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Verpa-
Bezeichnung ckungs-
einheit
mgugg; Cuffdruckmessgerat 1 stiick
54-05-000 Verbindungsschlauch fiir Cuffdruck- ;
T n 1 Stiick
messgerat, Ldnge 100 cm
ZUBEHOR
Verpa-
Bezeichnung ckungs-
einheit
54.05-112 Verblndgvngsgvch\auch fur Cuffdruck- 10 Stiick
messgerat, Ldnge 100 cm

English

INTENDED USE

The Cuff Pressure Gauge is used to adjust and control the cuff

pressure of high-volume low-pressure cuffs of tracheal tubes

and cuffs of supraglottic airways.

Clinical benefit: Cuff Pressure Gauges are used for correct

adjustment of the cuff pressure. This reduces the risk of tra-

cheal injury or pharyngolaryngeal complications due to incor-

rect cuff pressure.

Patient target group: children and adults

Place of use: hospital, pre-hospital and nursing homes or any

other places where medically trained personnel can use Cuff

Pressure Gauges.

INDICATIONS

® Control and adjustment of the cuff pressure of tracheal
tubes and supraglottic airways.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS
*  None known.
SAFETY INSTRUCTIONS
* Read and follow the instructions for use care-
I:Ii] fully before using the product and keep them
for future reference.
® This product must only be used by medically
A trained personnel.
® The user and/or patient must report all serious
adverse events that occurred in connection
with the product to the manufacturer and
competent authorities of the EU member state
(or report to the competent authorities of the
country if an event occurs outside of the EU) in
which the user and/or patient is located.

® Before every use, the product must be
inspected visually for damages (cracks, break-
age, etc) and a functional check must be
performed (see “Functional check”). A faulty
product must not be used.

® When using the connecting tubing, the system
must always be disconnected at the control
valve of the cuff, as otherwise the cuff pressure
drops without control (picture 8).

* No changes may be made to the Cuff Pressure
Gauge and/or connecting tubing.

®  After every use, the Cuff Pressure Gauge must
be disinfected (see “Wipe disinfection”).

® The Cuff Pressure Gauge and connecting tub-
ing are not sterile.

® The Cuff Pressure Gauge is not suitable for

MRI.

The connecting tubing is intended for single

use and must not be reused and/or repro-

cessed. Reprocessing influences the function

of the connecting tubing. Any reuse entails a

potential infection hazard.

® The connecting tubing must not be used if the

packaging is damaged or the expiration date

has expired.

e

PRODUCT DESCRIPTION (PICTURE 1)

a - Luer connection for inflation

b - Hook for fixation

¢ - Release valve for pressure adjustment
d - Inflation bulb for pressure adjustment
e - Vacuum valve for deflation

FUNCTIONAL CHECK
Leak test Cuff Pressure Gauge
» Seal the luer connection (a) with your finger (picture 2).
» Inflate to 40 cmH,0 using the inflation bulb (d).
The value must remain constant for 2 - 3 seconds.
If the pressure drops, immediately label the Cuff Pressure
Gauge as defective and contact the manufacturer.
Leak test connecting tubing
» Connect the connecting tubing to the luer connection (a)
of the already tested Cuff Pressure Gauge (picture 3).
» Seal the end of the connecting tubing with your finger
(picture 4).
» Inflate to 40 cmH,0 using the inflation bulb (d).
The value must remain constant for 2 - 3 seconds.
If the pressure drops, the connecting tubing is leaking and
must be replaced.
Vacuum valve (e)
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Inflate the Cuff to 40 cmH,0 using the Cuff Pressure

Gauge (picture 5).

Connect the luer connection of the vacuum valve (e) (pic-

ture 6) to the control valve of the cuff (f) (picture 7).

Activate the inflation bulb (d) several times until it no

longer reverts to its original shape and the cuff is com-

pletely empty (picture 7).

USE

» Connect the Cuff Pressure Gauge to the tracheal tube in
place or the supraglottic airway.

For tracheal tubes a cuff pressure of 20 to 30 cmH,0 (in

children max. 20 cmH,0) is recommended. This reduces the

risk of microaspiration and problems with ventilation caused

by too low cuff pressure. Furthermore it reduces the risk of

impairment of tracheal mucosal perfusion caused by too high

cuff pressure.

For supraglottic airways a cuff pressure of 60 cmH,0 maxi-

mum is recommended.

» Check the cuff pressure regularly.

» In case of pressure drop, increase the cuff pressure using

the inflation bulb (d). In case of pressure increase, reduce

the cuff pressure using the release valve (c).

v

v

NOTE
The pressure drop caused by connection can be compen-
sated using the inflation bulb (d) if necessary.

» After use, the cuff can be completely emptied using the
vacuum valve (e).

WIPE DISINFECTION

CAUTION
® The product must not be mechanically or
manually reprocessed or sterilised.

ment, the metrological check can be carried out by the manu-
facturer. In this case, send the Cuff Pressure Gauge to the
manufacturer.

If there are any signs before expiry of the 24 months indicat-
ing that the Cuff Pressure Gauge fails to adhere to the display
accuracy or that the metrological characteristics of the Cuff
Pressure Gauge are influenced, a metrological check must be
carried out immediately.

Conversion of pressure units:

1 hPa = 1.02 cmH,0 = 0.75 mmHg

SERVICE

Prior to the return of medical devices for complaints, the prod-
ucts must be cleaned and disinfected to exclude any risk for
the manufacturer’s staff. For safety reasons, the manufacturer
reserves the right to refuse soiled or contaminated products.
SHELF LIFE

Cuff Pressure Gauge

The shelf life of the Cuff Pressure Gauge is 8 years.
Connecting Tubing

Use-by date: See connecting tubing label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

ez CAUTION
/:i\ ® Protect from heat and store in a dry place.

7+, * Keep away from sunlight and light sources.
‘T‘ ® Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

The Cuff Pressure Gauge and connecting tubing must be
disposed of in accordance with the applicable national and
international legal regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

* Do not immerse the product in liquids. E
* Do not clean the glass (plastic material) with 54-04-000 | 54-05-000
aggressive cleaning agents. Display accuracy +2 cmA,0
Wipe disinfection must be performed with commercially avail- ~ | Pressure range 0- 120 cmH;0

able surface disinfectants based on alcohol or QACs (quater-
nary ammonium compounds). When choosing a product for
disinfection, a disinfectant with appropriate ranges of action
must be used: bactericidal, yeasticidal and virucidal. After wipe
disinfection, inspect the product for visible contamination. If
necessary, repeat wipe disinfection. After wipe disinfection,
check the function of the product (see “Functional check”).
METROLOGICAL CHECK
» The display accuracy +2 cmH,0 of the Cuff Pressure
Gauge must be verified every 24 months with calibration.
» Inflate the Cuff Pressure Gauge to 30, 60 and 90 cmH,0
using the inflation bulb (d).
» The values must be within the indicated display accuracy.
If this is not the case, the manufacturer must be contacted.
If the operator does not have the required measuring equip-

Weight
(incl. packaging)

229g(8.1 oz)|258 g(9.102)

SCOPE OF DELIVERY

. Packag-
REF | |Description ing unit
POCKET Cuff Pressure Gauge 1pc

with hook
Connecting Tubing for Cuff Pressure .
Gauge, Length 100 cm (40 inch) P

54-04-000

MONITOR Cuff Pressure Gauge
with hook
Connecting Tubing for Cuff Pressure

1 pc

54-05-000

Gauge, Length 100 cm (40 inch) pe
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» CroitHoCTMTe TPsGBaA Aa Ca B PaMKUTE Ha NOCoYe-
HaTa TOYHOCT Ha OTYMUTAHE.

B npoTuBeH cnyyari ce CBbpXKETe C NPOU3BOAUTENA.
AKO NINLIETO, KOETO IO U3MOSI3Ba, He pasrosnara C Heo6-
XOAMMUTE N3MEPBATENHN CPEACTBA, METPOJIOTNYHaTa
VIHCMEKLMA MOXe [ja Ce N3BbPLLM OT MPON3BOANTENS.
B TakbB C/lyyai usnparete MaHOMeTbpa 3a M3Mep-
BaHe Ha BLTPEMAHLUETHO HansAraHe Ha NPOU3BOAU-
Tens.

AKO Mpefy M3TMYaHe Ha CpoKa OT 24 meceua ca
Hanvue npu3HauM, Yye TOYHOCTTA Ha OTUYMTAaHE Ha
MaHOMeTbpa 3a K3MepBaHe Ha BBTPEMAHILETHO
HanfraHe He e CraseHa WM W3MepBaTeNHWTE My
XapaKTePUCTUKM Ca HapyLueHu, He3abaBHO Tps6Ba Aa
Ce U3BbPLUN METPOSIOrMYHA NHCMEKLWS.
MpeobpasyBaHe Ha eAMHULMTE 3a HansAraHe:

1 hPa =1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
CEPBU3

BbpHaTM 3a peknamauus MeAVLMHCKW n3penus
TpAGBa fja ca MOUNCTEHU 1 le3nHbEeKLMpPaHW npeBa-
PUTENHO, 3a 4a Ce U3KIOUM OMACHOCT 3a CyKUTenuTe
Ha npoussoguTens. OT cbobpaxeHus 3a 6e30nacHoCT
NPOV3BOANTENAT CU 3amna3ga NPaBoTO fa He npuema
3aMbpPCEHN 1 3apaseHn 13genus.
CPOK HA TOAHOCT
M bp 3a K

p Ha BBTp HO
HansraHve

CpOKbT Ha FOAHOCT Ha MaHOMETbpa 3a U3MepBaHe Ha
BbTPEMaHLETHO HanAraHe e 8 roguHn.
CbeauHNTENnEH MapKyy

CpOK Ha roAHOCT: BX. €TUKeTa Ha CbeANHUTENHUNA
MapKyy

ycnosua 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTU-
PAHE

e BHUMAHUE

//I o

AN+ [la ce nasw ot TonnmHa 1 aa ce cbxpa-
HABA Ha CyX0 MACTO.

* ,Ela Ce na3wn OT C/TbHYeBa CBET/IMHA WU
N3TOYHMLUW Ha CBET/INHA.

* Ja ce CbxpaHsBa W TpaHCMNopTupa B
OpurnHanHarta ornakoBskKa.

U3XBBPAAHE

MaHOMeTbpPBT 3a M3MepBaHe Ha BbLTPEMAHLLETHO
HanAraHe W CbeAVHUTENHWUAT MapKyy TpsAbsa da ce
V3XBBPSAT CbIACHO MPUIOKUMUATE HaLMOHANHN 1
MeX[yHapO/HU 3aKOHOBW NPefnucaHus.

CNEUNOUKALUUN HA UBAENIUETO

54-04-000 | 54-05-000

TOYHOCT Ha oTYUTaHe +2 cmH,0
AvanasoH Ha HanAraHe 0-120 cmH,O
Terno

(BKn. \ 2299 2589

OKOMMJIEKTOBKA HA JOCTABKATA

Onako-
HanmeHoBaHue BbYHa
eavHuLa
POCKET MaHomeTbp 3a
“3MepBaHe Ha BbTpeMaH- 16p.
LWEeTHO HanAraHe C Kyka
54-04-000 | CbeguHuTeneH MapKyu 3a
MaHOMETBP 3a n3mepsate |, 6p.
Ha BbTPEeMaHLIEeTHO HanAa-
raHe, fbkmHa 100 cm
MONITOR MaHomeTbp 3a
M“3MepBaHe Ha BbTpeMaH- 16p.
LWEeTHO HanAraHe C Kyka
54-05-000 | CbeguHuTeNneH MapKyu 3a
MaHOMETBP 3a nsmepsare |, 6p.
Ha BbTPeMaHLEeTHO HanAa-
raHe, gbkmHa 100 cm
NPUHAANEXHOCTU
Onako-
HaumeHoBanue BbYHa
eguumga
CveavHuUTeNeH MapKyu 3a
54-05.112 |MaHOMeTbP 3a n3mepsate |, 6p.
Ha BbTPeMaHLIETHO Hana-
raHe, gbmkuHa 100 cm

Cesky

UCEL POUZIT

Manzetovy manometr se pouziva ke kontrole a upravovani
tlaku v balonku vysokoobjemové nizkotlaké manzety endo-
trachealni trubice a v baloncich supraglotickych pomicek
k zajisténi dychacich cest.

Klinické vyuziti: ManZetové manometry se pouzivaji ke sprav-
nému nastaveni tlaku v balonku. Lze tak sniZit riziko posko-
zeni trachey nebo laryngofaryngealnich komplikaci v ddsledku
nespravné nastaveného tlaku v balonku.

Cilova populace pacientl: déti a dospéli

Misto pouziti: Kliniky, preklinické prostfedi a pecovatelska
zafizeni, pfipadné jina mista, kde mdze manzetovy manometr
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pouzivat zdravotnicky vzdélany personal.

INDIKACE

® Kontrola a pfizptisobeni tlaku v balonku endotrachealni
trubice a supraglotickych pomucek k zajisténi dychacich
cest.

Dalsf indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

®  74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

® Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte

I:Ii-] navod k pouziti, fidte se jim a uschovejte jej pro

pfipad, Ze byste jej pozdéji potiebovali znovu.

* Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdra-

A votnickym vzdélanim.

® Uzivatel a/nebo pacient musi vsechny zavazné
nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému
Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému
Ufadu jiného statu, pokud k prihodé dojde
mimo EU), v némz m4 uzivatel a/nebo pacient
své sidlo ¢i bydliste.

® Pfed kazdym pouzitim provedte vizualni kon-
trolu vyrobku a zjistéte, zda neni poskozen
(trhliny, praskliny apod.). Provedte také funkéni
kontrolu (viz kapitolu ,Funkéni kontrola”).
Vadny vyrobek se nesmi pouZivat.

® Pii pouziti spojovaci hadicky musi byt systém
vzdy odpojen na regulacnim ventilu manzety,
protoze jinak by tlak v balonku nekontrolova-
telné pokles| (obrazek 8).

* Na manZetovém manometru a/nebo spojovaci
hadicce se nesmi provadét Zadné zmény.

® Po kazdém pouziti je tfeba manzetovy mano-
metr dezinfikovat (viz kapitola ,Dezinfekce
otfenim").

® Manzetovy manometr a spojovaci hadicka
nejsou sterilni.

® Manzetovy manometr neni vhodny pro magne-

tickou rezonanci.

Spojovaci hadicka je urcena k jednorazovému

pouziti a nesmi byt pouzivana opétovné a/nebo

pfipravovana na opétovné pouziti. V dlsledku

pripravy na opakované pouziti mlze byt

negativné ovlivnéna spravna funkce spojovaci

hadicky. Opétovné poufiti s sebou nese poten-

cialni riziko infekce.

V piipadé poskozeného obalu nebo proslého

data pouZiti se nesmi spojovaci hadicka pou-

Zivat.

POPIS VYROBKU (OBRAZEK 1)

a Koncovka Luer pro nafouknutf

b - Hak pro upevnéni

¢ - Vypoustéci tlacitko pro tpravu tlaku

d Ru¢ni cerpaci balonek pro tpravu tlaku

e - Vakuovy ventil pro odvzdusnéni

FUNKCNI KONTROLA

Kontrola té i z 6k u

» Zaviete koncovku Luer (a) prstem (obrazek 2).
» Provedte nafouknuti pomoci ru¢niho Cerpaciho balonku
(d) na 40 cmH,0.
Hodnota musi zlistat po dobu 2 - 3 sekund konstantni.
Pokud tlak klesne, neprodlené oznacte manzetovy manometr
jako vadny a kontaktuijte vyrobce.
Kontrola tésnosti spojovaci hadicky
» Pripojte spojovaci hadicku ke koncovce Luer (a) kontrolo-
vaného manzetového manometru (obrazek 3).
» Konec spojovaci hadicky utésnéte prstem (obrazek 4).
» Provedte nafouknuti pomoci ru¢niho Cerpaciho balonku
(d) na 40 cmH,0.
Hodnota musi zlistat po dobu 2 - 3 sekund konstantni.
Kdyz tlak klesne, je spojovaci hadicka netésna a musi se
vyménit.
Vakuovy ventil (e)
Nafouknéte manzetu s pouzitim manZzetového manome-
tru na 40 cmH,0 (obrazek 5).
Pipojte koncovku vakuového ventilu (e) (obrazek 6)
k regulacnimu ventilu manzety (f) (obrazek 7).
Neékolikrat stisknéte ru¢ni cerpaci balonek (d) do té doby,
dokud se nepfestane vracet do svého plvodniho tvaru.
ManzZeta by méla byt v této fazi jiz kompletné vyprazd-
néna (obrazek 7).
POUZIT
» Pfipojte manZzetovy manometr k umisténé endotrachealni
kanyle nebo k supraglotické pomicce k zajisténi dycha-
cich cest.
U endotrachealnich kanyl se doporucuje tlak v balonku
20 az 30 cmH,0 (u déti max. 20 cmH,0). Snizuje se tak riziko
mikroaspirace a problémd pfi umélém dychani v disledku
piilis nizkého tlaku v balonku. Rovnéz se tak snizuje riziko
nedostatecné perfuze trachedlni sliznice pfi pfilis vysokém
tlaku v balonku.
U supraglotickych pomiicek k zajisténi dychacich cest
se doporucuje tlak v balonku maximalné 60 cmH,0.
Tlak v balonku pravidelné kontrolujte.
Pi poklesu tlaku zvyste tlak v balonku pomoci ru¢niho
Cerpaciho balonku (d) a pfi narlstu tlaku snizte tlak
v balonku pomoci vypoustéciho tlaitka (c).

v

v

v

v v

UPOZORNENI:
Pokles tlaku, k némuz dojde pfi pfipojovani, Ize v pfipadé
potieby vyrovnat pomoci runiho cerpaciho balonku (d).
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» Po pouziti Ize manzetu zcela vypustit pomoci vakuového
ventilu (e).
DEZINFEKCE OTRENIM

POZOR
® Vyrobek se nesmi strojové ani ru¢né pfipra-

vovat na opakované pouziti, resp. sterilizovat.
* Neponofujte vjrobek do tekutin.
® Necistéte sklo (plastové materidly) pomoci
agresivnich cinidel.

K dezinfekci otfenim pouzivejte bézné dostupné prostiedky
na povrchovou dezinfekci na bazi alkoholu nebo kvartémich
amoniovych sloucenin. Pfi vybéru vhodné dezinfekce je nutno
pouzit dezinfekéni prostfedek s odpovidajicim rozsahem
¢inku: baktericidni, levurocidni a virucidni. Po dezinfekci otfe-
nim je nutno vyrobek pohledem zkontrolovat, zda nevykazuje
viditelné znamky kontaminace. Je-li to nutné, opakujte dez-
infekci otfenim. Po dezinfekci otfenim zkontrolujte funkénost
vyrobku (viz kapitolu , Funkéni kontrola”).
METROLOGICKA KONTROLA

» Pfesnost zobrazeni manzetového manometru +2 cmH,0

se musi kazdych 24 mésicli potvrzovat kalibraci.
» ManZetovy manometr nafouknéte pomoci ru¢niho cerpa-
ciho balonku (d) na 30, 60 a 90 cmH,0.

» Hodnoty musi odpovidat uvedené pfesnosti zobrazeni.
Neni-li tomu tak, kontaktujte vyrobce.

Pokud nema provozovatel k dispozici poZadované méfici
zafizeni, |ze nechat provést metrologickou kontrolu u vyrobce.
V takovém pfipadé je nutno manzetovy manometr zaslat
vyrobi.

Pokud existuji pred uplynutim 24 mésic naznaky toho, ze by
si manzetovy manometr nemusel zachovat presnost méfeni
nebo pokud doslo k naruseni metrologickych charakteristik
manzetového manometru, je nutno provést metrologickou
kontrolu okamzité.

Prepocet jednotek tlaku:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg
SERVIS

Pred vracenim zdravotnickych prostfedki na reklamaci je
tieba je nejprve vyCistit a dezinfikovat, aby se wvyloucilo
ohrozeni zaméstnancli vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo
znecisténé a kontaminované vyrobky z divodu bezpecnosti
odmitnout.
ZIVOTNOST

ManZetovy manometr
Zivotnost manzetového manometru je 8 let.
Spojovaci hadicka

Pouzitelné do: viz stitek na spojovaci hadicce

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

e POZOR
AN ¢ Chraiite pred vysokymi teplotami a uchova-

vejte v suchu.

Chrarite pred slune¢nim zafenim a svétlem.
Uchovavejte a prepravujte v originalnim
obalu.

LIKVIDACE

Manzetovy manometr a spojovaci hadicku je nutno zlikvido-
vat v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi zakon-
nymi pedpisy pro likvidaci odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

REF 54-04-000 | 54-05-000
Pfesnost indikace +2 cmH,0
Rozsah tlaku 0- 120 cmH,0
Hmotnost
(véetné obalu) 299 2589
ROZSAH DODAVKY

T Obsah

REF | |0znaceni baleni

Manzetovy manometr POCKET Tks
54-04-000 [ 0keM___ "
Spojovaci hadicka pro manzetovy Tks
manometr, délka 100 cm
Manzetovy manometr MONITOR Tk
54-05-000 L1AkEM____ —
Spojovaci hadicka pro manzetovy Tks
manometr, délka 100 cm
PRISLUSENSTVI
- Obsah
REF | |0znateni baleni
5. Spojovaci hadicka pro manZetovy
54-05-112 manometr, délka 100 cm 10ks

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Cufftrykméleren anvendes for at tilpasse og kontrollere cuff-
trykket i lavtrykscuffs med stort volumen pé trakealtuber og
cuffs pa supraglottisk luftvejshjeelp.

Klinisk anvendelse: Cufftrykmélere anvendes til at indstille
cufftrykket korrekt. P4 den méde kan risikoen for trakeale
skader eller faryngeale komplikationer pa grund af forkert
cufftryk reduceres.

Patientmalgruppe: Bern og voksne
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff sa pouziva na

Upravu a kontrolu tlaku v manzete Cuff velkoobjemovych niz-

kotlakovych manziet trachealnych trubic a Gpravu a kontrolu

manziet Cuff na supraglotickych dychacich poméckach.

Klinické vyuzitie: manometre na meranie tlaku v manzete Cuff

sa pouzivaju na spravne nastavenie tlaku v manzete Cuff.

Tym je mozné znizit riziko trachealneho poskodenia alebo

faryngolarygealnych komplikacii vplyvom nespravneho tlaku

v manzete Cuff.

Cielova skupina pacientov: deti a dospeli

Miesto pouzitia: nemocnice, zachranarstvo a domy opatrova-

telskych sluzieb alebo akékolvek iné miesto, na ktorom méze

manometer na meranie tlaku v manzete Cuff pouzit medicin-

sky vyskoleny personal.

INDIKACIE

® Kontrola a tprava tlaku v manzete Cuff trachealnych tru-
bic a supraglotickych dychacich pomdcok.

Dal3ie indikécie nie si zname.

KONTRAINDIKACIE

®  Ziadne nie si zndme.

BEZPECNOSTNE POKYNY

® Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte

I:Ii-] navod na pouZitie, dodrziavajte ho a uschovajte
si ho pre neskorsie pouzitie.

® Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vysko-

A leny personal.

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vsetky

zavazné prihody slvisiace s pomdckou vyrob-

covi a kompetentnému Uradu clenského Statu

EU (prip. kompetentnému Gradu prisluného

$tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v kto-

rom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

® Pred kazdym pouzitim je nutné pomocku

vizulne skontrolovat z hladiska poskodeni

(prasklin, zlomeni atd.) a musi sa vykonat test

funkénosti (pozri cast ,Kontrola funkénosti”).

Chybna pomécka sa nesmie pouzivat.

Pri pouziti spojovacej hadicky sa musi systém

vzdy odpojit na kontrolnom ventile manzety

Cuff, v opacnom pripade tlak v manzete Cuff

nekontrolovane poklesne (obrazok 8).

* Namanometri na meranie tlaku v manzete Cuff
alalebo spojovacej hadicke sa nesmu vykonavat
Ziadne zmeny.

® Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff
sa musi po kazdom poutziti dezinfikovat (pozri
kapitolu , Stieracia dezinfekcia”).

® Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff a
spojovacia hadicka nie su sterilné.

* Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff

nie je vhodny pre vySetrenie MR.

Spojovacia hadicka je urcend na jednorazové

pouzitie a nesmie sa opakovane pouzivat a/ani

regenerovat. Pri opakovanom poutZiti uz nie je

zabezpecena funk¢nost spojovacej hadicky. Pri

opakovanom pouZiti hrozi riziko infekcie.

® V pripade poskodeného obalu alebo po uply-

nuti datumu exspiracie sa spojovacia hadicka

nesmie pouzivat.

® @

POPIS POMOCKY (OBRAZOK 1)

a - Luerova pripojka na naplnenie

b - Hak na upevnenie

¢ - VypUstaci ventil na dpravu tlaku

d Balonik rucnej pumpy na Gpravu tlaku

e - Vakuovy ventil na vypustenie

KONTROLA FUNKCNOSTI

Kontrola i a na

manzete Cuff

» Luerovil pripojku (a) utesnite prstom (obrazok 2).

» Balonikom rucnej pumpy (d) nafiknite na hodnotu
40 cmH,0.

Hodnota musi zostat kontantna po dobu 2 a7 3 sekind.

Ked tlak poklesne, manometer na meranie tlaku v manzete

Cuff okamzZite oznacte ako chybny a kontaktujte vyrobcu.

Kontrola tesnosti spojovacej hadicky

Spojovaciu  hadicku spojte s luerovou pripojkou (a)

uz skontrolovaného manometra na meranie tlaku v man-

Zete Cuff (obrazok 3).

Koniec spojovacej hadicky utesnite prstom (obrazok 4).

Balonikom rucnej pumpy (d) naftknite na hodnotu

40 cmH,0.

Hodnota musi zostat kontantna po dobu 2 a7 3 sekind.

Ked tlak poklesne, je spojovacia haditka netesna a musi sa

vymenit.

Vakuovy ventil (e)

tlaku v

v

v v

» Manzetu Cuff nafdknite manometrom na meranie tlaku v
manzete Cuff na 40 cmH,0 (obrazok 5).
» Luerovil pripojku vakuového ventilu (e) (obra-

zok 6) spojte s kontrolnym ventilom manzety Cuff (f)

(obrazok 7).

Balonik rucnej pumpy (d) niekolkokrat stlacte, az kym sa

nevrati do svojho vychodiskového tvaru a manzeta Cuff

tym bude Uplne vyprazdnena (obrazok 7).

POUZITIE

» Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff pri-
pojte k umiestnenej trachedlnej trubici alebo spojte so
supraglotickou dychacou pomdckou.

v

-51/64-



Pre trachealne trubice sa odporica tlak v manzete Cuff
od 20 do 30 cmH,0 (u deti max. 20 cmH,0). Tym sa znizuje
riziko mikroaspiracie, ako aj problémy pri ventilacii sposobené
prilis nizkym tlakom v manzete Cuff. Rovnako sa znizuje riziko
subperfuzie trachealnej sliznice pri prilis vysokom tlaku v man-
zete Cuff.
Pri supraglotickych dychacich poméckach sa odporica
tlak v manzete Cuff max. 60 cmH,0.
» Pravidelne kontrolujte tlak v manzete Cuff.
» Pri poklese tlaku zvyste tlak v manzete Cuff pomocou
balonika rucnej pumpy (d) a pri naraste tlaku znizte tlak v
manzete Cuff pomocou vypustacieho ventilu (c).

UPOZORNENIE

Pokles tlaku spdsobeny pripojenim je mozné, v pripade

potreby, vyrovnat prostrednictvom baldnika ru¢nej pumpy
).

» Po poutiti je mozné manzetu Cuff plne vyprazdnit vaku-
ovym ventilom (e).
STIERACIA DEZINFEKCIA

POZOR
® Pomdcka sa nesmie Cistit, resp. sterilizovat

strojovo ani rucne.
Pomacku neponaraijte do tekutin.

* Sklo (plastovy material) necistite agresivnymi
Cistiacimi prostriedkami.

Stieracia dezinfekcia sa musi vykonavat pomocou komercne

dostupnych povrchovych dezinfekénych prostriedkov na baze

alkoholu alebo QAC (kvartérnej amoniovej zliceniny). Pri

vybere vjrobku na dezinfekciu sa musi pouzit dezinfekény

prostriedok s vhodnym rozsahom ucinku: baktericidnym,

levurocidnym a virucidnym. Po stieracej dezinfekcii sa musi

pomdcka skontrolovat z hladiska viditelnych neistot. V pri-

pade potreby stieraciu dezinfekciu zopakujte. Po stieracej

dezinfekii je nutné skontrolovat funkénost pomacky (pozri

kapitolu , Kontrola funk¢nosti”).

METROLOGICKA KONTROLA

» Presnost indikacie +2 cmH,0 manometra na meranie
tlaku v manzete Cuff sa musi dolozit kazdych 24 mesia-
cov kalibraciou.

» Potom baldnikom ru¢nej pumpy nafiknite manometer na
meranie tlaku v manzete Cuff (d) na hodnotu 30, 60 a
90 cmH,0.

» Hodnoty musia byt v ramci uvedenej presnosti indikacie.

V opacnom pripade je nutné kontaktovat vyrobcu.

Ked' prevadzkovatel nemd k dispozicii pozadované meracie

prostriedky, moze metrologicki kontrolu vykonat vyrobca.

V tomto pripade zaslite manometer na meranie tlaku v man-

zete Cuff vyrobcovi.

Ak existuje naznak, Ze manometer na meranie tlaku

v manzete Cuff nedokaze udrzat presnost merania v ramci

24 mesiacov alebo doslo k ovplyvneniu metrologickych vlast-
nosti manometra na meranie tlaku v manzete Cuff, musi sa
metrologicka kontrola vykonat okamzite.

Prepocet tlakovych jednotiek:

1hPa = 1,02 cmH,0 = 0,75 mmHg

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomacok z dévodu reklamacie/
opravy sa pomocky musia vyCistit a vydezinfikovat, aby sa
vylucilo riziko pre zamestnancov vyrobcu. Vyrobca si z bez-
pecnostnych dévodov vyhradzuje pravo odmietnut znecistené
a kontaminované pomacky.

2IvoTNOST

Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff
Zivotnost manometra na meranie tlaku v manzete je 8 rokov.
Spojovacia hadicka

Pouzitelné do: pozri etiketu spojovacej hadicky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

S POZOR

/‘i Chrarite pred teplom a uchovavajte v suchu.
.2, * Chrénte pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.
® Uchovavajte a prepravujte v pévodnom
baleni.

LIKVIDACIA

Manometer na meranie tlaku v manzete Cuff a spojovacia
hadicka sa musia zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi
narodnymi a medzinarodnymi pravnymi smernicami.
SPECIFIKACIE POMOCKY

REF 54-04-000 | 54-05-000
Presnost indikacie +2 cmH,0
Rozsah tlaku 0- 120 cmH,0
Hmotnost
(vratane obalu) 2299 289
OBSAH BALENIA

Jednot-

Oznacenie e
mnozstvo
v baleni

POCKET manometer na meranie Tks

tlaku v manzete Cuff s hdkom

54-04-000| Spojovacia hadicka pre manome-
ter na meranie tlaku v manzete |1 ks
Cuff, dika 100 cm
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Jednot-
- kové
Oznacenie 5
mnozstvo
v baleni
MONITOR manometer na meranie Tks

tlaku v manzete Cuff s hakom

54-05-000 | Spojovacia hadicka pre manome-
ter na meranie tlaku v manzete |1 ks
Cuff, dlzka 100 cm

PRISLUSENSTVO

Jednot-
kové
mnoz-
stvo

v baleni

Oznacenie

Spojovacia hadicka pre manometer

54-05-112 na meranie tlaku v manzete Cuff,
dlzka 100 cm

10ks

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Manometer za merjenje tlaka v tesnilki se uporablja za pri-

lagajanje in nadziranje tlaka v velikovolumenski nizkotlacni

tesnilki sapni¢nega tubusa ter v tesnilki supragloti¢nih pripo-

mockov za oskrbo dihalne poti.

Klini¢na korist: Manometre za merjenje tlaka v tesnilki se

uporablja za pravilno nastavitev tlaka v tesnilki. To zmanjsuje

tveganje za poskodbe sapnika ali zapletov na faringolaringe-

alnem obmocju zaradi napacnega tlaka v tesnilki.

Ciljna skupina pacientov: otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika, predklini¢na nujna oskrba in domovi

za ostarele ali kateri koli drug kraj, kjer lahko medicinsko

usposobljeno osebje uporablja manometer za merjenje tlaka

v tesnilki.

INDIKACIJE

® Nadzor in prilagajanje tlaka v tesnilki sapni¢nega tubusa
ter v tesnilki supragloticnih pripomockov za oskrbo
dihalne poti.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

¢ Niznanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

I:Ii] ¢ Pred uporabo izdelka natancno preberite navo-

dila za uporabo, jih upostevajte in jih shranite
za uporabo v prihodnje.
® Izdelek sme uporabljati le usposoblieno medi-
A cinsko osebje.

® Uporabnik in/ali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdel-
kom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi ¢lanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drzavi, ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/
ali pacient prebivalisce.

® Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte
glede morebitnih poskodb (razpoke, zlomi ipd.)
in izvedite preskus delovanja (glejte poglavje
»Preskus delovanja«). Pomanjkljivega izdelka
ne smete uporabiti.

® Pri uporabi povezovalne cevi je treba sistem
vedno odklopiti na kontrolnem ventilu tesnilke,
sicer se tlak v tesnilki nenadzorovano zniza
(slika 8).

® Manometra za merjenje tlaka v tesnilki in/ali
povezovalne cevi ni dovoljeno spreminjati.

® Po vsaki uporabi je treba manometer za mer-
jenje tlaka v tesnilki razkuziti (glejte poglavje
»Razkuzevanje z brisanjem).

® Manometer za merjenje tlaka v tesnilki in pove-
zovalna cev nista sterilna.

® Manometer za merjenje tlaka v tesnilki ni

primeren za uporabo z magnetnoresonan¢no

tomografijo (MRT).

Povezovalna cev je namenjena za enkratno

uporabo in je ni dovoljeno ponovno upora-

biti in/ali reprocesirati. Reprocesiranje 3ko-

dljivo vpliva na delovanje povezovalne cevi.

Ponovna uporaba prinasa morebitno tveganje

za okuzbo.

®  Povezovalne cevi ni dovoljeno uporabljati, ce je

embalaza poskodovana ali Ce je izdelku potekel

rok uporabnosti.

® @

OPIS IZDELKA (SLIKA 1)

a - nastavek luer za dovajanje zraka

b - kavelj za pritrditev

c - izpustni ventil za uravnavanie tlaka

d - rocna zracna tlacilka za uravnavanje tlaka

e - vakuumski ventil za odvajanje zraka

PRESKUS DELOVANJA

Preskus tesnjenja manometra za merjenje tlaka v

tesnilki

» S prstom zatesnite nastavek luer (a) (slika 2).

» Nato z rocno zracno tlacilko (d) napihnite izdelek do vred-
nosti 40 cmH,0.

Vrednost mora ostati ista 2 - 3 sekunde.
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Symbol Description

| | DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG- MegunumHcko nsgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeguumnHckoe nsgenvie
CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyikd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO- Medisinsk utstyr
FI - Laakinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- Mpowussoguten HU - Gyarto RU - NMpow3soauTenb
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokeuaotig LV - Razotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO- Produsent
FI_- Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
@ EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG- [lata Ha NpOU3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU - [lata n3rotoBneHums
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepounvia kataokevig LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupéev NO - Produksjonsdato
FI - Valmistuspaiva PL - Data produkgji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
g EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG- [la ce u3non3sa npean HU - Lejérati datum RU - Ucnonb3oBatb o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Huepounvia Mjéng LV - Izlietot idz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kalblik kuni NO - Utlgpsdato
FI_- Viimeinen kéyttopaivamaara PL - Data waznosci
| REFl DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG- KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbin Homep
CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - Ap1Budg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
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| LOTl DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MapTuaeH ko HU - Tételszam RU - Kog napTtun
Cs - Cislo darze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikdg maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
Fl_- Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisa- ~ PT - Cumpra as instrucdes de
EIE EN - Consult instructions for use tion utilizacdo
BG- HanpaseTe cnpaska ¢ HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de
VHCTPpyKummTe 3a ynotpeba HU - Kovesse a hasznalati utasitast utilizare
CS - Ridte se navodem k pouZiti IT - Rispettare le istruzioni per I'uso RU- CobntofaTb MHCTPYKLMIO NO
DA - Overhold brugsanvisningen LT - Laikykités naudojimo instrukci- npriMeHeHno
EL - Tnpeite Tic 0dnyiec xpriong jos SK - Preitajte si ndvod na pouzitie
ES - Véanse las instrucciones de uso LV - levérot lietosanas instrukciju ~ SL - Upostevajte navodila za
ET - Jargige kasutamisjuhist NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen uporabo
FI' - Noudata kayttoohjeita NO- Felg bruksanvisningen SV - Lds bruksanvisningen
PL - Przestrzegac instrukcji uzycia TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
alin
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG- BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHve
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - OBS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooyr LV - Uzmanibu! SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO- 0BS!
Fl - Huomautus PL - Uwaga
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - Néo reutilizar
® EN - Do not re-use HR - Nije za visekratnu uporabu RO - A nu se reutiliza
BG- [la He ce u3nonssa nos- HU - Tilos Ujra felhasznalni RU - He ncnonb3osatb
TOPHO IT - Non riutilizzare NOBTOPHO
CS - Nepouzivejte opakované LT - Nenaudokite pakartotinai SK - Nepouzivat opakovane
DA - M3 ikke genbruges LV - Vienreizéjai lietosanai SL - Ni za ponovno uporabo
EL - Mnv emavaypnotpomnoteite  NL - Niet opnieuw gebruiken SV - Far €] ateranvandas
ES - No reutilizar NO- Ma ikke gjenbrukes TR - Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage PL - Nie uzywac¢ ponownie
FI - Ei saa kayttda uudelleen
e’z |DE - Vor Sonnenlicht schiltzen FR - Protéger de la lumiére du soleil PT - Proteger da luz solar
/:\'\ EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve RO - A se feri de razele solare
BG- [la ce na3u ot cnbHYeBa svjetlosti RU - Bepeyb OT conHeyHoro
CBET/MHA HU - Naptol védve tarolandd cBeTa
CS - Chrarite pfed slune¢nim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce ~ SK - Chrarite pred slnecnym Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys solare SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
EL - Alatnpeite pakptd amé to LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SV - Skydda mot solljus
NNAKoG we LV - Sargat no saules gaismas TR - Glines Isigindan koruyun
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht
ET - Kaitske paikesevalguse eest NO - Beskyttes mot sollys
FI - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowa-

niem stonecznym
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.. |DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
‘T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG- [la ce coxpaHsiBa Ha cyxo  HU - Szérazon tarolja RU - XpaHuTb B cyxom mecTe
MACTO IT - Conservare in luogo asciutto  SK - Uchovavat v suchu
CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
DA - Opbevares tert LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
EL - ®uhdooete o€ oteyvo pépog NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ES - Guardar en lugar seco NO- Oppbevares tert
ET - Séilitage kuivas PL - Przechowywac w suchym
FI - Sdilytettava kuivassa miejscu
DE - Bei beschadigter Verpackung ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage ~ PT - N&o utilizar caso a embalagem
@ nicht verwenden. est endommagé. esteja danificada.
EN - Do not use if package is dam-  HR - Ne rabiti ako je ambalaza RO - Nu utilizati produsul daca
aged. ostecena. ambalajul este deteriorat.
BG- [la He ce usnonsga npwn HU - Amennyiben a csomagolas RU - He ncnonb3sosatb npun
noBpefieHa OnakoBKa. sériilt, ne hasznélja. NOBPEXAEHHOI yNaKoBKe.
CS - Nepouzivejte, je-li obal posko-  IT - Non utilizzare se la confezione  SK - NepouZivat, ak je obal posko-
zeny. ¢ danneggiata. deny.
DA - M4 ikke anvendes, hvis embal- LT - Nenaudokite, jei paZeista SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina
lagen er beskadiget. pakuoté. poskodovana
EL - Mn xpnotporoteite edvn LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. SV - Far ej anvandas om forpack-
ovokevaoia éxetumootei  NL - Niet gebruiken wanneer de ningen &r skadad.
[GIVTR verpakking beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan Grtinleri
ES - No utilizar si el envase esta NO- Skal ikke brukes hvis innpaknin- kullanmayin.
dafado. gen er skadet.
ET - Kahjustatud pakendi korral drge PL - Nie uzywac jesli opakowanie
kasutage. jest uszkodzone
FI - Ala kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut
DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM PT - Néo apto para utilizagao em
@ EN - MRI, not suitable HR - Nije prikladno za MRT RM
BG- HerogHo 3a MPT HU - MR-vizsgalat alatt nem alkal- RO - Incompatibil RMN
CS - Nekompatibilni s MR mazhato RU - Henpwurogto gns MPT
DA - MR-inkompatibel IT - Non idoneo per RM SK - Nevhodné pre MRT
EL - AkatdMn)o yia anekévion LT - Nesuderinamas su MRT SL - Ni primerno za MRI
payvntikol ouvtoviopoly LV - Nav piemérots magnétiskai SV - MR-farlig
(MRI) rezonansei TR - MRT icin uygun degildir
ES - RM no compatible NL - MRI ongeschikt
ET - MRT jaoks mittekolblik NO - Ikke MR-kompatibel
FI - MK-vaarallinen PL - Brak kompatybilnoéci z MRI
DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcagao CE
c € EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG- CE mapkupoBKa HU - CE-jelolés RU - Mapkuposka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-meerkning LT - CE zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - £Apavon CE LV - CE markéjums SV - CE-mérkning
ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CE isareti
ET - CE-margis NO- CE-merking
FI_- CE-merkintd PL - Oznakowanie CE
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die

Verschreibung dieses Produktes
durch einen Arzt unterliegt den
Beschrankungen von Bundesge-

setzen. Gilt nur fiir USA und
Kanada.
- Caution: Federal law restricts

this device to sale by or on the

order of a physician. For USA
and Canada only.
BHumaHue: Mpopaxbata
wnun npeannceaHeTo Ha
TOBa usgenue ot nexkap
noaneXxu Ha orpaHnyeHnsa
oT defiepanHmn 3aKoHN.
Baxxu camo 3a CALL n
KaHapga.

- Pozor: Prodej nebo predpis
tohoto vyrobku lékafem pod-
léha omezenim definovanym
ve spolkovych zakonech. Plati
pouze pro USA a Kanadu.
Forsigtig: Salg eller ordinering
af dette produkt af en laege er

BG-

(&

DA -

underlagt begraensninger i den
faderale lovgivning. Geelder kun

for USA og Canada.

EL -
vopoBeaoia meplopilet
TNV MWANCN AUTHE TNG
ouoKeung and 1aTPd
KATOMIV EVTONNG 1ATPOU.
loxvet pévo yia HMA kat
Kavada.

- Atencion: La venta o la
prescripcion de este producto
por un médico estan sujetas
a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para
EE. UU.y Canada.

- Ettevaatust: kéesoleva
toote muiik voi arsti poolt
valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele.
Kehtib ainult USA ja Kanada
kohta.

FI' - Huomio: Téman tuotteen myynti
ja kaytto laakarin maarayksesta

on liittovaltion lakien alaista.
Koskee vain Yhdysvaltoja ja
Kanadaa.

Mpoooyr: H opoomovdiakry

FR

HR -

HU -

T

v

NL -

NO-

PL

- Attention : la vente ou la

prescription de ce produit par
un médecin est soumise aux
restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.
Pozor: Americkim saveznim
zakonom prodaja ovog
proizvoda dopustena je samo
lijecnicima ili na lijecnicki
recept. Vrijedi samo za SAD i
Kanadu.

Figyelem! Ezen termék eladasa
vagy az orvos altali felirasa a
szbvetségi torvények szabalyo-
zésai ala esik. Csak az USA-ra
és Kanadara alkalmazando.

- Attenzione: la vendita o la

prescrizione di questo prodotto
da parte di un medico sono
soggette alle limitazioni delle
leggi federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.

- Atsargiai: federaliniuose

jstatymuose numatyti tam

tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant $j gaminj ir
ji parduodant. Taikoma tik JAV
ir Kanadai.

- Piesardzigi: uz 3a izstradajuma

pardosanu vai izrakstisanu, ko
veic arsts, attiecas federalie tie-
sibu akti. Tikai ASV un Kanada.
Let op: op de verkoop of het
voorschrijven van dit product
door een arts zijn de beper-
kingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.
Forsiktig! Kjep eller forskrivning
av dette produktet av en lege er
underlagt begrensningene i tysk
lovgivning. Gjelder bare for USA
og Canada.

- Ostroznie: Prawo federalne

dopuszcza sprzedaz tego urza-
dzenia wytacznie przez lekarza
lub na jego zlecenie. Dotyczy
tylko USA i Kanady.

PT

RO -

RU-

sV

TR

- Cuidado: a compra ou a pres-

cricao deste produto por um
médico estd sujeita a restricdes
da legislacao federal. Apenas
valido para os EUA e o Canada.
Precautie: Vanzarea sau
prescrierea acestui produs
poate fi efectuata doar de catre
un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federala.
Valabil doar pentru SUA si
Canada.

BHumMaHue: npojaxa vnn
Ha3HayeHune AaHHOro
ninenva Bpavyom orpaHu-
ymBaeTca ¢EHepaJ1belM
3aKoHOAaTeNbCTBOM.
OtHocuTca Tonbko K CLLA n
KaHage.

- Upozornenie: Predaj alebo

predpisovanie produktu leka-

rom je predmetom obmedzeni
federalnych zakonov. Plati len

pre USA a Kanadu.

- Pozor: V skladu z zveznimi

zakoni smejo ta izdelek
prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA in
Kanado.

- Forsiktighet: | enlighet med

federal lagstiftning far denna
produkt endast séljas eller
forskrivas av lakare. Galler
enbart USA och Kanada.

- Dikkat: Bu Uriiniin satisi ya da

bir hekim tarafindan receteyle
yazilmasl federal yasalarin
6ngordigi kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin
gecerlidir.
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