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Single-Use Metal Laryngoscope Blade for Fiber Optic System

Single-Use Metal Laryngoscope Blade for Fiber Optic System
READY FOR USE.

INSTRUCTIONS FOR USE: 1. Attach to Fiber Optic system handle. 2. Click
into place. 3. Lift blade and verify illumination. 4. After use, dispose according to
standard biological hazard procedures.

INTENDED USE: The Laryngoscope is a device intended to allow direct
visualization of the laryngeal structure and is used during tracheal intubation.

WARNING: Single use: Do not reuse or reprocess. Reuse of device creates
a potential risk of serious injury and/or infection which may lead to death.
Reprocessing of medical devices intended for single use only may result in
degraded performance or a loss of functionality.

SIDE EFFECTS:
+ Laryngeallairway trauma * Hoarseness
* Bleeding * Dental trauma

+ Sore throat + Dysphagia

Do not sterilize or autoclave. This product is not suitable for an MRI
environment. Do not use if individual unit has been opened or damaged.
Only personnel adequately trained to perform tracheal intubation should
use laryngoscopes.

For a patient/user/third party in the European Union and in countries with
identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices);
if, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.

The contacts of national competent authorities (Vigilance Contact Points) and

further information can be found on the following European Commission website:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
QTY (Quantity).

Laryngoskopspatel aus Metall fiir den einmaligen Gebrauch mit
Glasfasersystemen

GEBRAUCHSFERTIG

GEBRAUCHSANWEISUNG: 1. Am Griff des Glasfasersystems anbringen.
2. Horbar einrasten lassen. 3. Spatel anheben und Beleuchtung priifen. 4. Nach
dem Gebrauch gemaR Standardverfahren fiir biologisches Gefahrgut entsorgen.

VERWENDUNGSZWECK: Das Laryngoskop ist zur direkten Visualisierung der
Kehlkopfstruktur bestimmt und kommt bei der endotrachealen Intubation zum
Einsatz.

WARNHINWEIS: Fiir den Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden

oder wiederaufbereiten. Die Wiederverwendung der Vorrichtung bringt

ein potenzielles Risiko fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen

mit sich, die zum Tod fiihren kénnen. Durch eine Wiederaufbereitung
medizinischer Vorrichtungen fiir den Einmalgebrauch kann die Leistungs- oder
Funktionsfahigkeit der Vorrichtungen beeintrachtigt werden.

NEBENWIRKUNGEN:
+ Larynx-/Atemwegstrauma Heiserkeit
+ Blutungen + Zahntrauma
+ Halsschmerzen + Dysphagie

Nicht sterilisieren oder autoklavieren. Dieses Produkt ist nicht fiir den
Einsatz in MRT-Umget geeignet. Nicht ver len, wenn die
einzelne Vorrichtung geéffnet wurde oder beschadigt ist. Laryngoskope
diirfen nur von Personal verwendet werden, das in der Durchfiihrung von
endotrachealer Intubati geschult wurde.

Fiir einen Patienten/Anwender/Dritten in der Europaischen Union und in
Landern mit identischen Rechtsvorschriften (Verordnung 2017/745/EU Giber
Medizinprodukte). Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge
der Verwendung dieses Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten
ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten
sowie |hrer nationalen Behdrde.

Die Kontakte der zustandigen nationalen Behdrden (Vigilance-Kontaktstellen)
und weitere Informationen sind auf der folgenden Webseite der Européischen
Kommission zu finden:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Anzahl.

Lame de laryngoscope métallique a usage unique pour
systéme a fibres optiques

PRET A LEMPLOI

DIRECTIVES D’UTILISATION : 1. Fixer & la poignée du systéme a fibres
optiques. 2. Mettre en place de sorte a entendre un clic. 3. Soulever la lame
et vérifier 'éclairage. 4. Apres utilisation, mettre au rebut conformément aux
procédures standard relatives aux risques biologiques.

INDICATION : Le laryngoscope est un dispositif destiné a visualiser directement
la structure du larynx et est utilisé au cours de lintubation trachéale.

AVERTISSEMENT : Usage unique : Ne pas réutiliser ou retraiter. Une
réutilisation du dispositif crée un risque potentiel de Iésion et/ou d'infection
graves pouvant conduire au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux
a usage unique peut entrainer une dégradation de leurs performances ou une
perte de leurs fonctionnalités.

EFFETS INDESIRABLES :
+ Trauma laryngé/des voies respiratoires
+ Saignement + Trauma dentaire
+ Gorge irritée + Dysphagie
Ne pas stériliser ni autoclaver. Ce produit n’est pas adapté a
I’environnement IRM. Ne pas utiliser si 'emballage individuel a été ouvert
ou endommagé. Seul le personnel diment formé pour effectuer les
intubations trachéales est en mesure d’utiliser les laryngoscopes.

Pour un patient/utilisateur/tiers au sein de I'Union européenne et dans les pays
ayant une réglementation identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs
médicaux) ; si un incident grave s'est produit pendant ou aprés I'utilisation de ce
dispositif, le signaler au fabricant et/ou a son représentant agréé et a I'autorité
nationale.

Les contacts auprés des autorités nationales compétentes (points de contact
Vigilance) et des informations complémentaires sont disponibles sur le site Web
de la Commission européenne :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

QTE (Quantits).

+ Voie rauque

Hoja de laringoscopio de metal de un solo uso para el sistema de
fibra optica
LISTO PARA USAR

INSTRUCCIONES DE USO: 1. Acople la hoja al mango del sistema de fibra
optica. 2. Encajela en su sitio hasta que haga un clic. 3. Levante la hoja y
compruebe la iluminacion. 4. Después de su uso, eliminela conforme a los
procedimientos de riesgo biolégico estandar.

USO PREVISTO: El laringoscopio es un dispositivo disefiado para visualizar
directamente la estructura laringea utilizado en la intubacién endotraqueal.

ADVERTENCIA: Un solo uso, no reutilizar ni reprocesar. La reutilizacion del
dispositivo crea un riesgo potencial de infeccion o lesion graves que podria
causar la muerte. El reprocesamiento de dispositivos médicos disefiados para
un solo uso puede causar una degradacion del rendimiento o una pérdida de
funcionalidad.

EFECTOS SECUNDARIOS:

« Traumatismo laringeo/de las vias respiratorias ~ * Ronquera
+ Hemorragia + Traumatismo dental
+ Dolor de garganta + Disfagia

No esterilice en autoclave ni con ningtin otro método. Este producto no es
adecuado para un entorno de RM. No lo utilice si el envase individual esta
abierto o danado. El laringoscopio solo debe ser usado por personal con
la formacion adecuada para realizar una intubacion endotraqueal.

Para pacientes/usuarios/terceros en la Unién Europea y en paises con un
régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos
sanitarios): si durante el uso de este dispositivo o como resultado del mismo
se produce un incidente grave, informe al fabricante o a su representante
autorizado y a las autoridades nacionales.

Puede encontrar los contactos de las autoridades nacionales competentes
(puntos de contacto de vigilancia) e informacion adicional en el siguiente sitio
web de la Comision Europea:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Cant. (Cantidad)

Lama per laringoscopio in metallo monouso per sistema a
fibre ottiche

PRONTO PER L'USO

ISTRUZIONI PER L’USO: 1. Collegare allimpugnatura del sistema a

fibre ottiche. 2. Far scattare in posizione. 3. Sollevare la lama e verificare
llluminazione. 4. Dopo I'uso, smaltire secondo le procedure standard per i
prodotti a rischio biologico.

DESTINAZIONE D’USO: il laringoscopio € un dispositivo destinato a consentire
la visualizzazione diretta della struttura della laringe e viene utilizzato durante
I'intubazione tracheale.

AVVERTENZA: monouso. Non riutilizzare né riprocessare. Il riutilizzo del
dispositivo pud esporre al rischio di lesioni e/o infezioni gravi che possono
risultare letali. Il riprocessamento di dispositivi medici esclusivamente monouso
pud comportare prestazioni degradate o una perdita di funzionalita.

EFFETTI COLLATERALI:

+ Trauma laringeo/alle vie aeree ~ + Raucedine
+ Sanguinamento + Trauma dentale
+ Mal di gola + Disfagia

Non sterilizzare né porre in autoclave. Questo prodotto non é adatto per

un ambiente RM. Non utilizzare se la confezione singola ¢ stata aperta

o danneggiata. | laringoscopi devono essere utilizzati solo da personale
] dd to per eseguire I'intubazione tracheale.

Per un paziente/utente/terza parte nelUnione europea e in Paesi con un regime
normativo identico (regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici); qualora,
durante 'uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si sia verificato un
grave incidente, si segnala al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato
e alla sua autorita nazionale.




| contatti delle autorita nazionali competenti (punti di contatto per la vigilanza)
e ulteriori informazioni sono reperibili sul seguente sito Web della Commissione
Europea:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
QTA (Quantita).

Lamina metalica de laringoscopio de uma unica utilizagéo

para sistema de fibra ética
PRONTA A UTILIZAR
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: 1. Prender na pega do sistema de fibra otica.
2. Encaixar na posicéo. 3. Levantar a lamina e verificar a iluminacéo. 4. Apos a
utilizago, eliminar de acordo com os procedimentos de perigo biolégico padrao.
UTILIZAGAO PREVISTA: o Laringoscopico é um dispositivo destinado a
permitir a visualizagéo direta da estrutura laringea e ¢ utilizado durante a
entubagao traqueal.
ADVERTENCIA: utilizagdo Unica: ndo reutilizar nem reprocessar. A reutilizagéo
do dispositivo cria um potencial risco de lesdes graves e/ou infe¢do que podem
levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos previstos para uma
utilizag&o tnica pode resultar na degradagao do desempenho e em perda de
funcionalidade.

EFEITOS SECUNDARIOS:

+ Traumatismo na laringe/vias respiratorias ~ * Rouquidéo
+ Sangramento + Traumatismo dentario
+ Dor de garganta + Disfagia

Nao esterilizar nem esterilizar por autoclave. Este produto é adequado
para utilizagdo em ambiente de IRM. Nao utilizar se a unidade individual
tiver sido aberta ou estiver danificada. Apenas pessoal com formagao
adequada para efetuar entubagao traqueal deve utilizar laringoscopios.

Para um doente/utilizador/terceiro na Unido Europeia e em paises com

regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE sobre dispositivos
médicos); se, durante a utilizacéo deste dispositivo ou em consequéncia da sua
utilizagéo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (pontos de contacto de
vigilancia) e informagdes adicionais podem ser encontrados no seguinte website
da Comissao Europeia:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

QTD (Quantidade).

Metalen laryng pblad voor loptisch systeem,
voor eenmalig gebruik
KLAAR VOOR GEBRUIK

GEBRUIKSINSTRUCTIES: 1. Bevestig aan de vezeloptische systeemgreep.
2. Klik op zijn plaats. 3. Hef het blad op en controleer de verlichting. 4. Gooi het
na het gebruik weg overeenkomstig de standaardprocedures voor biologische
risico’s.

BEOOGD GEBRUIK: De laryngoscoop is een instrument dat bedoeld is om een
directe visualisatie van de laryngale structuur mogelijk te maken en dat wordt
gebruikt tijdens een tracheale intubatie.

WAARSCHUWING: Eenmalig gebruik: niet hergebruiken of herverwerken.
Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico van ernstig letsel en/
of infectie met mogelijk overlijden tot gevolg. Het herverwerken van medische
instrumenten die uitsluitend bedoeld zijn voor eenmalig gebruik kan een
slechtere prestatie of verlies van functionaliteit tot gevolg hebben.

BIJWERKINGEN:

+ Trauma aan de larynx/luchtweg + Schorheid
+ Bloeding + Trauma aan het gebit
+ Keelpijn + Dysfagie

Niet steriliseren of autoclaveren. Dit product is niet geschikt voor een
MRI-omgeving. Niet gebruiken als de afzonderlijke eenheid geopend of
beschadigd is. Alleen personeel dat adequaat getraind is om een tracheale
intubatie uit te voeren, mag laryngoscopen gebruiken.

Voor een patiént/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen met
een identieke regelgeving (Verordening (EU) 2017/745 betreffende medische
hulpmiddelen); Als er tijdens het gebruik of als gevolg van het gebruik van dit
hulpmiddel een ernstig incident optreedt, moet dit aan de fabrikant en/of diens
gemachtigde en aan uw nationale autoriteit worden gemeld.

Voor meer informatie en de contactgegevens van de nationale bevoegde
autoriteiten (contactpunten voor waakzaamheid) gaat u naar de volgende
website van de Europese Commissie:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Aant. (aantal)

Metallblad for engangsbruk till laryngoskop
for fiberoptiska system

ANVANDNINGSKLART

BRUKSANVISNING: 1. Fast bladet i det fiberoptiska systemets handtag. 2.
Klicka det pa plats. 3. Lyft bladet och kontrollera att belysningen fungerar. 4.
Kassera bladet efter anvandning i enlighet med vedertagna rutiner for hantering
av biologiskt riskavfall.

AVSEDD ANVANDNING: Laryngoskopet ar et instrument som &r avsett for
direkt visualisering av de laryngeala strukturerna och anvands under trakeal
intubation.

VARNING! Fér engéngsbruk: fér ej teranvéndas eller ombearbetas.
Ateranvéandning av produkten medfdr en potentiell risk for allvarlig skada
och/eller infektion som kan leda till dodsfall. Ombearbetning av medicinska
instrument som &r avsedda for engangsbruk kan leda till nedsatt prestanda och
forsamrad funktion.

BIVERKNINGAR:
+ Skada pa struphuvudet/luftvagama ~ + Heshet
+ Blédning + Tandskada
+ Halsont « Svarighet att svélja

Far ¢j steriliseras eller autoklaveras. Denna produkt ar inte lamplig for

MRT-miljer. Anvénd inte enskilda produkter om de har 6ppnats eller
kadats. Laryngoskop ska endast anvéndas av p | med erforderlig

utbildning i utforandet av trakeal intubation.

For en patient/anvandare/tredje part i EU och i lander med identiska regler
(forordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter). Om ett allvarligt
tillbud har intraffat vid anvéndning av denna anordning eller till foljd av dess
anvéndning, ska du anméla det till tillverkaren och/eller dennes auktoriserade

representant samt till den nationella myndigheten.

Kontaktuppygifter till nationella behériga myndigheter
(6vervakningskontaktpunkter) och ytterligare information finns pa foljande
webbplats tillhérande EU-kommissionen:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Ant. (antal).

Laryngoskopblad af metal til eng brug til
fiberoptisk system
KLAR TIL BRUG

BRUGSANVISNING: 1. Fastger pa det fiberoptiske systems handtag. 2. Klik pa
plads. 3. Left bladet og kontrollér lyset. 4. Bortskaf efter brug ifelge procedurer
for standard handtering af miljefarligt affald.

TILSIGTET ANVENDELSE: Laryngoskopet er en anordning, der er beregnet
til direkte visualisering af laryngealstrukturen, og som anvendes under trakeal
intubation.

ADVARSEL: Engangsbrug: Ma ikke genbruges eller genbearbejdes. Genbrug
af udstyr udger en potentiel risiko for alvorlig skade og/eller infektion, som
kan medfere deden. Genbearbejdning af medicinsk udstyr, der er beregnet til
engangsbrug, kan medfgre nedsat ydelse eller tab af funktionalitet.

BIVIRKNINGER:

+ Larynx-/luftvejstraume + Heeshed
+ Bladning + Tandtraume
+ Ondti halsen + Dysfagi

Ma ikke steriliseres eller autoklaveres. Dette produkt egner sig ikke til et
MRI-milje. Ma ikke anvendes, hvis den individuelle enhed har varet abnet
eller er beskadiget. Kun personale, der har faet den forngdne oplaring i at
udfere trakeal intubation, ma le laryngoskop

For patienter/brugere/tredjeparter i Den Europeeiske Union og i lande med
tilsvarende lovgrundlag (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis
der under brugen af dette udstyr eller som resultat af brugen deraf forekommer
en alvorlig haendelse, skal den indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant samt til de lokale nationale myndigheder.

De nationale kompetente myndigheders kontakter (kontaktpunkter for
arvagenhed) og yderligere information kan findes pa falgende websted for
Europa-Kommissionen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

QTY (maengde).

MetaAAikiy AeTrida AapuyyookoTiou piag Xpriong yia aUaTnpa
OTITIKWV IVWV

ETOIMH T'lA XPHZH

OAHFIEZ XPHZHE: 1. MpooaptiaTe Tn Aetrida o Aapr Tou guoThuaTog
OTITIKWV IVQV. 2. KouptrwaTe Tnv oTn Béan Tg. 3. AvuywaTe T Aemrida kal
emaAnBelaTe Tov wTiopo. 4. Meta T Xprion, amoppiyte T Aetida oUpgwva pe
TIG TUTTIKEG Dladikaaieg yia BioAoyIkwg emkivduva amopAnTa.

ENAEIKNYOMENH XPHZH: To AapuyyookoTio gival pia 1aTpikr) GUOKEUN Tou
ETMITPETIEI TNV GPEDN OTITIKOTTIOINGN TNG AdpuyyIKAG SOPAS Kal XpnalpoToleiTal
Kkard m SidipKeIa TG TPAXEIAKAG dIAoWARVWAONG.

MPOEIAONOIHZH: Ma pia xprion: Mnv emavaypnoipoToleite Kai unv
ETAVATIOOTEIPWVETE. H Tmavaypnaipooinan g GUoKeurg dnuioupyei
duvnTikd Kivduvo ooBapol Tpaupatiapol f/kal Aoiuwgng Tou propei

va odnynoouv ag Bavaro. H emavemegepyacia 1aTPIKWY GUOKEUWY TToU
TIpoopigovTal yia pia p6vo Xpron evOEXETaI va TIpOKAAEDEl uTToBABION TG
amédoang f amwAeia TG Aeiroupyikomrag.

NAPENEPTEIEE:
+ Tpalua atov Adpuyya / atov agpaywyd  * Bpayvada
+ Aigoppayia + OdovTIKO TpaUpa
+ MovoAaipog + Auogayia

Mnv amrooTEIpwVETE Kal pnv TOTroBETEITE O€ QUTOKAUOTO KAiavo yia
amooTeipwan. Auto To Tpoidv dev gival katdAAnAo yia xpfon o€
mepIBaAAov payvnTikig Topoypagiag (MRI). Mn xpnoipotoigite gév n
emMpEpPoug povada Exer avoixTei i £xel urooTei {nuid. Ta Aapuyyookomia
TIPETTEI VO XPNOIHOTTOIOUVTaI HOVO AT 1TPIKO TIPOCWTTIKG ETTAPKWG
EKTTAIBEUPEVO OTNV EKTEAEDT) TPOXEIOKIAG Sl0oWARVWANG.

l'a aoBeveig/xprioTeg/Tpita pépn omv Eupwraikr Evwaon kai o€ Xwpeg

Je TravopoIdTuTIo PUBUIOTIKG kaBeaTwg (Kavoviopdg 2017/745/EE yia
larpotexvoAoyIkd TTpoidvTa): edv, Kard T Sidpkela TNG XpAong autol Tou
TIPOidVTOG ) WG amotéAeapa TG XprRong Tou, éxel aupBei coBapd auppdy,
QAVOQEPETE TO OTOV KATAOKEUADTN A/Kal TOV £§0UG1000TNPEVO QVTITIPOCWTTO TOU,
KaBwg Kal aTnv apuodia apyn o xwpa oag.

MAnpogopieg emmkovwviag pe TIg apuodieg eBvikég apxég [Vigilance Contact
Points (Znueia emikolvwviag 6aov agopd T emaypUtvnan)] Kai TEpaITépw
TAnpoopieg pTmopeite va Bpeite aTov akdAoubo SikTuaks 10110 TG Eupwaikig
Emitpotg:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

NOZOT. (MogoTnTa).

Jednorazowa metalowa tyzka przeznaczona do laryngoskopu z
AP 3
ym

GOTOWA DO UZYCIA

SPOSOB UZYCIA: 1. Polaczy¢ z uchwytem systemu $wiatiowodowego. 2.
Zatrzasna¢ w tej pozycji. 3. Podnies¢ tyzke i sprawdzi¢ oswietlenie. 4. Po uzyciu
usuwa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami bezpieczenstwa biologicznego.
PRZEZNACZENIE: Laryngoskop jest urzadzeniem przeznaczonym do
bezposredniego obrazowania krtani i jest stosowany w zabiegach intubacji
dotchawiczej.

PRZESTROGA: Wyrob jednorazowego uzytku: Nie uzywac ponownie i

nie przystosowywac¢ do ponownego uzycia. Przystosowywanie wyrobu do
ponownego uzycia stwarza mozliwo$¢ powaznego urazu i/lub zakazenia,

co moze spowodowac $mier¢. Przystosowywanie wyrobéw medycznych
jednorazowego uzytku do ponownego uzycia moze skutkowa¢ pogorszeniem ich
sprawnosci lub utrata funkcjonalnosci.

SKUTKI UBOCZNE:

+ Uraz krtani/drég oddechowych  « Chrypka
+ Krwawienie « Uraz dentystyczny
+ Bdl gardta * Dysfagia

Nie sterylizowa¢ w autoklawie. Produkt nie nadaje si¢ do stosowania
w srodowisku MRI. Nie uzywac, jesli dany egzemplarz zostat wczesniej
otwarty lub uszkodzony. Laryngoskopow powinien uzywac wytacznie




indni kol

personel odp pr. y w zakresie i

W przypadku pacjenta/uzytkownika/osoby trzeciej w Unii Europejskiej i w kraJach
o identycznym systemie prawnym (rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie
wyrobéw medycznych); Jesli w czasie uzywania tego urzadzenia lub w wyniku
jego uzycia wystapit powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go producentowi i/lub jego
upowaznionym przedstawicielowi oraz swojemu Urzedowi krajowemu.

Kontakt z wiasciwymi organami krajowymi (punkty kontaktowe w czujno$ci)

oraz dodatkowe informacje mozna znalez¢ w nastepujacej witrynie internetowej
Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

llos¢.

Fiber Optik Sistem igin Tek Kullanimhk
Metal Laringoskop Bigagi

KULLANIMA HAZIR

KULLANMA TALIMATLARI: 1. Fiber Optik sistem tutacagina takin. 2. Yerine
oturtun. 3. Bigagi kaldirin ve 1s13in yandigini dogrulayin. 4. Kullandiktan sonra
standart biyolojik tehlike prosedrleri uyarinca bertaraf edin.

KULLANIM AMACI: Laringoskop, laringeal yapinin dogrudan gorintiilenmesini
saglamak tizere tasarlanmis bir cihaz olup trake entiibasyonu sirasinda kullanilir.

UYARI: Tek kullanimliktir: Tekrar kullanmayin veya yeniden isleme sokmayin.
Cihazin tekrar kullaniimasi, 6lime neden olabilecek ciddi yaralanma ve/veya
enfeksiyon riski potansiyeli olusturur. Sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmis
tibbi cihazlarin yeniden isleme sokulmasi, performanslarinin azalmasina veya
islev kaybina yol acabilir.

YAN ETKILER:
+ Larengeal travma/hava yolu travmasi  + Ses kisikligi
+ Kanama + Dental travma
+ Bogaz agrisi + Disfaji

Sterilizasyon veya otoklav uygulamaym Bu iiriin bir MRI ortamina

uygun deglldlr Unite daha 6nce agiimigsa veya hasarliysa kuIIanmayln
Laringosk 1yal trake entiib gerceklestirmek iizere yeterli
duzeyde egmm almis personel kullanmaldir.

Avrupa Birliginde ve esdeger diizenlemelerin (Tibbi Cihazlar hakkinda
2017/745/EU sayili Yonetmelik) gegerli oldugu tilkelerde bulunan hastalar/
kullanicilar/iiglinci taraflar s6z konusu oldugunda; bu cihazin kullanimi sirasinda
veya bu cihazin kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse olay! liitfen
Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili makama bildirin.

Ulusal yetkili makamlarin irtibat bilgileri (Vijilans irtibat Noktalarr) ve daha fazla
bilgi Avrupa Komisyonu web sitesinde bulunabilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

QTY (Miktar).

0paHOpa30BbIi METaNNNYECKMiA NTAPUHrOCKONNYECKMIA KNHOK Ans
BOJNOKOHHO-ONTUYECKON CUCTEMBI

FOTOB K UCMONBb30BAHUIO.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHWIO: 1. MpucoeanHuTb K pyKosTKe BONOKOHHO-
OMTUYECKON CUCTEMBI. 2. 3achuKCMpOBaTh, NpWKaB Ao Lenyka. 3. MoaHaTs
KIMHOK W MPOBEPHTL OcBeLLeHue. 4. Mocne Uenonb3oBarus YTUN3MpoBaTy

B COOTBETCTBUM CO CTAHAAPTHBIMM NPOLiEAypaMm1 YTUNM3aLMY 0B BEKTOB,
npeacTaBnstoLLYyx 61ONOrMYeckyto ONacHoCTb.

OB/ACTb MPUMEHEHWA: napuHrockon npesctaenset coboi ycTponcTeo,
npeaHasHaveHHoe ans oGecneyeHnst npsiMoil BU3yann3aLm aHaToMUYECKUX
CTPYKTYp ropTaHu 1 UCnonb3yeMoe BO Bpemsi UHTYbaL v Tpaxeu.

MPEOOCTEPEXEHME. [insi o4HOKpaTHOrO MCNOMb30BaHMS: He UCMONb30BaTh
TNOBTOPHO 1 He MoABepraTb NOBTOpHON o6paboTke. MoBTOPHOE MCONb30BaHIE
YCTPOIICTBA CO3AAET NOTEHLMANbHbIN PUCK CEPbE3HOTO BPeaa 3[0POBbIO U (M)
VHEEKLWN, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTU K CMepTensHOMY uexoay. MoBTopHas
06paboTka yCTPONCTB MEAMLIMHCKOTO Ha3HaueHus, MpeHa3HaYEHHbIX
WUCKNK4NUTENbHO ANA OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUA, MOXET NPUBECTU K
YXYOLWEHWIO UX pa6oqwx XapakTepucTuK unu notepe QJyHKLlMOHaJ'IbHOCTVI.
NOBOYHbIE 3®PEKTbI:

+ TpaBMa ropTahy / AbIXaTenbHbIX nyTei

+ KpoBoteueHue + Tpasma 3yba

+ Bonb B ropne + [nccarus
He ctepunu3soBarth 1 He ob6pabaTbiBaTh B aBTOKNaBe. 30 U3penue
He NpeAHa3HayeHo AnA ucnonb3oBaHus npu npoeaeHnn MPT. He
UCMoNb30BaTb B Cy4ae OTKPLITUS MM NOBPEXAEHNS OTAENBHOTO y3na.

+ OxpunnocTe

Nesterilizujte ani nezpracovavejte v autoklavu. Tento produkt neni vhodny
pro prostredi MRI. Nepouzivejte, ]estllze je individualni baleni otevrene
nebo posk Lauy g K Py smi pouzivat pouze pr
vysk leni k tracheal b
Pro pacienta/uzivatele/tfeti stranu v Evropské unii a v zemich se stejnym
regulaénim rezimem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich);
pokud béhem pouzivani tohoto prostredku nebo v dusledku jeho pouZiti dojde

k vaznému incidentu, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho povéfenému zastupci

a prislu§nému vnitrostatnimu organu.

Kontakty pfislusnych vnitrostatnich organd (kontaktni mista pro vigilanci) a dal$i
informace jsou k dispozici na nasledujicich internetovych strankach Evropské
komise:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
MNOZ. (Mnozstvi).

Vienkartinio naudojimo metaliné laringoskopo menté
pluostinés optikos sistemai

PARENGTA NAUDOTI.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA. 1. Pritvirtinkite pluostinés optikos sistemos
rankena. 2. [statykite { jos vieta (turi spragteléti). 3. Pakelkite mente ir patikrinkite
apsvietima. 4. Po naudojimo utilizuokite laikydamiesi prastos biologiniy atlieky
$alinimo tvarkos.

PASKIRTIS. Laringoskopas — tai prietaisas, skirtas gerkloms tiesiogiai apzitréti
ir naudojamas per trachéjos intubacija.

ISPEJIMAS. Vienkartinio naudojimo — nenaudoti pakartotinai ir neruosti
kartotiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant prietaisa kyla gyvybei pavojingo
sunkaus suzalojimo ir (arba) infekcijos rizika. Atlikus vienkartiniam naudojimui
skirty medicinos prietaisy ruosima kartotiniam naudojimui gali suprastéti jy
funkcionalumas arba jie gali visiSkai neveikti.

SALUTINIS POVEIKIS

+ Gerkly / kvépavimo taky trauma  « Prikimimas
+ Kraujavimas + Danty trauma
+ Gerklés skausmas + Disfagija

Nesterlllzuotl ir nedetl [autoklavq Sis gammys netinkamas naudoti
MRT , jeigu individ kuoté buvo atidaryta arba
apgadinta. Lanngoskopus gali naudoti tik darbuo(olal tinkamai parengti
atlikti trachéjos intubacija.

Jei naudojant $j prietaisa pacientui/naudotojui/treciajam asmeniui Europos
Sajungoje ir Salyse, kuriose taikoma tokia pati reglamentavimo tvarka
(Reglamentas 2017/745/ES dél medicinos prietaisy) {vyksta rimtas incidentas,
apie ji praneskite gamintojui ir (arba) jo {galiotajam atstovui ir atitinkamai
nacionalinei institucijai.

Nacionaliniy kompetentingy institucijy kontaktinius duomenis (pranesimy apie
neatitinkanius reikalavimy medicinos prietaisus (budros) pateikimo centrus) ir
daugiau informacijos rasite Europos Komisijos tinklalapyje:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kiekis.

o Vienreizli metala laring
Skiedru optikas sistemai
GATAVS LIETOSANAI

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS. 1. Pievienot $kiedru optikas sistémas spalam.
2. Noklikskinat vieta. 3. Pacelt Iapstinu un parbaudit apgaismojumu. 4. Péc
lieto$anas atbrivoties atbilstosi biologiskas bistamibas novérsanas standarta
proceddram.

PAREDZETAIS LIETOJUMS. Laringoskops ir ierice, kas paredzata, lai
nodro$inatu balsenes strukttras tieSu vizualizaciju, un to lieto intubacija.
BRIDINAJUMS. Vienreizgjas lietosanas: nelietot un neapstradat atkartoti.
lerices atkartota lietoSana rada potencialu smagas traumas un/vai infekcijas
risku, ka sekas var bt nave. Apstradajot vienreizéjai lietoSanai paredzétas
mediciniskas ierices, var pasliktinaties to veiktspéja un zust funkcionalitate.

BLAKUSPARADIBAS:
+ Balsenes/elpcelu ievainojums ~ + Aizsmakums
+ Asino$ana + Zobu ievainojums

+ Kakla sapes + Disfagija
Nesterilizét un neapstradat autoklava. Sis izstradajums nav piemérots
MRI videi. Nelietot, ja atseviSkais izstrédéjums ir atvérts vai bojats.
Larlngoskopl ir jalieto tikai personam, kas ir adekvati apmacitas trahejas

Monb3oBaTbcs NapuHrockonamm TONbKO npc

P p
Ha/inexallyto NoAroToBKY Ans BbINONHEHUS MHTYGaLMK Tpaxeu.
VHchopmauys Ans nauueHTa/nonb3osatens / TpeTbeil CTOpoHsl B EBponeiickom
COI03€ U B CTPaHaX C UAEHTUYHBIM PETYNMPYHOLLMM PEXMMOM (PernameHT
2017/745/EU 0 MeQULMHCKUX U3AEeNNsiX): eCi BO BPEMS MCTIONb30BaHUS
[JaHHOTO YCTPOIICTBA UMK B Pe3yNbTaTe ero UCnonb3oBaHus Npou3oLLen
CepbesHblit MHLMAEHT, co0bLMTE 06 3TOM NPOM3BOANTENHO 1 (1NK) ero
YNONMHOMOYEHHOMY NpeACTaBUTENtO U B MECTHBII FOCy,qapCTBeHHbII;I opraH.

KOHTaKTbI KOMMNETEHTHbIX rocyaapCTBeHHbIX OpraHoB (KOHTaKTHbIe MYHKTbI
N0 Haa30py) 1 AOMONHUTENBHYH MHOPMALIMIO MOXKHO HaiiTh Ha Beb-caiiTe
Komucenmn EBponeiickoro cotosa:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KON-BO (konunuectBo).

a veik3anai.

Pacientam/lietotajam/tre$ajai pusei Eiropas Savieniba un valstTs ar tai identisku
regulativo rezimu (regula 2017/745/ES par mediciniskajam iericém); ja $is
ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata notiek nopietns negadijums,
ltdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim un jasu valsts
iestadei.
Valsts kompetento iestazu kontaktinformaciju (vigilances saskares punkti) un
papildu informaciju var atrast $aja Eiropas Komisijas timekla vietné:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
DAUDZ. (Daudzums).

de unica ta pentru laring

@ Lama
istemul cu fibra optica

faling 3 falncing.
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Jednorazova kovova laryngoskopicka Izice pro systém
vybaveny optickymi viakny
PRIPRAVENO K POUZIT

POKYNY K POUZITI: 1. Pfipojte k rukojeti systému vybaveného optickymi
vlakny. 2. Zaklapnéte ji na misto. 3. Zvednéte IZici a zkontrolujte osvétleni. 4. Po
pouziti zlikvidujte standardnimi postupy pro likvidaci biologického odpadu.
ZAMYSLENE POUZITI: Laryngoskop je zafizeni umozfiujici pimou vizualizaci
struktur laryngu. Slouzi k tracheélni intubaci.

VAROVANI: Jednorazové pouZiti: nepouzivejte opakované ani nezpracovavejte
k opakovanému pouziti. Pfi opakovaném pouZiti tohoto prostfedku hrozi riziko
vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. Opakované
zpracovani zdravotnickych prostredki uréenych pouze k jednorazovému pouziti
muze vést ke snizeni nebo ztraté jejich funkénosti.

VEDLEJSi UCINKY:

+ Poranéni hrtanu / dychacich cest + Chrapot
+ Krvaceni + Poranéni zubl
+ Bolest v krku + Dysfagie

GATA DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: 1. Atasati la méanerul sistemului cu fibra optica.
2. Lama se va fixa cu un clic. 3. Ridicati lama si verificati intensitatea luminoasa.
4. Dupa utilizare eliminati-o conform procedurilor standard de preventie a
riscurilor biologice.

UTILIZARE PREVAZUTA: Laringoscopul este un dispozitiv creat pentru

a permite vizualizarea directd a structurii laringelui si este utilizat in timpul
intubatiei traheale.

AVERTISMENT: De unica folosinta: A nu se refolosi sau reprocesa. Refolosirea
dispozitivului genereaza un risc potential de vatamare grava si/sau infectie, care
poate cauza decesul. Reprocesarea dispozitivelor medicale destinate pentru
unica folosinta poate cauza afectarea performantei sau pierderea functionalitatii.

EFECTE SECUNDARE:

+ Traumatism al laringelui/cailor respiratorii ~ + Raguseala
+ Séngerare * Traumatism dentar
+ Durere faringiana + Disfagie

A nu se steriliza sau autoclaviza. Acest produs nu este adecvat utilizarii
intr-un mediu de examinare IRM. A nu se utiliza daca Unitatea individuala



a fost deschisa sau deteriorata. Utilizarea laringoscopului este permisa
numai personalului instruit pentru a efectua intubatia traheala.

Pentru un pacient/utilizator/tert din Uniunea Europeana si din tarile cu regim
de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE privind dispozitivele
medicale); daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca rezultat al utilizarii
sale, s-a produs un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului autorizat al acestuia si autoritatii nationale din tara dvs.

Informatiile de contact ale autoritatilor nationale competente (puncte de contact
de vigilenta) si informatii suplimentare se pot gasi pe urmatorul site al Comisiei
Europene:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

CANT (Cantitate).

Egyszer |
rendszerhez

HASZNALATRA KESZ
HASZNALATI UTASITAS: 1. Csatlakoztassa a szaloptikas rendszer nyeléhez.
2. Pattintsa a helyére. 3. Emelje fel a lapocot, és ellendrizze a megvilagitast. 4.
Hasznélat utan artalmatlanitsa a biologiailag veszélyes anyagokra vonatkozo
szokasos eljarasok szerint.
AZ ESZKOZ RENDELTETESE: A laringoszkop a gégestruktirak kozvetlen
megjelenitésére szolgalo eszkdz, amelyet a trachealis intubalas soran
hasznalnak.
VIGYAZAT! Egyszer hasznalatos: Ne hasznalja fel Gjra, és ne dolgozza fel jra.
Az eszkoz ismételt felhasznalasa esetén fennall a stlyos személyi sérilés és/
vagy a potencidlisan halalos kimenetel(i fertdzés kockazata. A rendeltetése
szerint kizarélag egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkéz Ujrafeldolgozésa
teljesitményromlast vagy a funkcionalitas csokkenését eredményezheti.
MELLEKHATASOK:

+ Laringedlis/léguti trauma

* Vérzés + Fogészati trauma

+ Torokfajas + Nyelési zavar
Ne sterilizalja, és ne autoklavozza A termék nem alkalmas MR-

fém laring szaloptikas

+ Rekedtség

korny torténd t Neh , ha az adott egység
csomagolasa nyitva van vagy serult A Iarmgoszkopokat kizarolag a
trachea intubalasa g e megfeleléen képzett élyel

hasznalhatjak.

Beteg/felhasznalé/harmadik fél szamara az Eurépai Union beliil és olyan
orszagokban, ahol hasonl6 szabélyozas van hatalyban (az orvostechnikai
eszkozokrol szolo EU 2017/745 rendelet); ha az eszkdz hasznalata kdzben
vagy annak eredményekeént stlyos esemény torténik, kérjlk, jelentse az esetet
a gyarto és/vagy annak meghatalmazott képviselje, valamint az On belf6ldi
hatosaga felé.

Abelfdldi hatésagok elérhetésége (Fellgyeleti Kapcsolattartasi Pontok) és
tovabbi informacid talélhaté az Eurdpai Bizottsag alabbi webhelyén:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
MENNY (mennyiség).
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MeTanHo napuHr
¢unbpo-onTnyHa cuctema

FOTOBO 3A YNOTPEBA.

WHCTPYKLIUK 3A YNOTPEBA: 1. CebpxeTe kbM pbxkaTa Ha (ubpo-
onTuyHata cuctema. 2. LLipakHete Ha msicto. 3. MosaurHeTe ocTpreTo

11 ce yBEpeTe B 0CBETNEHNETO. 4. Crief ynoTpeBa 3xBbpreTe ChinacHo
CTaHJapTHUTe NpoLieaypy 3a 61UONOrMYHO ONacHN OTNagbLY.

MPEOHA3HAYEHME: JlapuHrockonsT npeacTaBnsiea n3genue, KoeTo uma
3a Lien Aa ocuUrypu Npsako BU3yanuaupaqe Ha napuHreanHara CTpykTypa 1 ce
1310384 Mo Bpeme Ha TpaxeanHa MHTyGaLus.

NPEAYNPEXAEHUE: Camo 3a efHokpaTHa ynotpe6a. [la He ce u3nonasa
1nn 06paboTBa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO M3NON3BaHE Ha YCTPONCTBOTO €
MPeANoCTaBka 3a PUCK OT CEPUO3HO HapaHsiBaHe /MM HdekTUpaxe,

K0eTo MoXe Aa AoBefie 10 cMbPT. MoBTOPHaTa 06paboTka Ha MeavLMHCKA
YCTPOWCTBA, NPeAHa3HaYEHI eANHCTBEHO 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, Moxe Aa
[70Befle [0 YacTU4YHa UMW MbiiHa 3aryba Ha eeKTUBHOCT.

ocTpue 3a paTHa ynotpe6a 3a

CTPAHUYHU EDEKTU:
+ TpaBma Ha napuHkca/auxatenHure mbTuwa [ipesraoct
+ KbpseHe + 3b6Ha TpaBma

+ BwananeHo rbpno * [luccarmnsa

[la He ce cTepunuaupa unu cnara B aBToknas. To3n NPOAYKT He e
noaxoasw 3a AMP cpepa. [la He ce U3non3Ba, ako KOHKPETHOTO U3fenue
€ 0TBOPEHO MNK noBpepaeHo. JlapuHrockonute Tpsibea Aa ce unonasar
camo oT nep KOWMTO € Hap| TPEHWpaH Ja npaBeu Tf
MHTYGaumm.

3a nauueHT/noTpebuTen/TpeTo NuLe B EBponeick1s Cbio3 U B JbpKasu

C UAEHTUYHI perynatophi peximu (Pernament 2017/745/EC otHocHo
MeauUnHCKNTE manenmn): ako Mo BpeMe Ha ynorpeﬁaTa Ha TOBa u3aenue unun
BCre/iCTBUE Ha HeroaTa ynotpeba Bb3aHUKHE Cepuo3eH MHLMAEHT, Tpsibea
Aa C'bOﬁLLlMTe 3a T0Ba Ha NpouseoauTens nvnu Herosus YMbIHOMOLLEH
NpeACcTaBuTeN, KakTo U Ha HaUMOHANHWUS perynaTopeH opraH.

Moxete Aa HamepuTe noseve VIHQ)OpMaLlMﬂ W O@aHHUTE 33 KOHTaKT C
HalWOHanH1Te KOMNETEHTHI OpraHn (TOHKVITe 3a KOHTaKT 3a 6}:(I/ITeJ'IHOCT) Ha
crneaHus yeb cait Ha EBponeiickata komucus:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
K-BO (konuyecTtBo).
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@ Jednokratna ostrica za lari
za sustav optickog vlakna
SPREMNO ZA UPOTREBU.

UPUTE ZA UPOTREBU: 1. Pri¢vrstite na drsku sustava optickog viakna.
2. Pritisnite na mjesto. 3. Podignite oStricu i provjerite osvijetljenje. 4. Nakon
upotrebe odloZite u otpad prema standardnom postupku za bioloski opasan
materijal.

NAMJENA: laringoskop je uredaj koji omogucava izravnu vizualizaciju strukture
larinksa, a koristi se tijekom intubacije traheje.

UPOZORENJE: Jednokratna upotreba: nemojte ponovno upotrebljavati ili
ponovno obradivati. Visekratna upotreba ovog proizvoda predstavlja opasnost
od ozbiline ozljede ifili infekcije koje mogu dovesti do smrti. Ponovna obrada
medicinskih proizvoda namijenjenih za jednokratnu upotrebu moZze rezultirati
narudavanjem radnih znacajki ili gubitkom funkcionalnosti.

&) P

NUSPOJAVE:

+ Trauma larinksa/di$nih putova + Promuklost

+ Krvarenje + Dentalna trauma
+ Grlobolja + Disfagija

Nemoijte sterilizirati niti autoklavirati. Ovaj proizvod nije prikladan za
snimanje u MR okruzenju. Nemojte upotrebljavati ako je uredaj otvoren ili
ostecen. Laringoskop smije upotrebljavati samo osoblje koje je adekvatno
obuceno za provodenje trahealne intubacije.

Napomena za pacijenta / korisnika / tre¢u stranu u Europskoj uniji i u zemljama
s identi¢nim regulatornim rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
proizvodima): ako se tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao posljedica njegove
upotrebe dogodi ozbiljan incident, prijavite to proizvodacu ifili njegovom
ovlastenom zastupniku i vaSem nacionalnom tijelu.

Kontaktne podatke drzavnih nadleznih tijela (Vigilance Kontakt Points) i dodatne
informacije moZzete pronaci na sliedecoj web stranici Europske komisije:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KOL. (koli¢ina).
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Fiiberoptilise siisteemi lihekordselt kasutatav metallist
lariingoskoobi keel
KASUTUSVALMIS.

KASUTUSJUHISED. 1. Kinnitage fiiberoptilise siisteemi kaepidemele.

2. Kinnitage klopsatusega paika. 3. Tostke keel Ules ja kontrollige valgustust.

4. Parast kasutamist visake ara bioohtlike ja4tmete standardsete protseduuride

kohaselt.

KASUTUSEESMARK. Lar(ingoskoop on seade, mis vimaldab kori

struktuuriotsest visualiseerimist, ja seda kasutatakse trahhea intubeerimisel.

HOIATUS. Uhekordselt kasutatav. Arge kasutage korduvalt ega taastoddelge.

Seadme korduv kasutamine tekitab tGsise, surmaga Idppeda vdiva vigastuse

jalvGi infektsiooniohu. Uhekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete

taastddtlemine voib halvendada toimivust véi pdhjustada funktsiooni kadumist.

KORVALTOIMED.

+ Kori/hingamisteede trauma

+ Verejooks + Hambavigastus

+ Kurguvalu + Disfaagia

Mitte steriliseerida voi autoklaavida. Toode ei sobi kasutamiseks MRT-

keskkonnas. Mitte kasutada, kui iiksik pakend on avatud voi kahjustatud.

Lariingoskoope tohivad liksnes trahhea intubeerimises
ouetekohaselt koolitatud tootajad

+ Haale kahedus




Patsiendile / kasutajale / kolmandale poolele Euroopa Liidus ja riikides, kus
kehtib sama regulatsioonireziim (meditsiiniseadmete maarus 2017/745/EL).

Kui selle seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena on esinenud
tdsine vahejuhtum, palun teatage sellest tootjat ja/véi tema volitatud esindajat
ning oma riiklikku asutust.

Riiklike padevate asutuste kontaktid (jarelevalve kontaktpunktid) ja lisateavet
leiate jargmiselt Euroopa Komisjoni veebilehelt:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
QTY (kogus).

Kovinsko laringoskopsko rezilo za enkratno uporabo
za sistem iz opticnih vlaken

PRIPRAVLJENO ZA UPORABO.

NAVODILA ZA UPORABO: 1. Pritrdite ga na drzalo sistema iz opticnih viaken.
2. Namestite ga, tako da se zaskoci v lezisce. 3. Dvignite rezilo in preverite
osvetlitev. 4. Po uporabi ga odstranite skladno s postopki odstranjevanja
biolosko nevarnih odpadkov.

PREDVIDENA UPORABA: Laringoskop je pripomocek za neposredno
vizualizacijo laringealne strukture. Uporablja se med trahealno intubacijo.
OPOZORILO: Za enkratno uporabo: Ne uporabite ponovno in ne obdelujte
za ponovno uporabo. Ponovna uporaba pripomocka ustvari nevarnost resne
poskodbe in/ali okuzbe, kar lahko privede do smrti. Ponovna obdelava
medicinskih pripomockov za enkratno uporabo lahko povzroci slabse delovanje
ali nedelovanje.

STRANSKI UCINKI:

+ Poskodba dihalnih poti * Hripavost
* Krvavitev * Poskodba zob
* Vneto grlo + Disfagija

Ne sterilizirajte in ne avtoklavirajte. lzdelek ni primeren za uporabo v okolju
za slikanje z magnetno r Ne uporabite, Ce je ovojnina enote ze
odprta ali poskod Laringoskop sme uporabljati samo osebje, ki je
ustrezno usposobljeno za izvajanje trahealne intubacije.

Za bolnika/uporabnika/tretjo osebo v Evropski uniji in drzavah z enako
zakonodajo (Uredbo 2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e med uporabo
ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do resnega nezelenega dogodka, o
tem obvestite proizvajalca oziroma njegovega zastopnika in pristojni nacionalni
organ.

Podatke za stik s pristojnimi nacionalnimi organi (kontaktno totko za nadzor
nad medicinskimi pripomocki) in nadaljnje informacije najdete na tem spletnem
mestu Evropske komisije:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kol. (koli¢ina).

Kovova cepel laryngoskopu na jednorazové pouzitie pre systém
optickych viaken
PRIPRAVENE NA POUZITIE.

NAVOD NA POUZITIE: 1. Pripojte k rukovati systému optickych viaken.

2. Zacvaknite na miesto. 3. Zdvihnite ¢epel a overte osvetlenie. 4. Po pouziti
zlikvidujte v stlade so Standardnymi postupmi biologického nebezpecenstva.
ZAMYSLANE POUZITIE: Laryngoskop je pomdcka uréena na priamu
vizualizaciu laryngedlnych Struktur a pouziva sa pocas trachealnej intubécie.
VYSTRAHA: Jednorazové pouzitie: NepouZivajte opakovane ani opakovane
nespracovavajte. Opakované pouzitie pomdcky predstavuje mozné riziko
vazneho zranenia a/alebo infekcie, ktoré mézu zapricinit smrt. Opakované
spracovanie zdravotnickych pomdcok uréenych len na jednorazové pouzitie
moze viest k znizenému vykonu alebo strate funkénosti.

VEDLAJSIE UCINKY:

« Trauma v oblasti hrtanu/dychacich ciest + Zachripnutie

+ Krvacanie + Trauma zubov

+ Bolest hrdla + Dysfagia

Nesterilizujte ani neautoklavujte. Tento produkt nie je vhodny na pouzitie
v prostredi MR. Nepouzivajte, ak bola jednotliva jednotka otvorena alebo
poskodena. Laryngoskopy smu pouzivat iba pracovnici primerane
vySkoleni na vykonavanie trachealnej intubdci

Ak v pripade pacienta/pouZivatela/tretej strany v ramci Europskej Unie a krajin
s rovnakym regulacnym rezimom (Nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych
pomdckach) doslo pocas pouzivania tejto pomacky alebo v dosledku

jej pouzivania k zavaznej udalosti, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho
splnomocnenému zéstupcovi a vaSmu vnutrostatnemu organu.

Kontakt na prislu$né vnutro$tatne organy (kontaktné miesta vyboru ostrazitosti)
a dalSie informacie je mozné néjst na nasledujlcej webovej stranke Eurdpskej
komisie:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

QTY (Mnozstvo).

Laryngoskopblad av metall til engangsbruk for fiberoptisk system
KLART TIL BRUK.
BRUKSANVISNING: 1. Fest til fiberoptisk systemhandtak. 2. Klikk pa plass. 3.
Loft bladet og kontroller belysningen. 4. Etter bruk skal dette avhendes i henhold
til standard biologiske fareprosedyrer.
TILTENKT BRUK: Laryngoskopet er en enhet som er ment for a gi direkte
visualisering av den laryngeale konstruksjonen og brukes ved intubasjon.

ADVARSEL: Engangsbruk: Skal ikke gjenbrukes eller reprosesseres. Gjenbruk
av enheten medferer fare for alvorlig personskade og/eller potensielt livstruende
infeksjon. Reprosessering av medisinsk utstyr som er beregnet til engangsbruk,

kan fere til forringet ytelse eller tap av funksjonalitet.

BIVIRKNINGER:

+ Laryngeallluftveistraume * Heshet

* Blgdning * Tanntraume
+ Sarhals + Dysfagi

Ma ikke steriliseres eller autoklaveres. Dette produktet er ikke egnet for et
MR-milje. Ma ikke brukes hvis en individuell enhet har vaert apnet eller er
skadet. Kun personell som er tilstrekkelig opplart til & utfore intubasjon
skal bruke laryngoskoper.

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk regulerende regime
(Forordning 2017/745/EU for medisinske enheter); hvis det, i lapet av bruk

av denne enheten eller som et resultat av bruken av enheten, har oppstatt en
alvorlig hendelse, ma du rapportere det til produsenten og/eller dens autoriserte
representanter og il din nasjonale myndighet.

Kontaktinformasjonen til nasjonale kompetente myndigheter (kontaktpunkter for
aktsomhet) og mer informasjon finner du pa felgende av Europakommisjonens
nettsider:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ANT. (Antall).

Caution. Achtung. Mise en garde. Precaucion. Attenzione.
Atencéo. Let op. Forsiktighet! Forsigtig. Mpocoxr. Przestroga.
Dikkat. NMpepnoctepexenue. Upozornéni. Démesio. Uzmanibu.
Atentie Vigyazat! ;£ 3= 2|. Buumanue. Oprez. Ettevaatust.
Svarilo. Upozornenie. Forsiktig.

/N

Consult instructions for use. Gebrauchsanweisung beachten.
Consulter le mode d’emploi. Consulte las instrucciones de
uso. Consultare le istruzioni per I'uso. Consultar as instrugdes
de utilizagdo. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Lés
bruksanvisningen. Se brugsanvisningen. ZupBouAeuteite Tig
0dnyieg xpriang. Zapoznac sie z instrukcjg uzycia. Kullanma
talimatlarina bagvurun. O6paruTech k MHCTPYKLWIO MO
npumeHenmio. Ridte se ndvodem k pouziti. Skaityti naudojimo
instrukcija. Apltkojiet lietosanas instrukciju. Consultati
instructiunile de utilizare. Olvassa el a Hasznalati utasitést.

EEBRBLTLEWN, AH8 HBME
A 51 A A| 2. Mpernenaitte MHCTPYKLUUTE 3a yroTpeBa.
Procitajte upute za upotrebu. Vt kasutusjuhiseid. Glejte
navodila za uporabo. Pozrite si navod na pouZitie. Les
bruksanvisning.

1]

Date of Manufacture. Herstellungsdatum. Date de fabrication.
Fecha de fabricacion. Data di produzione. Data de fabrico.
Productiedatum. Tillverkningsdatum. Fremstillingsdato.
Hyepopnvia kataokeung. Data produkcji. Uretim Tarihi.

[lara nsrotosnexus. Datum vyroby. Pagaminimo data.
RazoSanas datums. Data fabricatiei. Gyartas datuma.
B3EH, M= ‘2Rt [lata Ha npoussoacTso. Datum
proizvodnje. Tootmiskuup@ev. Datum izdelave. Datum vyroby.
Produksjonsdato.

Do not reuse. Nicht wiederverwenden. Ne pas réutiliser.
No reutilizar. Non riutilizzare. N&o reutilizar. Niet
hergebruiken. Far inte ateranvandas. Ma ikke genbruges.
Mnv emavaypnaipotoleite. Nie uzywac ponownie. Tekrar
kullanmayin. MoBTopHo He ucnonb3osatb. NepouZivejte
opakované. Nenaudoti pakartotinai. Neizmantot atkartoti.
Anu se refolosi. Ne hasznalja fel Gjral B{EREZELL,
THAHS SEX| ORI Al 2. 3a eaHokpaTha ynoTpeba.
Nemojte ponovno upotrebljavati. Arge kasutage korduvalt.
Ne uporabite ponovno. Nepouzivajte opakovane. Skal ikke
gjenbrukes.

Do not use if package is damaged. Nicht verwenden, wenn
die Packung beschadigt ist. Ne pas utiliser si 'emballage

est endommagé. No utilizar si el envase esta dafiado.

Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Nao utilizar

se a embalagem estiver danificada. Niet gebruiken als

de verpakking is beschadigd. Anvand inte produkten

om forpackningen har skadats. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Na pnv xpnoipomoieital dv

n ouokeuaaia éxel uTroaTei {nid. Nie stosowag, jesli
opakowanie jest uszkodzone. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
He ncnonb3oBarts, ecnv ynakoeka nopexaeHa. NepouZivejte,
je-li baleni poskozeno. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.
Nelietot, ja iepakojums ir bojats. A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat. Ne hasznélja, ha a csomagolés sériilt! &
ENBIELTVSERIEALEVNTE 20|
AR A AMESHX| O Al 2. He usnonssaitte,

aKo onakoskata e nospefeHa,. Nemojte upotrebljavati

ako je pakiranje oSteceno. Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud. Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny. Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet.

Keep away from sunlight. Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Maintenir & 'abri du soleil. Mantener alejado

de la luz del sol. Tenere lontano dalla luce solare. Manter
afastado da luz solar. Uit het zonlicht houden. Far inte utsattas
for solljus. Holdes vaek fra sollys. Na uAdooetar pakpid améd
10 nAiakd gwg. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Giines
1s1§indan uzak tutun. XpaHuTh B 3aLLMLLEHHOM OT CONHEUHbIX
nyqeit mecte. Chraite pfed slunecnim svétlem. Saugoti nuo
[} saulés spinduliy. Sargat no saules stariem. A se feri de lumina
solara. Napfénytdl tavol tartando. 54 B &%+ T <12
TN HARZAO| X A SHY AR, la ce naau ot
cmbHyeBa ceeTnvHa. Drzite podalje od sunceva svjetla. Hoida
eemal paikesevalgusest. Ne izpostavljajte sonéni svetlobi.
Chranite pred sinecnym Ziarenim. Enheten ma holdes unna
sollys.

Keep dry. Vor Nasse schiitzen. Maintenir au sec. Mantener
seco. Conservare in un luogo asciutto. Manter seco. Droog
houden. Forvaras torrt. Holdes ter. Na Siatnpeitar oteyvo.
PR Przechowywa¢ w suchym miejscu. Kuru tutun. Xpauuts 8
cyxom mecte. Uchovavejte v suchu. Laikyti sausa, Saglabat
sausu. A se pastra uscat. Szarazon tartand. $74% L 7= 35F
ICRELTLIZEL, T LEf 2 RRISHUAIR.
[la ce naav ot Bnara. DrZite na suhom. Hoida kuivana. Hranite
na suhem. Udrzujte v suchu. Oppbevares tort.

Manufacturer. Hersteller. Fabricant. Fabricante. Produttore.
Fabricante. Fabrikant. Tillverkare. Producent. KaraokeuaoTdg.
Producent. Uretici. Marotosutens. Vyrobce. Gamintojas.
RaZotajs. Producator. Gyarto. i 3E3 , K| = A,
MponseoguTen. Proizvodag. Tootja. Proizvajalec. Vyrobca.
Produsent.




Medical Device. Medizinprodukt. Dispositif médical. Producto
sanitario. Dispositivo medico. Dispositivo médico. Medisch
hulpmiddel. Medicinteknisk produkt. Medicinsk anordning.
larporeyvoloyikd Tmpoidv. Wyréb medyczny. Tibbi Cihaz.
MeawupHckoe ycTpoitcTeo. Zdravotnicky prostfedek.
Medicinos prietaisas. Mediciniska ierice. Dispozitiv

medical. Orvostechnikai eszkéz. EEEE#E3S, 2|2 HX|.
MeawnunHcko nsgenve. Medicinski proizvod. Meditsiiniseade.
Medicinski pripomocek. Zdravotnicka pomdcka. Medisinsk
utstyr.

MR Unsafe. MRT-unsicher. Non compatible avec I''RM. No
es seguro para RM. Non sicuro per la RM. N&o é seguro
para utilizagédo com RMN. MRI-onveilig. Ej MRT-séker.

Ikke MR-sikker. Mn acgaAég yia xprion o€ mepiBaAhov
payvnrikig Topoypagiag (MR). Niebezpieczny w $rodowisku
rezonansu magnetycznego. MR Giivensiz. He 6e3sonacto npu
MPT. Neni bezpeény pfi vySetfeni MR. MR nesaugus. MR
nepiemérots. Nu prezinta siguranta IRM. MR-kéryezetben
nem biztonsagos. MRIfZR&, MR H| 2t He e 6esonacto
3a AMP. Nije sigumno za MR. MR-ohtlik. Ni primerno za MR.
Nie je bezpecné v prostredi MR. lkke MR-sikker.

Non-Sterile. Unsteril. Non stérile. No estéril. Non sterile.
Nao esterilizado. Niet-steriel. Icke-steril. Usteril. Mn
amooTelpwpévo. Wyréb niesterylny. Steril Degildir.
HectepunsHoe uanenue. Nesterilni. Nesterilus. Nesterils.
Nesteril. Nem steril. JE/HE. H| Hat. Hecrepunto.
Nesterilno. Mittesteriilne. Nesterilno. Nesterilné. lkke-steril.

Rx ONLY

Prescription only. Verschreibungspflichtig. Sur ordonnance
seulement. Solo con receta. Solo su prescrizione medica.
Apenas mediante receita médica. Alleen op recept. Endast
pa lakares forskrivning. Kun recept. Xopnyeitar pévo karémv
ouvrayng 1arpou. Tylko na recepte. Yalnizca regete ile.
Tonbko no peuenty. Pouze na lékarsky predpis. Receptinis.
Tikai ar arsta recepti. Numai cu prescriptie medicala.
Kizarolag receptre adhato ki. Sl ZHME, MY HE.
Camo no npegnucanve. Samo na nalog lijecnika. Ainult
retseptiga. Samo na recept. Len na lekarsky predpis. Kun
pa resept.

Use by. Verwendbar bis. Date limite d'utilisation. Utilizar
antes de. Utilizzato da. Prazo de validade. Gebruiken voor.
Utgangsdatum. Anvendes inden. Huepopnvia Aféng. Uzywac
przez. Son kullanma tarihi. Cpok rogHocTy. Spotiebujte do.
Panaudoti iki. Izlietot [idz. Data expirdrii. Felhasznéalhato.
{EFIEARR, AHEXE. [la ce usnonssa go. Rok trajanja.
Kalblikkusaeg. Rok uporabe. Spotrebujte do. Brukes innen.
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