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€ Deutsch

Art.-Nr.: HOT01-G000-5-BOX
Artikel: AEROtube® — Guedel-Tubus-Set in Aufbewahrungsbox

Ver : Halt die je frei und verhindert, dass die Zunge die Atemwege blockiert.
Indikationen: Zum Freihalten oder Offnen der Atemwege, indem verhindert wird, dass die Zunge den Epiglottis verdeckt.
Vor Pati uppe: Vom Baby- bis zum Erwachsenenalter.

A Kontraindikation(en) und Warnung(en):

* Nicht bei Patienten verwenden, die husten konnen, bei Bewusstsein sind, unemgeschrankte Wiirgereize, Frakturen der
Nase, aktives Nasenbluten oder eine obstruktive A gserkrankungen

o st fiir die Verwendung von geschultem, qualifiziertem Personal vorgesehen.

* Fiir optimale Leistung innerhalb von 3 Jahren ab dem Herstellungsdatum zu verwenden.

* Nicht in Anwesenheit entflammbarer Narkosemittel verwenden.

* Vor Warme und Licht geschiitzt aufbewahren.

e Das Gerat ist fiir den eil igen Gebrauch vo und darf nicht wiederverwendet werden. Wiederverwendung kann
zu Kreuzinfektionen fiihren und Zuverlassigkeit und Funktionalitat des Produktes beeintréchtigen.

* Ein von der Vorrichtung abfallender Einsatz ist ein verbreiteter ernsthafter Vorfall in der klinischen Anwendung und
gefahrdet die Sicherheit des Patienten. Dies muss bei der Verwendung beachtet werden.

* Durch Auswahl einer ungeeigneten GroBe wird der vorgesehene Zweck moglicherweise nicht erreicht.
Hinweis: Wenn ernsthafte Vorfélle in Verbindung mit dieser Vorrichtung auftreten, miissen diese Hsiner und der
zusténdigen Behdrde in Ihrem Land gemeldet werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Wahlen Sie eine geeignete GroBe auf individueller Basis anhand der Entfernung zwischen dem Mundwinkel und dem
Tragus.

2. Vor Verwendung auf freie Atemwege priifen.

3. Atemweg bei Bedenken beziiglich der Funktionsfahigkeit umgehend ersetzen.

Entsorgung: Die verwendete Vorrichtung muss in Ubereinstimmung mit den Gesetzen zur Entsorgung von

Krankenhausabféllen entsorgt werden.

Klinischer Vorteil: Verhindert die Blockierung der oberen Atemwege und ermdglicht ein effektives und rechtzeitiges

Atemwegsmanagement.

@D English
Art.-No.: HOT01-G000-5-BOX
Item: AEROtube® — Guedel Airway Set

Intended use: Maintain airway open and preventing the tongue from blocking airway.
Indications: Used to maintain or open the airway by stopping the tongue from covering the epiglottis.
Intended Patient Group: Infant to adult.

A Contraindication(s) and Warning(s):

* Avoid using on the patients capable of cough, or patients with conscious, completive gag reflections, nasal fractures,

active bleeding noses, or obstructive airways.

Intended for use by qualified trained personnel.

For the best performance, use within 3 years from the date of manufacture.

Do not use in the presence of flammable anesthetics.

Store away from heat and light.

The device is single use and must not be re-used. Reuse may cause cross infection and reduce product reliability and

functionality.

* Reinforced insert fallen from the device is a common serious incident in clinical use and it may threaten patient‘s safety.
This should be aware when operating.

* Inappropriate size selection may not achieve the intended effect.
Note: For any serious incidents that occur in relation to this device, these should be reported to Hsiner and the competent
authority in your country.

Instruction for use:

1. Choose an appropriate size determined on an individual basis by the distance between the corner of the mouth and the
tragus.

2. Check for clean airflow passage prior to use.

3. Ifthere is concern of failure, replace airway immediately.

Disposal: The used device should be disposed of following the laws related to hospital wastes.

Clinical benefit: Relieve upper airway obstruction and make effective and timely airway management.



@D Romania

Nr. art.: HOT01-G000-5-BOX
Articol: AEROtube® - Set de pipe Guedel

Utilizare preconizaté: Mentinerea deschisa a cailor respiratorii si prevenirea blocrii acestora cu limba.
Indicatii: Se utilizeaza pentru mentinerea deschisa a cailor respiratorii prin prevenirea acoperirii epiglotei de catre limba.
Grupul de pacienti preconizat: De la sugari pana la adulti.

Contraindicatii si avertismente:
* Anu se utiliza la pacientii care pot sa tuseasca, sunt constienti, au reflex faringian complet, fracturi nazale, epistaxis activ
sau cai respiratorii cu afectiuni obstructive.
Destinat utilizérii de cétre personal calificat si instruit.
Pentru performanta maxima, utilizati in termen de 3 ani de la data fabricatiei.
Nu utilizati produsul in prezenta anestezicelor inflamabile.
La depozitare, feriti produsul de caldura si lumina.
Dispozitivul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat. Reutilizarea poate favoriza transmiterea unor infectii si poate
reduce fiabilitatea si functionalitatea produsului.
* Desprinderea si caderea insertiei ranforsate de pe dispozitiv reprezinta un incident grav obisnuit in utilizarea clinica si poate
periclita siguranta pacientului. Acordati atentie acestui aspect la utilizare.
* Daca alegeti o dimensiune necorespunzatoare, este posibil sa nu obtineti efectul dorit.
Nota: Raportati cétre Hsiner si catre autoritatea competenta din tara dvs. toate incidentele grave care se produc in legétura
cu acest dispozitiv.

Instructiuni de utilizare:

1. Alegeti dimensiunea corespunzétoare, determinata la fiecare pacient, masurand distanta dintre coltul gurii si tragus.
2. Inainte de utilizare, asigurati-va ca pasajul fluxului de aer este curat.

3. Daca exista ingrijorari ca dispozitivul nu va functiona, inlocuiti imediat pipa.

Eliminarea: Dispozitivul folosit trebuie eliminat in conformitate cu legislatia aferenté deseurilor medicale.

Beneficii clinice: Elimina blocajele din caile respiratorii superioare si eficientizeaza tratarea acestora.

@ Cesky

€. polozky: HOT01-G000-5-BOX

Polozka: AEROtube® - Souprava vzduchovodt Guedel

Urcené pouziti: Udrzeni otevienych dychacich cest a prevence zablokovani dychacich cest jazykem.

Indikace: Slouzi k udrzeni oteviienych dychacich cest nebo jejich otevieni tim, Ze zabrariuje jazyku zakryt hrtanovou pfiklopku.
Uréena skupina pacientt: Od kojencli po dospélé.

A Kontraindikace a varovani:

* Nepouzivejte u pacientti schopnych kaslat nebo u pacientti s kompletnimi davivymi reflexy pfi védomi, zlomeninami nosu,

aktivnim krvacenim z nosu nebo obstrukei dychacich cest.

Urceno k pouzivani pouze vyskolenym personalem.

V z&jmu zachovani optimalnich funkénich vlastnosti prostredku jej pouzijte do i let od data vyroby.

Nepouzivejte v pitomnosti hoflavych anestetik.

Skladujte mimo dosah tepla a svétla.

Tento prostedek je jednorazovy a nesmi byt pouzivan opakované. Pfi opakovaném pouziti mize dojit ke kiizové infekci

a snizeni spolehlivosti i funkénosti vyrobku.

* Vlypadnuti vyztuzené viozky z prostiedku je Gastou zavaznou nezadouci pihodou pii klinickém pouZiti a mize ohrozit
bezpecnost pacienta. Toho byste si méli byt pfi provozu védomi.

© Piinespravné volbé velikosti nemusi byt dosazeno zamysleného Gcinku.
Poznamka: Jakékoli zavazné nezadouci prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostredkem, je tfeba nahlasit
spolecnosti Hsiner a pfislusnému organu ve vasi zemi.

Navod k pouziti:

1. Zvolte vhodnou velikost, které se uréuje individuainé na zakladé vzdalenosti mezi stnim koutkem a tragusem.

2. Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou dychaci cesty Cisté.

3. Pokud existuje obava z poruchy, okamzité vymérite prostiedek.

Likvidace: Pouzity prostredek by mél byt zlikvidovan v souladu se zakony tykajicimi se nemocnicnich odpadu.
Klinicky pfinos: Uvolnéni obstrukce hornich cest dychacich a U¢inné a véasné zajisténi prichodnosti dychacich cest.



@D Slovenska

€. polozky: HOT01-G000-5-BOX

Polozka: AEROtube® - Stiprava vzduchovodov Guedel

Urcené poutzitie: Udrzanie otvorenych dychacich ciest a predchadzanie blokécii dychacich ciest jazykom.
Indikacie: Pouzitie na udrzanie alebo otvorenie dychacich ciest zastavenim zakrytia hrtanovej priklopky jazykom.
Uréena skupina pacientov: Dojcata az dospeli.

Kontraindikacie a varovania:
* Vyhnite sa pouZitiu u pacientov schopnych kaslat alebo pacientov s vedomymi, dokonavymi davivymi reflexmi, ziomeninami
nosa, aktivne krvacajlcim nosom alebo obstruktivnymi dychacimi cestami.
Urcené na pouzitie kvalifikovanym vyskolenym personalom.
Pre dosiahnutie najlepsieho vykonu pouzite do 3 rokov od datumu vyroby.
Nepouzivajte v pritomnosti horfavych anestetik.
Uchovavajte mimo tepla a svetla.
Pomacka je uréena na jedno pouzitie a nesmie sa pouzivat opakovane. Opakované pouzitie méze spdsobit krizovu infekciu
a znizit spolahlivost a funkénost vyrobku.
* Odpadnutie vystuzenej viozky z pomdcky je Castou zavaznou udalostou v klinickej praxi a moZze ohrozit bezpe¢nost
pacienta. Pri manipulacii by ste o tom mali vediet.
® Pri vybere nevhodnej velkosti sa nemusi dosiahnut zamyslany ucinok.
Poznamka: Pri akychkolvek zavaznych neziaducich udalostiach, ktoré sa vyskytnu v suvislosti s touto poméckou, ich mate
hlasit spolocnosti Hsiner a prislu$nému dradu vo vasej krajine.
Navod na pouzitie:
1. Vyberte vhodnu velkost na individuélnej baze podla vzdialenosti medzi kutikom Ust a tragusom.
2. Pred pouzitim skontrolujte Cistotu priechodu vzduchu.
3. Ak sa obavate zlyhania, ihned vzduchovod vymerite.

Likvidacia: Pouziti pomocku zlikvidujte podla predpisov tykajlcich sa nemocni¢ného odpadu.
Klinicky prinos: Uvolnenie upchatia hornych dychacich ciest, G¢inny a véasny manazment dychacich ciest.

@D Bnnrapcku
Aptukyn Ne: HOT01-G000-5-BOX
Aptukyn: AEROtube® — Komnnekt Bb3gyxoBoay no Msogen

Mpentasxayenme: MofAbPKaHE Ha OTBOPEHN ANXATENHN MbTULLA 1 NPEAOTBPATSBAHE Ha BIIOKMPaHETO Ha AuXaTenHuTe
MbTuLLE OT e3vka.

[MokasaHnus: M3nonsea ce 3a NoAAbpXaHe U 0TBapsAHe Ha AuxaTenHuTe MbTULa, Kato Npeyun Ha esnka aa nokpue
enurnoTuca.

LleneBa rpyna nauveHTi: HoBOPOAEHH OT Bb3paCTHN.

Mpor sahwe(s) M npeaynp (%)

© He n3nonasaiite BbpXy NALMEHTH, KOUTO MOXE Aa KaLLMSAT, KOUTO Ca B Cb3HaHMe, UMaT HeorpaHn4eH pecinekc Ha fAaBeHe,

(hpaKTypu Ha HOCA, aKTUBHO KbPBSILLY HOCOBE UK OBCTPYKTUBHM ANUXaTENHN MbTHLLA.

[MNpeaHasHayeH 3a ynotpeba ot 06yyeH kBanuULMpaH nepcoHan.

3a Hait-006pa eeKTUBHOCT 13MON3BaNTe B paMkuTe Ha 3 roAMHM OT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO.

[la He ce M3non3sa B NPUCLCTBUETO Ha 3ananiMu aHeCTETULM.

[la ce cbXpaHsiBa fianey OT TOMMNHA U CBETNMHA.

WanenueTo e 3a egHokpaTHa ynotpeGa u He TpsibBa Aa ce 13nonasa noBTopHo. MoBTopHaTa yroTpeba MoXe Aa MpuinHy

KpbCTOCAHa UHGEKLMS 1 fia HAMAMHW CUTYPHOCTTa U (hyHKLIMOHAHOCTTA Ha MpoayKTa.

* [lapaHeTo Ha noAcuneHaTa BNoxXka OT U3ENNETO e YECTO CPELLaH CepUO3eH MHLMAEHT NPU KIMHMYHA yroTpeba u Moxe Aa
3acTpaluy besonacHocTTa Ha nauvienTa. Tosa TpsiGBa Aa ce UMa npeaBuz npu pabora.

o [pu u36op Ha HenoaxopsLL pa3vep XenaHusT ehekT Moxe Aa He Gbae NoCTUrHaT.
3abenexka: 3a BCUIKY CEPUO3HY MHLMAEHTY, Bb3HUKHAMM BbB Bpb3ka C ToBa U3aenve, Tpsibea fia ce Aoknaasa Ha Hsiner
1 Ha KOMNETEHTHIS OpraH BbB BallaTa CTpaHa.

WHcTpykumm 3a ynotpeba:

1. W3bepete nogxozsiLL pasmep, KoiTO ce onpeaens MHAVBUAYanHoO criope/ pa3cTosHUETO MexAy brbNia Ha ycTata 1 Tparyca.

2. Mpepv ynotpeGa npoBepeTe Aani Bb3AYLIHUST MOTOK NPEMUHaBa CBOGOAHO.

3. [py onacHoOCT OT Hen3npaBHOCT, He3abaBHO CMeHeTe Bb3/lyX0BOAa.

W3xBbpnisiHe: M3nonasaHoTo uafenme Tpatsa Aa ce M3XBbPNSA CbINACHO 3aKOHUTE, CBbP3aHK C BONHUIHUTE OTNaAbLM.

Knunnukm nonsu: Ocsobozete 06CTPYKLMSTA Ha FOPHUTE ANXaTENHY MbTULLA U ocUrypeTe eeKTUBHO U HaBPEMEHHO

NoAAbpKaHe Ha AuxaTenHuTe mbTuLa.
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medico | Producto sanitario | Dispositivo médico | Wyréb medyczny | Dispozitiv medical |
Zdravotnicky prostiedek | Zdravotnicka pomdcka | MeguumHcko usnenve | latpotexvohoyikd
mpoi6v | Medicinski proizvod | Medicinski pripomocek | Medicinsk udstyr | Medicinteknisk
produkt | Laakinnallinen laite | Medicinos priemoné | Mediciniska ierice | Apparat mediku |
Feiste leighis | Orvostechnikai eszkéz | Meditsiiniseade

Bevollméchtigter in der Schweiz | Authorised representative in Switzerland | Représentant
autorisé en Suisse | Gemachtigd vertegenwoordiger in Zwitserland | Rappresentante autorizzato in
Svizzera | Representante autorizado en Suiza | Representante autorizado na Suica | Autoryzowany
przedstawiciel w Szwajcarii | Reprezentant autorizat in Elvetia | Zplnomocnény zéstupce ve
Svycarsku | Autorizovany zéstupca vo Svajciarsku | Otopu3anpan npeacrasuten B Lseiuapus |
E¢ouaiodotnuévog avrimpoowtog oty EABetia | OvlaSteni predstavnik u Svicarskoj | Poobladceni
zastopnik v Svici | Autoriseret repraesentant i Schweiz | Auktoriserad representant i Schweiz |
Valtuutettu edustaja Sveitsissd | |galiotasis atstovas Sveicarijoje | Pilnvarotais parstavis Sveicé |
Rapprezentant awtorizzat fl-Isvizzera | lonadai Udaraithe san Eilvéis | Felhatalmazott képviseld
Svajcban | Volitatud esindaja Sveitsis

Konform mit der Verordnung (EU) 2017/745 | Complies with Regulation (EU) 2017/745 | Conforme
au réglement (UE) 2017/745 | Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745 | Conforme al Regolamento
(UE) 2017/745 | Cumple el Reglamento (UE) 2017/745 | Em conformidade com o Regulamento
(UE) 2017/745 | Zgodnos¢ z rozporzadzeniem (UE) 2017/745 | In conformitate cu Regulamentul

(UE) 2017/745 | V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 | V stlade s nariadenim (EU) 2017/745 |
c € Cvotsetctea Ha Pernament (EC) 2017/745 | Xuppop@wveral e Tov kavoviopd (EE) 2017/745 | U

skladu s Uredbom (EU) 2017/745 | V skladu z Uredbo (EU) 2017/745 | | overensstemmelse med
forordning (EU) 2017/745 | Overensstammer med forordning (EU) 2017/745 | Noudattaa asetusta
(EU) 2017/745 | Atitinka Reglamenta (ES) 2017/745 | Atbilst Regulai (ES) 2017/745 | Jikkonforma
mar-Regolament (UE) 2017/745 | Comhlionann sé Rialachan (AE) 2017/745 | Megfelel az (EU)
2017/745 rendeletnek | Vastab méarusele (EL) 2017/745

Europdischer Importeur | European Importer | Importateur européen | Europese importeur |
Importatore europeo | Importador europeo | Importador europeu | Europejski importer |
Importator european | Evropsky dovozce | Eurdpsky dovozca | Esponeiicku BHocuten |
Eupwrraiog eicaywyéag | Europski uvoznik | Evropski uvoznik | Europeeisk importer | Europeisk
importér | Euroopan maahantuoja | Europos importuotojas | Eiropas importétajs | Importatur
Ewropew | Allmhaireoir Eorpach | Eurdpai importér | Euroopa importija
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