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Read all package insert warnings, precautions, and instructions prior to use. Failure
to do so may result in severe patient injury or death. « Pfed pouzZitim si prectéte vSechna
varovani, bezpecnostni opatieni a pokyny uvedené v pribalové informaci. Pokud tak neucinite,
mize dojit k poranéni ¢i imrti pacienta. « Laes alle advarsler, forholdsregler og instruktioner
i indleegssedlen inden brug. Forsemmelse pa dette punkt kan resultere i alvoriig patientskade
eller ded. « Vor der Verwendung alle Wamhinweise, Vorsichtsmafinahmen und Anweisungen
der Packungsbeilage lesen. Andemfalls kann es zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten kommen. ¢ Mpiv am6 m xpran, SlaBaoTe OAEG TIG TTPOEIBOTIOINTEIS, TIG TTPOPUAGEEIS
Kall Tig 0dnyieg Tou TepiAapBavovTal aTo EvBeTo ouokeuaaiag. Ze avTifem Tepimwon,
evdEyeTal va ipokAnBei aoPapdg Tpaupamiopds 1y Bdvatog Tou acBevols. « Lea todas las
advertencias, precauciones e instrucciones del prospecto antes de utiiizar el dispositivo. En caso
contrario, puede ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente. * Enne kasutamist lugege
labi koik hoiatused, ettevaatusabindud ja juhised pakendi infolehel. Selle ndude eiramine voib
pohjustada patsiendi tosiseid vigastusi voi surma. « Lue kaikki pakkausselosteen varoitukset,
varotoimet ja ohjeet ennen kéyttoa. 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 Iésions graves ou
le déces du patient. « Hasznélat eléit olvassa el a hasznélati utasitasban talalhatd dsszes
figyelmeztetést, ovintézkedést és utasitast. Ennek elmulasztasa a beteg stlyos sériilését
vagy haldlat okozhatja. * Prima delluso, 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 voér gebruik alle
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies in de bisluiter. Dit nalaten kan emstig
letsel of overljden van de patiént tot gevolg hebben. « Les alle advarsler, forsikiighetsregler og
instruksjoner fer bruk. Hvis du ikke gjer dette, kan det fere til alvoriig pasientskade eller ded.
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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).

Fill syringe with desired volume of solution and eliminate remaining air.
Connect the MAD Nasal device to the syringe.

Place the MAD Nasal device tip in the nostril or oropharyngeal cavity.
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 intr

SPECIFICATIONS:

lly may cause di t.

INDIKACE K POUZITI:
Pro atomizacni roztoky uréené k lokalnimu pouZiti na nazélni a orofaryngeaini
sliznice.

POKYNY K POUZITI:

1. Odpojte zafizeni MAD Nasal™ od obsazené stfikacky (pouze MAD100,
MAD110).

2. Naplite stfikacku pozadovanym objemem roztoku a vytlacte zbyvajici vzduch.

3. Pripojte zafizeni MAD Nasal ke stfikacce.

4. Spicku zafizeni MAD Nasal viozte do nozdry nebo orofaryngealini dutiny.

5. Stisknutim pistu stfikacky rozstiknéte atomizovany roztok do nazalni nebo

orofaryngealni dutiny.
6. Zopakujte v pfipadé potfeby u dal$i nozdry.
VAROVANI:
Uréeno na jedno pouziti: Nepouzivej k &, nezpr a ani
neresterilizujte. Pfi opakovanem pouzm tohoto prostiedku hrozi potenC|aIn|
riziko vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou vést ke smrti.
Zpracovani zdravotnickych prostfedku uréenych pouze pro jednorazové
pouziti miiZze zpusobit degradaci funkénich charakteristik nebo ztratu
funkénosti.

BEZPECNOSTNi OPATRENi:
Davkovani velkého objemu intranazalné muize byt nepfijemné.

TYPICAL PARTICLE SIZE 30-100 microns.
SYSTEM DEAD SPACE MAD100 = 0.15mL SPECIFIKACE:
MAD110 = 0.15mL TYPICKA VELIKOST CASTECKY 30-100 pm.
MAD300 = 0.06mL MRTVY PROSTOR SYSTEMU MAD100 = 0,15ml
TIP DIAMETER 0.17 inches (4.3 mm) MAD110 = 0,15ml
APPLICATOR LENGTH 1.69 inches (4.3cm) MAD300 = 0,06ml
SYRINGE ACCURACY (MAD100 & MAD110) [+/-5% PRUMER SPICKY 4,3mm (0,17 in.)
For a patient/user/third party in the European Union and in countries with identical DELKA APLIKATORU 43cm (1,691in.)
regulatory regime (Regulation 2017/745/EU on Medical Devices); if, during the IPRESNOST STRIKAGKY (MAD100 a MAD110) [+/- 5 %

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

For use with drugs approved for intranasal delivery.
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NINAOONESISENE PIHUSTUSSEADE

KASUTUSNAIDUSTUSED
Ette nahtud paiksete lahuste pihustamiseks Iabi nina ja suuneelu limaskesta.

KASUTUSJUHEND

1. Uhendage MAD Nasal™ seade kaasasoleva siistla kiiljest lahti
(ainult MAD100, MAD110).

2. Taitke sistal soovitud koguses lahusega ja véljutage dhk.

3. Uhendage seade MAD Nasal siistlaga.
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. Asetage seadme MAD Nasal ots ninasddrmesse vGi suuneeluddnde.
. Lahuse pihustamiseks nina- véi suuneeludnde vajutage ststlakolbi.
6. Vajaduse korral korrake toimingut teises ninasddrmes.
HOIATUS
Uhekordselt kasutatav: korduvalt mitte kasutada, tdddelda ega steriliseerida.
Seadme korduv kasutamine tekitab tosise, surmaga Ioppeda vowa v1gastuse
jalvoi infektsiooni ohu. Uhekordselt te meditsi
taastoGtlemine véib hal Vvoi to
ETTEVAATUSABINOU
Ninaddne kaudu suure annuse manustamine vdib pohjustada

* Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sig ze wszystkimi ostrzezeniami, $rodkami ostroznosci i
instrukcjami zamieszczonymi w ulotce dotaczonej do opakowania. Nieprzestrzeganie tego
zalecenia moze prowadzi¢ do wystapienia powaznych obrazen ciafa lub $mierci pacjenta.
Leia todas as adverténcias, precaugdes e instrugdes do folheto informativo antes da utilizagéo.
Caso contrério, pode resultar em lesdes graves no doente ou morte. * Pred pouzitim si precitajte
v3etky upozomenia, opatrenia a pokyny v pribalovom letaku. VV opaénom pripade to méze
mat za nasledok vazne zranenie alebo smrt pacienta. ¢ Pred uporabo preberite vsa prilozena
opozorila, previdnostne ukrepe in navodila. Ce tega ne storite, lahko pride do resnih poskodb
ali smrti bolnika.  Lés alla vamingar, forsiktighetsatgarder och anvisningar i forpackningsinlagan
fore anvandning. Underlatenhet att Iésa dem kan resultera i allvarlig patientskada eller dodsfall.
* Tepen BUKOPVICTaHHAM NpovTaliTe BGi 3aCTepexeHHs, 3anobbkHi 3axomyt Ta IHCTpyKUT Ha
ynaxoaLLI'IopyLueHHﬂ LK BUMOT MOXE IDIIBECTY 70 TAXKAX T2 abo o cmepn najenTa.
< fEFR0, 1A lﬂﬁaﬁﬁﬁ BERAPES, ERFTMNREAE, BN, Al
BB BRETER I, EARIC, MIXEOES, FHLDEE
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TEHNILISED ANDMED

OSAKESTE TAVASUURUS 30-100 mikromeetrit.
SUSTEEMI TUHIMAHT MAD100 = 0,15 ml
MAD110=0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml
4,3 mm (0,17 tolli)

OTSA LABIMOOT
APLIKAATORI PIKKUS 4,3 om (1,69 tolli)
SUSTLA TAPSUS (MAD100 ja MAD110) +-5%

Pro pacienty/uzivatele/treti osoby v Evropské unii a v zemich s totoznou
legislativou (Smérnice 2017/745/EU pro zdravotnické prostfedky); pokud béhem
pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku jeho pouZiti do$lo k zavazné
prihodé, informujte o tom vyrobce a/nebo jeho zplnomocnéného zastupce

a piisludny statni organ.

Kontakty na pfislu$né mistni ufedni organy (kontaktni mista pro vigilanci) a dal$i
informace najdete na nasledujicich webovych strankach Evropské komise:

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

Pro pouziti s lé¢ivy schvalenymi pro intranazalni aplikaci.

fi
INTRANASAALINEN LIMAKALVOJEN
SUMUTUSLAITE

INDIKATIONER FOR BRUG:
Til forstgvning af topiske oplesninger pa naeseslimhinder og orofaryngeale
slimhinder.

BRUGSANVISNING:

1. Frakobl MAD Nasal™-anordningen fra medfelgende sprejte (kun MAD100,

MAD110).

Fyld sprejten med den enskede maengde oplesning, og fiern resterende luft.

Kobl MAD Nasal-anordningen il sprajten.

Placer MAD Nasal-anordningens spids i naeseboret eller orofaryngeale kavitet.

. Tryk pa sprajtens stempel for at spraye forstevet oplgsning ind i naesehule
eller orofaryngeale kavitet.

6. Gentag i andet naesebor, hvis nedvendigt.

ADVARSEL:

Til engangsbrug: Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug af anordningen udger en potentiel risiko for alvorlig skade og/
eller infektion, som kan medfare doden. Genklargering af medicinske

oL

anordninger, som udelukk erb t il brug, kan Itere i
forringet praestation eller funktionssvigt.
FORHOLDSREGEL:

Dosering med hgj volumen intranasalt kan forarsage ubehag.

SPECIFIKATIONER:

TYPISK PARTIKELST@RRELSE 30-100 mikron.
SYSTEMETS D@DE RUM MAD100 = 0,15 ml
MAD110 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml
SPIDSENS DIAMETER 4,3 mm (0,17 tomme)
APPLIKATORLANGDE 4,3 cm (1,69 tommer)
SPRGJTENS NGJAGTIGHED (MAD100 OG MAD110) [+/-5 %

For en patient/bruger/tredjepart i den Europzeiske Union og i lande med identiske
reguleringsordninger (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr); hvis der
under brugen af denne anordning eller som folge af dens anvendelse er sket

en alvorlig heendelse, skal du rapportere det til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til din nationale myndighed.

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

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

Til brug med godkendt medicin til intranasal indgivelse.
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DISPOSITIF D’ATOMISATION POUR MUQUEUSE
NASALE

INDIKATIONEN:
Zur Zerstaubung topischer Losungen auf die Nasen-, Mund- und
Rachenschleimhaute.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Den MAD Nasal™ Zerstauber von der beiliegenden Spritze trennen
(nur MAD100, MAD110).

2. Die Spritze mit dem gewiinschten Volumen an Lésung befiillen
und die Restluft entfernen.

3. Den MAD Nasal Zerstauber mit der Spritze verbinden.

4. Die Spitze des MAD Nasal Zerstaubers in ein Nasenloch oder den
Mund-/Rachenraum einfiihren.

5. Auf den Spritzenkolben driicken, um zerstéubte Losung in den Nasen- oder
Mund-/Rachenraum zu spriihen.

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 fiir schwere Verletzungen und/oder Infektionen
mlt smh die zum Tod fiihren kénnen. Dle Wlederaufbereltung von

dukten, die nur zum eil t sind, kann zu

Lelstungselnbuﬂen oder verminderter Funktionsfahigkeit fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eine groRvolumig Verabreict kann Beschwerden

verursachen.

TECHNISCHE DATEN:

TYPISCHE PARTIKELGROSSE 30-100 Mikron.

SYSTEMTOTRAUM MAD100 = 0,15 ml
MAD110=0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml

SPITZENDURCHMESSER 4,3 mm (0,17 in.)

LANGE DES APPLIKATORS 43cm(1,69in.)

SPRITZENGENAUIGKEIT (MAD100 UND MAD110) |+/-5 %

Fiir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union und in Landern mit
identischen Rechtsvorschriften (Verordnung 2017/745/EU (iber Medizinprodukte)
gilt: Wenn wahrend oder infolge der Verwendung dieses Produkts ein
schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten sowie Ihrer nationalen Behérde.

Die Kontaktdaten der zustandigen nationalen Behdrden (Vigilance-Kontaktstellen)
und weitere Informationen finden Sie auf der folgenden Website der Européischen
Kommission:

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

Arzneimitteln.

Zur Ver

g mit zur i g zug

hu

INTRANAZALIS NYALKAHARTYAI
PORLASZTOESZKOZ

KAYTTOAIHEET:

Liuosten sumuttamiseen paikallisesti nenan limakalvoille ja
bukkofaryngeaalikalvoille.

KAYTTOOHJEET:
Irrota MAD Nasal™ -laite siihen kuuluvasta ruiskusta (vain MAD100,
MAD110).
2. Tayta ruisku halutulla liuosméaaralla ja poista jalielle jaanyt ilma.
3. Liitd MAD Nasal -laite ruiskuun.
4. Aseta MAD Nasal -laitteen kérki sieraimeen tai bukkofaryngeaalionteloon.
5. Paina ruiskun mantaa alaspain liuoksen sumuttamiseksi nena- tai

bukkofaryngeaalionteloon.
6. Toista toiselle sieraimelle tarvittaessa.
VAROITUS:
Kertakayﬂomen Elsaakayttaa,r fa tai steril Laitteen
hdolli vakavan vamman vaaran jaltai mfektlon,
Ayttoisten laaketieteellist

INDICATIONS :
Pour la pulvérisation de solutions topiques & travers les membranes muqueuses
nasopharyngées et oropharyngées.

MODE D’EMPLOI :
Déconnecter le dispositif MAD Nasal™ de la seringue fournie (MAD100,
MAD110 uniquement).

2. Remplir la seringue avec le volume de solution souhaité et éliminer
Iair résiduel.

3. Connecter le dispositif MAD Nasal a la seringue.

4. Placer I'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 :

FELHASZNALATI JAVALLATOK:

Helyi oldatok porlasztasara az orr- és a garatnyalkahartyan.

HASZNALATI UTMUTATO:

1. Vélassza le a MAD Nasal™ eszkozt a csomagban mellékelt fecskendérol
(kizérélag a MAD100 és MAD110 esetén).

2. Toltse fel a fecskenddt a kivant mennyiség oldattal, majd légtelenitse
a fecskendtt.

3. Csatlakoztassa a fecskendéhéz a MAD Nasal eszkozt.

4. Helyezze a MAD Nasal eszkoz végét az orrlyukba vagy a szaj-garatiiregbe.

5. Nyomija le a fecskendd dugattytjat, hogy a porlasztott oldatot az orrba vagy
a szaj-garatliregbe juttassa.

6. Ismételie meg a miveletet a masik orrlyukban, ha ez javallott.

VIGYAZAT:
Egyszer hasznalatos: Nem szabad ujrafi
Ujrasterilizalni. Az eszkoz Gjrafelhasznalasa az akar halalos klmenetelu

el

ZYZKEYH WEKAZMOY ENAOPPINIKQN
BAENNOIONQN

es

DISPOSITIVO PARA ATOMIZACION DE MUCOSA
INTRANASAL

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
T'a Tov Yekaopd ToTiKwy SICAUPATWY OTO PIVIKG KaI TO OTOPATOPAPUYYIKO
BAevvoyovo.

OAHFIEZ XPHZHEZ:
AmooguvdéaTe Tn ouokeury MAD Nasal™ amd 1n oupmepiAapBavopevn
oUpiyya (MAD100, MAD110 pévo).

2. TepioTe ™ OUPIyYQ P TOV EMIBUPNTO GyKO BIAAUNATOG KAl EKKEVWTTE TOV
umroAoITro aépa.

3. Xuvdéate m ouokeur) MAD Nasal pe tn oUpiyya.

4. TomoBetAoTe T0 dkpo g cuokeurig MAD Nasal ato pouBolvi A T
OTOHATOPAPUYYIKY KOIAGTATAL.

5. Miéare 10 €pPoho TG alpIyyag yia va yekaoeTe SidAupa o pop oTTpél aTn
PIVIKI ] TN OTOPATOPAPUYYIK KOIAGTRTAL

6. EmavalaBete kar aTo GAo pouBolvi av evdeikvutal.

MPOEIAOMOIHEH:

Miag xprong: Mnv arruvuxpnmuonolsns zrravmsgzpva(so-ra | EMAVATTOOTEIWVETE.
H emavaypnomp 1mg JHIoUpY 1TIK6 KivBuvo aoBap
POVCTION nIKm 'r ,,,nouprropﬂvu Sy o€ Bavaro. H
ETTAVETESEPY 10TPOTEXVOAOYIKW rrpolowwvnourrpoom(ovmlvluula

H6vo Xpan evoEETal va Trp pgiwan T amédoans i ™mg
AemoupyikémTag.

NPOOYAAZH:

H evdoppiviki Xopnynon 36oewv peydAou Gykou PTTopEi va TTpoKaAETEl
Buapopia.

NMPOAIATPADEZ:
TYNIKO MEFEGOZ ZQMATIAIOY

30-100 micron.
MAD100 = 0,15 mL
MAD110=0,15 mL
MAD300 = 0,06 mL
4,3 mm (0,17 ivioec)

NEKPOZ XQPOZ ZYITHMATOZ

AIAMETPOZ AKPOY

MHKOZ ZTOIXEIOY EQAPMOrHE 4,3 cm (1,69 ivioeg)

AKPIBEIA ZYPIFTAZ (MAD100 KAI MAD110) [+/-5%

Ta aoBeviy/xprioTn/tpiTo pépog oty Eupwmaiki Evwan Kai o€ XWPES e
TIaVOUOIOTUTIO KavovIaTIkd KaBeaTwg (Kavoviouog 2017/745/EE yia ta
1arpotexvoAoyika TpoidvTa): Edv, kard m didipkeia XpAang autol Tou TpoiovTog
1 wg amotéAeapa g Xprang Tou, TTPOKUWE! GoBapd TIEPIOTATIKG, AVAPEPETE TO
OTOV KATAOKEUAaTH fy/Kal aToV €E0UTI000TNEVO QVTITIPOTWTTO TOU TTPOI6VTOG,
Kkabuwg kai aTnV €BVIKNA apyr TG XWpag aag.

Ta oToieia eMKOVWVIag Twv EBVIKWY appodiwy apxwy (Znpeia emKovwviag
£TayPUTIVONG) Kal TIEPaITEPW TTANPOYOPIEG UTIGIpXoUV aToV akdAouBo I0TéTOTIO
g Eupwrraikig Empotg:

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

Ma xprion pe Qappaka eYKEKPIPEVA yia EVEOPPIVIKA Xopnynon.

DISPOSITIVO DI ATOMIZZAZIONE PER
SOMMINISTRAZIONE FARMACI VIA MUCOSA
INTRANASALE

INDICAZIONI PER L'USO:
Per 'atomizzazione di soluzioni topiche attraverso le membrane mucose
orofaringee e nasofaringee.

ISTRUZIONI PER L'USO:
. Scollegare il dispositivo MAD Nasal™ dalla siringa acclusa (solo MAD100,
MAD110).

2. Riempire la siringa con il volume prescelto di soluzione, eliminando
I'aria residua.

3. Collegare il dispositivo MAD Nasal alla siringa.

4. Inserire la punta del dispositivo MAD Nasal nella narice o nella
cavita orofaringea.

5. Premere lo stantuffo della siringa per spruzzare la soluzione atomizzata nella
cavita nasale o in quella orofaringea

6. Se indicato, ripetere nella narice opposta.

Euroopa Liidu ja sama diguskorraga kolmandate riikide patsientidele / k
| kolmandatele pooltele (maarus 2017/745/EL meditsiiniseadmete kohta): kui'
selle meditsiiniseadme kasutamisel voi selle tagajérjel toimub tésine vahejuhtum,
teavitage sellest tootjat ja/vdi tema volitatud esindajat ning teie asukoha riiklikku
asutust.

Vastavate riiklike padevate asutuste kontaktandmed (jarelvalvealased
kontaktpunktid) koos edasise teabega on toodud jargmisel Euroopa Komisjoni
veebisaidil:

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

K: I " iseks heaks Kii imitega.

joka saattaa olla johtava. | A usa Al . P Anbilicat " A ot
% MR - ge unique : ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation stlyos sériilés és/ivagy fertozes ialis k |jar. Ar
uudelleenksittely voi heikentdd niiden t0|m|vuutta tai estda niiden toiminnan. du dispositif crée un risque de Iésion et/ou d’infection graves pouvant szerlnt klzarolag egyszer orvostechnik 020 a&:iﬁ:: NNZ::] riutilizzare, ricondizionare né risterilizare. Il riutilizzo del
VAROTOIMI: conduire au déces. Le retraitement des dispositifs médicaux a usage ljesitmény romlasat vagy mikddésképtelenséget itivo pud esporre al rischio di lesioni e/o infezioni gravi che possono
Suuri annosméara voi tuntua nendssa epamiellyttavalta. unique peut provoquer une dégradation des résultats ou une perte de eredmenyezhet risultare letali. Il ricondi did itivi medici escl
TEKNISET TIEDOT: fonctionnalité. OVINTEZKEDES‘EK: ) R o ) monouso pud causare un degrado delle prestazioni o una perdita di funzionalita.
TYYPILLINEN HIUKKASKOKO 30-100 mikronia IF_’RECAUT'ON Fune dose ¢l e pout Nagyobb mennylség i esetén térzet PRECAUZIONE:
JARJESTELMAN KUOLLUT TILA MAD100 = 0,15 m U6 aBne on d'une dose élevée par voie i peu J : La somministrazione di volumi elevati per via intranasale pud causare
MAD110 = 0,15 ml gene. JELLEMZOK: disagio.
MAD300 = 0,06 ml CARACTERISTIQUES TECHNIQUES : TIPIKUS SZEMCSEMERET 30-100 mikron. SPECIFICHE:
KARJEN LAPIMITTA 4,3 mm (0,17 tuumaa) TAILLE TYPIQUE DES PARTICULES 30 & 100 microns RENDSZER HOLTTERE MAD100 = 0,15 ml DIMENSIONI TIPICHE DELLE PARTICELLE 30-100 micron.
ASETTIMEN PITUUS 4,3 cm (1,69 tuumaa) ESPACE MORT DU SYSTEME MAD100 = 0,15 mL MAD110 = 0,15 ml SPAZIO MORTO DEL SISTEMA MAD100 = 0.15 mL
RUISKUN TARKKUUS (MAD100 ja MAD110) [+/-5 % MAD110=0,15 mL MAD300 = 0,06 ml MAD110 = 0’15 mL
Potilaalle / kéyttajélle / kolmannelle osapuolelle Euroopan unionin alueella tai _ MAD300 = 0,06 mL HEGY ATMERGJE 017" (4,3 mm) MAD300 = 0,06 mL
maissa, joissa on voimassa samanlainen sééntelyjérjestelma (la&kinnéllisisté DIAMETRE DE L EXTREMITE 4,3 mm (0,17 po) APPLIKATOR HOSSZA 1,69 (4,3 cm) DIAMETRO DELLA PUNTA 4,3 mm (0,17 in.)
laitteista annettu asetus 2017/745/EU): jos taman laitteen kayton aikana tai sen LONGUEUR DE L’APPLICATEUR 4,3 cm (1,69 po) FECSKENDG PONTOSSAGA (MAD100 ES MAD110) [+- 5% LUNGHEZZA DELL'APPLICATORE 4.30m (1,691n.)
seurauksena iimenee vakava vaaratilanne, siité on iimoitettava valmistajalle ja/tai PRECISION DE LA SERINGUE (MAD100 et MAD110) |+/-5 % Az Eurépai Uniéban vagy az azonos szabalyozasi rendszert (az orvostechnikai ACCURATEZZA DELLA SIRINGA (MAD100 e MAD110) [ +-5%

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

Kiytettiviksi i li i ien ladkkeiden kanssa.

Pour un patient/utilisateur/tiers dans I'Union européenne et dans les pays ayant
un régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE sur les dispositifs
médicaux) ; si, pendant 'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation,
un incident grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et/ou & son
représentant autorisé et & 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

Destiné a étre utilisé avec des médicaments autorisés pour une
administration intranasale.

eszkozokrél szolo 2017/745/EU rendeletet) alkalmazé orszagokban €16 beteg/
felhasznalo/harmadik fél esetén, ha az eszkoz hasznalata soran vagy annak
kovetkeztében sulyos esemény tortént, kérjiik, értesitse errdl a gyartot és/vagy
meghatalmazott képviseldjét, valamint az illetékes nemzeti hatosagot.

Az illetékes nemzeti hatosagok elérhetéségei (felligyeleti kapcsolattartd pontok)
és tovabbi informaciok az Eurdpai Bizottsag alabbi weboldalan talalhatok:

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

Az intranazalis beadasra jovahagyott gyogyszerekhez alkalmazhato.

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 I'uso di questo dispositivo 0 a seguito del suo utilizzo si & verificato
un grave incidente, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e all'autorita nazionale competente.

| recapiti delle autorita 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 I'uso con farmaci approvati per la somministrazione intranasale.

INDICACIONES DE USO:
Para la atomizacion de soluciones topicas en las membranas mucosas naso y
orofaringeas.

INSTRUCCIONES DE USO:
Desconecte el dispositivo MAD Nasal™ de la jeringa incluida (MAD100,
MAD110 solamente).

2. Llene la jeringa con el volumen de solucion 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 orofaringea.

5. Presione el émbolo de la jeringa para pulverizar la solucién atomizada en la
cavidad nasal u orofaringea.

6. Repita en la otra narina si esta indicado.

ADVERTENCIA:

De un solo uso: No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion

del dispositivo crea un posible riesgo de lesiones graves o infeccion, 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.

PRECAUCION

Sise i un vol elevado de sol puede causar molestias.
ESPECIFICACIONES:

TAMANO DE PARTICULA TIPICO 30-100 micrometros.

ESPACIO MUERTO DEL SISTEMA MAD100 = 0,15 ml
MAD110 =0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml
DIAMETRO DE LA PUNTA 4,3 mm (0,17 pulgadas)
LONGITUD DEL APLICADOR 4,3 cm (1,69 pulgadas)
PRECISION DE LA JERINGA (MAD100 y MAD110) | +/- 5 %

Para un paciente/usuario/tercero de la Union Europea y de paises 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, asi como
a su autoridad nacional.

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

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

Para su uso con farmacos aprobados para

nl

INTRANASALE VERNEVELAAR VOOR
DE SLIJMVLIEZEN

INDICATIES VOOR GEBRUIK:
Voor verneveling van topische oplossingen op de nasale en orofaryngeale
slijmvliezen.

GEBRUIKSAANWIJZING
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 ophieuw
steriliseren. Hergebruik van het hulpmi vormt een potentieel risico

op ernstig letsel en/of mfectle met mogelijk overlijden tot gevolg HeQ
herverwerken van medi die itend zijn b

voor eenmalig gebruik, kan resulteren in slechte prestaties of verlies van
functionaliteit.

LET OP:

g van grote | 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 (1,691in.)
SPUITNAUWKEURIGHEID (MAD100 EN MAD110) |+/- 5%

Voor een patiént/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 g
toediening.

die zijn goedg: voor i
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INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
For finfordelning av [6sningar fér lokalt bruk 6ver slemhinnor i ndsan och
munsvalget.

BRUKSANVISNING:
1. Koppla loss enheten MAD Nasal™ fran den medfoljande sprutan
(endast MAD100, MAD110).

no pl pt sk sl
INTRANASAL MUKOSAL FORST@VERENHET WEWNATRZNOSOWY ATOMIZATOR DISPOSITIVO DE ATOMIZAGAO DA MUCOSA INTRANAZALNE SLIZNICNE ATOMIZACNE PRIPOMOCEK ZA PRSENJE NOSNE SLUZNICE
INDIKASJONER FOR BRU_K: Eor topiske forstaverlgsninger for SLUZOWKOWY INTRANASAL ZARIADENIE INDIKACIJE ZA UPORABO:
naso- og orofaryngeale slimhinner. WSKAZANIA DO STOSOWANIA: INDICAGOES DE UTILIZAGAO: INDIKACIE NA POUZITIE: Za préenje topiénih raztopin po nazalnih in orofaringealnih sluzni¢nih membranah.
BRUKSANVISNING: Do atomizacji roztworow do stosowania miejscowego przeznaczonych do Para atomizagdo de solugdes topicas nas membranas mucosas nasais e da Pre atomizacné roztoky urcené na pouzitie na nazalne alebo orofaryngeaine
1. Koble MAD Nasal™-enheten fra den medfglgene sprayten (kun MAD100, podawania na blony §luzowe nosa i czesci ustnej gardta. orofaringe. sliznice. NAVODILA ZA UPORABO:
MAD110). 1. Pripomocek MAD Nasal™ odklopite s priloZene injekcijske brizge
2. Fyll sproyten med ansket losningsvolum og fiem gjenveerende luft INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: NAVOD NA POUZITIE: (samo MAD100, MAD110). o , .
3.~ Koble MAD Nasal-enheten il sproyten. 1. Odiaczyé dolaczona strzykawke od urzadzenia MAD Nasal™ 1. Separe o dispositivo MAD Nasal™ da seringa indluida (apenas MAD100, 1. Odpoite zariadenie MAD Nasal™ od dodavanej striekatky (len MAD100, 2. Injekcisko brizgo napolnite z Zeleno koliéino in odsiranite preostali zrak.
4. Plasser MAD Nasal-enheten i neseboret eller det orofaryngeale hulrommet. (dotyczy tylko modeli MAD100, MAD110). MAD110). MAD110). 3. Pripomocek MAD Nasal prikljucite na injekcijsko brizgo. !
5. Trykk pa sproytestempelet for & spraye forsteverlasning inn i det nasale eller 2. Napelni¢ strzykawke pozadana objgtoscia roztworu i usunag pozostate 2. Preencha a seringa com o volume desejado de solugéo e elimine o ar 2. Napliite striekatku pozadovanym objemom roztoku a vytiadte 4.~ Konico pripomotka MAD Nasal namesiite v nosnico ali orofaringealno votlino.
or_ofarypgeale hulrommet. o powietrze. restante. prebytogny vzduch. 5. Pl:\tlsmte_bat \njekcuske brizge, da aerosolizirano raztopino razprsite v nazalno
6. Gjenta i det andre neseboret, hvis indisert. 3. Podtaczy¢ strzykawke do urzadzenia MAD Nasal. 3. Ligue o dispositivo nasal MAD a seringa. 3. Pripojte zariadenie MAD Nasal k striekacke. 6 %“ qufaé[n_gealno votllno.k ite v drui -
ADVARSEL: Til bruk pa én pasient: Bruk av produkter beregnet for 4. Umiesci¢ koncowke urzadzenia MAD Nasal w nozdrzu lub czesci ustnej 4. Coloque a ponta do dispositivo nasal MAD na narina ou na cavidade 4. Spicku zarigdenia MAD Nasal vlozte do nosnej dierky alebo - Lejein |.C|rano, postopek ponovite v drugi nosnici.
engangsbruk pa mer enn én pasient, utgjer en potensiell risiko for alvorlig gardia. ) " ) A ! da orofaringe. ) ) . ' orofaryngedinej dutiny. o . OPOZORILO: R o )
er kade ogleller infel som kan fore til dod. Reprosessering av 5. Nacisnag tlok strzykawki, aby rozpyli¢ zatomizowany roztwor w jamie nosowej 5. Comprima o émbolo da seringa para pulverizar a solugéo atomizada na 5. Stlacenim piestu striekacky vstreknete atomizovany roztok do nazalnej alebo Za enkratno uporabo: Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ne obdelujte
r';ledisinske enheter som er laget kun for bruk bruk p.é én pasient, kan fore til Iub‘ 9zes'ci ustnej garqla. ) ) caviqade nasal ou da orofa_ringe. orofgryngeélnej dutiny. ) . ponovno in ne steyilizirajte ponovno. Po_nov_na uppraba pripomoé!{a povzroci
redusert ytelse eller funksjonalitet. 6. Jesll_za\econo, powtérzy¢ w drugim nozdrzu. 6. Repltia na outra narina, se indicado. 6. Podla potreby opakujte u druhej nosnej dierky. morebitno tvegangg zaresne poskodbe infali ok}fzbo, kar lahko pnvedeL do
. OSTRZEZENIE: ADVERTENCIA: VAROVANIE: smrti. Ponovna obde cinskih pripomockov za enkratno up
FORHOLDSREGLER: b RN A . . e x L - . - L s s P . . lahko povzrogi slabse del ali nedell pr Kov.
Intranasal dosering med hayt volum kan forarsake ubehag. Do jednorazowego uzytku: Nie wolno uzywac ponownie, poddawac procesom Utilizagdo tnica: nao reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo Naj pouzitie: Nep: jte, nesy jte ani ljte op d =R
majacym umozliwi¢ ponowne uzycie ani ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie do dispositivo cria um potencial risco de lesGes graves elou infecgéo que Op é pouzitie pomdcky predstavuje mozné riziko vézneho zranenia alalebo PREVIDNOSTNI UKREP:
SPESIFIKASJONER: wyrobu stwarza mozliwo$¢ powaznego urazu iflub zenia, co moze spowod podem levar a morte. O reprocessamento de dispositivos médicos que infekcie, ktoré mézu zapricinit smrt. Opak ésp ie zd icky dajanje velikih odmerkov je lahko neprijetno.
VANLIG PARTIKKELSTORRELSE 30-100 mikroner. 'émieré. P " yrobo yczny Znaczonych wylac do . - se destinam a uma Unica utilizagé_o poqeré resultar na degradagao do pomd " ¢enych len na,'v | : é pouzitie moze viest k zhorSeniu funkénych SPECIFIKACIJE:
- j go uzytku p jacy p uzycie moze obnizy¢ desempenho ou na perda de funcionalidade. vlastnosti alebo strate funkénosti. d
SYSTEMETS D@DROM MAD100 = 0,15 ml O o AP . o - ZNACILNA VELIKOST DELCEV 30-100 miki
_ ich lub ich nief PRECAUGAO: i . mikronov.
MAD110 = 0,15 ml GAO: PREVENTIVNE OPATRENIA: NMRTEV PROSTOR SISTEMA MAD100 = 0,15 ml
MAD300 = 0,06 ml PRZESTROGA: A dosagem de alto volume administrada por via intranasal pode causar Podavanie verkého objemu intr alne mdze sposobit diskomfort. MAD110 = 0’15 !
TUPPDIAMETER 0,17 tommer (4,3 mm) P ie duzych objetosci droga d 3 moze powod desconforto. & 7 =atom
: i jyskomfort. - SPECIFIKACIA: MAD300 = 0,06 ml
APPLIKATORENS LENGDE 1,69 tommer (4,3 om) ESPECIFICAGOES: TYPICKA VELKOST CASTIC 30— 100 mikrénov PREMER KONICE 4,3 mm (0,17 palca)
SPROYTENGYAKTIGHET (MAD100 og MAD110) |+/-5% SPECYFIKACJA: n MRTVY PRIESTOR SYSTEMU MAD100 = 0,15 ml DOLZINA APLIKATORJA 4,3 cm (1,69 paica)
- - : - - TYPOWY ROZMIAR CZASTEK 30-100 mikronow. TAMANHO TIPICO DA PARTICULA 30-100 micrones. e o
For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med identisk reguleringsregime 2 . ESPAGO MORTO DO SISTEMA MAD100 = 0.15 mi MAD110 = 0,15 ml NATANCNOST BRIZGE (MAD100 IN MAD110) [+/-5%
(forordning 2017/745/EU om medisinsk utstyr); hvis det har oppstatt en alvorlig PRZESTRZEN MARTWA UKLADU MAD100 = 0,15 ml s MAD300 = 0,06 ml . ; " PP ’
hendel der bruk av d heten ell f Itat 3 bruken. ber vi d MAD110 = 0.15 mi MAD110 = 0,15 ml 2 Za bolnike/uporabnikeftretje osebe v Evropski uniji in drzavah z enako regulativno
en ense uz gr &u al\j/ enl:e en /e”enz er sotms rssu at av r!u (ten, er \{\I d_eg =0,15m MAD300 = 0,06 ml PRIEMER SPICKY 4,3 mm (0,17 palcov) ureditvijo (Uredba 2017/745/EU o medicinskih pripomockih): ¢e med uporabo
rappol elre e g. Ihptro usenten og/eller den autoriserte represenianien, og il din — MAD300 = 0,06 ml DIAMETRO DA PONTA 4,3mm (0,17 polegadas) DLZKA APLIKATORA 4,3 cm (1,69 palcov) tega pripomocka ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do resnega incidenta,
nasjonale myndighet. SREDNICA KONCOWKI 4,3 mm (0,17 cala) COMPRIMENTO DO APLICADOR 4'3 cm (1 ég polegadas) PRESNOST STRIEKACKY (MAD100 a MAD110) [+/-5 % morate o tem porocati proizvajalcu in/ali poobla$¢enemu zastopniku ter
Kontaktpersonene fil nasjonale kompetente myndigheter (Vigilance Contact DEUCOSE ARLIRATORA - 2o 0, EXACTIDAO DA SERINGA (MAD100 E MAD110) |+/-5% Pre pacienta/pouzivatefaftretiu stranu v Europske] tnii a v krajinach s rovnakym nacionalnemu organu.
Points) og ytterligere informasjon finnes pa felgende Europakommisjonens DOKEADNOSC STRZYKAWKI (MAD100 i MAD110) | +/- 5% reguladnym rezimom (nariadenie 2017/745/EU o zdravotnickych poméckach):

nettside:

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

For bruk med legemidler godkjent for intranasal levering
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W przypadku pacjenta / uzytkownika / osoby trzeciej w Unii Europejskiej

oraz w krajach o tozsamym systemie prawnym (Rozporzadzenie 2017/745/
UE w sprawie wyrobow medycznych); jezeli podczas uzywania tego wyrobu
lub w wyniku jego uzywania doszto do powaznego incydentu, nalezy zglosi¢
go producentowi i/lub jego autoryzowanemu przedstawicielowi oraz wiadzom
krajowym.

Dane do kontaktu z wiasciwymi organami krajowymi (Vigilance Contact Points)
oraz szczegdtowe informacje mozna znalez¢ na stronie internetowej Komisji
Europejskiej:

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

Do stosowania z lekami zatwierdzonymi do podawania donosowego.
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SERREOTBIERTNRERELLIFERTE:HDBETHS

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

Os contactos das autoridades nacionais competentes (pontos de contacto de
vigilancia) e informagdes adicionais podem ser consultados no seguinte website
da Comissao Europeia:

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

Para utilizar com farmacos aprovados para administragéo intranasal.

Ak pocas pouzivania tohto zariadenia alebo v ddsledku jeho pouzivania doslo
k zavaznej nehode, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a prislusnému vnutrostatnemu organu.

Kontakty na prislu$né vnutro$tatne organy (kontakiné miesta pre ostrazitost)
a dalsie informacie najdete na nasledujlicej webovej stranke Europskej komisie:

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

Na poutzitie s liekmi, ktoré boli schvalené pre i alne pi

Podatki za stike s pristojnimi nacionalnimi organi (kontaktne tocke 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.

MNOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHSA:

IHCTPYKL|II I3 3ACTOCYBAHHSA

1. Bin'ennaiite npuctpiit MAD Nasal™ Big wnpuua, Lo BXOANTb Y KOMANEKT
(Tinbkv Anst mogeneit MAD100, MAD110).

2. Habepitb y Wwnpuw, HeobxinHuit 06'eM po3umHy Ta BIAANITL NOBITPS,

2. Fyll sprutan med énskad volym av lésningen och eliminera kvarvarande Iuft. LU0 3aMMLIKNOCS.

3. Anslut enheten MAD Nasal till sprutan. 3. Min'eanaitte npuctpiit MAD Nasal fo wnpuua.
4. Placera spetsen pa enheten MAD Nasal i nésborren eller svalget. 4. YBeqiTb HakoHeuHuk npuctpoto MAD Nasal y Hiaapto a6o

5. Tryck in kolven pa sprutan for att spruta in finfordelad Iosning i nasan MOPOXHWHY POTOrNOTKA.

eller svalget. 5. HaTuCHiTb Ha nopLLUeHb WNpUL, OB PO3MMNMTIA PO3UMH Y MOPOXHUHY

6. Upprepa i den andra nasborren om det indikeras. Hoca abo poTornoTky.
VARNING! 6. Po3nuniTb po34uH B iHLLI Hi3api, KO HEOBXIAHO.

For Farinte bearbetas eller MONEPEMKEHHS:

A andning av enheten medfor en risk for allvarlig skada och/eller infektion som npu; W nnwe ans I 0 y He yiA PHO,
kan leda till dodsfall. Ombearbetning av medicintekniska enheter som endast ar He 06f 7 PHO Ta He i p p Y
avsedda for engangsbruk kan leda till forsémrad p da och funktion. CTBOPHOE NOTEHLiiiHMI PUINK CePHO3HOTO MOWIKOMKEHHS Ta/aBo iHdheKui, o Moxe
FORSIKTIGHETSATGARD: npu3gecTy 4o cmepri. MosTopHa 06pobka BuPoGiB, npu: ans 0
Dosering av stora volymer genom nésan kan orsaka obehag. Lk Moxe np Ao echeKTUBHOCTI 11 NOripLIeHHS

(YHKLOHANBHMUX XapaKTePUCTHK.

SPECIFIKATIONER: : MONEPEDKEHHSE:

TYPISK PARTIKELSTORLEK 30-100 mikrometer. e He y 0BCSrax MOXe CTIpUUMHHTH
DODUTRYMME | SYSTEMET MAD100 = 0,15 mL AnckomdopT.

MAD110=0,15 mL
MAD300 = 802 mL XAPAKTEPUCTUKU

SPETSENS DIAMETER 43mm (0117’ in.) CTAHOAPTHWUM PO3MIP YACTUHOK 30-100 mikpoHis
APPLIKATORNS LANGD 4,3 cm (1,69in.) MEPTBWW NPOCTIP CUCTEMU MAD100 = 0,15 mn
SPRUTANS NOGGRANNHET (MAD100 OCH MAD110) | +/-5 % MAD110 = 0,15 mn

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med 0 MADS00 = 0,06 M

identiska regleringssystem (direktiv 2017/745/EU om medicintekniska produkter): |AIAMETP HAKOHEUHUKA 4.3 wm (0,17 mo_wma)

om en allvarlig incident har intréffat under anvandningen av denna produkt eller BOBXMHA ANNIKATOPA _ 4,3 cm (1,69 oiima)
till foljd av dess anvandning, rapportera den il tillverkaren och/eller dennes TOYHICTb WNPULIA (MAD100 i MAD110) |+/- 5%

auktoriserade representant och till din nationella myndighet.

Kontakterna med nationella behériga myndigheter (kontaktpunkter for
overvakning) och ytterligare information finns pa foljande webbplats hos
Europeiska kommissionen:

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

For anvandning med lak dka

del som ér g da for tillforsel genom nésan.

[ins navjieHTal/kopucTyBayalTpeThoi CTOPOHH, sika nepebysae Ha TepuTopii
€gponeiicbkoro Cot3y Ta B kpaiHax i3 NoaibHOK Cxemoto perynoBaHHs
(PernameHT 2017/745/EU wjon0 BUpOGiB MEAU4HOTO NPU3HAYEHHS); SKLLO Mig

4ac BUKOPUCTaHHS LibOro MpUCTPoto abo BHACMI[OK ii0ro 3acTocyBaHHs CTaBCs
CEpII03HII IHLMAEHT, NOBIAOMTE MpO Lie BUPOBHHKY Ta/abo ioro ynoBHOBaXeHOMY
NpeacTaBHuKY 7 BIANOBIAANbHOMY OpraHy AepkaBHOT BNaau y BaLLiil kpaiHi.

KoHTaKTIN fiepxaBHIX KOMMETEHTHIIX OpraHiB (KOHTaKTU NpeaCTaBHUKIB
i3 MOHiTOPUHrY 6e3neyHocTi BUPOGiB MEeANYHOTO NPU3HAYEHHS) Ta JOAATKOBY
iHcbopmaLlito MoxHa 3HaitTi Ha BebcaiiTi EBponeicsKol Komicii:

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

Mpu3HayeHo ANs 3aCTOCYBaHHs 3 Npenaparamu, CXBaneHumMn ans
iHTpaHa3anbHOro BNPUCKYBaHHS.

Batch code. + Kod $arze. « Batchkode. « Chargennummer. « Kwdikég mapridag.
+ Codigo de lote. + Partii kood. « Erakoodi. « Numéro de lot. « Tételkdd. + Codice di
lotto. * Batchcode. * Seriekode * Kod partii. + Codigo de lote. + Kod $arze. + Koda

serije. » Satskod. * Kog cepi. » #ERAXED, « /N FO— K,
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Catalogue number. * Katalogové Cislo. * Katalognummer. + Katalognummer.

+ ApiBuog karadyou. « Nimero de catélogo. « Katalooginumber.

+ Luettelonumero. « Référence catalogue. * Katalogusszam. « Numero di
catalogo.+ Catalogusnummer. « Katalognummer « Numer katalogowy. « Nimero de
catélogo. « Katalogové Eislo. » Kataloska Stevilka. « Katalognummer.' Homep 3a
Karanorom. » E%éﬁ%o HRO7ES,

Caution. » Upoornéni. * Forsigtig. « Achtung. « Mpocoy. « Precaucion.
+ Ettevaatust. « Huomio. « Mise en garde. « Vigyazat! + Attenzione. * Let op.
 Forsiktig + Przestroga. » Atengéo. « Upozomenie. » Pozor. « Forsiktighet!  YBaral

AR AR

Consultinstructions for use. « Ridte se navodem k pouZiti.

brugsanvisningen. * Gebral isung beachten. ZquouAeuraiTs TI
odnyieg Xpr’]qn%_' 5onsu\te las instrucciones de uso. » Vaadake kasutusjuhendit
+Katso kayttGohjeita. « Consulter le mode d’emploi. « Nézze meg a hasznélati
utasitast. * Consultare g istruzioni per l'uso. * Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
+ Les bruksanvisning. * Zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia. * Consultar as instrugoes
de utilizagéo. « Precitajte si névod na pouZitie. * Glejte navodila za uporabo,
+Las bruk§anvisningen. -ﬂ!ta&iHCprinw i33acToCyBaHHS. * ﬁp{l& AR,
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Date of Manufacture. « Datum vyroby. « Fremstillingsdato.  Herstellungsdatum.

+ Huepopnvia kara .+ Fecha de fabricacion. * Tootmiskuupéev.

+ Valmistuspaivama ate de fabrication.  Gyartasi datum. « Data di
produzione * Productiedatum. * Produksjonsdato * Data produkcji. * Data de fabric.
+ Datum vyroby. + Datum proizvodnje. * Tillverkningsdatum. « [lata supo6HuuTea.
= =N

B

Do not use if package is damaged. « Nepouzivejte, je-li baleni poskozeno.

+ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. « Nicht verwenden, wenn
die Packung beschadigtist. « Na pnv xpna1poToieirai e(v n 0UOKeuaoia Exel
umootei {nuid. « No utilizar si el envase esta dafiado. * Arge kasutage, kui pakend
on kahgustatud. + Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut. « Ne pas utiliser
sil'emballage estendommagé. « Ne haszné,Ha, haa csomagolés sériilt! « Non
utilizzare se la confezione & danneggiata. « Niet gebruiken als de i

Importer Symbol.  Symbol dovozce. « Importarsymbol. * Importeurs
symbol. » Z0pBolo eloaywyéa. * Simbolo del importador. * Importija simbol.
+Maahantuojan symboli. « Symbole importateur. « Importér szimboluma.  Simbolo
importatore . * Importeurssgmbool. . Impomarsg/mbo\. * Symbol importera.
+ Simbolo de importador.  Symbol dovozcu. * Simbol uvoznika. * Importdrsymbol.
* Mapkyanhstimnoprepa. O A S, *BWAZEBEDY VR,

Not made with natural rubber latex. « Pfi KIYrobé nebyl pouZit prirodni kaucukovy
latex. « Ikke lavet af naturligt gummilatex. « Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt. « Aev eivar griaypévo aTo guotké eAaaTikd Adreg, « No fabricado
con latex de caucho natural. « Valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku
i + Eivalmi luonnonkumi ista. » 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 uzycia naturalnego
lateksu. * Nao fabricado com latex de borracha natural. + Nie je vyrobeny z
prirodného latexu. « Niizdelano iz lateksa iz naravnega kavcuka. « Inte tillverkad
av naturiligt Igte)é%ummi. + Bupo6neHo 6e3 ioaasaHHa HaTypankHOro NaTexcy.
ARERAAR. cXKATLT TV I ARER,
Manufacturer. « jrobce. « Producent. « Hersteller. « Karaokeuaarg.

+ Fabricante. * Toofja. * Valmistaja. * Fabricant.  Gyartd. « Produttore.  Fabrikant.

+ Produsent * Producent. « Fabricante. « Vjrobca. « Proizvajalec. * Tillverkare.

* BupobHuk. « & 3. - BUE XA,

Medical Device. » Zdravotnicky prostfedek. » Medicinsk anordning.
*Medizinprodukt. « larporexvooyikd rpoidv. « Producto sanitario.
*Meditsiiniseade. + Laakinnallinen laite. * Dispositif médical. » Orvostechnikai
eszkdz.  Dispositivo medico. * Medisch hulpmiddel. + Medisinsk enhet  Wyrob
medyczny. * Dispositivo médico. * Zdravotnicka pomdcka. « Medicinski
%%ogmoéek. + Medicinteknisk produkt.  Meayyuit upi6. « BE 7 28 1, + B9

X

Product is not sterile.  Produkt neni sterilni. * Produktet er ikke sterilt. « Produkt
ist unsteril. « To poidv dev eival amooTelpwpévo. « Producto sin esterilizar.
+Toode ei ole steriilne. « Tuote ei ole steriili. + Le produit n'est pas stérile. « Atermék
nemsteril. « Il ﬁrodotto non & sterile. + Productis niet-steriel. * Produktet er ikke
sterilt. » Produkt niejafowy. * O produto nao é esterilizado. « Produkt nie je sterilny.
 Izdelek ni sterilen. » Produkten &r inte steril. » Bupi6 He € cTepunbHum. * 7= &
SREME, - RWRITAEIN TG,
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is beschadigd. « Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. « Nie stosowac,

jesli opakowanie jest uszkodzone. « Néo utilizar se a embala%em estiver
danificada. + Nepouzivajte, akje obal poSkodeny. « Ne uporabljaite, ¢e je ovojnina
poskodovana, * Anvéind inte produkten om forpackyan e% G:é fﬁai%ats‘;;/?ﬁﬁg
BMKQ 1CTOB! Mc'lfe, AKLLO YnakoBKa NOLIKOKEHa. ¢ A, 18 °
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Do Not Reuse. * NepouZivejte opakované.  Ma kke genbruges. » Nicht
wiederverwenden. « Mnv emavaypnaipotroieite. « No reutilizar. « Arge kasutage
korduvalt.  Ei saa kayttaa uudelleen. « Ne pas réutiliser. « Ne hasznalja fel Gjra.
® +Non riutilizzare. « Niet hergebruiken. « Skal ikke gjenbrukes. « Nie uzywaé
ponownie. « N&o reutilizar. » NepouZivajte opakovane. « Ne uporabite ponovno
«Farinte éteragv\’/(éndas‘ + TMoBTOPHE BUKOUCTaHHS! 3aB0POHEHO. * t):{J MESRFE

o BERRLE.

CAUTION: Federal %JSA law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.  UPOZORNENI: Federaini zékonyéUSAﬁ) omezuji prodej tohoto
Frostfedku {)Jouze Iékarem nebo z nafizeni lékare. « FORSIGTIG: Amerikansk
lovgivning (USA) begraenser salg af dette instrument til en leege eller pa en
laeges ordination. * ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur an Arzte oder auf rztliche Anordnung verkauft werden.
+MPOZOXH: H opoamovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. emtpémel v mwAnon
aurig UUO‘KEUf]f di()vo amé 1a7pd f KaTOTIV gUVTC ovpdcpncr]g amd

1a1p6. « PRECAUCION: las leyes federales de EE. UU. permiten la venta de
este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa.

+ ETTEVAATUST: USAfoderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstil
voi arsti korralduse alusel, « HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén
laitteen saa myyda tai méérétd vain [aékari « MISE EN GARDE : La oi fédérale
des Etats-Unis réserve la vente de ce dispositif aux médecins ou sur prescription
médicale. * FIGYELEM! Az Eg‘/esﬂ\tAIIamok szbvetségi torvényei értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.
+ATTENZIONE: le leggi federali (U.S.A.) limitano '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: | henhold til
amerikansk lovgivning skal dette produktet kun selges av eller etter rekvisisjon
fralege. * UWAGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawanéwxlqcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza. * ATENGAO:
alei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo amédicos ou por indicagdo
dos mesmos. « UPOZORNENIE: Federalny (( SAFZ zakon obmedzuje predaj tejto
pomdcky naekarov alebo na lekérsky predpis. « POZOR: V skladu z zvezno
zakonodajo ZDAje prodea tega pn&omoéka dovo\éena samo zdravnikom ali

po njinovem narocilu. « VAR FORSIKTIG: Enligt USA:s federala lagstiftning far
denna anordning endast séljas av lakare eller pa lakares ordination.  YBAT'A!
OenepansHe 3akoHoaascTso (CLUA) BcTaHOBNIOE OGMEXEHHS HA NPOIAX LbOro
TpUCTPOIO BUKITIO4HO Nikapem abo 3a 707 npusHaveHam. « 73 3 %Eﬁﬂ
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Use-by date. » Datum pouzitelnosti. * Sidste anvendelsesdato.

+ Haltbarkeitsdatum. « Huepopnvia Mg, « Fecha de caducidad. « Kasutamise
I()é)ptahtaeg. * Parasta ennen paivamaara. * Date de péremption.
+ Felhasznalhatdsag datuma. + Data di scadenza. * Ulterste gebruiksdatum.
+ Utlgpsdato * Termin Erzydatnos’m do uzycia. * Data de validade. * Datum

spotreby. * Rok uporabe. * Anvands-fore-datum. » Tepmin npugatocri. » 18 FE A
. - (A,
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