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INTRANASAL MUCOSAL ATOMIZATION DEVICE
INDICATIONS FOR USE:
For atomizing topical solutions across the naso and oropharyngeal mucous 
membranes.

INSTRUCTIONS FOR USE:
1.	 Disconnect MAD Nasal™ device from included syringe 

(MAD100, MAD110 only).
2.	 Fill syringe with desired volume of solution and eliminate remaining air.
3.	 Connect the MAD Nasal device to the syringe.
4.	 Place the MAD Nasal device tip in the nostril or oropharyngeal cavity.
5.	 Compress the syringe plunger to spray atomized solution into the nasal or 

oropharyngeal cavity.
6.	 Repeat in other nostril if indicated.
WARNING: 
Single use: Do not reuse, reprocess or re-sterilize. 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.
PRECAUTION: 
High volume dosing intranasally may cause discomfort.

SPECIFICATIONS:
TYPICAL PARTICLE SIZE 30-100 microns.
SYSTEM DEAD SPACE MAD100 = 0.15mL

MAD110 = 0.15mL 
MAD300 = 0.06mL 

TIP DIAMETER 0.17 inches (4.3 mm)
APPLICATOR LENGTH 1.69 inches (4.3cm)
SYRINGE ACCURACY (MAD100 & MAD110) +/- 5%

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
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INTRANASALER MUKOSALER ZERSTÄUBER
INDIKATIONEN:
Zur Zerstäubung topischer Lösungen auf die Nasen-, Mund- und 
Rachenschleimhäute.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1.	 Den MAD Nasal™ Zerstäuber von der beiliegenden Spritze trennen 

(nur MAD100, MAD110).
2.	 Die Spritze mit dem gewünschten Volumen an Lösung befüllen 

und die Restluft entfernen.
3.	 Den MAD Nasal Zerstäuber mit der Spritze verbinden.
4.	 Die Spitze des MAD Nasal Zerstäubers in ein Nasenloch oder den 

Mund-/Rachenraum einführen.
5.	 Auf den Spritzenkolben drücken, um zerstäubte Lösung in den Nasen- oder 

Mund-/Rachenraum zu sprühen.
6.	 Falls indiziert den Vorgang im anderen Nasenloch wiederholen.
WARNHINWEIS: 
Zum Einmalgebrauch: Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten 
oder resterilisieren. Die Wiederverwendung der Vorrichtung bringt ein 
potenzielles Risiko für schwere Verletzungen und/oder Infektionen 
mit sich, die zum Tod führen können. Die Wiederaufbereitung von 
Medizinprodukten, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, kann zu 
Leistungseinbußen oder verminderter Funktionsfähigkeit führen.
VORSICHTSMASSNAHMEN: 
Eine großvolumige intranasale Verabreichung kann Beschwerden 
verursachen.

TECHNISCHE DATEN:
TYPISCHE PARTIKELGRÖSSE 30–100 Mikron.
SYSTEMTOTRAUM MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

SPITZENDURCHMESSER 4,3 mm (0,17 in.)
LÄNGE DES APPLIKATORS 4,3 cm (1,69 in.)
SPRITZENGENAUIGKEIT (MAD100 UND MAD110) +/- 5 %

Für Patienten/Anwender/Dritte in der Europäischen Union und in Ländern mit 
identischen Rechtsvorschriften (Verordnung 2017/745/EU über Medizinprodukte) 
gilt: Wenn während oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein 
schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem 
Hersteller und/oder seinem Bevollmächtigten sowie Ihrer nationalen Behörde.

Die Kontaktdaten der zuständigen nationalen Behörden (Vigilance-Kontaktstellen) 
und weitere Informationen finden Sie auf der folgenden Website der Europäischen 
Kommission: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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DISPOSITIF D’ATOMISATION POUR MUQUEUSE 
NASALE
INDICATIONS :
Pour la pulvérisation de solutions topiques à travers les membranes muqueuses 
nasopharyngées et oropharyngées.

MODE D’EMPLOI :
1.	 Déconnecter le dispositif MAD Nasal™ de la seringue fournie (MAD100, 

MAD110 uniquement).
2.	 Remplir la seringue avec le volume de solution souhaité et éliminer 

l’air résiduel.
3.	 Connecter le dispositif MAD Nasal à la seringue.
4.	 Placer l’extrémité du dispositif MAD Nasal dans la fosse nasale ou la cavité 

oropharyngée.
5.	 Appuyer sur le piston de la seringue pour pulvériser la solution atomisée dans 

la fosse nasale ou la cavité oropharyngée.
6.	 Répéter l’opération dans l’autre narine, le cas échéant.
AVERTISSEMENT : 
À usage unique : ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation 
du dispositif crée un risque de lésion et/ou d’infection graves pouvant 
conduire au décès. Le retraitement des dispositifs médicaux à usage 
unique peut provoquer une dégradation des résultats ou une perte de 
fonctionnalité.
PRÉCAUTION : 
L’administration d’une dose élevée par voie intranasale peut entraîner 
une gêne.

CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES :
TAILLE TYPIQUE DES PARTICULES 30 à 100 microns
ESPACE MORT DU SYSTÈME MAD100 = 0,15 mL

MAD110 = 0,15 mL 
MAD300 = 0,06 mL 

DIAMÈTRE DE L’EXTRÉMITÉ 4,3 mm (0,17 po)
LONGUEUR DE L’APPLICATEUR 4,3 cm (1,69 po)
PRÉCISION DE LA SERINGUE (MAD100 et MAD110 ) +/- 5 %

Pour un patient/utilisateur/tiers dans l’Union européenne et dans les pays ayant 
un régime réglementaire identique (Règlement 2017/745/UE sur les dispositifs 
médicaux) ; si, pendant l’utilisation de ce dispositif ou à la suite de son utilisation, 
un incident grave s’est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou à son 
représentant autorisé et à votre autorité nationale.

Les contacts des autorités nationales compétentes (points de contact de vigilance) 
et de plus amples informations sont disponibles sur le site Web suivant de la 
Commission européenne : 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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DISPOSITIVO PARA ATOMIZACIÓN DE MUCOSA 
INTRANASAL
INDICACIONES DE USO:
Para la atomización de soluciones tópicas en las membranas mucosas naso y 
orofaríngeas.

INSTRUCCIONES DE USO:
1.	 Desconecte el dispositivo MAD Nasal™ de la jeringa incluida (MAD100, 

MAD110 solamente).
2.	 Llene la jeringa con el volumen de solución deseado y purgue el aire restante.
3.	 Conecte el dispositivo MAD Nasal a la jeringa.
4.	 Coloque la punta del dispositivo MAD Nasal en la narina 

o en la cavidad orofaríngea.
5.	 Presione el émbolo de la jeringa para pulverizar la solución atomizada en la 

cavidad nasal u orofaríngea.
6.	 Repita en la otra narina si está indicado.
ADVERTENCIA: 
De un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilización 
del dispositivo crea un posible riesgo de lesiones graves o infección, que 
pueden provocar la muerte. El reprocesamiento de los dispositivos médicos 
concebidos para un solo uso puede reducir su rendimiento u ocasionar una 
pérdida de funcionalidad.
PRECAUCIÓN: 
Si se administra un volumen elevado de solución, puede causar molestias.

ESPECIFICACIONES:
TAMAÑO DE PARTÍCULA TÍPICO 30-100 micrómetros.
ESPACIO MUERTO DEL SISTEMA MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

DIÁMETRO DE LA PUNTA 4,3 mm (0,17 pulgadas)
LONGITUD DEL APLICADOR 4,3 cm (1,69 pulgadas)
PRECISIÓN DE LA JERINGA (MAD100 y MAD110) +/- 5 %

Para un paciente/usuario/tercero de la Unión Europea y de países con un régimen 
regulador idéntico (Reglamento 2017/745/UE sobre productos sanitarios); si 
durante el uso de este producto o como resultado de su uso, se ha producido un 
incidente grave, informe al fabricante y/o a su representante autorizado, así como 
a su autoridad nacional.

El siguiente sitio web de la Comisión Europea incluye los contactos de las 
autoridades nacionales competentes (puntos de contacto de vigilancia) y otra 
información: 

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

Teleflex, the Teleflex logo, MAD Nasal and Atomization are trademarks or 
registered trademarks of Teleflex Incorporated or its affiliates, in the U.S. and/or 
other countries.
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INTRANAZÁLNÍ SLIZNIČNÍ ATOMIZAČNÍ ZAŘÍZENÍ
INDIKACE K POUŽITÍ:
Pro atomizační roztoky určené k lokálnímu použití na nazální a orofaryngeální 
sliznice.

POKYNY K POUŽITÍ:
1.	 Odpojte zařízení MAD Nasal™ od obsažené stříkačky (pouze MAD100, 

MAD110).
2.	 Naplňte stříkačku požadovaným objemem roztoku a vytlačte zbývající vzduch.
3.	 Připojte zařízení MAD Nasal ke stříkačce.
4.	 Špičku zařízení MAD Nasal vložte do nozdry nebo orofaryngeální dutiny.
5.	 Stisknutím pístu stříkačky rozstříkněte atomizovaný roztok do nazální nebo 

orofaryngeální dutiny.
6.	 Zopakujte v případě potřeby u další nozdry.
VAROVÁNÍ: 
Určeno na jedno použití: Nepoužívejte opakovaně, nezpracovávejte ani 
neresterilizujte. Při opakovaném použití tohoto prostředku hrozí potenciální 
riziko vážného poranění a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti. 
Zpracování zdravotnických prostředků určených pouze pro jednorázové 
použití může způsobit degradaci funkčních charakteristik nebo ztrátu 
funkčnosti.
BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ: 
Dávkování velkého objemu intranazálně může být nepříjemné.

SPECIFIKACE:
TYPICKÁ VELIKOST ČÁSTEČKY 30–100 µm.
MRTVÝ PROSTOR SYSTÉMU MAD100 = 0,15ml

MAD110 = 0,15ml
MAD300 = 0,06ml

PRŮMĚR ŠPIČKY 4,3 mm (0,17 in.)
DÉLKA APLIKÁTORU 4,3 cm (1,69 in.)
PŘESNOST STŘÍKAČKY (MAD100 a MAD110) +/− 5 %

Pro pacienty/uživatele/třetí osoby v Evropské unii a v zemích s totožnou 
legislativou (Směrnice 2017/745/EU pro zdravotnické prostředky); pokud během 
používání tohoto prostředku nebo v důsledku jeho použití došlo k závažné 
příhodě, informujte o tom výrobce a/nebo jeho zplnomocněného zástupce 
a příslušný státní orgán.

Kontakty na příslušné místní úřední orgány (kontaktní místa pro vigilanci) a další 
informace najdete na následujících webových stránkách Evropské komise:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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NÆSESPRAY
INDIKATIONER FOR BRUG:
Til forstøvning af topiske opløsninger på næseslimhinder og orofaryngeale 
slimhinder.

BRUGSANVISNING:
1.	 Frakobl MAD Nasal™-anordningen fra medfølgende sprøjte (kun MAD100, 

MAD110).
2.	 Fyld sprøjten med den ønskede mængde opløsning, og fjern resterende luft.
3.	 Kobl MAD Nasal-anordningen til sprøjten.
4.	 Placer MAD Nasal-anordningens spids i næseboret eller orofaryngeale kavitet.
5.	 Tryk på sprøjtens stempel for at spraye forstøvet opløsning ind i næsehule 

eller orofaryngeale kavitet.
6.	 Gentag i andet næsebor, hvis nødvendigt.
ADVARSEL: 
Til engangsbrug: Må ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. 
Genbrug af anordningen udgør en potentiel risiko for alvorlig skade og/
eller infektion, som kan medføre døden. Genklargøring af medicinske 
anordninger, som udelukkende er beregnet til engangsbrug, kan resultere i 
forringet præstation eller funktionssvigt.
FORHOLDSREGEL: 
Dosering med høj volumen intranasalt kan forårsage ubehag.

SPECIFIKATIONER:
TYPISK PARTIKELSTØRRELSE 30-100 mikron.
SYSTEMETS DØDE RUM MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml 
MAD300 = 0,06 ml 

SPIDSENS DIAMETER 4,3 mm (0,17 tomme)
APPLIKATORLÆNGDE 4,3 cm (1,69 tommer)
SPRØJTENS NØJAGTIGHED (MAD100 OG MAD110) +/- 5 %

For en patient/bruger/tredjepart i den Europæiske Union og i lande med identiske 
reguleringsordninger (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der 
under brugen af denne anordning eller som følge af dens anvendelse er sket 
en alvorlig hændelse, skal du rapportere det til producenten og/eller dennes 
autoriserede repræsentant og til din nationale myndighed.

Kontakterne til de nationale kompetente myndigheder (Vigilance Contact Points) 
og yderligere oplysninger kan findes på følgende websted for EU-kommissionen: 

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

© Copyright 2017, 2021 Teleflex

EU Authorized Representative and Importer:

MAD100 
MAD110 
MAD300

3015 Carrington Mill Blvd, Morrisville, NC 27560 USA
USA: (866) 246 6990 • International: +1 919 544 8000
www.teleflex.com/IFU/

Teleflex Medical 
IDA Business and Technology Park
Dublin Rd., Athlone, Co. Westmeath, Ireland

For use with drugs approved for intranasal delivery. Zur Verwendung mit zur intranasalen Anwendung zugelassenen Arzneimitteln.

Destiné à être utilisé avec des médicaments autorisés pour une 
administration intranasale.

Para su uso con fármacos aprobados para administración intranasal.Til brug med godkendt medicin til intranasal indgivelse.
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ΣΥΣΚΕΥΗ ΨΕΚΑΣΜΟΥ ΕΝΔΟΡΡΙΝΙΚΩΝ 
ΒΛΕΝΝΟΓΟΝΩΝ
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ:
Για τον ψεκασμό τοπικών διαλυμάτων στο ρινικό και το στοματοφαρυγγικό 
βλεννογόνο.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ:
1.	 Αποσυνδέστε τη συσκευή MAD Nasal™ από τη συμπεριλαμβανόμενη 

σύριγγα (MAD100, MAD110 μόνο).
2.	 Γεμίστε τη σύριγγα με τον επιθυμητό όγκο διαλύματος και εκκενώστε τον 

υπόλοιπο αέρα.
3.	 Συνδέστε τη συσκευή MAD Nasal με τη σύριγγα.
4.	 Τοποθετήστε το άκρο της συσκευής MAD Nasal στο ρουθούνι ή τη 

στοματοφαρυγγική κοιλότητα.
5.	 Πιέστε το έμβολο της σύριγγας για να ψεκάσετε διάλυμα σε μορφή σπρέι στη 

ρινική ή τη στοματοφαρυγγική κοιλότητα.
6.	 Επαναλάβετε και στο άλλο ρουθούνι αν ενδείκνυται.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΊΗΣΗ: 
Μίας χρήσης: Μην επαναχρησιμοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. 
Η επαναχρησιμοποίηση της συσκευής δημιουργεί δυνητικό κίνδυνο σοβαρού 
τραυματισμού ή/και λοίμωξης που μπορεί να οδηγήσουν σε θάνατο. Η 
επανεπεξεργασία ιατροτεχνολογικών προϊόντων που προορίζονται για μία 
μόνο χρήση ενδέχεται να προκαλέσει μείωση της απόδοσης ή απώλεια της 
λειτουργικότητας.
ΠΡΟΦΥΛΑΞΗ: 
Η ενδορρινική χορήγηση δόσεων μεγάλου όγκου μπορεί να προκαλέσει 
δυσφορία.

ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ:
ΤΥΠΙΚΟ ΜΕΓΕΘΟΣ ΣΩΜΑΤΙΔΙΟΥ 30-100 micron.
ΝΕΚΡΟΣ ΧΩΡΟΣ ΣΥΣΤΗΜΑΤΟΣ MAD100 = 0,15 mL

MAD110 = 0,15 mL 
MAD300 = 0,06 mL 

ΔΙΑΜΕΤΡΟΣ ΑΚΡΟΥ 4,3 mm (0,17 ίντσες)
ΜΗΚΟΣ ΣΤΟΙΧΕΙΟΥ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ 4,3 cm (1,69 ίντσες)
ΑΚΡΙΒΕΙΑ ΣΥΡΙΓΓΑΣ (MAD100 ΚΑΙ MAD110) +/- 5%

Για ασθενή/χρήστη/τρίτο μέρος στην Ευρωπαϊκή Ένωση και σε χώρες με 
πανομοιότυπο κανονιστικό καθεστώς (Κανονισμός 2017/745/ΕΕ για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα): Εάν, κατά τη διάρκεια χρήσης αυτού του προϊόντος 
ή ως αποτέλεσμα της χρήσης του, προκύψει σοβαρό περιστατικό, αναφέρετέ το 
στον κατασκευαστή ή/και στον εξουσιοδοτημένο αντιπρόσωπο του προϊόντος, 
καθώς και στην εθνική αρχή της χώρας σας.

Τα στοιχεία επικοινωνίας των εθνικών αρμόδιων αρχών (Σημεία επικοινωνίας 
επαγρύπνησης) και περαιτέρω πληροφορίες υπάρχουν στον ακόλουθο ιστότοπο 
της Ευρωπαϊκής Επιτροπής: 

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

Για χρήση με φάρμακα εγκεκριμένα για ενδορρινική χορήγηση.
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NINAÕÕNESISENE PIHUSTUSSEADE
KASUTUSNÄIDUSTUSED
Ette nähtud paiksete lahuste pihustamiseks läbi nina ja suuneelu limaskesta.

KASUTUSJUHEND
1.	 Ühendage MAD Nasal™ seade kaasasoleva süstla küljest lahti  

(ainult MAD100, MAD110).
2.	 Täitke süstal soovitud koguses lahusega ja väljutage õhk.
3.	 Ühendage seade MAD Nasal süstlaga.
4.	 Asetage seadme MAD Nasal ots ninasõõrmesse või suuneeluõõnde.
5.	 Lahuse pihustamiseks nina- või suuneeluõõnde vajutage süstlakolbi. 
6.	 Vajaduse korral korrake toimingut teises ninasõõrmes.
HOIATUS 
Ühekordselt kasutatav: korduvalt mitte kasutada, töödelda ega steriliseerida. 
Seadme korduv kasutamine tekitab tõsise, surmaga lõppeda võiva vigastuse 
ja/või infektsiooni ohu. Ühekordselt kasutatavate meditsiiniseadmete 
taastöötlemine võib halvendada toimivust või töökindlust.
ETTEVAATUSABINÕU 
Ninaõõne kaudu suure annuse manustamine võib põhjustada 
ebamugavustunnet.

TEHNILISED ANDMED
OSAKESTE TAVASUURUS 30–100 mikromeetrit.
SÜSTEEMI TÜHIMAHT MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

OTSA LÄBIMÕÕT 4,3 mm (0,17 tolli)
APLIKAATORI PIKKUS 4,3 cm (1,69 tolli)
SÜSTLA TÄPSUS (MAD100 ja MAD110) +/- 5%

Euroopa Liidu ja sama õiguskorraga kolmandate riikide patsientidele / kasutajatele 
/ kolmandatele pooltele (määrus 2017/745/EL meditsiiniseadmete kohta): kui 
selle meditsiiniseadme kasutamisel või selle tagajärjel toimub tõsine vahejuhtum, 
teavitage sellest tootjat ja/või tema volitatud esindajat ning teie asukoha riiklikku 
asutust.

Vastavate riiklike pädevate asutuste kontaktandmed (järelvalvealased 
kontaktpunktid) koos edasise teabega on toodud järgmisel Euroopa Komisjoni 
veebisaidil: 

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

Kasutada ninasiseseks manustamiseks heaks kiidetud ravimitega.
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INTRANASAALINEN LIMAKALVOJEN 
SUMUTUSLAITE
KÄYTTÖAIHEET:
Liuosten sumuttamiseen paikallisesti nenän limakalvoille ja 
bukkofaryngeaalikalvoille.
KÄYTTÖOHJEET:
1.	 Irrota MAD Nasal™ -laite siihen kuuluvasta ruiskusta (vain MAD100, 

MAD110).
2.	 Täytä ruisku halutulla liuosmäärällä ja poista jäljelle jäänyt ilma.
3.	 Liitä MAD Nasal -laite ruiskuun.
4.	 Aseta MAD Nasal -laitteen kärki sieraimeen tai bukkofaryngeaalionteloon.
5.	 Paina ruiskun mäntää alaspäin liuoksen sumuttamiseksi nenä- tai 

bukkofaryngeaalionteloon.
6.	 Toista toiselle sieraimelle tarvittaessa.
VAROITUS: 
Kertakäyttöinen: Ei saa käyttää, prosessoida tai steriloida uudelleen. Laitteen 
uudelleenkäyttö aiheuttaa mahdollisen vakavan vamman vaaran ja/tai infektion, 
joka saattaa olla kuolemaan johtava. Kertakäyttöisten lääketieteellisten laitteiden 
uudelleenkäsittely voi heikentää niiden toimivuutta tai estää niiden toiminnan.
VAROTOIMI: 
Suuri annosmäärä voi tuntua nenässä epämiellyttävältä.

TEKNISET TIEDOT:
TYYPILLINEN HIUKKASKOKO 30-100 mikronia
JÄRJESTELMÄN KUOLLUT TILA MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml 
MAD300 = 0,06 ml 

KÄRJEN LÄPIMITTA 4,3 mm (0,17 tuumaa)
ASETTIMEN PITUUS 4,3 cm (1,69 tuumaa)
RUISKUN TARKKUUS (MAD100 ja MAD110) +/- 5 %

Potilaalle / käyttäjälle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella tai 
maissa, joissa on voimassa samanlainen sääntelyjärjestelmä (lääkinnällisistä 
laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos tämän laitteen käytön aikana tai sen 
seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitä on ilmoitettava valmistajalle ja/tai 
sen valtuutetulle edustajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten (valvonnan asiakaspalvelupisteet) 
yhteystiedot ja muuta tietoa on saatavilla seuraavalla Euroopan komission 
sivustolla: 

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

Käytettäväksi intranasaalisesti annettavien lääkkeiden kanssa.
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INTRANAZÁLIS NYÁLKAHÁRTYAI 
PORLASZTÓESZKÖZ
FELHASZNÁLATI JAVALLATOK:
Helyi oldatok porlasztására az orr- és a garatnyálkahártyán.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ: 
1.	 Válassza le a MAD Nasal™ eszközt a csomagban mellékelt fecskendőről 

(kizárólag a MAD100 és MAD110 esetén).
2.	 Töltse fel a fecskendőt a kívánt mennyiségű oldattal, majd légtelenítse 

a fecskendőt.
3.	 Csatlakoztassa a fecskendőhöz a MAD Nasal eszközt.
4.	 Helyezze a MAD Nasal eszköz végét az orrlyukba vagy a száj-garatüregbe.
5.	 Nyomja le a fecskendő dugattyúját, hogy a porlasztott oldatot az orrba vagy 

a száj-garatüregbe juttassa.
6.	 Ismételje meg a műveletet a másik orrlyukban, ha ez javallott.
VIGYÁZAT: 
Egyszer használatos: Nem szabad újrafelhasználni, újrafeldolgozni vagy 
újrasterilizálni. Az eszköz újrafelhasználása az akár halálos kimenetelű 
súlyos sérülés és/vagy fertőzés potenciális kockázatával jár. A rendeltetésük 
szerint kizárólag egyszer használatos orvostechnikai eszközök 
újrafeldolgozása a teljesítmény romlását vagy működésképtelenséget 
eredményezhet.
ÓVINTÉZKEDÉSEK: 
Nagyobb mennyiségek intranazális bejuttatása esetén diszkomfortérzet 
jelentkezhet.

JELLEMZŐK:
TIPIKUS SZEMCSEMÉRET 30–100 mikron.
RENDSZER HOLTTERE MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

HEGY ÁTMÉRŐJE 0,17” (4,3 mm)
APPLIKÁTOR HOSSZA 1,69” (4,3 cm)
FECSKENDŐ PONTOSSÁGA (MAD100 ÉS MAD110) +/- 5%

Az Európai Unióban vagy az azonos szabályozási rendszert (az orvostechnikai 
eszközökről szóló 2017/745/EU rendeletet) alkalmazó országokban élő beteg/
felhasználó/harmadik fél esetén, ha az eszköz használata során vagy annak 
következtében súlyos esemény történt, kérjük, értesítse erről a gyártót és/vagy 
meghatalmazott képviselőjét, valamint az illetékes nemzeti hatóságot.

Az illetékes nemzeti hatóságok elérhetőségei (felügyeleti kapcsolattartó pontok) 
és további információk az Európai Bizottság alábbi weboldalán találhatók: 

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

Az intranazális beadásra jóváhagyott gyógyszerekhez alkalmazható.

Read all package insert warnings, precautions, and instructions prior to use. Failure 
to do so may result in severe patient injury or death. • Před použitím si přečtěte všechna 
varování, bezpečnostní opatření a pokyny uvedené v příbalové informaci. Pokud tak neučiníte, 
může dojít k poranění či úmrtí pacienta. • Læs alle advarsler, forholdsregler og instruktioner 
i indlægssedlen inden brug. Forsømmelse på dette punkt kan resultere i alvorlig patientskade 
eller død. • Vor der Verwendung alle Warnhinweise, Vorsichtsmaßnahmen und Anweisungen 
der Packungsbeilage lesen. Andernfalls kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod des 
Patienten kommen. • Πριν από τη χρήση, διαβάστε όλες τις προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις 
και τις οδηγίες που περιλαμβάνονται στο ένθετο συσκευασίας. Σε αντίθετη περίπτωση, 
ενδέχεται να προκληθεί σοβαρός τραυματισμός ή θάνατος του ασθενούς. • Lea todas las 
advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto antes de utilizar el dispositivo. En caso 
contrario, puede ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente. • Enne kasutamist lugege 
läbi kõik hoiatused, ettevaatusabinõud ja juhised pakendi infolehel. Selle nõude eiramine võib 
põhjustada patsiendi tõsiseid vigastusi või surma. • Lue kaikki pakkausselosteen varoitukset, 
varotoimet ja ohjeet ennen käyttöä. Muutoin seurauksena voi olla vakava potilasvahinko tai 
kuolema. • Lire l'ensemble des avertissements, mises en garde et instructions de la notice 
avant utilisation. Le non-respect de cette consigne peut provoquer des lésions graves ou 
le décès du patient. • Használat előtt olvassa el a használati utasításban található összes 
figyelmeztetést, óvintézkedést és utasítást. Ennek elmulasztása a beteg súlyos sérülését 
vagy halálát okozhatja. • Prima dell'uso, leggere interamente le avvertenze, le precauzioni e le 
istruzioni riportate sul foglio illustrativo. La mancata osservanza di tali avvertenze, precauzioni 
e istruzioni potrebbe comportare lesioni gravi o mortali al paziente. • Lees vóór gebruik alle 
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in de bijsluiter. Dit nalaten kan ernstig 
letsel of overlijden van de patiënt tot gevolg hebben. • Les alle advarsler, forsiktighetsregler og 
instruksjoner før bruk. Hvis du ikke gjør dette, kan det føre til alvorlig pasientskade eller død. 
• Przed użyciem należy zapoznać się ze wszystkimi ostrzeżeniami, środkami ostrożności i 
instrukcjami zamieszczonymi w ulotce dołączonej do opakowania. Nieprzestrzeganie tego 
zalecenia może prowadzić do wystąpienia poważnych obrażeń ciała lub śmierci pacjenta. • 
Leia todas as advertências, precauções e instruções do folheto informativo antes da utilização. 
Caso contrário, pode resultar em lesões graves no doente ou morte. • Pred použitím si prečítajte 
všetky upozornenia, opatrenia a pokyny v príbalovom letáku. V opačnom prípade to môže 
mať za následok vážne zranenie alebo smrť pacienta. • Pred uporabo preberite vsa priložena 
opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Če tega ne storite, lahko pride do resnih poškodb 
ali smrti bolnika. • Läs alla varningar, försiktighetsåtgärder och anvisningar i förpackningsinlagan 
före användning. Underlåtenhet att läsa dem kan resultera i allvarlig patientskada eller dödsfall. 
• Перед використанням прочитайте всі застереження, запобіжні заходи та інструкції на 
упаковці. Порушення цих вимог може призвести до тяжких травм або до смерті пацієнта. 
• 使用前，请阅读所有的包装说明书警告、注意事项和说明。否则，可能
会致使患者严重受伤或死亡。• 使用前に、添付文書の警告、使用上の注意、
指示をすべて読むこと。さもなくば、患者の負傷や死亡の恐れがある。
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DISPOSITIVO DI ATOMIZZAZIONE PER 
SOMMINISTRAZIONE FARMACI VIA MUCOSA 
INTRANASALE
INDICAZIONI PER L’USO:
Per l’atomizzazione di soluzioni topiche attraverso le membrane mucose 
orofaringee e nasofaringee.

ISTRUZIONI PER L’USO:
1.	 Scollegare il dispositivo MAD Nasal™ dalla siringa acclusa (solo MAD100, 

MAD110).
2.	 Riempire la siringa con il volume prescelto di soluzione, eliminando 

l’aria residua.
3.	 Collegare il dispositivo MAD Nasal alla siringa.
4.	 Inserire la punta del dispositivo MAD Nasal nella narice o nella 

cavità orofaringea.
5.	 Premere lo stantuffo della siringa per spruzzare la soluzione atomizzata nella 

cavità nasale o in quella orofaringea.
6.	 Se indicato, ripetere nella narice opposta.
AVVERTENZA: 
Monouso: Non riutilizzare, ricondizionare né risterilizzare. Il riutilizzo del 
dispositivo può esporre al rischio di lesioni e/o infezioni gravi che possono 
risultare letali. Il ricondizionamento di dispositivi medici esclusivamente 
monouso può causare un degrado delle prestazioni o una perdita di funzionalità.
PRECAUZIONE: 
La somministrazione di volumi elevati per via intranasale può causare 
disagio.

SPECIFICHE:
DIMENSIONI TIPICHE DELLE PARTICELLE 30-100 micron.
SPAZIO MORTO DEL SISTEMA MAD100 = 0,15 mL

MAD110 = 0,15 mL 
MAD300 = 0,06 mL 

DIAMETRO DELLA PUNTA 4,3 mm (0,17 in.)
LUNGHEZZA DELL’APPLICATORE 4,3 cm (1,69 in.)
ACCURATEZZA DELLA SIRINGA (MAD100 e MAD110) +/- 5%

Per un paziente/utente/soggetto terzo dell’Unione Europea e di Paesi con 
regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE sui dispositivi medici): 
se durante l’uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si è verificato 
un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante 
autorizzato e all’autorità nazionale competente.

I recapiti delle autorità nazionali competenti (punti di contatto degli enti addetti 
alla vigilanza) e ulteriori informazioni sono disponibili sul seguente sito web della 
Commissione europea: 

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

Per l’uso con farmaci approvati per la somministrazione intranasale.
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INTRANASALE VERNEVELAAR VOOR  
DE SLIJMVLIEZEN
INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Voor verneveling van topische oplossingen op de nasale en orofaryngeale 
slijmvliezen.

GEBRUIKSAANWIJZING:
1.	 Koppel de MAD Nasal™ los van de meegeleverde spuit (alleen MAD100, 

MAD110).
2.	 Vul de spuit met de gewenste hoeveelheid oplossing en druk alle lucht 

uit de spuit.
3.	 Bevestig de MAD Nasal op de spuit.
4.	 Plaats de tip van de MAD Nasal in de neusholte of mond-/keelholte.
5.	 Druk de zuiger van de spuit in om de vernevelde oplossing in de neusholte of 

mond-/keelholte te sproeien.
6.	 Herhaal dit zo nodig in de andere neusholte.
WAARSCHUWING: 
Voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of opnieuw 
steriliseren. Hergebruik van het hulpmiddel vormt een potentieel risico 
op ernstig letsel en/of infectie met mogelijk overlijden tot gevolg. Het 
herverwerken van medische hulpmiddelen die uitsluitend zijn bestemd 
voor eenmalig gebruik, kan resulteren in slechte prestaties of verlies van 
functionaliteit.
LET OP: 
Intranasale toediening van grote hoeveelheden kan ongemak veroorzaken.

SPECIFICATIES:
GROOTTE DEELTJES 30-100 micrometer.
LOZE RUIMTE SYSTEEM MAD100 = 0,15 mL

MAD110 = 0,15 mL 
MAD300 = 0,06 mL 

DIAMETER TIP 4,3 mm (0,17 in.)
LENGTE APPLICATOR 4,3 cm (1,69 in.)
SPUITNAUWKEURIGHEID (MAD100 EN MAD110) +/- 5%

Voor een patiënt/gebruiker/derde partij in de Europese Unie en in landen 
met identieke regelgeving (Verordening 2017/745/EU betreffende medische 
hulpmiddelen); indien zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van 
het gebruik ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, gelieve dit te melden aan 
de fabrikant en/of zijn gemachtigde en aan uw nationale autoriteiten.

De contactpersonen van de nationale bevoegde instantie en nadere informatie zijn 
te vinden op de volgende website van de Europese Commissie: 

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

Voor gebruik met geneesmiddelen die zijn goedgekeurd voor intranasale 
toediening.
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WEWNĄTRZNOSOWY ATOMIZATOR 
ŚLUZÓWKOWY
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Do atomizacji roztworów do stosowania miejscowego przeznaczonych do 
podawania na błony śluzowe nosa i części ustnej gardła.

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA:
1.	 Odłączyć dołączoną strzykawkę od urządzenia MAD Nasal™ 

(dotyczy tylko modeli MAD100, MAD110).
2.	 Napełnić strzykawkę pożądaną objętością roztworu i usunąć pozostałe 

powietrze.
3.	 Podłączyć strzykawkę do urządzenia MAD Nasal.
4.	 Umieścić końcówkę urządzenia MAD Nasal w nozdrzu lub części ustnej 

gardła.
5.	 Nacisnąć tłok strzykawki, aby rozpylić zatomizowany roztwór w jamie nosowej 

lub części ustnej gardła.
6.	 Jeśli zalecono, powtórzyć w drugim nozdrzu.
OSTRZEŻENIE: 
Do jednorazowego użytku: Nie wolno używać ponownie, poddawać procesom 
mającym umożliwić ponowne użycie ani ponownej sterylizacji. Ponowne użycie 
wyrobu stwarza możliwość poważnego urazu i/lub zakażenia, co może spowodować 
śmierć. Poddawanie wyrobów medycznych przeznaczonych wyłącznie do 
jednorazowego użytku procesom mającym umożliwić ponowne użycie może obniżyć 
ich skuteczność lub powodować ich nieprawidłowe działanie.
PRZESTROGA: 
Podawanie dużych objętości drogą donosową może powodować 
dyskomfort.

SPECYFIKACJA:
TYPOWY ROZMIAR CZĄSTEK 30–100 mikronów.
PRZESTRZEŃ MARTWA UKŁADU MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml 
MAD300 = 0,06 ml 

ŚREDNICA KOŃCÓWKI 4,3 mm (0,17 cala)
DŁUGOŚĆ APLIKATORA 4,3 cm (1,69 cala)
DOKŁADNOŚĆ STRZYKAWKI (MAD100 i MAD110) +/- 5%

W przypadku pacjenta / użytkownika / osoby trzeciej w Unii Europejskiej 
oraz w krajach o tożsamym systemie prawnym (Rozporządzenie 2017/745/
UE w sprawie wyrobów medycznych); jeżeli podczas używania tego wyrobu 
lub w wyniku jego używania doszło do poważnego incydentu, należy zgłosić 
go producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz władzom 
krajowym.

Dane do kontaktu z właściwymi organami krajowymi (Vigilance Contact Points) 
oraz szczegółowe informacje można znaleźć na stronie internetowej Komisji 
Europejskiej: 

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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鼻粘膜雾化装置
适应症：将雾化的外用溶液应用于鼻和口咽粘膜。

使用说明：
1.	 将 MAD Nasal™ 装置从随附注射器 （仅限 MAD100、MAD110）取下。
2.	 向注射器中注入所需量的溶液并排出剩余空气。
3.	 将 MAD Nasal 装置连接到注射器。
4.	 将 MAD Nasal 装置梢部放入鼻腔或口咽腔。
5.	 按压注射器柱塞，将雾化溶液喷入鼻腔或口咽腔。
6.	 若适用，对另外一个鼻腔重复此操作。
警告： 
一次性使用：请勿重复使用、重复处理或重新灭菌。重复使用器械可能
会造成严重伤害和/或可导致死亡的感染。重复处理仅供一次性使用的
医疗器械可能导致性能下降或功能丧失。
注意事项： 
高剂量鼻内给药可能会引起不适。

规格：
典型的粒径 30-100 微米。
系统死腔 MAD100 = 0.15 mL

MAD110 = 0.15 mL 
MAD300 = 0.06 mL 

梢部直径 4.3 mm （0.17 英寸）
治疗头长度 4.3 cm （1.69 英寸）
注射器精度（MAD100 和 MAD110） +/- 5%
对于欧盟和具有相同监管制度（关于医疗器械的第 2017/745/EU 号法
规）的国家 /地区的患者 /用户 /第三方；如果在使用本器械期间或
由于使用本器械而发生严重事故，请向制造商和 /或其授权代表以
及您所在国家的主管部门报告。

有关国家主管当局（警戒联络点）的联系方式和其他更多信息，	
请访问以下欧盟委员会网站：

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

L02286 R02 (2022-11)

Do stosowania z lekami zatwierdzonymi do podawania donosowego.
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耳鼻咽頭科用薬液噴霧器 ( 鼻腔内粘膜用 )
使用目的、効能又は効果 : 本品は、鼻腔内または口腔咽頭内の粘膜
に薬液を局所的に噴霧するための器具である。

操作方法又は使用方法等 :
1.	 同梱のシリンジからMAD Nasal™を取り外す (MAD100、MAD110 のみ )。
2.	 薬液をシリンジに充填し、シリンジ内の気泡を取り除く。
3.	 本品をシリンジに接続する。
4.	 本品のチップを鼻孔に当てるか、口腔咽頭に向ける。
5.	 シリンジのプランジャを押し、鼻孔または口腔咽頭に薬液を噴霧する。
6.	 必要であれば、もう一方の鼻孔に噴霧する。
警告： 
１回限定使用：再使用、再処理、または再滅菌は行わないこと。機器
の再使用により、重篤な傷害、および / または死亡につながる場合
がある感染症の潜在的なリスクが生じます。１回限定使用を意図した
医療機器の再処理は、性能の低下または機能性の損失をもたらす場
合があります。
注意事項： 
投与量が多すぎると、不快感を生じることがあります。

仕様:
通常の粒子サイズ 30 ～ 100 ミクロン
システムの死腔 MAD100 = 0.15 mL

MAD110 = 0.15 mL 
MAD300 = 0.06 mL 

チップ直径 4.3 mm (0.17 インチ)
アプリケーターの長さ 4.3 cm (1.69 インチ)
シリンジ精度 (MAD100、 MAD110) +/- 5%
欧州連合内あるいは同一の医療機器規制 (2017/745/EU) を有する国
の患者、ユーザー、または第三者は、本機器の使用中または使用後に
重篤な事象が生じた場合、製造業者および /または認定代理人、並
びに規制当局に報告してください。

監督当局の連絡窓口 (Vigilance Contact Points) などの詳細は以下の欧
州委員会のウェブサイトで見ることができます。

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

鼻腔内投与のために承認された薬品とともに使用するための器具である与已批准的供鼻内使用的药物配合使用
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DISPOSITIVO DE ATOMIZAÇÃO DA MUCOSA 
INTRANASAL
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
Para atomização de soluções tópicas nas membranas mucosas nasais e da 
orofaringe.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO:
1.	 Separe o dispositivo MAD Nasal™ da seringa incluída (apenas MAD100, 

MAD110).
2.	 Preencha a seringa com o volume desejado de solução e elimine o ar 

restante.
3.	 Ligue o dispositivo nasal MAD à seringa.
4.	 Coloque a ponta do dispositivo nasal MAD na narina ou na cavidade 

da orofaringe.
5.	 Comprima o êmbolo da seringa para pulverizar a solução atomizada na 

cavidade nasal ou da orofaringe.
6.	 Repita na outra narina, se indicado.
ADVERTÊNCIA: 
Utilização única: não reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilização 
do dispositivo cria um potencial risco de lesões graves e/ou infecção que 
podem levar à morte. O reprocessamento de dispositivos médicos que 
se destinam a uma única utilização poderá resultar na degradação do 
desempenho ou na perda de funcionalidade.
PRECAUÇÃO: 
A dosagem de alto volume administrada por via intranasal pode causar 
desconforto.

ESPECIFICAÇÕES:
TAMANHO TÍPICO DA PARTÍCULA 30-100 mícrones. 
ESPAÇO MORTO DO SISTEMA MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml 
MAD300 = 0,06 ml 

DIÂMETRO DA PONTA 4,3 mm (0,17 polegadas)
COMPRIMENTO DO APLICADOR 4,3 cm (1,69 polegadas)
EXACTIDÃO DA SERINGA (MAD100 E MAD110) +/- 5%

Para um doente/utilizador/terceiro na União Europeia e em países com um regime 
regulamentar idêntico (Regulamento 2017/745/UE relativo aos dispositivos 
médicos); se, durante a utilização deste dispositivo ou em consequência da sua 
utilização, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/ou ao 
seu representante autorizado e à autoridade nacional.

Os contactos das autoridades nacionais competentes (pontos de contacto de 
vigilância) e informações adicionais podem ser consultados no seguinte website 
da Comissão Europeia: 

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

Para utilizar com fármacos aprovados para administração intranasal.
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INTRANAZÁLNE SLIZNIČNÉ ATOMIZAČNÉ 
ZARIADENIE
INDIKÁCIE NA POUŽITIE:
Pre atomizačné roztoky určené na použitie na nazálne alebo orofaryngeálne 
sliznice.

NÁVOD NA POUŽITIE:
1.	 Odpojte zariadenie MAD Nasal™ od dodávanej striekačky (len MAD100, 

MAD110).
2.	 Naplňte striekačku požadovaným objemom roztoku a vytlačte 

prebytočný vzduch.
3.	 Pripojte zariadenie MAD Nasal k striekačke.
4.	 Špičku zariadenia MAD Nasal vložte do nosnej dierky alebo 

orofaryngeálnej dutiny.
5.	 Stlačením piestu striekačky vstreknete atomizovaný roztok do nazálnej alebo 

orofaryngeálnej dutiny.
6.	 Podľa potreby opakujte u druhej nosnej dierky.
VAROVANIE: 
Na jednorazové použitie: Nepoužívajte, nespracovávajte ani nesterilizujte opakovane. 
Opakované použitie pomôcky predstavuje možné riziko vážneho zranenia a/alebo 
infekcie, ktoré môžu zapríčiniť smrť. Opakované spracovanie zdravotníckych 
pomôcok určených len na jednorazové použitie môže viesť k zhoršeniu funkčných 
vlastností alebo strate funkčnosti.
PREVENTÍVNE OPATRENIA: 
Podávanie veľkého objemu intranazálne môže spôsobiť diskomfort.

ŠPECIFIKÁCIA:
TYPICKÁ VEĽKOSŤ ČASTÍC 30 – 100 mikrónov
MŔTVY PRIESTOR SYSTÉMU MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml 
MAD300 = 0,06 ml 

PRIEMER ŠPIČKY 4,3 mm (0,17 palcov)
DĹŽKA APLIKÁTORA 4,3 cm (1,69 palcov)
PRESNOSŤ STRIEKAČKY (MAD100 a MAD110) +/- 5 %

Pre pacienta/používateľa/tretiu stranu v Európskej únii a v krajinách s rovnakým 
regulačným režimom (nariadenie 2017/745/EÚ o zdravotníckych pomôckach): 
Ak počas používania tohto zariadenia alebo v dôsledku jeho používania došlo 
k závažnej nehode, oznámte to výrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zástupcovi 
a príslušnému vnútroštátnemu orgánu.

Kontakty na príslušné vnútroštátne orgány (kontaktné miesta pre ostražitosť) 
a ďalšie informácie nájdete na nasledujúcej webovej stránke Európskej komisie: 

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

Na použitie s liekmi, ktoré boli schválené pre intranazálne podávanie.
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PRIPOMOČEK ZA PRŠENJE NOSNE SLUZNICE
INDIKACIJE ZA UPORABO:
Za pršenje topičnih raztopin po nazalnih in orofaringealnih sluzničnih membranah.

NAVODILA ZA UPORABO:
1.	 Pripomoček MAD Nasal™ odklopite s priložene injekcijske brizge 

(samo MAD100, MAD110).
2.	 Injekcijsko brizgo napolnite z želeno količino in odstranite preostali zrak.
3.	 Pripomoček MAD Nasal priključite na injekcijsko brizgo.
4.	 Konico pripomočka MAD Nasal namestite v nosnico ali orofaringealno votlino.
5.	 Pritisnite bat injekcijske brizge, da aerosolizirano raztopino razpršite v nazalno 

ali orofaringealno votlino.
6.	 Če je indicirano, postopek ponovite v drugi nosnici.
OPOZORILO: 
Za enkratno uporabo: Pripomočka ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte 
ponovno in ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba pripomočka povzroči 
morebitno tveganje za resne poškodbe in/ali okužbo, kar lahko privede do 
smrti. Ponovna obdelava medicinskih pripomočkov za enkratno uporabo 
lahko povzroči slabše delovanje ali nedelovanje pripomočkov.
PREVIDNOSTNI UKREP: 
Intranazalno dajanje velikih odmerkov je lahko neprijetno.

SPECIFIKACIJE:
ZNAČILNA VELIKOST DELCEV 30-100 mikronov.
MRTEV PROSTOR SISTEMA MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

PREMER KONICE 4,3 mm (0,17 palca)
DOLŽINA APLIKATORJA 4,3 cm (1,69 palca)
NATANČNOST BRIZGE (MAD100 IN MAD110) +/- 5 %

Za bolnike/uporabnike/tretje osebe v Evropski uniji in državah z enako regulativno 
ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomočkih): če med uporabo 
tega pripomočka ali zaradi uporabe tega pripomočka pride do resnega incidenta, 
morate o tem poročati proizvajalcu in/ali pooblaščenemu zastopniku ter 
nacionalnemu organu.

Podatki za stike s pristojnimi nacionalnimi organi (kontaktne točke za nadzor) in 
dodatne informacije so na naslednjem spletnem mestu Evropske komisije: 

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

Za uporabo z zdravili, ki so odobrena za intranazalno aplikacijo.

sv
INTRANASAL MUKOSAL 
ATOMISERINGSANORDNING
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING:
För finfördelning av lösningar för lokalt bruk över slemhinnor i näsan och 
munsvalget.

BRUKSANVISNING:
1.	 Koppla loss enheten MAD Nasal™ från den medföljande sprutan 

(endast MAD100, MAD110).
2.	 Fyll sprutan med önskad volym av lösningen och eliminera kvarvarande luft.
3.	 Anslut enheten MAD Nasal till sprutan.
4.	 Placera spetsen på enheten MAD Nasal i näsborren eller svalget.
5.	 Tryck in kolven på sprutan för att spruta in finfördelad lösning i näsan 

eller svalget.
6.	 Upprepa i den andra näsborren om det indikeras.
VARNING! 
För engångsbruk: Får inte återanvändas, ombearbetas eller omsteriliseras. 
Återanvändning av enheten medför en risk för allvarlig skada och/eller infektion som 
kan leda till dödsfall. Ombearbetning av medicintekniska enheter som endast är 
avsedda för engångsbruk kan leda till försämrad prestanda och funktion.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRD: 
Dosering av stora volymer genom näsan kan orsaka obehag.

SPECIFIKATIONER:
TYPISK PARTIKELSTORLEK 30–100 mikrometer.
DÖDUTRYMME I SYSTEMET MAD100 = 0,15 mL

MAD110 = 0,15 mL 
MAD300 = 0,06 mL 

SPETSENS DIAMETER 4,3 mm (0,17 in.)
APPLIKATORNS LÄNGD 4,3 cm (1,69 in.)
SPRUTANS NOGGRANNHET (MAD100 OCH MAD110) +/- 5 %

För en patient/användare/tredje part i Europeiska unionen och i länder med 
identiska regleringssystem (direktiv 2017/745/EU om medicintekniska produkter): 
om en allvarlig incident har inträffat under användningen av denna produkt eller 
till följd av dess användning, rapportera den till tillverkaren och/eller dennes 
auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

Kontakterna med nationella behöriga myndigheter (kontaktpunkter för 
övervakning) och ytterligare information finns på följande webbplats hos 
Europeiska kommissionen: 

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

För användning med läkemedel som är godkända för tillförsel genom näsan.

uk
ІНТРАНАЗАЛЬНИЙ РОЗПИЛЮВАЧ ДЛЯ 
ЗРОШЕННЯ СЛИЗОВОЇ ОБОЛОНКИ
ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ:
для введення анестетиків місцевої дії в ротоглотку та верхні дихальні шляхи. 

ІНСТРУКЦІЇ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ
1.	 Від’єднайте пристрій MAD Nasal™ від шприца, що входить у комплект 

(тільки для моделей MAD100, MAD110).
2.	 Наберіть у шприц необхідний об’єм розчину та видаліть повітря, 

що залишилося.
3.	 Під’єднайте пристрій MAD Nasal до шприца.
4.	 Уведіть наконечник пристрою MAD Nasal у ніздрю або 

порожнину ротоглотки.
5.	 Натисніть на поршень шприца, щоб розпилити розчин у порожнину 

носа або ротоглотки.
6.	 Розпиліть розчин в іншій ніздрі, якщо необхідно.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: 
призначений лише для одноразового застосування: не застосовуйте повторно, 
не обробляйте повторно та не стерилізуйте повторно. Повторне застосування 
створює потенційний ризик серйозного пошкодження та/або інфекції, що може 
призвести до смерті. Повторна обробка виробів, призначених для одноразового 
використання, може призвести до зниження ефективності й погіршення 
функціональних характеристик.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ: 
інтраназальне введення у великих обсягах може спричинити 
дискомфорт.

ХАРАКТЕРИСТИКИ
СТАНДАРТНИЙ РОЗМІР ЧАСТИНОК 30–100 мікронів
МЕРТВИЙ ПРОСТІР СИСТЕМИ MAD100 = 0,15 мл

MAD110 = 0,15 мл 
MAD300 = 0,06 мл 

ДІАМЕТР НАКОНЕЧНИКА 4,3 мм (0,17 дюйма)
ДОВЖИНА АПЛІКАТОРА 4,3 см (1,69 дюйма)
ТОЧНІСТЬ ШПРИЦА (MAD100 і MAD110) +/- 5%

Для пацієнта/користувача/третьої сторони, яка перебуває на території 
Європейського Союзу та в країнах із подібною схемою регулювання 
(Регламент 2017/745/EU щодо виробів медичного призначення); якщо під 
час використання цього пристрою або внаслідок його застосування стався 
серйозний інцидент, повідомте про це виробнику та/або його уповноваженому 
представнику й відповідальному органу державної влади у вашій країні.

Контакти державних компетентних органів (контакти представників 
із моніторингу безпечності виробів медичного призначення) та додаткову 
інформацію можна знайти на вебсайті Європейської комісії: 

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

Призначено для застосування з препаратами, схваленими для 
інтраназального вприскування.

Batch code. • Kód šarže. • Batchkode. • Chargennummer. • Κωδικός παρτίδας. 
• Código de lote. • Partii kood. • Eräkoodi. • Numéro de lot. • Tételkód. • Codice di 
lotto. • Batchcode. • Seriekode • Kod partii. • Código de lote. • Kód šarže. • Koda 
serije. • Satskod. • Код серії. • 批次代码。• バッチコード。
Catalogue number. • Katalogové číslo. • Katalognummer. • Katalognummer. 
• Αριθμός καταλόγου. • Número de catálogo. • Katalooginumber. 
• Luettelonumero. • Référence catalogue. • Katalógusszám. • Numero di 
catalogo.• Catalogusnummer. • Katalognummer • Numer katalogowy. • Número de 
catálogo. • Katalógové číslo. • Kataloška številka. • Katalognummer. • Номер за 
каталогом. • 目录编号。• カタログ番号。
Caution. • Upoornění. • Forsigtig. • Achtung. • Προσοχή. • Precaución. 
• Ettevaatust. • Huomio. • Mise en garde. • Vigyázat! • Attenzione. • Let op. 
• Forsiktig • Przestroga. • Atenção. • Upozornenie. • Pozor. • Försiktighet! • Увага! 
• 注意。• 注意。
Consult instructions for use. • Řiďte se návodem k použití. 
• Se brugsanvisningen. • Gebrauchsanweisung beachten. • Συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης. • Consulte las instrucciones de uso. • Vaadake kasutusjuhendit. 
• Katso käyttöohjeita. • Consulter le mode d’emploi. • Nézze meg a használati 
utasítást. • Consultare le istruzioni per l’uso. • Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. 
• Les bruksanvisning. • Zapoznać się z instrukcją użycia. • Consultar as instruções 
de utilização. • Prečítajte si návod na použitie. • Glejte navodila za uporabo. 
• Läs bruksanvisningen. • Див. інструкцію із застосування. • 查阅使用说明。
• 使用方法を参照すること。
Date of Manufacture. • Datum výroby. • Fremstillingsdato. • Herstellungsdatum. 
• Ημερομηνία κατασκευής. • Fecha de fabricación. • Tootmiskuupäev. 
• Valmistuspäivämäärä. • Date de fabrication. • Gyártási dátum. • Data di 
produzione • Productiedatum. • Produksjonsdato • Data produkcji. • Data de fabric. 
• Dátum výroby. • Datum proizvodnje. • Tillverkningsdatum. • Дата виробництва. 
• 生产日期。• 製造日。
Do not use if package is damaged. • Nepoužívejte, je-li balení poškozeno. 
• Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. • Nicht verwenden, wenn 
die Packung beschädigt ist. • Να μην χρησιμοποιείται εάν η συσκευασία έχει 
υποστεί ζημιά. • No utilizar si el envase está dañado. • Ärge kasutage, kui pakend 
on kahjustatud. • Ei saa käyttää jos pakkaus on vaurioitunut. • Ne pas utiliser 
si l’emballage est endommagé. • Ne használja, ha a csomagolás sérült! • Non 
utilizzare se la confezione è danneggiata. • Niet gebruiken als de verpakking 
is beschadigd. • Må ikke brukes hvis pakningen er skadet. • Nie stosować, 
jeśli opakowanie jest uszkodzone. • Não utilizar se a embalagem estiver 
danificada. • Nepoužívajte, ak je obal poškodený. • Ne uporabljajte, če je ovojnina 
poškodovana. • Använd inte produkten om förpackningen har skadats. • Не 
використовуйте, якщо упаковка пошкоджена. • 如果包装损坏，请勿使用。
• 包装が破損している場合は使用しないこと
Do Not Reuse. • Nepoužívejte opakovaně. • Må ikke genbruges. • Nicht 
wiederverwenden. • Μην επαναχρησιμοποιείτε. • No reutilizar. • Ärge kasutage 
korduvalt. • Ei saa käyttää uudelleen. • Ne pas réutiliser. • Ne használja fel újra. 
• Non riutilizzare. • Niet hergebruiken. • Skal ikke gjenbrukes. • Nie używać 
ponownie. • Não reutilizar. • Nepoužívajte opakovane. • Ne uporabite ponovno 
• Får inte återanvändas. • Повторне використання заборонено. • 切勿重复使
用。• 再使用禁止。

Importer Symbol. • Symbol dovozce. • Importørsymbol. • Importeurs 
symbol. • Σύμβολο εισαγωγέα. • Símbolo del importador. • Importija sümbol. 
• Maahantuojan symboli. • Symbole importateur. • Importőr szimbóluma. • Simbolo 
importatore . • Importeurssymbool. • Importørsymbol. • Symbol importera. 
• Símbolo de importador. • Symbol dovozcu. • Simbol uvoznika. • Importörsymbol. 
• Маркування імпортера. • 进口商符号。• 輸入業者のシンボル。
Not made with natural rubber latex. • Při výrobě nebyl použit přírodní kaučukový 
latex. • Ikke lavet af naturligt gummilatex. • Nicht aus Naturkautschuklatex 
hergestellt. • Δεν είναι φτιαγμένο από φυσικό ελαστικό λάτεξ. • No fabricado 
con látex de caucho natural. • Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku 
kummilateksit. • Ei valmistettu luonnonkumilateksista. • Non fabriqué en 
caoutchouc de latex naturel. • Nem tartalmaz természetes latexet. • Non 
fabbricato in lattice di gomma naturale. • Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. 
• Inneholder ikke naturgummilateks. • Wyprodukowano bez użycia naturalnego 
lateksu. • Não fabricado com látex de borracha natural. • Nie je vyrobený z 
prírodného latexu. • Ni izdelano iz lateksa iz naravnega kavčuka. • Inte tillverkad 
av naturligt latexgummi. • Вироблено без додавання натурального латексу. 
• 不含天然乳胶。• 天然ゴムラテックス不使用。
Manufacturer. • Výrobce. • Producent. • Hersteller. • Κατασκευαστής. 
• Fabricante. • Tootja. • Valmistaja. • Fabricant. • Gyártó. • Produttore. • Fabrikant. 
• Produsent • Producent. • Fabricante. • Výrobca. • Proizvajalec. • Tillverkare. 
• Виробник. • 生产商。• 製造業者。
Medical Device. • Zdravotnický prostředek. • Medicinsk anordning. 
• Medizinprodukt. • Ιατροτεχνολογικό προϊόν. • Producto sanitario. 
• Meditsiiniseade. • Lääkinnällinen laite. • Dispositif médical. • Orvostechnikai 
eszköz. • Dispositivo medico. • Medisch hulpmiddel. • Medisinsk enhet • Wyrób 
medyczny. • Dispositivo médico. • Zdravotnícka pomôcka. • Medicinski 
pripomoček. • Medicinteknisk produkt. • Медичний виріб. • 医疗器械。• 医療
機器。
Product is not sterile. • Produkt není sterilní. • Produktet er ikke sterilt. • Produkt 
ist unsteril. • Το προϊόν δεν είναι αποστειρωμένο. • Producto sin esterilizar. 
• Toode ei ole steriilne. • Tuote ei ole steriili. • Le produit n’est pas stérile. • A termék 
nem steril. • Il prodotto non è sterile. • Product is niet-steriel. • Produktet er ikke 
sterilt. • Produkt niejałowy. • O produto não é esterilizado. • Produkt nie je sterilný. 
• Izdelek ni sterilen. • Produkten är inte steril. • Виріб не є стерильним. • 产品未
经灭菌处理。• 製品は滅菌されていない。
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INTRANASAL MUKOSAL FORSTØVERENHET
INDIKASJONER FOR BRUK: For topiske forstøverløsninger for 
naso- og orofaryngeale slimhinner.
BRUKSANVISNING:
1.	 Koble MAD Nasal™-enheten fra den medfølgene sprøyten (kun MAD100, 

MAD110).
2.	 Fyll sprøyten med ønsket løsningsvolum og fjern gjenværende luft.
3.	 Koble MAD Nasal-enheten til sprøyten.
4.	 Plasser MAD Nasal-enheten i neseboret eller det orofaryngeale hulrommet.
5.	 Trykk på sprøytestempelet for å spraye forstøverløsning inn i det nasale eller 

orofaryngeale hulrommet.
6.	 Gjenta i det andre neseboret, hvis indisert.

ADVARSEL: Til bruk på én pasient: Bruk av produkter beregnet for 
engangsbruk på mer enn én pasient, utgjør en potensiell risiko for alvorlig 
personskade og/eller infeksjon, som kan føre til død. Reprosessering av 
medisinske enheter som er laget kun for bruk bruk på én pasient, kan føre til 
redusert ytelse eller funksjonalitet.
FORHOLDSREGLER: 
Intranasal dosering med høyt volum kan forårsake ubehag.

SPESIFIKASJONER:
VANLIG PARTIKKELSTØRRELSE 30-100 mikroner.
SYSTEMETS DØDROM MAD100 = 0,15 ml

MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

TUPPDIAMETER 0,17 tommer (4,3 mm)
APPLIKATORENS LENGDE 1,69 tommer (4,3 cm)
SPRØYTENØYAKTIGHET (MAD100 og MAD110) +/- 5 %

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime 
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr); hvis det har oppstått en alvorlig 
hendelse under bruk av denne enheten eller som et resultat av bruken, ber vi deg 
rapportere dette til produsenten og/eller den autoriserte representanten, og til din 
nasjonale myndighet.

Kontaktpersonene til nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact 
Points) og ytterligere informasjon finnes på følgende Europakommisjonens 
nettside: 

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

For bruk med legemidler godkjent for intranasal levering

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order 
of a physician. • UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) omezují prodej tohoto 
prostředku pouze lékařem nebo z nařízení lékaře. • FORSIGTIG: Amerikansk 
lovgivning (USA) begrænser salg af dette instrument til en læge eller på en 
læges ordination. • ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf 
dieses Produkt nur an Ärzte oder auf ärztliche Anordnung verkauft werden. 
• ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. επιτρέπει την πώληση 
αυτής της συσκευής μόνο από ιατρό ή κατόπιν συνταγογράφησης από 
ιατρό. • PRECAUCIÓN: las leyes federales de EE. UU. permiten la venta de 
este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripción facultativa. 
• ETTEVAATUST: USA föderaalseadused lubavad seda seadet müüa ainult arstil 
või arsti korralduse alusel. • HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän 
laitteen saa myydä tai määrätä vain lääkäri • MISE EN GARDE : La loi fédérale 
des États-Unis réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription 
médicale. • FIGYELEM! Az Egyesült Államok szövetségi törvényei értelmében 
ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre értékesíthető. 
• ATTENZIONE: le leggi federali (U.S.A.) limitano l’acquisto di questo dispositivo 
da parte di un medico o dietro sua prescrizione. • LET OP: Krachtens de 
federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend 
worden verkocht door of op voorschrift van een arts. • FORSIKTIG: I henhold til 
amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter rekvisisjon 
fra lege. • UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrób może 
być sprzedawany wyłącznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza. • ATENÇÃO: 
a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou por indicação 
dos mesmos. • UPOZORNENIE: Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj tejto 
pomôcky na lekárov alebo na lekársky predpis. • POZOR: V skladu z zvezno 
zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomočka dovoljena samo zdravnikom ali 
po njihovem naročilu. • VAR FÖRSIKTIG: Enligt USA:s federala lagstiftning får 
denna anordning endast säljas av läkare eller på läkares ordination. • УВАГА! 
Федеральне законодавство (США) встановлює обмеження на продаж цього 
пристрою виключно лікарем або за його призначенням. • 注意：美国联邦
法律规定，本器械只能由医生直接销售或遵医嘱销售。• 注意：米
国連邦法により、本装置の販売は医師による販売または医師の指
示による販売に限られる。
Use-by date. • Datum použitelnosti. • Sidste anvendelsesdato. 
• Haltbarkeitsdatum. • Ημερομηνία λήξης. • Fecha de caducidad. • Kasutamise 
lõpptähtaeg. • Parasta ennen päivämäärä. • Date de péremption. 
• Felhasználhatóság dátuma. • Data di scadenza. • Uiterste gebruiksdatum. 
• Utløpsdato • Termin przydatności do użycia. • Data de validade. • Dátum 
spotreby. • Rok uporabe. • Används-före-datum. • Термін придатності. • 使用期
限。• 使用期限。


