d.com

bl - EAQHOKPATHU MYH/A3EKTU - YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

YNOTPEBA NO NPEAHA3SHAYEHUE: MyHaLWwyuuTe 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ca npeAHa3HayeHu Aa
ce U3non3Bart 3ae4Ho ¢ obopyasaHe 3a uscneasaHe Ha benoapobHaTa GyHKLMA U NO3BONABAT HA
naumeHTa Aa M3BbPLUM TecTa 6e3 NPAK KOHTaKT c 06opyABaHETO.

MauMeHTbT IMYHO MaHUMYAMPa MYHALLYKa, KaTo ro BKapea B yCTPOCTBOTO. MyHALWyUmMTe TpAbBa
/@ ce NpuaaraT B KOHTAKT CaMO C HEMOKbTHATA, YMCTa M 34paBa Koxa.

WAEHTUOUKALIMA HA NMPOAYKTA: MaeHTUdMKALMOHHWTE AaHHM (KO4, MapTMaa v AaTta Ha
NPOU3BOACTBO) Ca NOKa3aHW Ha UAEHTUOUKALMOHHMA ETUKET Ha KyTUATa.

YNOTPEBA:

BuHaru cneppaiite MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha yCTPOMCTBOTO, KbAETO Ce NOCTaBA MyHALLYKa
MocTaBeTe MyHALLYKa B CEH30pa Ha ypeaa (TypbuHa uam nHesmoTaxomeTbp) 6e3 cuna.

HviKora He M3non3BaliTe NOBTOPHO MYH/LLYKa, 3a Aa n3berHeTe U3naraHeTo Ha NaumeHTa Ha PUCK OT
KPBCTOCAHO 3apa3sBaHe.

He oTBapsiite npeau ynotpeba.

He n3nonseaiite, ako onakosKaTa e nospeseHa.

YCTPOMCTBOTO He € NOAXOAALLO 3a U3MON3BaHe B HEOHATanHaTa neauaTpua.

MNpean ynotpeba cbxpaHABaiTe Ha XNaHO U CYXO MACTO.

U3XBBLPNAHE U BESOMACHOCT: Cneg ynotpeba npoayKTsT TpA6Ba Aa ce M3XBbPAU B HOPMAIHU
HETOKCUUYHM KOHTeHepH 3a TBbPAY 0TNaAbLM UK 061U BONHUYHM OTNAAbLM.

BHMMaHMe, ako YCTPOICTBOTO ce M3MN0a3Ba NOBTOPHO, CbLLECTBYBA PUCK OT KpbCTOCaHa UHdEKLMA
3a NaumeHTa, KOMTO ro U3noa3sa NOBTOPHO

NPOTUBOMOKA3AHUA: Bb3 ocHOBa Ha onuTa U pesyaTaTuTe OT Pa3/IMiHN aHAaNN3U HAMA BPeaHU
edeKTU B pe3ynTaT Ha NPaBUIHOTO U3MON3BAHE HA NPOAYKTA.

CbXPAHEHMUE: CvxpaHeHueTo TpabBa Aa CTaBa Ha X1a4HO U CYXO MACTO.

BHUMAHME: NHauBuayanHOTO onakoBaHe B Tepmo3aneyaTtaHa Topba rapaHTvMpa vnca Ha
6aKTepnanHoO HaTOBapBaHe, KOETO Ce CAeAW NePUOAUYHO CNOPES, CUCTEMATA 3a KauecTBO Ha
npounssoauTeNns. AKo yCTPOMCTBOTO Ce M3M013Ba MOBTOPHO, CbLUECTBYBA PUCK OT KPbCTOCaHa
MHbEKUMA 33 NaLMeHTa, KOWTO ro U3N0N3Ba NOBTOPHO.

CS - JEDNORAZOVE NAUSTKY - NAVOD K POUZITI

ZAMYSLENE POUZITI: Jednorazové naustky jsou uréeny k pouZiti spole¢né s vybavenim pro studium
funkce plic a umoznuji pacientovi provést test bez pfimého kontaktu s vybavenim. Pacient osobné
manipuluje s ndustkem vloZenim do zafizeni. Naustky musi byt aplikovany pouze v kontaktu s
neporusenou, ¢istou a zdravou pokozkou.

IDENTIFIKACE PRODUKTU: identifika¢ni idaje (kdd, SarZe a datum vyroby) jsou uvedeny na
identifika¢nim Stitku na krabici.

POUZIVANi:

Vzdy dodrzujte navod k pouZziti zafizeni tam, kde je nasazen naustek

VloZte ndustek do senzoru zafizeni (turbina nebo pneumotachometr) bez pouziti nasili.

Nikdy znovu nepouzivejte naustek, aby nedoslo k vystaveni pacienta riziku kfizové kontaminace.
Pred pouzitim neotvirejte.

NepouZivejte, pokud je obal poskozen.

Pristroj neni vhodny pro pouZiti v novorozenecké pediatrii.

Pred pouzitim skladujte na chladném a suchém misté.

LIKVIDACE A BEZPEENOST: po pouziti musi byt produkt zlikvidovan v béznych netoxickych nddobach
na pevny odpad nebo v béZzném nemocni¢nim odpadu.

Pozor, pokud je zafizeni znovu pouZzito, existuje riziko kfizové infekce pro pacienta, ktery jej znovu
pouzije

KONTRAINDIKACE: na zdkladé zkusenosti a vysledkd rlznych analyz nevykazuji Zddné skodlivé
ucinky vyplyvajici z vhodného pouziti produktu.

SKLADOVANI: Skladujte na chladném a suchém misté.

UPOZORNENI: jednotlivé obaly v tepelné uzavieném sacku garantuji nepfitomnost bakterialni
zatéze, kterd je periodicky sledovana dle systému kvality vyrobce. Pokud je zafizeni znovu pouZzito,
existuje riziko kfizové infekce pro pacienta, ktery jej znovu pouzije.

DA - ENGANGSMUNDSTYKKE BRUGSANVISNING

TILSIGTET BRUG: Engangsmundstykker er beregnet til at blive brugt sammen med
lungefunktionsundersggelsesudstyr og giver patienten mulighed for at udfgre testen uden at have
direkte kontakt med udstyret. Patienten manipulerer personligt mundstykket ved at indseette det i
apparatet. Mundstykkerne ma kun pafgres i kontakt med intakt, ren og sund hud.
PRODUKTIDENTIFIKATION: Identifikationsdataene (kode, batch og produktionsdato) er vist pa
identifikationsetiketten pa aesken.

ANVENDELSE:

- Fplg altid brugsanvisningen til apparatet, hvor mundstykket er pasat

- Indsaet mundstykket i enhedens sensor (turbine eller pneumotachometer) uden at tvinge.

- Genbrug aldrig mundstykket for at undga at udszette patienten for risikoen for
krydskontaminering.

- Ma ikke abnes fgr brug.

- M3 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

- Enheden er ikke egnet til brug i neonatal paediatri.

- Fgr brug skal den opbevares pa et kgligt, tort sted.

BORTSKAFFELSE OG SIKKERHED: efter brug skal produktet bortskaffes i normale ikke-giftige faste
affaldsbeholdere eller i almindeligt hospitalsaffald.

Bemaerk, hvis enheden genbruges, er der risiko for krydsinfektion for den patient, der genbruger
den

KONTRAINDIKATIONER: Baseret pa erfaringer og resultaterne af forskellige analyser er der ingen
skadelige virkninger som fglge af passende brug af produktet.

OPBEVARING: Opbevares pa et kgligt, tgrt sted.

ADVARSEL: den individuelle emballage i en varmeforseglet pose garanterer fraveer af bakteriel
belastning, som overvages periodisk i henhold til producentens kvalitetssystem. Hvis enheden
genbruges, er der risiko for krydsinfektion for den patient, der genbruger den.

DE - EINWEG-MUNDSTUCKE GEBRAUCHSANWEISUNG
VERWENDUNGSZWECK: Einwegmundsticke sind fiir die Verwendung zusammen mit Gerdten zur
Lungenfunktionsuntersuchung vorgesehen und erméglichen dem Patienten die Durchfiihrung des

Tests, ohne direkten Kontakt mit dem Geréat zu haben. Der Patient manipuliert das Mundstiick
personlich, indem er es in das Gerat einfiihrt. Die Mundstiicke durfen nur bei Kontakt mit intakter,
sauberer und gesunder Haut angewendet werden.

PRODUKTIDENTIFIKATION: Die Identifikationsdaten (Code, Charge und Produktionsdatum) sind auf
dem Identifikationsetikett auf der Verpackung angegeben.

VERWENDUNG:

- Befolgen Sie immer die Gebrauchsanweisung des Gerats, an dem das Mundstlck angebracht wird
- Fhren Sie das Mundsttick ohne Gewalt in den Sensor des Gerats (Turbine oder
Pneumotachometer) ein.

- Verwenden Sie das Mundstiick niemals wieder, um den Patienten nicht dem Risiko einer
Kreuzkontamination auszusetzen.

- Vor Gebrauch nicht 6ffnen.

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

- Das Gerat ist nicht fuir den Einsatz in der Neugeborenen-Pédiatrie geeignet.

- Vor Gebrauch an einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren.

ENTSORGUNG UND SICHERHEIT: Nach Gebrauch muss das Produkt in normalen ungiftigen
Feststoffabfallbehaltern oder im allgemeinen Krankenhausabfall entsorgt werden.
KONTRAINDIKATIONEN: Aufgrund der Erfahrungen und der Ergebnisse verschiedener Analysen.
LAGERUNG: An einem ktihlen, trockenen Ort aufbewahren.

ACHTUNG:

- Die Einzelverpackung in einem heiRversiegelten Beutel garantiert die Abwesenheit von Bakterien,
die gemaR dem Qualitatssystem des Herstellers regelméaRig tiberwacht wird. Wenn das Gerat
wiederverwendet wird, besteht das Risiko einer Kreuzinfektion fiir den Patienten, der es
wiederverwendet.

- Bei Wiederverwendung des Gerats besteht die Gefahr einer Kreuzinfektion fur den Patienten, der
es wiederverwendet

EA - ZTOMATIKEZ MIAZ MIAZ: OAHIEZ XPHZEQZ

MPOBAEMOMENH XPHZH: Ta emiotopLa pLag xpriong npoopilovral yia xpron padi pe e§omAopo
UEAETNG IVEULOVIKHG AELTOUPYIOG KOL ETILTPEMOUV OTOV AGBEVH VOl TTPAYUATOTOLOEL TN SOKLUA
Xwpig va éxeL dpeon ernadn pe tov e€omAtopd. O acBevig XeLPLlETOL MTPOCWTTLKA TO EMLOTOULO
€L0AYOVTAG TO 0T oUOKeUH. Ta emtotopLa pémnet va epappolovral povo oe enadn pe avénado,
KaBapo KaL LyLEG SEpua.

ANATNQPIZH MPOTONTOS: ta oTolxeia avayvwplong (kwdikdg, maptida kat npuepopnvia
mapaywyng) epndavilovial oty ETLKETA AvayvWPLONG 0TO KOUTL.

XPHZH:

AkolouBeite mavta TG 08nyieg Xpriong TG CUCKEUNG OToU eAPUOTETOL TO EMLOTOULO

ELoOydyETe TO EMOTOULO OTOV aLoONTHPA TNG CUCKEUNG (TOUPUTTIVA F} TIVEULOVOTAXOUETPO) XWPIG
niieon.

Mnv EMavVaxPNOLLOTIOLELTE TIOTE TO EMLOTOMLO, YLa VA amodUyeTe TNV €kBeon tou acBevolg otov
Kivéuvo Slactaupolpevng poAuvong.

Mnv avolyeTte mpLv tn xpnon.

MnV TO XpNOLLLOTIOLELTE EGV N CUOKELAOLA ElvaL KATECTPAUUEVN.

H ouokeur| Sev eivatl KATGAANAN yLa Xprion 0TNV MOUSLOTPLK VEOYVWV.

Mpwv amod tn xprion, anobnkevote o S5poaepd, Enpod HEPOG.

AMOPPIWH KAI AZDAANEIA: LETA T XPrion, TO TPOLOV TPEMEL va. amoppLdpOel o€ KAVOVIKA pn TOSIKA
SOXELQ OTEPEWV QITOPPLUUATWY 1} OTA YEVIKA VOCOKOUELOKA artoBAnTa.

Mpoooxn, Eav n cUCKEUN enavaxpnotponotnBel umtdpyet kivbuvog SLaotaupoUevng HOALVONG Lol
Tov acBEevr| TTIOU TNV EMAVAXPNOLLOTIOLOEL

ANTENAEIZEIS: pe Bdon T epmnelpieg kat ta anotedéopata Stadopwv avalloewy, ev undpxouv
BAaBepEG CUVEMELEG TTOU TIPOKUTTOUV O TNV KATAAANAN Xprion Tou MpoiovTog.

ANOGHKEYZH: Quldooete o 5pooepd, Enpo HEPOG.

MPOEIAONOIHEH: n atopikr cuokevaoio o Beppoodpaylopévn cakoUAa EyyYuUdTOL TNV Amoucia
Baktnplakol poptiou, To omnoio mapakoAoubeital meploSikd oUWV PE TO CUCTNHA TTOLOTNTAS
TOU Kataokeuaoth. EQv n oUoKeUR emavaxpnotpornotnBel, urapxet Kivduvog SlactaupoUpevng
péAuvong yla tov acBevr Tou TNV EMAVOYPNOLLOTIOLOEL.

EN - DISPOSABLE MOUTHPIECES: INSTRUCTIONS FOR USE

INTENDED USE: The disposable mouthpieces are intended for use together with pulmonary function
testing equipment and allow the patient to take the exam without having direct contact with the
equipment. The patient personally manipulates the mouthpiece by inserting it into the equipment.
The mouthpieces should be applied only to intact, clean and healthy skin.

PRODUCT IDENTIFICATION: The identification data (reference, lot and date of production) is on the
label attached to the box.

USAGE:

- Always follow the instructions of the spirometer.

- Insert the mouthpiece into the device sensor (turbine or pneumotacometer) without forcing.
Never re-use the mouthpiece to avoid exposing the patient to cross-contamination.

- Do not open before use.

- Do not use if the packaging is damaged.

- The device is not suitable for use in neonatal paediatrics.

- Store in a cool and dry place.

DISPOSAL AND SAFETY: After use, the product must be disposed of in normal containers of non-
toxic solid waste or in general hospital waste.

CONTRAINDICATIONS: Based on the experience and results of different analysis , there are no
adverse effects as a result of proper use of the product.

STORAGE: Store in a cool and dry place.

WARNING:

- Packaging in individual heat-sealed envelope (single-wrap) guarantees the absence of bacteria,
which is regularly monitored according to the manufacturer's quality system. If the medical device is
reused, there is a risk of cross-infection for the patient who reuses it.

- If the device is reused, there are risks of cross-infection for the patient who re-uses it.

ES - BOQUILLAS DESECHABLES: INSTRUCCIONES DE USO

USO PREVISTO: Las boquillas desechables estan disefiadas para usarse junto con equipos de prueba
de funcién pulmonar y permiten que el paciente realice el examen sin tener contacto directo con el
equipo. El paciente manipula personalmente la boquilla introduciéndola en el equipo. Las boquillas
deben aplicarse Unicamente sobre la piel intacta, limpia y sana.

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO: Los datos de identificacion (referencia, lote y fecha de
produccidn) se encuentran en la etiqueta adherida a la caja.

uso:

- Siga siempre las instrucciones del espirometro.

- Inserte la boquilla en el sensor del dispositivo (turbina o neumotacémetro) sin forzar. - - Nunca
reutilice la boquilla para evitar exponer al paciente a contaminacion cruzada.

- No abrir antes de su uso.

- No utilizar si el embalaje esta dafado.

- El dispositivo no es adecuado para su uso en pediatria neonatal.

ELIMINACION Y SEGURIDAD: Después de su uso, el producto debe eliminarse en contenedores
normales de residuos sélidos no toxicos o en residuos hospitalarios en general.
CONTRAINDICACIONES: Basado en la experiencia y resultados de diferentes analisis, no existen
efectos adversos como resultado del uso adecuado del producto.

ALMACENAMIENTO: Almacenar en un lugar fresco y seco.

ADVERTENCIA:

- El envasado en sobre individual termosellado (single-wrap) garantiza la ausencia de bacterias, que
se controla periddicamente segun el sistema de calidad del fabricante. Si el dispositivo médico se
reutiliza, existe riesgo de infeccion cruzada para el paciente que lo reutiliza.

- Si se reutiliza el dispositivo, existen riesgos de infeccion cruzada para el paciente que lo reutiliza.

ET - UHEKORDSELT KASUTATAVAD SUUTURID KASUTUSJUHEND
SIHTOTSTARBELINE KASUTAMINE: (ihekordselt kasutatavad huulikud on ette ndhtud kasutamiseks
koos kopsufunktsiooni testimisseadmetega ja vdimaldavad patsiendil ldbida uuringu ilma seadmega
otsese kokkupuuteta.

Patsient manipuleerib huulikuga isiklikult, sisestades selle seadmesse. Huulikuid tohib kanda ainult
tervele, puhtale ja tervele nahale.

TOOTE IDENTIFITSEERIMINE: Identifitseerimisandmed (viide, partii ja tootmiskuupdev) on karbile
kinnitatud etiketil.

KASUTAMINE:

- Jargige alati spiromeetri juhiseid.

- Sisestage huulik ilma sundimata seadme andurisse (turbiin vdi pneumotakomeeter).

- Arge kunagi kasutage huulikut uuesti, et véltida patsiendi kokkupuudet ristsaastumisega.

- Arge avage enne kasutamist.

- Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

- Seade ei sobi kasutamiseks vaststindinute pediaatrias.

- Hoida jahedas ja kuivas kohas.

KORVALDAMINE JA OHUTUS: Pirast kasutamist tuleb toode visata tavalistesse mittetoksiliste
tahkete jadtmete konteineritesse vdi tldistesse haiglajaatmetesse.

VASTUNAIDUSTUSED: Kogemuste ja erinevate analiiiiside tulemuste pdhijal ei ole toote digel
kasutamisel kahjulikke mdjusid.

SAILITAMINE: Hoida jahedas ja kuivas kohas.

HOIATUS:

- Pakendamine individuaalsesse kuumsuletud timbrikusse (single wrap) tagab bakterite puudumise,
mida jalgitakse regulaarselt vastavalt tootja kvaliteedististeemile. Meditsiiniseadme
korduvkasutamisel tekib seda taaskasutava patsiendi jaoks ristinfektsiooni oht.

- Kui seadet kasutatakse uuesti, on patsiendil, kes seda uuesti kasutab, ristinfektsiooni oht.

Fl - KERTAKAYTTOON KAYTTOOHJEET

KAYTTOOHIJEET: kertakayttoiset suukappaleet on tarkoitettu kiytettaviksi yhdessa keuhkojen
toiminnan testauslaitteiden kanssa ja niiden avulla potilas voi ottaa tutkimuksen ilman suoraa
kosketusta laitteeseen.

Potilas kasittelee suukappaletta henkilokohtaisesti tyontamalla sen laitteeseen. Suukappaleita tulee
kayttaa vain ehjalle, puhtaalle ja terveelle iholle.

TUOTTEEN TUNNISTUS: Tunnistustiedot (viite, erd ja valmistuspdiva) ovat laatikon etiketissa.
KAYTTO:

- Noudata aina spirometrin ohjeita.

- Aseta suukappale laitteen anturiin (turbiini tai pneumotakometri) pakottamatta. Ala koskaan kayta
suukappaletta uudelleen, jotta potilas ei altistu ristikontaminaatiolle.

- Ald avaa ennen kayttoa.

- Ald kayta, jos pakkaus on vaurioitunut.

- Laite ei sovellu kdytettavaksi vastasyntyneiden lastenladketieteessa.

- Sdilytd viiledssa ja kuivassa paikassa.

HAVITTAMINEN JA TURVALLISUUS: Tuote on kayton jalkeen havitettdva tavallisiin myrkyttéman
kiintedn jatteen sdilidihin tai yleiseen sairaalajatteeseen.

VASTA-AIHEET: Erilaisten analyysien kokemusten ja tulosten perusteella tuotteen oikeasta kaytosta
ei ole haittavaikutuksia.

SAILYTYS: sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa.

VAROITUS:

- Pakkaus yksittaisiin lamp&saumattuihin kirjekuoriin (yksikaareisiin) takaa bakteerien puuttumisen,
jota valvotaan sdanndllisesti valmistajan laatujarjestelman mukaisesti. Jos ladketieteellistd laitetta
kaytetaan uudelleen, sitd uudelleen kayttava potilas voi saada ristiininfektion.

- Jos laitetta kdytetaan uudelleen, sitd uudelleen kayttava potilas voi saada ristiininfektion.

FR - EMBOUTS JETABLES EN PAPIER: MODE D’EMPLOI

UTILISATION PREVUE : les embouts jetables sont destinés a &tre utilisés avec un équipement de test
de la fonction pulmonaire et permettent au patient de passer I'examen sans avoir de contact direct
avec I'équipement. Le patient manipule personnellement I'embout buccal en I'insérant dans
I'équipement. Les embouts doivent étre appliqués uniquement sur une peau intacte, propre et
saine.

IDENTIFICATION DU PRODUIT : les données d'identification (référence, lot et date de production)
figurent sur I'étiquette apposée sur la boite.

USAGE:

- Suivez toujours les instructions du spirometre.

- Insérez I'embout buccal dans le capteur de I'appareil (turbine ou pneumotacometre) sans forcer.
Ne réutilisez jamais I'embout buccal pour éviter d'exposer le patient a une contamination croisée.
- Ne pas ouvrir avant utilisation.

- Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

- L'appareil n'est pas adapté a une utilisation en pédiatrie néonatale.

- Conserver dans un endroit frais et sec.

ELIMINATION ET SECURITE : aprés utilisation, le produit doit &tre éliminé dans les conteneurs
normaux de déchets solides non toxiques ou dans les déchets hospitaliers généraux.
CONTRE-INDICATIONS : sur la base de I'expérience et des résultats de différentes analyses, il n'y a
aucun effet indésirable résultant d'une utilisation appropriée du produit.

CONSERVATION : conserver dans un endroit frais et sec.

AVERTISSEMENT:

- Le conditionnement sous enveloppe individuelle thermoscellée (single-wrap) garantit I'absence de
bactéries, qui est régulierement contrélée selon le systéeme qualité du fabricant. Si le dispositif
médical est réutilisé, il existe un risque d’infection croisée pour le patient qui le réutilise.

- Si le dispositif est réutilisé, il existe des risques d'infection croisée pour le patient qui le réutilise.

HR - JEDNOKRETNIH NASTAVKA ZA USNIK: UPUTE ZA UPORABU

NAMIENA: jednokratni nastavci za usta namijenjeni su za koriStenje zajedno s opremom za
testiranje pluéne funkcije i omoguduju pacijentu obavljanje pregleda bez izravnog kontakta s
opremom.

Pacijent osobno rukuje nastavkom za usta umetanjem u opremu. Nastavke za usta treba nanositi
samo na netaknutu, ¢istu i zdravu koZzu.

IDENTIFIKACIJA PROIZVODA: identifikacijski podaci (referenca, serija i datum proizvodnje) nalaze se
na naljepnici pri¢vrséenoj na kutiju.

UPOTREBA:

- Uvijek slijedite upute spirometra.

- Umetnite nastavak za usta u senzor uredaja (turbinu ili pneumotakometar) bez prisiljavanja.
Nikada ponovno ne koristite nastavak za usta kako biste izbjegli izlaganje pacijenta unakrsnoj
kontaminaciji.

- Ne otvarati prije upotrebe.

- Ne koristiti ako je pakiranje oSteéeno.

- Uredaj nije prikladan za upotrebu u neonatalnoj pedijatriji.

- Cuvati na hladnom i suhom mjestu.

ODLAGANIJE | SIGURNOST: nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u normalne spremnike
neotrovnog krutog otpada ili u opéi bolni¢ki otpad.

KONTRAINDIKACUE: na temelju iskustva i rezultata razli¢itih analiza, nema Stetnih ucinaka kao
rezultat pravilne uporabe proizvoda.

CUVANIJE: ¢uvati na hladnom i suhom mjestu.

UPOZORENIJE:

- Pakiranje u individualnoj toplinski zatvorenoj omotnici (single-wrap) jam¢i odsutnost bakterija, $to
se redovito kontrolira prema sustavu kvalitete proizvodaca. Ako se medicinski proizvod ponovno
koristi, postoji rizik od unakrsne infekcije za pacijenta koji ga ponovno koristi.

- Ako se uredaj ponovno koristi, postoji rizik od unakrsne infekcije za pacijenta koji ga ponovno
koristi.

HU - HASZNALATI UTASITAS ELTARTHATO KARTON SZAJDOK
FELHASZNALASI RENDELTETES: az eldobhat6 szajrészek a tiid6funkcidt vizsgalé berendezéssel
egyutt hasznalhatdk, és lehet6vé teszik a paciens szamara, hogy anélkil végezze el a vizsgalatot,
hogy kozvetlendl érintkezne a berendezéssel.

A péciens személyesen kezeli a szajrészt ugy, hogy behelyezi a berendezésbe. A szajrészeket csak ép,
tiszta és egészséges bérre szabad alkalmazni.

TERMEK AZONOSITASA: az azonosité adatok (hivatkozas, tétel és gyartasi datum) a dobozon
taldlhatd cimkén taldlhatdk.

HASZNALAT:

- Mindig kovesse a spirométer utasitasait.

- Erészak nélkiil helyezze be a szajrészt a késziilék érzékelSjébe (turbina vagy pneumotakométer).
Soha ne haszndlja Ujra a szajrészt, hogy elkerilje a beteg keresztszennyezGdését.

- Haszndlat el6tt ne nyissa ki.

- Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

- A készllék nem alkalmas ujszuilott-gyermekgydgyaszati hasznalatra.

- Tarolja h(ivos és szaraz helyen.

ARTALMATLANITAS ES BIZTONSAG: hasznalat utdn a terméket normal, nem mérgez§ szilard
hulladékot tartalmazé tartalyokba vagy altalanos kérhazi hulladékba kell dobni.
ELLENJAVALLATOK: a tapasztalatok és a kiilénb6z6 elemzések eredményei alapjan a termék
megfelel6 hasznalatanak nincs kdros hatésa.

TAROLAS: hiivos és szaraz helyen tarolandé.

FIGYELEM:

- Az egyedi hélezart boritékba (single wrap) torténé csomagolds garantalja a baktériummentességet,
amit a gyarté minGségbiztositasi rendszere szerint rendszeresen ellenérziink. Ha az orvostechnikai
eszkozt ujra felhasznaljak, fennall a keresztfert6zés veszélye az Ujrahaszndlo beteg szémara.

- Ha az eszkozt Ujrafelhasznaljak, fennall a keresztfertézés veszélye az Ujrahaszndlé beteg szamara.

IT — BOCCAGLI MONOUSO IN CARTONE ISTRUZIONI PER L’USO

DESTINAZIONE D’USO: | boccagli monouso sono destinati ad essere utilizzati insieme alle
apparecchiature di studio della funzionalita polmonare e permettono al paziente di effettuare
'esame senza avere un contatto diretto con I'apparecchiatura.

Il paziente manipola personalmente il boccaglio inserendolo nell’apparecchiatura. Il boccagli devono
essere applicati a contatto soltanto con pelle integra, pulita e sana.

IDENTIFICAZIONE DEL PRODOTTO: | dati identificativi (codice, lotto e data di produzione) sono
riportati nell’etichetta identificativa apposta sulla scatola.

UTILIZZO:

- Seguire sempre e comungque le istruzioni d’uso dell’apparecchio ove si applica il boccaglio

- Inserire il boccaglio nel sensore dell’apparecchio (turbina o pneumotacometro) senza forzare.

- Non riutilizzare mai il boccaglio, per non esporre il paziente a rischi di contaminazione incrociata.
- Non aprire prima dell’'uso.

- Non usare se I'imballo & danneggiato.

- Il dispositivo non & adatto all’'uso in pediatria neonatale.

Prima dell’utilizzo conservare in luogo fresco e asciutto.

SMALTIMENTO E SICUREZZA: Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in normali contenitori di
residui solidi non tossici o in quelli dei rifiuti ospedalieri generici.

CONTROINDICAZIONI: In base alle esperienze e ai risultati di diverse analisi non esistono effetti
nocivi in conseguenza di un uso appropriato del prodotto.

IMMAGAZZINAMENTO: L'immagazzinamento deve avvenire in luogo fresco e asciutto.
AVVERTENZE:

- Il confezionamento singolo in busta termosaldata garantisce I'assenza di carica batterica, che viene
monitorata periodicamente secondo il sistema di qualita del produttore.

- Se il dispositivo fosse riutilizzato, esistono rischi di infezione incrociata per il paziente.

LT - VIENKARTINES KARTONINES ZURNOS NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

NAUDOJIMAS: vienkartiniai kandikliai skirti naudoti kartu su plauciy funkcijos tyrimo jranga ir leidzia
pacientui atlikti tyrima be tiesioginio kontakto su jranga.

Pacientas asmeniskai manipuliuoja kandikliu, jkiSdamas jj j jranga. Kandikliai turi bati dedami tik ant
nepazeistos, Svarios ir sveikos odos.



GAMINIO IDENTIFIKACIJA: identifikavimo duomenys (nuoroda, partija ir pagaminimo data) yra
etiketéje, pritvirtintoje prie déZutés.

NAUDOJIMAS:

- Visada laikykités spirometro nurodymy.

|kiskite kandiklj j prietaiso jutiklj (turbing arba pneumotakometrg) nespausdami.

- Niekada pakartotinai nenaudokite kandiklio, kad iSvengtumeéte kryzminio paciento uztersimo.

- Prie$ naudojimg neatidarykite.

- Nenaudokite, jei pakuoté pazeista.

- Prietaisas netinka naudoti naujagimiy pediatrijoje.

- Laikyti vésioje ir sausoje vietoje.

ISMETIMAS IR SAUGA: po naudojimo produkta reikia i$mesti j jprastas netoksisky kietyjy atlieky
konteinerius arba j bendrasias ligoninés atliekas.

KONTRAINDIKACIOS: remiantis patirtimi ir skirtingy analiziy rezultatais, tinkamai naudojant
produktg néra jokio neigiamo poveikio.

LAIKYMAS: laikyti vésioje ir sausoje vietoje.

ISPEJIMAS:

- Jpakavimas j individualy termiskai uzdaryta voka (vieno jvyniojimo) garantuoja bakterijy nebuvima,
o tai yra reguliariai stebima pagal gamintojo kokybés sistema. Jei medicinos prietaisas naudojamas
pakartotinai, pakartotinai jj naudojanciam pacientui kyla kryZminés infekcijos rizika.

- Jei prietaisas naudojamas pakartotinai, pacientui, kuris jj naudoja pakartotinai, kyla kryzminés
infekcijos rizika..

LV - VIENREIZEJAS LIETOSANAS KARTONA MUTES LIETOSANAS
INSTRUKCIJA

IZMANTOSANA: vienreizéjas lieto$anas iemuti ir paredzéti lieto$anai kopa ar plausu funkciju
parbaudes aprikojumu un Jauj pacientam veikt izmekl&jumu bez tieSa kontakta ar aparataru.
Pacients personigi manipulé ar iemutni, ievietojot to iekarta. lemuti drikst lietot tikai uz neskartas,
tiras un veseligas adas.

PRODUKTA IDENTIFIKACIJA: identifikacijas dati (atsauce, partija un razo$anas datums) ir uz etiketes,
kas pievienota kastitei.

LIETOSANA:

- Vienmer ievérojiet spirometra noradijumus.

levietojiet iemuti ierices sensora (turbina vai pneimotakometra) bez piespiesanas. - Nekad
neizmantojiet iemuti atkartoti, lai nepak|autu pacientu savstarpéjai kontaminacijai.

- Pirms lietosanas neatvért.

- Nelietot, ja iepakojums ir bojats.

- lerice nav piemérota lietosanai jaundzimuso pediatrija.

- Uzglabat vésa un sausa vieta.

LIDZINASANA UN DROSIBA: péc lieto$anas produkts jaiznicina parastos netoksisku cieto atkritumu
konteineros vai visparéjos slimnicu atkritumos.

KONTRINDIKACIAS: pamatojoties uz pieredzi un dazadu analizu rezultatiem, produkta pareizas
lietoSanas rezultata nav negativas ietekmes.

UZGLABASANA: uzglabat v&sa un sausa vieta.

BRIDINAJUMS:

- lepakojums atseviska termiski aizzimogota aploksné (viena iesainojuma) garanté baktériju
neesamibu, kas tiek regulari uzraudzita saskana ar razotaja kvalitates sistému. Ja mediciniska ierice
tiek izmantota atkartoti, pacientam, kurs to izmanto atkartoti, pastav savstarpéjas inficéSanas risks.
- Ja ierici izmanto atkartoti, pacientam, kurs to izmanto atkartoti, pastav savstarpéjas inficésanas
risks.

NL - WEGWERP KARTONNEN MONDSTUKKEN

GEBRUIKSAANWUZING

BEOOGD GEBRUIK: de wegwerpmondstukken zijn bedoeld voor gebruik in combinatie met
longfunctietestapparatuur en stellen de patiént in staat het onderzoek af te leggen zonder direct
contact met de apparatuur.

De patiént manipuleert persoonlijk het mondstuk door het in de apparatuur te steken. De
mondstukken mogen alleen op een intacte, schone en gezonde huid worden aangebracht.
PRODUCTIDENTIFICATIE: de identificatiegegevens (referentie, partij en productiedatum) staan op
het etiket dat aan de doos is bevestigd.

GEBRUIK:

- Volg altijd de instructies van de spirometer.

- Steek het mondstuk zonder kracht in de sensor van het apparaat (turbine of pneumotacometer).
Gebruik het mondstuk nooit opnieuw om te voorkomen dat de patiént wordt blootgesteld aan
kruisbesmetting.

- Niet openen véor gebruik.

- Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.

- Het apparaat is niet geschikt voor gebruik in de neonatale kindergeneeskunde.

- Op een koele en droge plaats bewaren.

VERWIIDERING EN VEILIGHEID: na gebruik moet het product worden weggegooid in normale
containers met niet-giftig vast afval of in algemeen ziekenhuisafval.

CONTRA-INDICATIES: gebaseerd op de ervaring en resultaten van verschillende analyses zijn er geen
nadelige effecten als gevolg van correct gebruik van het product.

OPSLAG: bewaren op een koele en droge plaats.

WAARSCHUWING:

- De verpakking in een individuele, hitteverzegelde envelop (single-wrap) garandeert de afwezigheid
van bacterién, die regelmatig wordt gecontroleerd volgens het kwaliteitssysteem van de fabrikant.
Als het medische hulpmiddel wordt hergebruikt, bestaat er risico op kruisbesmetting voor de
patiént die het hergebruikt.

- Als het apparaat opnieuw wordt gebruikt, bestaat er risico op kruisbesmetting voor de patiént die
het apparaat opnieuw gebruikt.

PL - JEDNORAZOWYCH USTNIKOW KARTONOWYCH: INSTRUKCJA
UZYWANIA

PRZEZNACZENIE: jednorazowe ustniki przeznaczone sg do stosowania razem ze sprzetem do
badania czynnosci ptuc i umozliwiaja pacjentowi przystapienie do badania bez bezposredniego
kontaktu z tym sprzetem.

Pacjent osobiscie manipuluje ustnikiem poprzez wtozenie go do urzadzenia. Ustniki nalezy naktadac
wytacznie na nieuszkodzong, czystg i zdrowa skoére.

IDENTYFIKACJA PRODUKTU: dane identyfikacyjne (numer referencyjny, partia i data produkcji)
znajduja sie na etykiecie dotaczonej do pudetka.

STOSOWANIE:

- Zawsze postepuj zgodnie z instrukcjami spirometru.

- W16z ustnik do czujnika urzadzenia (turbiny lub pneumotakometru) bez uzycia sity. Nigdy nie
uzywaj ustnika ponownie, aby uniknaé¢ narazenia pacjenta na zanieczyszczenie krzyzowe.

- Nie otwiera¢ przed uzyciem.

- Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

- Urzadzenie nie nadaje sie do stosowania w pediatrii noworodkowej.

- Przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

UTYLIZACJA | BEZPIECZENSTWO: po uzyciu produkt nalezy wyrzuci¢ do zwyktych pojemnikéw na
nietoksyczne odpady state lub do ogdlnych odpaddéw szpitalnych.

PRZECIWWSKAZANIA: Z do$wiadczenia i wynikdw réznych analiz wynika, ze przy wiasciwym
stosowaniu preparatu nie wystepujg zadne dziatania niepozadane.

PRZECHOWYWANIE: przechowywac¢ w chtodnym i suchym miejscu.

OSTRZEZENIE:

- Opakowanie w indywidualnej zgrzewanej kopercie (single-wrap) gwarantuje brak bakterii, co jest
regularnie monitorowane zgodnie z systemem jakosci producenta. W przypadku ponownego uzycia
wyrobu medycznego istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta, ktdry go ponownie uzywa.

- Jesli urzadzenie zostanie uzyte ponownie, istnieje ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta, ktory
uzyje go ponownie.

PT - BOCAIS DE CARTAO DESCARTAVEIS: INSTRUCOES DE USO

USO PRETENDIDO: os bocais descartaveis destinam-se ao uso em conjunto com equipamentos de
teste de fungdo pulmonar e permitem que o paciente faga o exame sem ter contato direto com o
equipamento.

O paciente manipula pessoalmente o bocal inserindo-o no equipamento. Os bocais devem ser
aplicados apenas em pele intacta, limpa e saudavel.

IDENTIFICAGAO DO PRODUTO: os dados de identificagdo (referéncia, lote e data de producéo)
constam da etiqueta afixada na caixa.

uso:

- Siga sempre as instrugdes do espirémetro.

- Insira o bocal no sensor do dispositivo (turbina ou pneumotacémetro) sem forgar. Nunca reutilize o
bocal para evitar expor o paciente a contaminagdo cruzada.

- Ndo abra antes de usar.

- Ndo use se a embalagem estiver danificada.

- O dispositivo ndo é adequado para utilizagdo em pediatria neonatal.

- Guarde em local fresco e seco.

DESCARTE E SEGURANCA: apds o uso, o produto deve ser descartado em recipientes normais de
residuos solidos atdxicos ou em lixo hospitalar geral.

CONTRA-INDICAGCOES: com base na experiéncia e nos resultados de diversas analises, ndo existem
efeitos adversos como resultado do uso adequado do produto.

ARMAZENAGEM: armazenar em local fresco e seco.

AVISO:

- A embalagem em envelope individual termoselado (single-wrap) garante a auséncia de bactérias,
que é monitorada regularmente de acordo com o sistema de qualidade do fabricante. Se o
dispositivo médico for reutilizado, existe o risco de infecgdo cruzada para o paciente que o reutiliza.
- Se o dispositivo for reutilizado, existem riscos de infecgdo cruzada para o paciente que o reutiliza.

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE PENTRU MUTICUTI DE CARTON DE
UNICA UTILIZARE

UTILIZARE PREVIZATA: musticulele de unic3 folosinté sunt destinate utilizrii impreund cu
echipamentele de testare a functiei pulmonare si permit pacientului sa sustind examenul fard a avea
contact direct cu echipamentul.

Pacientul manipuleaza personal piesa bucala introducand-o in echipament. Piesele bucale trebuie
aplicate numai pe pielea intacta, curata si sanatoasa.

IDENTIFICAREA PRODUSULUI: datele de identificare (referinta, lotul si data productiei) se afla pe
eticheta atasatd cutiei.

UTILIZARE:

Urmati intotdeauna instructiunile spirometrului.

Introduceti piesa bucald in senzorul dispozitivului (turbind sau pneumotacometru) fara a forta, Nu
reutilizati niciodata piesa bucald pentru a evita expunerea pacientului la contaminare incrucisata.
Nu deschideti inainte de utilizare.

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitivul nu este potrivit pentru utilizare in pediatrie neonatala.

A se pastra intr-un loc racoros si uscat.

ELIMINAREA SI SECURITATEA: dupa utilizare, produsul trebuie aruncat in recipiente normale cu
deseuri solide netoxice sau in deseurile generale din spitale.

CONTRAINDICATII: pe baza experientei si a rezultatelor diferitelor analize, nu exista efecte adverse
ca urmare a utilizarii corecte a produsului.

PASTRARE: a se pastra intr-un loc ricoros si uscat.

AVERTIZARE:

- Ambalarea in plic individual sigilat termic (single-wrap) garanteaza absenta bacteriilor, care este
monitorizata in mod regulat conform sistemului de calitate al producatorului. Daca dispozitivul
medical este reutilizat, exista riscul de infectie incrucisata pentru pacientul care il reutiliza.

- Dacd dispozitivul este reutilizat, exista riscuri de infectie incrucisatd pentru pacientul care il
reutiliza.

SK - NAVOD NA POUZITIE JEDNORAZOVE KARTONOVE NASTRCKY

URCENE POUZITIE: Jednorazové naustky su uréené na pouZitie spolu so zariadenim na testovanie
funkcie pltc a umozZriuju pacientovi vykonat vysetrenie bez priameho kontaktu so zariadenim.
Pacient osobne manipuluje s ndustkom vloZenim do zariadenia. Ndustky sa maju aplikovat len na
neporusenu, ¢istu a zdravi pokozku.

IDENTIFIKACIA PRODUKTU: identifikaéné Udaje (referencia, $arza a datum vyroby) sd na Stitku
pripojenom k Skatuli.

POUZITIE:

- Vidy dodrziavajte pokyny spirometra.

- VloZte naustok do senzora zariadenia (turbina alebo pneumotakometer) bez pouZitia sily. Ndustok
nikdy nepouZivajte znova, aby ste predisli vystaveniu pacienta krizovej kontamindcii.

- Pred pouzitim neotvdrajte.

- Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

- Pristroj nie je vhodny na pouZitie v neonatalnej pediatrii.

- Skladujte na chladnom a suchom mieste.

LIKVIDACIA A BEZPECNOST: Po pouiti musi byt vyrobok zlikvidovany v beznych nddobach na
netoxicky pevny odpad alebo do bezného nemocni¢ného odpadu.

KONTRAINDIKACIE: na zaklade skisenosti a vysledkov roznych analyz neexistuju ziadne nepriaznivé
ucinky v doésledku spravneho pouzivania produktu.

SKLADOVANIE: skladujte na chladnom a suchom mieste.

POZOR:

- Balenie v samostatnej tepelne zatavenej obélke (jednozabal) zaru€uje nepritomnost baktérii, ktora
je pravidelne monitorovana podla systému kvality vyrobcu. Ak sa zdravotnicka pomdcka poutzije
opakovane, u pacienta, ktory ju opakovane pouzije, hrozi riziko krizovej infekcie.

- Pri opdtovnom pouZiti zariadenia existuje riziko krizovej infekcie pre pacienta, ktory ho opakovane
pouZiva.

SL - NAVODILA ZA UPORABO KARTONSKI USTNIKI ZA ENKRATNO

NAMEN UPORABE: ustniki za enkratno uporabo so namenjeni za uporabo skupaj z opremo za
testiranje pljucne funkcije in omogocajo bolniku, da opravi preiskavo brez neposrednega stika z
opremo.

Pacient osebno manipulira z ustnikom, tako da ga vstavi v opremo. Ustnik je treba nanasati samo na
neposkodovano, Cisto in zdravo koZo.

IDENTIFIKACIA IZDELKA: identifikacijski podatki (referenca, serija in datum proizvodnje) so na
nalepki, pritrjeni na Skatlo.

UPORABA:

- Vedno upostevajte navodila spirometra.

- Brez sile vstavite ustnik v senzor naprave (turbina ali pnevmotakometer). Nikoli ponovno ne
uporabite ustnika, da pacienta ne izpostavite navzkrizni kontaminaciji.

- Ne odpirajte pred uporabo.

- Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana.

- Naprava ni primerna za uporabo v neonatalni pediatriji.

- Hraniti na hladnem in suhem mestu.

ODSTRANJEVANIJE IN VARNOST: po uporabi je treba izdelek odvreci v obicajne zabojnike za
nestrupene trdne odpadke ali med splosne bolniSni¢ne odpadke.

KONTRAINDIKACIJE: glede na izkus$nje in rezultate razli¢nih analiz ni $kodljivih u¢inkov zaradi
pravilne uporabe izdelka.

SHRANJEVANIJE: hraniti na hladnem in suhem mestu.

OPOZORILO:

- Pakiranje v individualno toplotno zavarjeno ovojnico (single-wrap) zagotavlja odsotnost bakterij,
kar je redno kontrolirano po sistemu kakovosti proizvajalca. Ce se medicinski pripomocek ponovno
uporabi, obstaja nevarnost navzkrizne okuzbe bolnika, ki ga ponovno uporabi.

- Ce pripomocek ponovno uporabite, obstaja tveganje navzkrizne okuzbe za bolnika, ki ga ponovno
uporabi.

SV - MUNSTIK FOR ENGANGSPART BRUKSANVISNING

AVSEDD ANVANDNING: engdngsmunstyckena ar avsedda att anvandas tillsammans med utrustning
for test av lungfunktion och later patienten géra undersokningen utan att ha direktkontakt med
utrustningen.

Patienten manipulerar personligen munstycket genom att féra in det i utrustningen. Munstyckena
ska endast appliceras pa intakt, ren och frisk hud.

PRODUKTIDENTIFIKATION: identifieringsdata (referens, parti och tillverkningsdatum) finns pa
etiketten som fasts pa kartongen.

ANVANDANDE:

- Folj alltid instruktionerna fran spirometern.

- Satt in munstycket i enhetens sensor (turbin eller pneumotacometer) utan att tvinga. Ateranvand
aldrig munstycket for att undvika att utsatta patienten for korskontaminering.

- Oppna inte fére anvandning.

- Anvand inte om forpackningen ar skadad.

- Enheten &r inte lamplig for anvandning inom neonatal pediatrik.

- Forvara pa en sval och torr plats.

AVFALLSHANTERING OCH SAKERHET: efter anvandning maste produkten kasseras i normala
behdllare med giftfritt fast avfall eller i allmédnt sjukhusavfall.

KONTRAINDIKATIONER: baserat pa erfarenhet och resultat fran olika analyser, finns det inga
negativa effekter som ett resultat av korrekt anvandning av produkten.

FORVARING: Forvara pa en sval och torr plats.

VARNING:

- Forpackning i individuella varmeférseglade kuvert (single-wrap) garanterar franvaron av bakterier,
vilket regelbundet dvervakas enligt tillverkarens kvalitetssystem. Om medicinprodukten ateranvands
finns det risk for korsinfektion fér patienten som ateranvander den.

— Om apparaten ateranvands finns risker for korsinfektion fér patienten som ateranvander den.
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