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Guedel Airway

Guedel Airway

Intended Use/Purpose/Indications: The Guedel Airway is an oropharyngeal airway which is intended
to be inserted into a patient’s pharynx through the mouth to provide a patent airway. It is indicated to
helprestoreairway patency.

Contraindications: Do not use on conscious patients or patients with a cough, gag reflex, or patients
with a foreign body obstruction in the airway.

Warnings/Cautions: Do not clean and/or sterilize, single use only. Attempts to clean or sterilize result
in bio-incompoatibility, infection, or product failure risks. Device and its packaging are not made with
natural rubber latex or DEHP. Only for use by trained clinicians. Inspect before use for damage or dirt.
If damaged or the sterile barrier has been compromised do not use and contact Covidien. Damaged
devices mayresult in anaspiration hazard. Replace the device if obstruction occurs from secretions

or other'material. Use duration should not exceed twenty-four (24) hours. Dispose of product in
accordance with current medical standards and applicable national regulations for biologically
hazardous waste.

Adverse Events: Adverse events associated with the procedural placement and use of this device

in descending order of severity and frequency are: Tissue damage/tissue trauma, blunt trauma,
respiratory distress, aspiration, infection, respiratory failure, delay of treatment, and anaphylaxis. Any
serious incident that occurs in relation to the device or its accessories should be reported to Covidien
and to the national competent authority.

Canule de Guedel

Indications/Usage prévu/Objet : la canule de Guedel est une canule oropharyngée qui est destinée a
étre insérée dans le pharynx d’un patient par voie orale pour fournir une voie aérienne perméable. Elle
estindiquée pour aider a restaurer la perméabilité des voies respiratoires.

Contre-indications : ne pas utiliser sur des patients conscients, sur des patients ayant une toux ou un
réflexe nauséeux, ni sur des patients présentant une obstruction des voies respiratoires par un corps
étranger.

Avert

/Préc : ne pas nettoyer et/ou stériliser, & usage unique exclusivement.

Toute tentative de nettoyage ou de stérilisation peut entrainer des risques de bio-incompatibilité,
d'infection, ou de défaillance du produit. Le dispositif et son emballage ne sont pas fabriqués avec

du latex de caoutchouc naturel ni des DEHP. A I'usage exclusif de médecins qualifiés. Inspecter

avant utilisation pour les dommages ou la saleté. En cas de dommages ou si la barriére stérile a été
compromise, ne pas utiliser et contacter Covidien. Des dispositifs endommagés peuvent entrainer un
risque d‘aspiration. En cas d'obstruction par des sécrétions ou par d’autres matériaux, remplacer le
dispositif. La durée d'utilisation ne doit pas dépasservingt-quatre (24) heures.Eliminer le produit en
respectant les normes médicales et les réglementations nationales en vigueur applicables aux déchets
présentantun danger biologique.

Effets indésirables : les effets indésirables associés ala mise en place et a I'utilisation de ce dispositif
dans le cadre d’une intervention sont les suivants, par ordre décroissant de gravité et de fréquence :
dommages tissulaires/traumatisme tissulaire, traumatisme contondant, détresse respiratoire,
aspiration, infection, insuffisance respiratoire, retard de traitement et anaphylaxie. Tout incident grave
lié au dispositif ou a ses accessoires doit étre signalé a Covidien et a |'autorité nationale compétente.
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Guedel-Tubus
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[Zweck/Indik Der Guedel-Tubus ist ein oropharyngealer Tubus,
der durch den Mund in den Rachen des Patienten eingefiihrt werden soll, um die Durchgéngigkeit der
Atemwege zu schaffen. Er ist indiziert, um die Durchgéngigkeit der Atemwege wiederherzustellen.
Kontraindikationen: Nicht bei wachen Patienten oder Patienten mit Husten, Wiirgereflex oder
Patienten mit Fremdkcrperobstruktlon in den Atemwegen anwenden.

War Vorsict ise: Nicht reinigen und/oder sterilisieren; nur zum Einmalgebrauch.
Versuche, ihn zu reinigen oder zu sterilisieren, fiihren zu Risiken wie Bioinkompatibilitat, Infektion
oder Produktausféllen. Das Gerat und seine Verpackung wurden weder mit Naturkautschuklatex noch
mit DEHP hergestellt. Nur fiir die Verwendung durch geschultes Klinikpersonal. Vor dem Verwenden
auf Beschadigungen oder Verschmutzung tiberprifen. Bei Beschadigung oder Beeintrachtigung

der Sterilbarriere nicht verwenden und Covidien kontaktieren. Beschadigte Geréte konnen zu
Aspirationsgefahr fiihren. Tauschen Sie das Gerat aus,wenn es durch Sekrete oder anderes Material
verstopft ist. Die Anwendungsdauer sollte vierundzwanzig (24) Stunden nicht tiberschreiten.
Entsorgen Sie das Gerat nach den derzeit anerkannten medizinischen Standards und geltenden
nationalen Vorschriften fiir geféhrliche biologische Abfallstoffe.

Unerwiinschte Ereignisse: Unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der
verfahrensbedingten Platzierung und Verwendung dieses Gerétes sind in absteigender RE|henfoIge
von Schweregrad und Haufigkeit: Gewebeschaden/Gewebetrauma, stumpfes Trauma, Atemnot,
Aspiration, Infektion, Atemstillstand, Verzégerung der Behandlung und Anaphylaxie. Jeder schwere
Vorfall, der sich im Zusammenhang mit dem Produkt oder seinem Zubehor ereignet, sollte Covidien
und der zustandigen nationalen Behérde gemeldet werden.
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Guedel-luchtweg

Beoogd gebruik/Doel/Indicaties: De Guedel-luchtweg is een orofaryngeale luchtweg die bedoeld is
om via de mond in te brengen in de farynx van de patiént om te zorgen voor een vrije luchtweg. Hij is
geindiceerd voor het helpen herstellen van de doorgankelijkheid van de luchtweg.

Contra-indicaties: Niet gebruiken bij patiénten die bij bewustzijn zijn of bij patiénten die hoesten,
een kokhalsreﬂex hebben of patiénten met een obstructie door een vreemd lichaam in de luchtweg.

i len: Niet reinigen en/of steriliseren, uitsluitend voor eenmalig

Waarsct /voorzor
gebruik. Pogingen om te reinigen of steriliseren leveren een risico op bio-incompatibiliteit, infectie, of
falen van het product op. Dit hulpmiddel en de verpakking zijn niet vervaardigd uit natuurrubberlatex
of DEHP. Uitsluitend voor gebruik door opgeleide artsen. Voo6r gebruik controleren op schade of

vuil. Als het product beschadigd is of wanneer de steriele barriére niet intact is, gebruik het product
dan niet en neem contact op met Covidien. Beschadigde hulpmiddelen kunnen gevaarlijk zijn bij
inademing.Vervang het hulpmiddel wanneer het verstopt raakt door secreties of ander materiaal. Niet
langer dan vierentwintig (24) uur achtereen gebruiken.Voer het product af overeenkomstig de actuele
medische normen en de toepasselijke nationaleregelgeving voor biologisch gevaarlijk afval.
Bijwerkingen:Bijwerkingen die samenhangen met de procedurele plaatsing en het gebruik van
dithulpmiddel in volgorde van afnemende ernst en frequentie zijn: weefselschade/ weefseltrauma,
stomp trauma, ademhalingsmoeilijkheden, aspiratie, infectie, respiratoire insufficiéntie, vertraagde
behandeling en anafylaxie. Elk ernstig incident dat zich voordoet in verband met het hulpmiddel of de
accessoires, moet worden gemeld aan Covidien en de nationale,bevoegde autoriteit.
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Cannula di Guedel

Uso previsto/Finalita/Indicazioni: la cannula di Guedel & una via aerea orofaringea da inserire nella
faringe del paziente attraverso la bocca per creare una via aerea pervia. E indicata per ripristinare la
pervieta delle vie aeree.

Controindicazioni: non utilizzare su pazienti coscienti, con tosse o riflesso faringeo o con ostruzione
da corpi estranei nelle vie aeree.

Avvertenze/Attenzione: non pulire e/0 sterilizzare; esclusivamente monouso. | tentativi di pulizia

o sterilizzazione comportano rischi legati a bioincompatibilita, infezione o malfunzionamento del
prodotto. Il dispositivo e la sua confezione non sono realizzati con lattice di gomma naturale o DEHP.
Destinato esclusivamente all’'uso da parte di clinici addestrati. Esaminare prima dell’'uso per escludere
la presenza di danni o di impurita. Se danneggiato, o se la barriera sterile & stata compromessa, non
utilizzare il prodotto e contattare Covidien. | dispositivi danneggiati possono determinare il rischio di
aspirazione. Sostituire il dispositivo se I'ostruzione & dovuta a secrezioni o altro materiale. La durata
di utilizzo non deve superare le ventiquattro (24) ore. Smaltire il prodotto in conformita agli standard
medici e alle norme nazionali vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.

Eventi avversi: gli eventi avversi associati al posizionamento e all'uso del dispositivo nel corso

della procedura sono, in ordine decrescente di gravita e frequenza: danno/trauma tessutale, trauma
contusivo, stress respiratorio, aspirazione, infezione, insufficienza respiratoria, ritardo del trattamento
e anafilassi.Qualsiasi incidente grave verificatosi in associazione al dispositivo o ai suoi accessori dovra
essere segnalato a Covidien e all’autorita nazionale competente.

Canula de Guedel

Uso previsto/Finalidad/Indicaciones: la canula de Guedel es una via respiratoria orofaringea que
esta indicada para su insercion en la faringe de un paciente a través de la boca para proporcionar una
via respiratoria permeable. Esta canula estd indicada para ayudar a restaurar la permeabilidad de las
vias respiratorias.

Contraindicaciones: no utilizar en pacientes conscientes o pacientes con tos, reflejo nauseoso o con
una obstruccién por cuerpo extraio en las vias respiratorias.

Advertencias/Precauciones: no limpiar ni esterilizar; un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar
pueden generar riesgos de bioincompatibilidad, infeccién o fallo del producto. Ni el dispositivo ni su
envase estan fabricados con latex de cauchonatural ni dietilexilftalato (DEHP). Para uso exclusivo por
parte de médicos capacitados. Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para verificar la presencia
de danos o suciedad. No lo utilice si la barrera estéril esta comprometida; pongase en contacto con
Covidien. Los dispositivos daftados pueden provocar riesgo de aspiracion. Sustituya el dispositivo si
se produce una obstruccidn por secreciones u otros materiales. La duracién de uso no debe superar
las veinticuatro (24) horas. Deseche el producto seguin las normas médicas actuales y los reglamentos
nacionales aplicables para residuos biolégicamente peligrosos.

Efectos adversos: los efectos adversos asociados con la colocacion y el uso de este dispositivo,

en orden descendente de gravedad y frecuencia, son los siguientes: lesiones/traumatismo tisular,
traumatismo abrupto, dificultad respiratoria, aspiracion, infeccion, insuficiencia respiratoria, demora
en el tratamiento y anafilaxia. Cualquier incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo o sus
accesorios debe notificase a Covidieny a la autoridad nacional competente.
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al/indikationer: Svalgtuben &r en medicinteknisk produkt som ar
avsedd att sittas in i patientens farynx genom munnen, f&r att uppratthalla en luftvéig. Den &r avsedd
for att aterstalla fri luftvdg.

Kontraindikationer: Anvand inte pa patienter som dr vid medvetande eller patienter med en
hostreflex, krakreflex eller patienter dér ett fraimmande foremal blockerar luftvéagen.
Varningar/forsiktighetsuppmaningar: Produkten kan inte rengdras och/eller steriliseras — endast
avsedd fér engéngsbruk. Férsok att rengora eller sterilisera resulterar i bioinkompatibilitet, infektion
eller risk-for produktfel. Produkten och dess forpackning &r inte tillverkade av naturgummilatex eller
DEHP. Ska endast anvéndas av utbildade kliniker. Kontrollera produkten fore anvéndning sa att den
inte &r skadad eller smutsig. Om den &r skadad eller om den sterila barridren har komprometterats
far produkten inte anvandas och Covidien ska kontaktas. Skadade produkter kan leda till en
aspirationsrisk. Byt ut produkten om obstruktion uppstar frén sekret eller annat material. Produkten
ska inte anvéandas lingre n tjugofyra (24) timmar. Kassera produkten i enlighet med aktuella
medicinska standarder och géllande nationella bestimmelser for hantering av biologiskt riskavfall.
Biverkningar: Biverkningar som forknippas med placeringsférfarande och anvandning av denna
produkt, i fallande ordning av allvarlighetsgrad och frekvens, &r: Vavnadsskada/vavnadstrauma,
trubbigt trauma, andnéd, aspiration, infektion, andningssvikt, fordréjning av behandling och anafylaxi.
Alla allvarliga hdndelser som forknippas med produkten eller dess tillbehor ska rapporteras till
Covidien och den nationella behdriga myndigheten.
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Guedel qutve]

delse/Formal/Indil : Guedel-luftvej er en orofaryngeal luftvej, der er beregnet til at
blive indsat i patientens strube gennem munden for at sikre abne luftveje. Den erindikeret il at
hjelpe med at genoprette abne luftveje.
Kontraindikationer: M4 ikke bruges pé vagne patienter eller patienter med hoste, sveelgrefleks eller
patienter med et fremmedlegeme, der blokerer luftvejene.
Advarsler/forsigtighed: Ma ikke rengores og/eller steriliseres. Kun til engangsbrug. Forsag pa at
rengere eller sterilisere enheden medfarer bio-inkompatibilitet, infektion eller risiko for funktionssvigt.
Enheden og dens emballage er ikke fremstillet af naturgummilatex eller DEHP. M& kun anvendes af
uddannedeklinikere.Inspicer for beskadigelse eller snavs for brug. Hvis enheden er beskadigeteller
den sterile barriere er blevet kompromitteret, ma den ikke bruges - kontakt Covidien. Beskadigede
enheder kan medfere fare ved indanding. Udskift enheden, hvis der opstar blokering som folge af
sekret eller andet materiale. Anvendelsestiden bar ikke overskride fireogtyve (24) timer. Bortskaf
produktet i overensstemmelse med gaeldende medicinske standarder og galdende nationale
bestemmelser om farligt biologisk affald.
Ugnskede handelser: Usnskede haendelser forbundet med den proceduremaessige placering og
brug af denne enhed anfert i faldende orden efter intensiteten og hyppigheden er: Veevsskader/
vaevstraumer, stumpt traume, andedraetsbesvaer, aspiration, infektion, &ndedraetssvigt, forsinkelse af
behandlingen og anafylaksi. Alle alvorlige handelser, der opstar i forbindelse med produktet eller
tilbeharet, skal indberettes til Covidien og til den nationale kompetente myndighed.
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Svelgtube

Tiltenkt bruk / formal / indikasjoner: Svelgtuben er en orofaryngeal tube som er beregnet pé a fores
inn i svelget pa en pasient gjennom munnen for a fa en &pen luftvei. Den er indisert for & bidra til &
gjenopprette apne luftveier.

Kontraindikasjoner: Skal ikke brukes pa bevisste pasienter eller pasienter som hoster, har
brekningsrefleks eller pasienter med en fremmedlegemeobstruksjon i luftveiene.
Advarsler/forsiktighetsregler: Skal ikke rengjores og/eller steriliseres, kun til engangsbruk. Forsek
pé rengjering eller sterilisering medfarer risikoer for bioinkompatibilitet, infeksjon eller produktsvikt.
Enheten og emballasjen inneholder ikke naturgummilateks eller DEHP. Skal kun brukes av kvalifiserte
kiinikere. Skal inspiseres for bruk med henblikk pa skade eller smuss. Hvis enheten er skadet eller den
sterile barrieren er brutt, skal enheten ikke brukes. Kontakt Covidien. Skadede enheter kan medfare
fare for aspirasjon. Skift ut enheten hvis det oppstér obstruksjon som fglge av sekreter eller annet
materiale. Bruksvarigheten skal ikke overskride tjuefire (24) timer. Produktet skal kasseres i henhold til
gjeldende medisinske standarder og nasjonal lovgivning om biologisk farlig avfall.

Bivirkninger: Bivirkninger forbundet med plasseringsprosedyren og bruk av denne enheten etter
alvorlighetsgrad og hyppighet, i synkende rekkefalge, er: Vevsskader/vevstraumer, kontusjonsskader,
&ndenad, aspirasjon, infeksjon, respirasjonssvikt, forsinket behandling og anafylakse. Alle alvorlige
hendelser som oppstar i forbindelse med enheten eller tilbeheret, skal rapporteres til Covidien og den
nasjonale kompetente myndigheten.

Guedel-hengitysputki

Kayttotarkoitus/tarkoitus/kéyttoaiheet: Guedel-hengitysputki on nieluputki, joka on tarkoitettu
asetettavaksi suun kautta potilaan nieluun yllapitamaan avointa hengitystieta. Se on tarkoitettu
avustamaan hengitystien avoimuuden palauttamisessa.

Vasta-aiheet: Ei saa kayttad tajuissaan oleville potilaille tai potilaille, joilla on yska tai yokkaysrefleksi,
eiké potilaille, joilla on vierasesinetukos hengitystiessa.

Varoitukset/huomioitavat seikat: Ei saa puhdistaa ja/tai steriloida. Ainoastaan kertakaytt6inen.
Puhdistamis- tai sterilointiyritykset johtavat biologisen yhteensopimattomuuden, infektion

tai tuotteen vioittumisen vaaraan. Laitteen ja sen pakkauksen valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia tai DEHP:ta. Tarkoitettu vain koulutettujen ladkarien kdyttoon. Tarkasta

vaurion tai lian varalta ennen kayttoa. Jos laite on vaurioitunut tai jos steriilieste on vaarantunut,
tuotetta ei saa kdyttad. Pyyda lisatietoja Covidienin edustajalta. Vaurioituneet laitteet voivat johtaa
aspiraatiovaaraan. Vaihda laite, jos se tukkeutuu eritteista tai muusta materiaalista. Kdyttoaika ei saa
ylittaa kahtakymmenténeljda (24) tuntia. Tuote on havitettéva biologisesti vaarallisia jatteitd koskevien
voimassa olevien ladketieteellisten standardien ja sovellettavien kansallisten sddnnésten mukaisesti.
Haittatapahtumat: Tamén laitteen toimenpidekdyttoon ja kayttoon liittyvid haittatapahtumia

ovat seuraavat (vaikeusasteeltaan ja esiintymistiheydeltaan laskevassa jérjestyksessd): kudosvaurio/
kudostrauma, tylppa vamma, hengitysvaikeudet, aspiraatio, infektio, hengitysvajaus, hoidon
viivéstyminen ja anafylaksia. Kaikki vakavat tapahtumat, joita esiintyy tdmén laitteen ja sen
lisévarusteiden kayton yhteydessd, on raportoitava Covidienille ja kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Canula orofaringea de Guedel

Utilizagao prevista/Objetivo/Indicagdes: A Canula orofaringea de Guedel é uma canula orofaringea
destinada a ser inserida na faringe do doente através da boca para proporcionar uma via aérea
desimpedida. E indicada para ajudar a restaurar o desimpedimento da via aérea.

Contraindicagdes: Nao utilize em doentes conscientes ou doentes com tosse, reflexo faringeo ou
doentes com obstrugao da via aérea por corpo estranho.

Avisos/Precaugdes: Nao limpe e/ou esterilize, apenas para utilizagao tnica. As tentativas de limpar
ou esterilizar resultam em riscos de bioincompatibilidade, infegao ou falha do produto. O dispositivo
‘earespetiva embalagem néo sao fabncados com latex de | borracha natural ou DEHP. Apenas para

dispositivo estiver danificado ou se a barrelra estéril tiver sido comprometida, nao utilize e contacte a
Covidien. Os dispositivos danificados podem resultar em risco de aspiragao. Substitua o dispositivo se
acorrer obstrugéo por secregdes ou outro material. O periodo de utilizagao nao deve exceder as vinte e
quatro (24) horas. Elimine o produto de acordo com os padrées médicos atuais e a legislagao nacional
aplicavel para residuos com risco bioldgico.

Eventos adversos: Os eventos adversos associados a colocagao procedimental e a utilizagao deste
dispositivo por ordem decrescente de gravidade e frequéncia sao: danos tecidulares/trauma tecidular,
trauma fechado, dificuldades respiratérias, aspiragao, infegao, falha respiratoria, atraso do trajamento
e anafilaxia. Quaisquer incidentes graves que ocorram relacionados com o dispositivo ou com os
respetivos acessorios devem ser reportados a Covidien e a autoridade nacional competente.
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[iNs 0IHOPa30BOro NCMOMb30BaHWA. MOMbITKI OYNCTKM UM CTEPUIU3ALIMN JaHHOTO U31NNA MOTYT
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OTCYTCTBUA NOBPEXAEHNIA 11 3arpA3HEHMI. VICNONb30BaTh JaHHOE U3AeNe NPU ero NoBpeXAeHNN
W HapyLIeHNM LIeNOCTHOCTY CTepunbHOro 6apbepa 3anpelyeHo. B 31om cnyyae obpatutech

B komnaHuio Covidien. MoBpeXxaeHHble 13enna MOTyT Bbi3BaTb acnvpaviunio. Ecnn B cBA3N C
BbIIENEHNAMY UNN 13-3a APYTVIX MaTEPUAIOB BO3HMKAET OGCTPYKLVA, 3aMeHNTe JaHHOe n3zienve.
NpoAoMKUTENBHOCTb UCMOMIb30BaHNS AaHHOTO U3J He J0/DKHa np Tb 24 (nBaaLUaTh YeTbIpe)
vaca. YTunusupyiite JaHHOE v3enve B COOTBETCTBIM C eNCTBYIOWUMIA MEAULIMHCKAMY CTaHAapTaMn
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Rurka ustno-gardiowa Guedel

Pr ie/: i L ia: Rurka ustno-gardtowa Guedel jest przeznaczona do
wprowadzenia przez usta do gardta pacjenta w celu zapewnienia droznosci drég oddechowych. Jest
ona wskazana do stosowania przy przywracaniu droznosci drég oddechowych.

Przeciwwskazania: Nie uzywac u pacjentéw przytomnych, pacjentéw z odruchem kaszlowym lub
odruchem wymiotnym ani u pacjentéw z niedroznoscig drég oddechowych spowodowang ciatem
obcym.

Ostrzezenia/przestrogi: Nie czyscic ani nie sterylizowa¢ — wyréb wytacznie do jednorazowego
uzytku. Czyszczenie lub sterylizacja prowadza do utraty biokompatybiinosci, zakazenia lub ryzyka
uszkodzenia produktu. Wyr6b i jego opakowanie nie zawierajg lateksu kauczuku naturalnego ani DEHP.
Wytacznie do uzytku przez wyszkolonych klinicystow. Przed uzyciem sprawdzi¢ pod katem uszkodzen
i zanieczyszczen. W razie uszkodzenia wyrobu lub naruszenia bariery sterylnej nie uzywac wyrobu i
skontaktowac sie z firmg Covidien. Uszkodzone wyroby moga stwarzac zagrozenie spowodowane
aspiracja. Wymieni¢ wyréb w przypadku wystapienia niedroznosci spowodowanej wydzielinami lub
innymi substancjami. Okres uzytkowania nie powinien przekracza¢ dwudziestu czterech (24) godzin.
Zutylizowa¢ produkt zgodnie z biezacymi normami medycznymi i obowiazujacymi przepisami
krajowymi dotyczacymi odpaddéw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane zwiazane z zabiegiem umieszczenia i uzytkowaniem
tego wyrobu w kolejnosci od najwigkszego nasilenia i najwiekszej czestotliwosci to: uszkodzenie
tkanki/uraz tkanki, tepy uraz, zaburzenia oddechowe, aspiracja, zakazenie, niewydolnos¢ oddechowa,
opoznienie leczenia i reakcja anafilaktyczna. Wszelkie powazne incydenty zwiazane z wyrobem lub
jego akcesoriami nalezy zgtasza¢ firmie Covidien i wiasciwym wiadzom krajowym.
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Guedeltv vzduchovod

Zamyslené pouziti / ucel / indikace: Guedellv vzduchovod je orofaryngealni vzduchovod, ktery

se zavadi Usty do pacientova hitanu k udrzovani priichodnych dychacich cest. Jeho indikaci je
napomahat obnoveni prichodnosti dychacich cest.

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientl pfi védomi nebo pacientt s kaslem, davivym reflexem nebo
pacientl s obstrukci dychacich cest cizim télesem.

Varovani/upozornéni: Necistéte ani nesterilizujte, pouze na jedno pouziti. Pokusy o ¢isténi nebo
sterilizaci vedou k rizikim biologické nekompatibility, infekce nebo selhani vyrobku. Prostiedek ani
jeho obal nejsou vyrobeny za pouziti prirodniho kau¢ukového latexu ani DEHP. Uréeno pouze k pouziti
vyskolenymi klinickymi pracovniky. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozeny nebo
znecistény. V pfipadé poskozeni vyrobku nebo poruseni sterilni bariéry prostiedek nepouzivejte a
obratte se na spole¢nost Covidien. Poskozené prostiedky mohou vést k nebezpe¢i aspirace. Pokud
dojde k obstrukci sekrety nebo jinym materidlem, prostfedek vyménte. Pouzit by nemélo trvat déle
nez dvacet ¢tyfi (24) hodin. Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s aktuélnimi zdravotnickymi
normami a platnymi vnitrostatnimi pfedpisy o biologicky nebezpe¢ném odpadu.

" “Nezadouci prihody: Nezadouci piihody spojené se zavedenim a pouZitim tohoto prostiedku
pfedepsanymi postupy, sefazené sestupné podle zavaznosti a Cetnosti vyskytu, jsou: poskozeni/
poranéni tkané, tupé poranéni, dechova tisen, aspirace, infekce, respiracni selhani, zdrzeni lécby a
anafylaxe. Kazdou zavaznou nezadouci piihodu, ke které dojde v souvislosti s timto prostiedkem nebo
jeho prisludenstvim, je nutno nahlésit spole¢nosti Covidien a pfislusnému vnitrostatnimu organu.

Orofaryngealny vzduchovod

Zamyslané pouzitie/ucel/indikacie: Orofaryngealny vzduchovod je orofaryngéina dychacia trubica,
ktora sa vkladé do hitana pacienta cez tista na zabezpecenie priechodnosti dychacich ciest. Pouziva sa
ako pomacka na obnovu priechodnosti dychacich ciest.

Kontraindikacie: Nepouzivajte u pacientov pri vedomi ani u pacientov s kasfom, davivym reflexom
alebo s obstrukciou spésobenou cudzim telesom v dychacich cestach.

Varovania/upozornenia: Pomaocku necistite ani nesterilizujte. Je ur¢ena iba na jedno poutzitie. Pokusy
o vycistenie alebo sterilizaciu maju za nasledok riziké biologickej nekompatibility, infekcie alebo
zlyhania produktu. Pri vyrobe tejto pomdcky a jej obalu sa nepouzil prirodny kau¢ukovy latex ani
DEHP. Iba na pouZzitie vyskolenymi klinickymi pracovnikmi. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pomdcka nie
je poskodena alebo znecistend. Ak doslo k poskodeniu pomécky.alebo k naruseniu sterilnej bariéry,
pomocku nepouzivajte a obratte sa na spolocnost Covidien. Poskodené pomocky mézu mat za
nasledok riziko aspiracie. Ak sa pomacka upcha v dosledku sekrétov alebo iného materidlu, vymerite
ju. Dlzka pouzitia nemé prekrocit dvadsatstyri (24) hodin. Produkt zlikvidujte v stlade s aktualnymi
lekdrskymi normami a platnymi vnutrostatnymi predpismi pre likvidaciu biologicky nebezpe¢ného
odpadu.

Neziaduce udalosti: NeZiaduce udalosti spojené s umiestnenim tejto pomdcky pocas zakroku

a jej pouzitim v zostupnom poradi podla zdvaznosti a frekvencie su: poskodenie tkaniva/poranenie
tkaniva, tupé poranenie, respira¢na tiesen, aspiracia, infekcia, zlyhanie dychania, oneskorenie

liecby a anafylaxia. Kazdu zévaZn udalost, ktord sa vyskytne v sdvislosti s poméckou alebo jej
prisludenstvom, treba nahlasit spolo¢nosti Covidien a prislusnému vnutrostatnemu organu.

Orofarmgealm tubus Guedel

Pr /indikacije: Orofaringealni tubus Guedel je pripomocek, ki je predviden
za vstavitev v bolnlkovo zrelo skozi usta, da se vzpostavi prehodna dihalna pot. Indiciran je za lazjo
obnovitev prehodnosti dihalne poti.
Kontraindikacije: Ne uporabite pri zavestnih bolnikih oz. bolnikih, ki kasljajo ali imajo Zrelni refleks,
oz. bolnikih z zaporo dihalne poti zaradi tujka.
Opozorila/svarila: Ne ¢istite in/ali sterilizirajte; samo za enkratno uporabo. Poskusi ¢is¢enja ali
sterilizacije povzrocijo biolosko nezdruzljivost, okuzbo ali tveganja za okvaro izdelka. Pripomocek
in njegova ovojnina nista izdelana iz lateksa iz naravnega kav¢uka ali DEHP-ja. Uporabljati ga smejo
le usposobljeni klini¢ni zdravstveni delavci. Pripomocek pred uporabo preglejte in preverite, ali je
poskodovan ali umazan. Ce je poskodovan ali sterilna pregrada ni brezhibna, ga ne uporabite in
se obrnite na druzbo Covidien. Poskodovani pripomocki lahko povzrotijo nevarnost aspiracije. Ce
pride do zapore zaradi izlo¢kov ali drugega materiala, pripomocek zamenjajte. Pripomocek lahko
uporabljate najve¢ stiriindvajset (24) ur. Izdelek zavrzite v skladu z veljavnimi medicinskimi standardi in
nacionalnimi predpisi za biolosko nevarne odpadke.
Nezeleni dogodki: Nezeleni dogodki, ki so povezani s postopkovno namestitvijo in uporabo tega
pripomocka, so v padajo¢em vrstnem redu po resnosti in pogostnosti: okvara/poskodba tkiva, topa
poskodba, dihalna stiska, aspiracija, okuzba, dihalna odpoved, zapoznelo zdravljenje in anafilaksija. O
kakrsnem koli resnem zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom ali njegovimi dodatki, je treba
porocati druzbi Covidien in pristojnemu nacionalnemu organu.




Guedel tubus
Rendelteté ik alat/Cél/Javallatok: A Guedel tubus egy orofaringedlis tubus, amelyet a
beteg szajan at a garatba kell beilleszteni a légut 4tjdrhatosagénak biztositdsa érdekében. Javallata

a légut atjarhatésaganak visszaallitasat segiti el6.

Ellenjavallatok: Tilos éber betegeknél vagy olyan betegeknél hasznélni, akiknél kohégési vagy
oklendezém reflex Jelentkemk vagy aklk légutjat idegen test zarja el.

Figy tetések/Ovil kedések: Tilos megtisztitani és/vagy sterilizalni, kizarélag egyszer
hasznalatos. A tisztitasra vagy sterilizélasra tett kisérletek bioldgiai inkompatibilitast, fert6zést vagy a
termék meghibasodésat eredményezhetik. A termék és annak csomagolésa természetes gumilatex

és DEHP felhaszndlasa nélkiil késziilt. Kizarolag képzett Klinikusok hasznalhatjék. Hasznélat el6tt
ellendrizze, hogy mentes-e a sériilésektdl vagy a szennyezdésektél. Ha az eszkdz vagy a steril gat
megsériilt, akkor ne hasznélja az eszkozt, és vegye fel a kapcsolatot a Covidien vallalattal. A sériilt
eszkozok aspiracios veszélyt okozhatnak. Valadékok vagy egyéb anyagok miatti elzarédas esetén
cserélje ki az eszkozt. A felhasznalas idStartama nem haladhatja meg a 24 (huszonnégy) 6rat. A termék
4rtalmatlanitasét a biol6giailag veszélyes hulladékokra érvényes aktudlis gydgyészati szabvényok és

a vonatkozé orszagos szabélyozasok szerint kell végezni.

Nembkivdnatos események: Az eszkoz eljarasok soran térténd felhelyezésével és alkalmazasaval
kapcsolatos nemkivanatos események sulyossag és gyakorisag szerint csokkend sorrendben a
kovetkez6k: Szévetkarosodas/szoveti trauma, tompa trauma, 1égzési nehézség, aspirécio, fertézés,
légzési elégtelenség, a kezelés késleltetése, valamint anafilaxia. Az eszkdzzel vagy annak kiegészitsivel
kapcsolatos minden sulyos incidenst jelenteni kell a Covidien véllalatnak és az illetékes nemzeti
hatdsagnak.
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pevn Xpron/ G : O Aepaywydc Guedel glval évag oTOHATOQAPUYYIKOG
aquvmvbc, ToU TIPoOPIETAl VIa EICAYWYH GTOV QApuyYa evog acBevoUc, HETW TOU OTOHATOC,
TIDOKENEVOL VO NAPACYEL Evay PaTO aspaywyo. Evdsikvutal we Bornbnua oTnv amokataatacn e
PutoTNTAS TOV GEPAYWYOU.
AvTevoEi§elc: Na unv xpnoiponoleital og aoBeVEIC TOU £XOLV TIC QOB OEIG TOUG ) Tou Tapouatalouvv
Brixa, avtavakhaoTiké epétou Ay o aoBeveic Twv omoiwv o agpaywydg ival ano@paypévog arné Eévo
owua.
Mpo&id ! [E: G ¢ IpoooxIiG: Mnv kaBapileTe r/kal AMOCTEIPWVETE TO TIPOIGY, KABWE
ivat yia pia pdvo xprion. Av EMIXEIPNOETE va To kaBapioete rf va To anootelpwoete, Ba SnuoupynBoiv
Kivéuvol Aoyw BroacupBatotnrac, HOAUVONG K aoToxiag Tou MPoidvTog. AUTH N CUCKEUR Kat
OUOKEUAOia TNG eV eival KATAOKEUAOHEVA PE QUOTKS ENAOTIKS AATEE 1y pBaNKS Si-(2-aiBuloe&ulo)
eatépa (DEHP). Na xprion povo and exnaibeupévoug iatpouc. EmBewpeite To mpoidv yia Tuxov BAGRN
1} pumoug mptv and T Xprion. Av €xel unootei BAaBN r éxel StakuPeuTei o oTeipog Ppaypog, pnv
XPnolpomolelte To mPOidv kat emkovwvioTe e TRy Covidien. Ot GUOKeUEG TIou éxouv unooTel {npid
umopel va mpokaAéoouv KivBuvo 10po@nong. AVTIKATACTHOTE T GUCKEUN, Qv TTIPOKANBEl andepadn
ASyw exkpioewv rj AMwv.uNikmv. H Sidpketa xpriong dev npénet va uniepBaivet TiG £ikoot TECOEPIC (24)
Wpec. H amdppudn Tou PoiévTog MpETel va yiveTal CUPPWVA HE Ta TPEXOVTA 1ATPIKA TPATUTIA KAt TOUG
10XUOVTEC £BVIKOUC KaVOVIOHOUG yia Ta Bioloyikd emikivbuva anéBAnta.
AvemBVpnTa supBavra: AvemOounta cupBavta mou oxetilovtat pe T Siadikacia TomoBémnong kat
TN Xprion auTr¢ TG CUCKEUNG HE PBivousa Gelpd BaputnTag Kai cuxveThTag sival Ta e€Ag: BAGBN/
Tpavpa o€ 1oT6, apPAU TPaa, aVanveUoTIKK SUOKEPEIQ, EOPOPRON, AOiHWEN, AVANVEUTTIKY
avendapkeia, kaBuotépnon Bepaneiag kat avaguagia. Onolodimote cofapd GuPBAV TOU TPOKUTITEL
O€ OXEOT PE Tr) CUOKEUN 1) Ta TapeAKOpEVE TG Ba mipénet va avapépetal otny Covidien Kat otnv
apuoédia eBvikn apyxr.

Guedel Hava Yolu

Kullanim Amaci/Amag/Endikasyonlar: Guedel Hava Yolu, acik hava yolu saglamak igin hastanin
agzindan farenksine takilmak Uizere tasarlanmus bir orofarengeal hava yoludur. Hava yolu patensisini
geri kazanmaya yardimci olmak igin endikedir.

Kontrendikasyonlar: Bilinci agik, oksiiren, 6giirme refleksi olan veya hava yolunda yabanci cisim
obstriiksiyonu bulunan hastalarda kullanmayin.

Uyanilar/Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar: Temizlemeyin ve/veya sterilize etmeyin, yalnizca

tek kullanimliktir. Temizlemeye veya sterilize etmeye ¢alismak; biyouyumsuzluk, enfeksiyon ya da

in arizasi risklerine neden olur. Cihaz ve ambalaji, dogal kauguk lateks veya DEHP kullanilarak
Gretilmemistir. Yalnizca egitimli klinisyenler tarafindan kullanima yoneliktir. Kullanimdan 6nce hasar
veya kir olup olmadigina bakin. Hasarli veya steril bariyerin bozulmus olmasi durumunda kullanmayin
ve Covidien'le iletisime gecin. Hasarli cihazlar, aspirasyon tehlikesine neden olabilir. Sekresyonlardan
veya diger materyallerden kaynaklanan obstriiksiyon durumunda cihaz degistirin. Kullanim siiresi
yirmi dort (24) saati asmamalidir. Uriini biyolojik olarak tehlikeli atiklara iliskin giincel tibbi standartlar
ve yuriirlikteki ulusal diizenlemeler uyarinca bertaraf edin.

Advers Olaylar: Bu cihazin prosediirel yerlestirilmesi ve kullanimiyla iliskili advers olaylar, siddet ve
siklik bakimindan azalan sirayla sunlardir: doku hasari/doku travmasi, kiint travma, respiratuar distres,
aspirasyon, enfeksiyon, solunum yetmezIigi, tedavi gecikmesi ve anafilaksi. Cihaz veya aksesuarlanyla
iliskili olarak ortaya gikan her tiirlii ciddi olay, Covidien'e ve ulusal yetkili makama bildirilmelidir.

Bb3gywnu netuua Guedel

p n 1y nuryia Guedel npepacrasnasar opodapuHreantv
Bb3[yLIHW MbTULLA, KOUTO Ca NpeAHa3HayeHy Aa 6baaT BKapBaHN BbB GapyHKCa Ha NaumeHTa
fIpes ycTara, 3a ja Ce OCUrypAT MPOXOAVIMM Bb3AYLIHM NbTULLA. [ToKasaHu ca 3a nognomaraqe Ha
Bb3CTaHOBABAHETO Ha NPOXOANMOCTTa Ha Bb3AYIIHUATE MBTULLA.
Mporusonokasaunua: [la He ce M3NON3BaT NPY NALMEHTY B Cb3HAHUE WAV NALMEHTY C KaWwmua,
ronTateneH pednekc uy NaLMeHTH C OGCTPYKUMA OT YYXAO TANO BbB Bb3AYyWHUTE NbTULA.
Mpeaynp /curHanu 3a [a He ce NoOYNCTBAT W/WK CTEPUAVZNPAT, CaMo
3a efAHOKpaTHa ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOYNCTBAHE UM CTEPUAN3MPAHE BOAAT 10 PUCKOBE OT
61010rnUHa HECHBMECTUMOCT, MHGEKLIMA MW HEM3NPABHOCT Ha NPOAYKTa. Vi3aenneTo 1 onakoBKata
My He ca 13paboTeHu OT ecTecTBeH Kayuykos natekc i DEHP. la ce u3nonssa camo ot o6yyeHu
KnuHuumcTu. MposepeTe npeav ynotpeba 3a noBpefa UM 3aMbpcsBaHe. AKO e NoBpeaeHo
vnu crepunHara 6apuepa e 6una KOMApoMeTVpaHa, He u3nonssaiite u ce cabpxete ¢ Covidien.
MospeaeHuTe U3aenua MoraT Aja AOBEAAT 0 ONACHOCT OT aCNPUpaHe. 3aMeHeTe U3AeNNeTo, ako
ce noABy o6CTPYKUMA OT CeKpeTM unm Apyr Matepuan. BpemeTpaeketo Ha ynotpe6ata He TpabBsa
Aa HaABuWwWwaBa ABaAeceT v 4eTnpy (24) yaca. M3xsbprieTe NPOAyKTa B CbOTBETCTBUE C AeiCTBalMTE
MeqmuMHCKw CTaHI.'[apTM ¥ NPUNOXNMITE HAUMOHaNHN pa3nopeaby 3a 61MONOrMYHO ONACHU OTNAAbLY.
H, Hi Te CbOMTUA, CBBP3aHK C NPOLEAYPHOTO NOCTaBsAHE U N3NoN3BaHe
Ha TOBa U3[ieNvie B HU3XOAAL P/l Ha TeXeCT 1 YecToTa ca: TbKaHHO yBpexAaHe/TbKaHHa TpaBma,
Tba TPaBMa, pecnmpaTopeH ANCTPeC, acnupauus, MHGEKUUA, AMXaTenHa HeOCTaTbuHOCT, 3a6aBsaHe
Ha NleyeHneTo 1 aHadunakcus. Beekn ceproseH MHUMAGHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3Ka C 3AENNeTo Uin
MPUHAANEKHOCTUTE KbM Hero, TpABBa a ce foKsaaBa Ha Covidien v Ha HaUMOHANHNA KOMNETeHTeH
opraH.

Canula orofaringiana (pipa Guedel)

Destinatie de utilizare/Scop/Indicatii: Pipa Guedel este o canula orofaringiana, conceputa pentru
afi introdusa in faringele unui pacient prin cavitatea bucald pentru a crea o cale aeriana permeabila.
Aceasta este indicata pentru a ajuta la refacerea permeabilitatii caii aeriene.

Contraindicatii: A nu se utiliza la pacientii constienti sau cei cu tuse, reflex faringian, sau pacientii cu
cdile aeriene obstructionate de un corp strain.

+... Avertismente/Precautii: A nu se curéta si/sau steriliza, exclusiv de unici folosinta. Incercérile de

curatare sau sterilizare vor cauza riscuri de bio-incompatibilitate, infectie sau defectare a produsului.
Produsul si ambalajul sdu nu sunt fabricate cu cauciuc natural din latex sau DEHP. A se utiliza doar de
cétre clinicieni instruiti in acest sens. A se inspecta inainte de utilizare cu privire la eventuale deteriorari
sau murdadrie. Daca dispozitivul este deteriorat sau a fost compromisa integritatea barierei sterile, nu
utilizati produsul si contactati Covidien. Dispozitivele deteriorate pot cauza risc de aspirare. Inlocuiti
dispozitivul daca se produc obstructii prin secretii sau alte materiale. Durata de utilizare nu trebuie s&
depaseascd douazeci si patru (24) de ore. Eliminati produsul in conformitate cu standardele medicale
curente si reglementdrile nationale aplicabile pentru deseurile cu pericol biologic.

Evenimente adverse: Evenimentele adverse asociate cu amplasarea procedural si utilizarea acestui
dispozitiv, in ordine descrescatoare a gravitatii si frecventei, sunt: lezare/traumatizare a fesutului,
traumatism nepenetrant, detresa respiratorie, aspirare, infectie, insuficientd respiratorie, intarziere a
tratamentului si anafilaxie. Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul sau accesoriile
acestuia trebuie raportat catre Covidien si autoritatea nationald competenta.

Guedeli hingamistoru

Ettenihtud kasutusviis / otstarve / ndidustused. Guedeli hingamistoru on orofariingeaaine

toru, mis sisestatakse patsiendile suu kaudu neelu hingamisteede avamiseks. See on néidustatud
abistamiseks hingamisteede avamisel.

Vastundidustused, Mitte kasutada patsientidel, kes on teadvuse! voi Khivad, ellel tefib ofserefiek
véi kelle hingamistee on sulgenud véérkeha.

Hoi d/ettevaat d. Mitte puhastada ja/véi steriliseerida; ainult hekordselt kasutatav.
Piiided seda puhastada véi steriliseerida pShjustavad bioloogilise sobimatuse, infektsiooni voi
tootetdrke riski. Seadme ja selle pakendi valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit
ega DEHP-d. Kasutamiseks ainult véljadppe omandanud arstidele. Enne kasutamist kontrollida
vigastuste voi mustuse suhtes. Vigastuse voi steriilsusbarjaari rikkumise korral mitte kasutada ja
poorduda Covidieni poole. Vigastatud seadmed véivad pohjustada aspiratsiooniohtu. Eritiste véi muu
materjaliga ummistumisel vahetada seade. Kasutamise kestus ei tohi iiletada kahtkiimmend nelja
(24) tundi. Kérvaldage toode vastavalt kehtivatele meditsiinilistele standarditele ja riiklikule eeskirjale
bioloogiliselt ohtlike jédtmete kohta.

Korvaltoimed. Seadme paigaldamisprotseduuri ja kasutamisega seotud korvaltoimed on raskuse

ja esinemissageduse véhenemise jarjekorras jargmised: koekahjustus/-trauma, tdmp trauma,
respiratoorne distress, aspiratsioon, infektsioon, hingamispuudulikkus, paranemise aeglustumine ja
anafiilaksia. Koigist seadme voi selle tarvikutega seotud ohujuhtumitest tuleb teatada Covidienile ja
riiklikule padevale asutusele.
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Guedelio endotrachéjinis vamzdelis

Paskirtis / tikslas / indikacijos: Guedelio endotrachéjinis vamzdelis yra burnaryklés vamzdelis,

skirtas jvesti j paciento rykle per burna atviram kvépavimo takui sukurti. Jis skirtas kvépavimo taky
praeinamumui atkurti.

Kontraindikacijos: nenaudokite sgmoningiems pacientams, koséjantiems, lengvai supykinamiems
pacientams bei pacientams, kuriy kvépavimo takuose yra svetimkanis.

Ispéjimai / perspéjimai: nevalykite ir (arba) nesterilizuokite, skirta naudoti tik viena karta. Bandant
valyti ar sterilizuoti, kyla biologinio nesuderinamumo, infekcijos ar gaminio gedimo pavojus. Prietaisas
pagamintas nenaudojant nataraliojo kauciuko latekso ar DEHP. Skirta naudoti tik iSmokytiems
gydytojams. Prie$ naudodami patikrinkite ar gaminys nepazeistas ir nepurvinas. Jei prietaisas
sugadintas arba sterilus barjeras paZeistas, nenaudokite ir kreipkités j,Covidien”. Sugadinti prietaisai
gali kelti jkvépimo pavojy. Jei dél sekreto ar kity medziagy prietaisas uzsikemsa, jj pakeiskite. Negalima
naudoti ilgiau nei dvidesimt keturias (24) valandas. ISmeskite gaminj pagal esamus medicininius
standartus ir galiojancias nacionalines taisykles, taikomas biologiskai pavojingoms atliekoms.
Nepageidaujami reiskiniai: nepageidaujami reiskiniai, siejami su jdéjimo procediira ir $io prietaiso
naudojimu, sunkumo ir daznio mazéjimo tvarka yra: audiniy suZalojimas / audiniy trauma, suzalojimas
buku daiktu, kvépavimo sutrikdymas, svetimkanio jkvépimas, infekcija, kvépavimo nepakankamumas,
gydymo uzdelsimas ir anafilaksija. Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu arba jo priedais,
batina pranesti,Covidien” ir kompetentingai nacionalinei institucijai.

Guedela caurule

Par luks/Indikacijas: Guedela caurule ir orofaringeala caurule, kas paredzéta
ievieto3anai pacienta rikles gala caur mutes dobumu, lai nodro3inatu neapgratinatu elpcelu. Ta ir
paredzéta, lai palidzétu neapgratinata elpcela atjauno3ana.

Kontrindikacijas: Nelietot pie samanas esosiem pacientiem vai pacientiem ar klepu, ristidanas
refleksu, vai pacientiem ar sveskermena raditu elpcelu aizsprostojumu,

Bridinajumi/Piesardzibas pazinojumi: Netirit un/vai nesterilizét, tikai vienreizéjai lietosanai.
Méginajumi tirit vai sterilizét izraisa biologiskas nesaderibas, infekcijas vai ierices darbibas atteices
riskus. lerice un tas iepakojums nav izgatavoti no dabiga kaucuka lateksa vai DEHP. Izmanto$anai
tikai apmacitiem klinicistiem. Pirms lieto3anas parbaudiet, vai nav bojajumu vai netirumu. Ja ierice
bojata vai sabojata sterila barjera, neizmantot un sazinaties ar Covidien. Bojatas ierices var radit
aspiracijas risku. Ja sekréti vai cits materials izraisa ierices aizsprostojumu, nomainiet to. Lieto3anas
ilgums nedrikst parsniegt divdesmit Cetras (24) stundas. Likvid&jiet ierici saskana ar pasreizéjiem
mediciniskajiem standartiem un piemérojamiem valsts noteikumiem par biologiski bistamiem
atkritumiem.

Nevélamas blakusparadibas: Nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar &s ierices ievietodanas
proceddru un lieto3anu to smaguma un biezuma samazinasanas kartiba ir: Audu bojajums/audu
trauma, trula trauma, respiratorais distress, aspiracija, infekcija, elposanas mazspéja, arstéanas noildze
un anafilakse. Par jebkuru nopietnu gadijumu saistiba ar 3o ierici vai tas piederumiem jazino Covidien
un valsts kompetentajai iestadei.
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Tubus Guedel

Namjena/svrha/indikacije: Tubus Guedel orofaringealni je tubus namijenjen za umetanje u Zdrijelo
pacijenta kroz usta radi osiguravanja prohodnosti didnih puteva. Indiciran je za pomo¢ pri ponovnoj
uspostavi prohodnosti disnih puteva.

Kontraindikacije: Nemojte koristiti na pacijentima koji su pri svijesti ili kaslju, imaju refleks povracanja
ili na pacijentima s opstrukcijom disnih puteva stranim tijelom.

Upozorenja/mjere opreza: Nemojte Cistiti niti sterilizirati, samo za jednokratnu upotrebu. Pokusaji
Cidcenja ili steriliziranja mogu dovesti do rizika od bioloske nekompatibilnosti, infekcije ili neispravnog
rada proizvoda. Proizvod i njegovo pakiranje nisu izradeni od prirodne lateks gume ili DEHP-a.
Namijenjeno za upotrebu samo educiranim lije¢nicima. Prije upotrebe provjerite ima li tragova
oitecenja ili prijavitine. Ako je proizvod ostecen ili je ugrozena sterilna barijera, nemojte koristiti i
obratite se tvrtki Covidien. O3teceni proizvodi mogu dovesti do opasnosti od aspiracije. Zamijenite
proizvod ako dode do opstrukcije izlu¢evinama ili drugim materijalom. Trajanje upotrebe ne smije
premasivati dvadeset i Cetiri (24) sata. Odlozite proizvod u otpad u skladu s vaze¢im medicinskim
standardima i primjenjivim nacionalnim propisima za biolo3ki opasan otpad.

Nuspojave: Nuspojave povezane s proceduralnim postavljanjem i upotrebom ovog proizvoda,
silaznim slijedom ozbiljnosti i u¢estalosti javljanja, su: ozljeda/trauma tkiva, ozljeda tupim predmetom,
respiracijski distres, aspiracija, infekcija, respiracijska insufijencija, odgoda lije¢enja i anafilaksa. Svaki
ozbiljan dogadaj do kojega dode vezano uz upotrebu proizvoda ili njegovog dodatnog pribora treba
prijaviti tvrtki Covidien i nacionalnom nadleznom tijelu.

Orofarmgealm Guedel tubus

Pr ba/N: /Indikacije: Orofaringealni Guedel tubus predstavlja orofaringealni
tubus koji je namen}en za postavljanje u farinks pacijenta kroz usta, kako bi se odrzao prohodan disajni
put. Indikovan je kod uspostavljanja prohodnosti disajnog puta.

Kontraindikacije: Nemojte koristiti kod svesnih pacijenata ili pacijenata koji kaslju, kod kojih se izaziva
refleks povracania ili kod kojih postoji opstrukcija disajnih puteva stranim telom.

Upozorenja/Mere opreza: Nemojte Cistiti i/ili sterilisati. Samo za jednokratnu upotrebu. Pokusaji
CiS¢enja ili sterilizacije dovode do razvoja rizika u vidu bioloske nekompatibilnosti, infekcije ili kvara
proizvoda. Proizvod i njegova ambalaza ne sadrze lateks od prirodne gume niti DEHP. Proizvod smeju
da koriste samo obuceni lekari. Pre upotrebe pregledajte da nema ostecenja ili prljavitine. Ukoliko

ima oStecenja ili je sterilna barijera narudena, nemojte koristiti proizvod, ve¢ se obratite kompaniji
Covidien. O3teceni proizvodi mogu dovesti do opasnosti od aspiracije. Zamenite proizvod ukoliko
dode do opstrukcije zbog sekreta ili drugog materijala. Nemojte ga koristiti duZe od dvadeset i

Cetiri (24) sata. Proizvod odlozite u otpad u skladu sa aktuelnim medicinskim standardima i vazec¢im
nacionalnim propisima za bioloski opasan otpad.

Nezeljeni dogadaji: U neZeljene dogadaje povezane sa postavljanjem i upotrebom ovog proizvoda,
navedene po opadajucem redosledu intenziteta i frekvencije, spadaju: oste¢enje/trauma tkiva, tupa
povreda, respiratorni distres, aspiracija, infekcija, respiratorna insuficijencija, odlaganje le¢enja i
anafilaksa. Svi ozbiljni incidenti povezani sa ovim proizvodom ili njegovom dodatnom opremom
moraju se prijaviti kompaniji Covidien i odgovaraju¢em nacionainom organu.

Saluran Napas Guedel

Tujuan Penggunaan/Maksud/Indikasi: Saluran Napas Guedel adalah saluran napas orofaring yang
ditujukan untuk dimasukkan ke dalam faring pasien melalui mulut untuk memberikan saluran napas
yang terbuka. Alat ini diindikasikan untuk membantu memulihkan saluran napas agar tetap terbuka.
Kontraindikasi: Jangan gunakan pada pasien sadar atau pasien dengan kondisi batuk, refleks
tersedak, atau pasien dengan sumbatan benda asing pada saluran napasnya.
Peringatan/Perhatian: Jangan dibersihkan dan/atau disterilkan, hanya untuk sekali pakai. Upaya
untuk membersihkan atau mensterilkan dapat menimbulkan risiko bioinkompatibilitas, infeksi,

atau kegagalan produk. Alat dan kemasannya tidak terbuat dari lateks karet alami atau DEHP. Hanya
untuk digunakan oleh tenaga medis yang terlatih. Periksa adanya kerusakan atau kotoran sebelum
digunakan. Jika rusak atau pembatas steril sudah terbuka, jangan digunakan dan segera hubungi
Covidien. Kerusakan alat dapat menimbulkan bahaya aspirasi. Ganti alat jika terjadi sumbatan akibat
sekresi atau benda lainnya. Durasi penggunaan tidak boleh lebih dari dua puluh empat (24) jam.
Buang produk sesuai standar medis saat ini serta peraturan nasional yang berlaku untuk limbah
biologis berbahaya.

Kejadian Merugikan: Kejadian merugikan terkait penempatan prosedural dan penggunaan alat

ini dalam urutan menurun tingkat keparahan dan frekuensi adalah sebagai berikut: Kerusakan
jaringan/trauma jaringan, trauma tumpul, distres pernapasan, aspirasi, infeksi, kegagalan pernapagan,
tertundanya perawatan, dan anafilaksis. Setiap insiden serius yang terjadi terkait dengan perangkat
atau aksesorinya harus dilaporkan kepada Covidien dan kepada otoritas nasional yang kompeten.
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en: Medical device fr: Dispositif médical de: Medizinprodukt ni: Medisch
hulpmiddel it: Dispositivo medico es: Dispositivo médico sv: Medicinteknisk
produkt da: Medicinsk udstyr no: Medisinsk enhet fi: Ladkinnallinen

laite pt-PT: Dispositivo médico ru: Meauumrckoe nsgenve zh: E7E5H

pl: Wyréb medyczny cs: Zdravotnicky prostiedek sk: Zdravotnicka pomocka
sl: Medicinski pripomocek hu: Orvostechnikai eszkoz el: latpotegvoloyikd
nipoi6v tr: Tibbi cihaz bg: MeanuuHcko nspenve ro: Dispozitiv medical

et: Meditsiiniseade ko: 2| & 7|7| It: Medicinos priemoné lv: Mediciniska
ierice hr: Medicinski proizvod sr: Medicinsko sredstvo id: Perangkat medis
ar: b s

en: Single sterile barrier system fr: Systeme de barriére stérile unique

de: Einfach-Sterilbarrieresystem nl: Systeem met één steriele barriére

it: Sistema a barriera sterile singola es: Sistema de barrera estéril tinica

sv: System med enkel steril barridr da: System med enkel steril barriere

no: System med enkel steril barriere fi: Yksinkertainen steriiliestejarjestelma
pt-PT: Sisterna de barreira estéril inica ru: Cuctema c OAMHOYHbIM
CTepunbHbIM 6apbepom zh: —RIETSEFRIEER S pl: System pojedynczej
bariery sterylnej cs: Systém jedné sterilni bariéry sk: Systém jednej sterilnej
bariéry sl: Sistem enojne sterilne pregrade hu: Egyszeres sterilgat-rendszer
el: Suotnua povou oteipou @paypou tr: Tekli steril bariyer sistemi

bg: EqunnuHa cTepunta nperpagHa cucrema ro: Sistem cu bariera sterild unica
et: Uhekordse steriilse tokke siisteem ko: TH 7+ A& ZHX]| It: Vieno
sterilaus barjero sistema Iv: Vienas sterilas barjeras sistéma hr: Sustav jedne
sterilne barijere sr: Sistem pojedinacne sterilne barijere id: Sistem pembatas
steril tunggal ar: 523 oiss J e (U

en; Not made with natural rubber latex fr: N'est pas fabriqué avec du latex de
caoutchouc nature! de: Besteht nicht aus Naturkautschuklatex nl: Niet
vervaardigd met natuurrubberlatex it: Non realizzato con lattice di gomma
naturale es: No fabricado con latex de caucho natural sv: Inte tillverkad av
naturgummilatex da: Ikke fremstillet med naturgummilatex no: Ikke fremstilt
med naturgummilateks fi: Ei valmistettu luonnonkumilateksista pt-PT: Nao
fabricado com latex de borracha natural ru: Mpu u3roToBReHUn HaTypanbHbIf
naTeKc He ucnonbayetca zh: R FIRMGZBLZLEL pl: Nie zawiera naturalnego
lateksu es: Neni vyrobeno za pouziti pfirodniho kaucukového latexu

sk: Vyrobené bez poutzitia prirodného kaucukového latexu sk: Ni narejeno iz
lateksa iz naravnega kav¢uka hu: Nem tartalmaz természetes gumilatexet

el: Aev éxe1 kataokevaoTei pe Puotkd ehaotikd Aarteg tr: Dogal kauguk lateks
kullanilarak tiretilmemistir bg: He e npon3sseieHo OT eCTeCTBEH KayuyKos
narekc ro: Nu contine cauciuc natural din latex et: Valmistamisel pole
kasutatud looduslikku kummilateksit ko: ¢l 112 2}EIA 2 X ZHS}X|
QS It: Pagaminta nenaudojant nataralios gumos latekso lv: Izgatavots,
neizmantojot dabiska kau¢uka lateksu hr: Nije napravljeno od prirodnog
lateksa sr: Nije napravljeno sa prirodnim gumenim lateksom id: Tidak dibuat
dari lateks karet alami ar: xahll Jladll (S5Y (e g giuan s

0123

en: Authorized for sale in European countries. 0123-notified body

fr: Autorisé a la vente dans les pays européens. Organisme notifié 0123

de: Autorisiert fiir den Verkauf in europaischen Landern. Benannte

Stelle 0123 nl: Goedgekeurd voor verkoop in Europese landen. 0123 -
aangemeld bij de instantie it: Autorizzato per la vendita nei Paesi europei.
Organismo notificato 0123 es: Autorizado para la venta en paises europeos.
Organismo notificado 0123 sv: Godkand for férséljning i europeiska

lander. 0123-anmalt organ da: Autoriseret til salg i europaeiske lande.
0123-notificeret organ no: Godkjent for salg i europeiske land. 0123-teknisk
kontrollorgan fi: Hyvaksytty myyntiin Euroopan maissa. llmoitettu laitos:
0123 pt-PT: Autorizado para comercializacdo em paises europeus.
Organismo notificado 0123 ru: PaspelueHo K npopaxe B cTpaHax Esponbi.
0123 — ynonHOMOYeHHbIi opraH no cepTudmkaumm zh: FERIERGNER
&, 0123-0EWE pl: Dopuszczony do sprzedazy w krajach europejskich.
0123-Jednostka notyfikowana cs: Schvéleno k prodeji v evropskych

zemich. 0123-notifikovana osoba sk: Schvalené na predaj v eurépskych
krajinach. 0123 - Notifikovany orgén sl: Odobreno za prodajo v evropskih
drzavah. Priglaseni organ 0123 hu: Eurépai orszagokban értékesithetd.
0123-bejelentett szervezet el: Eykexpipévo yia mAnon o€ VpwNaikég XWPES.
Koworoinpuévog opyaviopoc 0123 tr: Avrupa dilkelerinde satis icin onaylidir.
0123-onayl kurulus bg: Paspeleno 3a npogax6a 8 eBponenckute Abpxasu.
0123-HoTuduuMpaH opraH ro: Autorizat pentru comercializare in statele
europene. Organism notificat 0123 et: Lubatud mita Euroopa riikides. 0123
teavitatud asutus ko: § & =7} Ttof £ Q€. 0123-91F 7|3 It: Leidziama
parduoti Europos 3alyse. 0123 notifikuotoji jstaiga Iv: Apstiprinats tirgosanai
Eiropas valstis. 0123 - sertifikacijas iestade hr: Odobreno za prodaju u
europskim drzavama. Prijavijeno tijelo 0123 sr: Odobreno za prodaju u
zemljama Evrope. 0123-ovlai¢eno telo id: Diizinkan untuk dijual di negara-
negara Eropa. 0123-badan standardisasi ar: A3 Jsll (b gl (mt5e
i 033340123

en: Package quantity fr: Quantité par emballage de: Verpackungsmenge
nl: Hoeveelheid per verpakking it: Quantita nella confezione es: Cantidad
de envases sv: Antal i forpackningen da: Pakkeantal no: Antall i pakken

fi: Pakkausmaara pt-PT: Quantidade da embalagem ru: Konuuectso B
ynakoske zh: f13££1 8 pl: Liczba sztuk w opakowaniu cs: MnoZstvi v
baleni sk: Mnozstvo v baleni sl: Koli¢ina v pakiranju hu: Csomagmennyiség
el: NMoootta cuokevaoiag tr: Paket miktan bg: Konuuecteo 8 onakoska
ro: Cantitate per ambalaj et: Kogus pakendis ko: T 7| X| 3=2F It: Kiekis
pakuotéje lv: lepakojuma daudzums hr: Kolic¢ina u pakiranju sr: Kolic¢ina u
paketu id: Kuantitas kemasan ar: s s} 438

ONLY

en: Prescription only device fr: Dispositif sur ordonnance uniquement

de: Verschreibungspflichtiges Produkt nl: Alleen verkrijgbaar op medisch
voorschrift it: Dispositivo soggetto a prescrizione medica es: Dispositivo solo
bajo prescripcién facultativa sv: Produkten far endast anvandas pa lakares
ordination da: Receptpligtigt udstyr no: Reseptpliktig anordning fi: Vain
ladakemadraykselld pt-PT: Dispositivo sujeito a receita médica ru: sgenne
MCronb30BaTh TONBKO NO HasHaueHmio Bpava zh: (L5 RS

pl: Produkt wydawany wytacznie na recepte cs: Prostiedek pouze na lékarsky
predpis sk: Pomocka iba na lekérsky predpis sk: Pripomocek, ki se izdaja
samo na narocilnico hu: Vénykoteles eszkoz el: Zuokeurj mou xopnysitat
uévo pe atpikri cuvtayr tr: Yalnizca regeteli cihaz bg: Uspenneto ce otnycka
camo o nekapcko npeanucatue ro: Dispozitiv eliberat numai pe baza de
prescriptie medicald et: Ainult retsepti alusel véljastatav seade ko: A&t <=
717| It: Prietaisas parduodamas tik pagal recepta v lerice lietojama tikai
péc arsta noradijuma hr: Proizvod koji se izdaje samo na recept sr: Proizvod
za upotrebu samo uz lekarski recept id: Alat hanya digunakan dengan resep
dokter ars i 4k diea s i ead e

DEHP

en: Not made with PHT / DEHP fr: N'est pas fabriqué avec du PHT/OEHP

de: Besteht nicht aus PHT/DEHP nl: Niet vervaardigd met PHT/DEHP it: Non
realizzato con PHT/DEHP es: No fabricado con PHT/DEHP sv: Inte tillverkad
av PHT/DEHP da: Ikke fremstillet med PHT/DEHP no: lkke fremstilt med PHT/
DEHP fi: Valmistuksessa ei ole kaytetty PHT:td/DEHP:ta pt-PT: Nao fabricado
com PHT / DEHP ru: He copepxuT ¢ranatos v 1370 zh: <& PHT/DEHP

pl: Produkt nie zawiera ftalanéw PHT / DEHP cs: Neni vyrobeno za pouziti
PHT/DEHP sk: Neobsahuje PHT/DEHP sk Ni izdelano iz PHT-ja/DEHP-ja

hu: PHT / DEHP felhasznalasa nélkiil késziilt el: Aev €xel kataokevaoTei pe
PHT/DEHP tr: PHT / DEHP kullanilarak Gretiimemistir bg: He e npoussegeHo
ot PHT / DEHP ro: Nu contine ftalati/DEHP et: Valmistamisel pole kasutatud
PHT-d/DEHP-d ko: PHT/DEHPE X|Z}S}X| QEQtE It: Pagamintas
nenaudojant PHT / DEHP lv: Nav izgatavota ar PHT / DEHP hr: Nije izradeno
od PHT-/ DEHP-a sr: Ne sadrzi PHT/DEHP id: Tidak dibuat dengan PHT/DEHP
ar: SN Jusa Ji S/ CYUE (e g slas

en: MR Safe fr: Compatible avec I''RM de: MR-sicher nl: MRI-veilig it: Sicuro
per la RM es: Uso seguro en entornos de RM sv: MR-séker da: MR-sikker

no: MR-sikker fi: MR-turvallinen pt-PT: Seguro para RM ru: BesonacHo nog
BO3geiicTBMEM MarHuTHoro nona zh: MR &£ pl: Urzadzenie bezpieczne
podczas pracy z MR cs: Bezpecny v prostiedi MR sk: Bezpecné v prostredi MR
sl: Varno za MR hu: MR biztonsagos el: Ac@aléc o mepIBaAlov payvntikod
ouvrtoviopoU (MR) tr: MR Giivenli bg: BesonacHo 3a ynorpe6a 8 MP cpeaa
ro: Sigur in mediul RM et: Ohutu kasutamiseks MRT uuringus ko: MR2|
kS BHS It: Saugus naudoti MR aplinkoje Iv: MR drosa hr: Sigurno za MR
sr: Bezbedno za upotrebu u okruZenju magnetne rezonance id: Aman untuk
MR ar: blizall o5l ga ol

en: This side up fr: Haut de: Diese Seite nach oben nl: Deze kant boven

it: Alto! es: Este lado hacia arriba sv: Denna sida uppat da: Denne side

op no: Denne side opp fi: Tama puoli ylospain pt-PT: Este lado para cima
ru: Bepx zh: [tEiEi§H L pl: Ta strona do géry cs: Touto stranou nahoru

sk: Touto stranou nahor sl: Ta stran je obrnjena navzgor hu: Ezzel az oldallal
felfelé el: Autr n Mievpd Mpoc ta endvw tr: Bu taraf yukari bg: Tasu ctpaHa
Harope ro: Cu aceasta parte in sus et: See kiilg tilespoole ko: O] Z& 92
It: Sia puse j virdy Iv: Si puse uz aug3u hr: Ova strana gore sr: Ovu stranu
okrenuti nagore id: Sisi ini menghadap ke atas ar: ¥ calall 13




Sterilized using ethylene oxide

Non-sterile

Single use

Do not use if package is damaged

Consult instructions for use

Caution

Keep away from sunlight

Keep dry

Fragile
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