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DART ?

Intranasal Mucosal Atomization Device

INDICATIONS FOR USE: for atomizing solutions across the naso and
oropharyngeal mucous membranes.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Fill syringe with desired volume of solution and eliminate
remaining air.

2. Connect the DART Nasal device to the syringe.

3. Place the tip of the DART in the nostril or oropharyngeal cavity.

4. Compress the syringe plunger to spray atomized solution into the
nasal or oropharyngeal cavity.

5. Repeat steps if needed.

WARNING: The use of products intended for single patient use on more than one
patient may result in degraded performance or loss of functionality and may also
result in exposure to viral, bacterial, fungal, or prionic pathogens. Validated cleaning
and sterilization methods and instructions for reprocessing to original specifications
are not available for these products. This product is not designed to be cleaned,
disinfected or sterilized.

SPECIFICATIONS:

AVERAGE PARTICLE SIZE 50pm
(MMAD)
APPLICATOR DEAD SPACE 0.16mL
TIP DIAMETER 0.19” (4.9 mm)
APPLICATOR LENGTH 1.60” (41 mm)
SYRINGE ACCURACY + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)




DART

Dispositif d’atomisation pour muqueuse en intranasal

INDICATIONS D'UTILISATION : pour les solutions d’atomisation par les
membranes muqueuses naso et oropharyngées.

MODE D'EMPLOI :

1. Remplissez la seringue avec le volume de solution désiré et éliminez
I'air restant.

2. Branchez le dispositif nasal DART a la seringue.

3. Placez I'extrémité du dispositif DART dans la narine ou la cavité
oropharyngée.

4. Appuyez sur le piston de la seringue pour pulvériser la solution
atomisée dans la cavité nasale ou oropharyngée.

5. Répétezles étapes si nécessaire.

AVERTISSEMENT : L'utilisation sur plusieurs patients de produits destinés a un seul
patient peut entrainer une dégradation des performances ou une perte de fonctionnalité,
ainsi qu’a I'exposition a des agents pathogénes viraux, bactériens, fongiques ou
prioniques. Les méthodes validées de nettoyage et de stérilisation, ainsi que les
instructions de retraitement selon les spécifications d’origine, ne sont pas disponibles
pour ces produits. Ce produit n'est pas concu pour étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé.

SPECIFICATIONS :

TAILLE MOYENNE DES 50 um
PARTICULES (MMAD)
ESPACE MORT DE 0,16 mL

LAPPLICATEUR
DIAMETRE DE LEXTREMITE 0,19 " (4,9 mm)

LONGUEUR DE 1,60” (41 mm)
LAPPLICATEUR

PRECISION DE LA SERINGUE |+ 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)
@ % Intersurgical UAB
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DART .

Intranasaler mukosaler Zerstauber

ANWENDUNGSBEREICHE: Dient der Zerstaubung von Losungen zur
Applikation auf den nasalen und oropharyngealen Schleimhauten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Befiillen Sie die Spritze mit dem gewlinschten Volumen an Losung
und entlassen Sie die verbleibende Luft.

2. Bringen Sie die nasale DART-Vorrichtung wieder an die Spritze an.

3. Platzieren Sie die Spitze der DART-Vorrichtung im Nasenloch oder
im Mund-Rachenraum.

4. Driicken Sie den Spritzenkolben hinein, um die zerstaubte Losung
in die Nasenhohle oder den Mund-Rachenraum zu spriihen.

5. Wiederholen Sie diese Schritte bei Bedarf.

WARNUNG: Die Verwendung von Produkten, deren Anwendung bei lediglich einem
Patienten vorgesehen ist, bei mehreren Patienten kann zu einer beeintrachtigten Leistung
oder einem Funktionsverlust fithren und kann ebenfalls eine Exposition gegeniiber
pathogenen Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen zur Folge haben. Fiir dieses Produkt
liegen keine giiltigen Reinigungs- oder Sterilisierungsmethoden oder -anweisungen

zur Wiederherstellung der Originalspezifikationen vor. Dieses Produkt ist nicht auf eine
Reinigung, Desinfizierung oder Sterilisation ausgelegt.

TECHNISCHE DATEN:

MITTLERE PARTIKELGROSSE |50 pm

(MMAD)

APPLIKATOR-TOTRAUM 0,176 mL
SPITZENDURCHMESSER 0,19 " (4,9 mm)
APPLIKATORLANGE 1,60 " (41mm)

GENAUIGKEIT DER SPRITZE + 5% (DART 100)
+ 0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
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DART .

Dispositivo pulverizador intranasal para mucosas

INDICACIONES DE USO: para pulverizar soluciones en las mucosas
nasofaringea y bucofaringea.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Llene la jeringa con el volumen de solucién deseado y elimine el
aire restante.

2. Conecte el dispositivo nasal DART a la jeringa.

3. Coloque la punta del DART en la narina o en la cavidad bucofaringea.

4. Comprima el émbolo de la jeringa para rociar la soluciéon pulverizada
en la cavidad nasal o bucofaringea.

5. Repita los pasos si es necesario.

ADVERTENCIA: Si los productos destinados a utilizarse en un solo paciente se emplean
en mas de uno, puede producirse una reduccion del rendimiento o una pérdida de

la funcionalidad, asi como dar lugar a la exposicion a patégenos viricos, bacterianos,
fungicos o pridnicos. No se dispone de métodos de limpieza y esterilizacién validados ni
de instrucciones para el reprocesamiento segun las especificaciones originales de estos
productos. Este producto no esta disefiado para que se limpie, desinfecte ni esterilice.

ESPECIFICACIONES:

TAMARNO PROMEDIO DE 50 pm

LAS PARTICULAS (MMAD)

APLICADOR DE 0,16 ml
ESPACIO MUERTO

DIAMETRO DE LA PUNTA 0,19 " (4,9 mm)

LONGITUD DEL APLICADOR 1,60” (41 mm)
PRECISION DE LA JERINGA + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)
@ % Intersurgical UAB
E U Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Arnionity g. 60, 1T-18170, Pabradé, L ithuania
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DART

Dispositivo de atomizacao da mucosa intranasal

INDICACOES DE UTILIZACAO: para solu¢des de atomizacio nas
membranas da mucosa nasal e da mucosa orofaringea.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1. Encha a seringa com o volume de solucao desejado e remova
o ar restante.

2. Ligue o dispositivo nasal DART a seringa.

3. Coloque a ponta do DART na cavidade nasal ou orofaringea.

4. Pressione o émbolo da seringa para pulverizar a solucao atomizada
na cavidade nasal ou orofaringea.

5. Repita os passos, se necessario.

ADVERTENCIA: O uso de produtos de utilizacao tinica em mais do que um doente pode
resultar na degradacdo do desempenho ou na perda de funcionalidade, assim como numa
exposicao a agentes patogénicos de origem viral, bacteriana, flingica ou priénica. Os
métodos validados de limpeza e esterilizagdo, bem como as instru¢des de reprocessamento
para as especificacoes originais, nao estao disponiveis para estes produtos. O presente
produto nao foi concebido para ser limpo, desinfetado ou esterilizado.

ESPECIFICACOES:

TAMANHO MEDIO DA PARTICULA |50 pm
(DAMM — DIAMETRO
AERODINAMICO MEDIO DE MASSA)

ESPACO MORTO DO APLICATIVO 0,176 ml

DIAMETRO DA PONTA 0,19 " (4,9 mm)
COMPRIMENTO DO APLICADOR 1,60” (41 mm)
PRECISAO DA SERINGA + 5% (DART 100)

+0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Arnionity g. 60, 1T-18170, Pabradé, L ithuania
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DART .

Dispositivo di atomizzazione per le mucose intranasali

INDICAZIONI PER L'USO: dispositivo di atomizzazione delle soluzioni
all'interno del naso e delle membrane mucose orofaringee.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Riempire la siringa con il volume di soluzione desiderato ed eliminare
I'aria residua.

2. Collegare il dispositivo nasale DART alla siringa.

3. Posizionare la punta del dispositivo DART nella narice o nella cavita
orofaringea.

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

5. Se necessario, ripetere i passaggi descritti.

AVVERTENZA: |'uso di prodotti pensati per un solo paziente su piu di un paziente puo
comportare un degrado delle prestazioni o una perdita di funzionalita e potrebbe anche
comportare I'esposizione ad agenti patogeni virali, batterici, fungini o prionici. Per questi
prodotti non sono disponibili metodi di pulizia e sterilizzazione convalidati e istruzioni
per il ritrattamento secondo le specifiche originali. Questo prodotto non é progettato per
essere pulito, disinfettato o sterilizzato.

SPECIFICHE

DIMENSIONE MEDIA DELLE 50 um

PARTICELLE (MMAD)

SPAZIO MORTO 0,16 mL
DELLAPPLICAZIONE

DIAMETRO DELLA PUNTA 0,19 " (4,9 mm)
LUNGHEZZA 1,60” (41 mm)

DELLAPPLICATORE
PRECISIONE DELLA SIRINGA + 5% (DART 100)

+0.05 mL (DART 110)
Intersurgical UAB
@ EU* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
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DART .

Hulpmiddel voor intranasaal vernevelen over het slijmvlies

INDICATIES VOOR GEBRUIK: voor het vernevelen van oplossingen over
de neus- en orofaryngeale slijmvliezen.

GEBRUIKSAANWLJZING:

1. Vul de spuit met de gewenste hoeveelheid oplossing en verwijder
eventuele resterende lucht.

2. Sluit het DART-hulpmiddel aan op de injectiespuit.

3. Plaats het uiteinde van de DART in de neus- of orofarynxholte.

4. Druk de zuiger van de spuit samen om een vernevelde oplossing
in de neus- of orofarynxholte te spuiten.

5. Herhaal de stappen indien nodig.

WAARSCHUWING: Wanneer u producten die bedoeld zijn voor gebruik bij één patiént,
gebruikt bij meerdere patiénten, kan dit leiden tot verminderde prestaties of verlies van
functionaliteit en tot blootstelling aan virale, bacteriéle, schimmel- of prionpathogenen.
Voor deze producten zijn geen gevalideerde reinigings- en sterilisatiemethoden en
instructies voor herverwerking volgens de oorspronkelijke specificaties beschikbaar.

Dit product is niet ontworpen om te worden gereinigd, gedesinfecteerd of gesteriliseerd.

SPECIFICATIES:

GEMIDDELDE 50 um
DEELTJESGROOTTE (MMAD)

APPLICATIE DODE RUIMTE 0,16 mL

DIAMETERTIP 0,19 " (4,9 mm)
LENGTE APPLICATOR 1,60” (41 mm)
NAUWKEURIGHEID + 5% (DART 100)
INJECTIESPUIT + 0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europeese Unie



DART .

Intranasal mukosal forstgver

INDIKASJONER FOR BRUK: til forstaving av opplgsninger som skal krysse
de nasale og orofaryngeale slimhinnene.

BRUKSANVISNING:
1. Fyll spreyten med gnsket opplgsningsvolum, og tem den for
eventuell luft.
2. Koble DART-nesedelen til spragyten.
3. Plasser spissen av DART i neseboret eller det orofaryngeale hulrommet.
4. Trykk inn sproytestempelet for a sproyte forstavet opplgsning inn
i nesehulen eller det orofaryngeale hulrommet.
5. Gjenta trinnene om ngdvendig.

ADVARSEL: Hvis produkter beregnet til bruk pa én pasient brukes pa mer enn én

pasient, kan det fare til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet, og det kan ogsa fore til
eksponering for patogener som virus, bakterier, sopp og prioner. Validerte rengjgrings- og
steriliseringsmetoder og instruksjoner for reprosessering til utgangsspesifikasjoner er
ikke tilgjengelige for disse produktene. Dette produktet er ikke konstruert for a rengjores,
desinfiseres eller steriliseres.

SPESIFIKASJONER:

GJENNOMSNITTLIG 50 pm
PARTIKKELST@RRELSE
(MMAD)
D@D SOKNADSPLASS 0,16 mL
SPISSDIAMETER 0,19 " (4,9 mm)
APPLIKATORLENGDE 1,60" (41 mm)
SPROYTEN@YAKTIGHET + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)

% Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt

Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Den Europeiske Union



DART ?

Nenan limakalvoille annosteleva sumutin

KAYTTOAIHEET: liuosten sumuttaminen neninielun ja suunielun
limakalvoille.

KAYTTOOHJEET:

1. Tayta ruisku halutulla liuosmaaralla ja poista jaljelle jaanyt ilma.

2. Liita DART-sumutin ruiskuun.

3. Aseta DART-sumuttimen karki sieraimeen tai suunieluun
suunnaten suuhun.

4. Sumuta liuosta nenanieluun tai suunieluun painamalla
ruiskun mantaa.

5. Toista vaiheet tarvittaessa.

VAROITUS: Yhdelle potilaalle tarkoitettujen tuotteiden kaytto usealle potilaalle

voi heikentda suorituskykya tai johtaa toimintojen haviamiseen ja myos johtaa
altistumiseen tauteja aiheuttaville viruksille, bakteereille, sienille ja prioneille.

Naille tuotteille ei ole saatavissa hyvaksyttyja puhdistus- ja sterilointimenetelmia
eikd alkuperaiset tekniset ominaisuudet palauttavia desinfiointiohjeita. Tata tuotetta
ei ole suunniteltu puhdistettavaksi, desinfioitavaksi tai steriloitavaksi.

TEKNISET TIEDOT:

HIUKKASKOON KESKIARVO (50 pm

(MMAD)

LEVITTIMEN KUOLLUTTILA (0,16 ml

KARJEN HALKAISIJA 0,19 ”(4,9 mm)
LEVITTIMEN PITUUS 1,60” (41 mm)
RUISKUN MITTAUSTARK- + 5% (DART 100)
KUUS + 0.05 mL (DART 110)

% Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt

Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Euroopan unioni



DART

Finfordelningsenhet for intranasal slemhinna

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: for finfordelning av l16sningar dver
nasala och orofaryngeala slemhinnor.

BRUKSANVISNING:

1. Fyll sprutan med 6nskad volym av I6sningen och eliminera
resterande luft.

2. Anslut DART nasalenhet till sprutan.

3. Placera spetsen pa DART i nasborre eller orofaryngeal kavitet.

4. Komprimera sprutkolven for att spraya finférdelad 16sning i nasal eller
orofaryngeal kavitet.

5. Upprepa steg vid behov.

VARNING: Anvadndning av produkter avsedda for enskild patientanvandning pa mer

an en patient kan resultera i forsamrad prestanda eller forlust av funktionalitet och

kan ocksa resultera i exponering for virus-, bakterie-, svamp- eller prioniska patogener.
Validerade rengorings- och steriliseringsmetoder och anvisningar for upparbetning till
originalspecifikationer finns inte for dessa produkter. Denna produkt &r inte utformad for
att rengoras, desinficeras eller steriliseras.

SPECIFIKATIONER:

GENOMSNITTLIG 50 um
PARTIKELSTORLEK (MMAD)

APPLIKATOR DODUTRYMME | 0,16 mL

SPETSDIAMETER 0,19”(4,9 mm)
APPLIKATORLANGD 1,60” (41 mm)
SPRUTNOGGRANNHET + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Europeiska Unionen



DART .

Anordning til forstavning i intranasale slimhinder

INDIKATIONER FOR BRUG: til forstevning af oplagsninger i naesens og
sveelgets slimhinder.

BRUGSANVISNING:

1. Fyld sprgjten med den gnskede maengde oplasning, og fjern
tilbagevaerende luft.

2. Szt DART-naeseanordningen pa sprgjten.

3. Anbring spidsen af DART i naeseboret eller sveelgrummet.

4. Tryk pa sprojtestemplet for at spraye forstgvet oplgsning ind i naese-
eller svaeelgrummet.

5. Gentag trinnene efter behov.

ADVARSEL: Brugen af produkter, der er beregnet til brug pa en enkelt patient, pa flere end
én patient, kan resultere i forringet ydelse eller tab af funktion, og det kan ogsa resultere

i eksponering for sygdomsfremkaldende vira, bakterier, svampe eller prioner. Validerede
renggrings- og steriliseringsmetoder og anvisninger i genbearbejdning til oprindelige
specifikationer er ikke tilgaeengelige for disse produkter. Dette produkt er ikke designet til
at blive rengjort, desinficeret eller steriliseret.

SPECIFIKATIONER:

GENNEMSNITLIG PARTIKEL- 50 um

ST@RRELSE (MMAD)

APPLIKATORNS D@DVOLU- 0,76 ml

MEN

SPIDSDIAMETER 0,19 ”(4,9 mm)
APPLIKATORLANGDE 1,60” (41 mm)

SPRAJTENS N@JAGTIGHED + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)
@ % Intersurgical UAB
E U Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical It
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

*Europaeiske Union




DART ©

JUOKEUN EVOOPPIVIKAG EKVEPWONG

ENAEIZEIXZ XPHIHZ: yia AOOEIG EKVEQWONG OTN PLVIKI KAl
OTOMATOQAPUYYIKN BAgvvoyovo.

OAHTIEXZ XPHXIHZX:

1. Tepiote TN cLUpPLyya e TOV EMOUVUNTO GYKO SIAAUMATOC KAl ATTOOKPUVETE
TOV 0€PA TTOVU ATTOMEVEL.

2. Xuvdéote tn pvikn cvokeuri DART otn cuptyya.

3. TomoBetiote 10 AKpo TnG ouokeung DART péoa oto pouBolvi i) otn
OTOMATOQAPUYYIKN KOIAGTNTA.

4. TMéote 10 EUPOAo TNG CLUPLYYAG YIA VA YPEKACETE TO VEQENOTTOINMEVO
S1a\upa péoa oTn PIVIKA A TV OTOUATOQAPUYYIKA KOIAOTNTA.

5. Emavaldpete ta fApata eav xpeidletal.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion mpoidvtwv mou poopilovTal yia Xprion o€ évav povo acBevi o€
TIEPIOOOTEPOUG Ao €vav aoOeveiq evdéxetal va odnyrioet og umofBdduion Tng anddoong i anwAela
AEITOUPYIKOTNTAG KAl MITOPEL EMiONG va £XEl WG anoTéAeopa éKOEaN o€ 1oyevi, BakTnplakd,
HUKNTIOGIKA R TPLoVIKA maboyova. Ma ta mpoidvta autd dev diatiBevtal emkupwpéveg pébodot
KaBapiopoU Kal amooTeipwaong fj 0dnyieg emaveneepyaociag PACE TwV APXIKWV TTPOSIAYPAPWV.
Auté 1o mipoidv dev éxel oxedlaoTei yia kabapiopd, amoAvpavon 1 anooteipwon.

MPOAIATPAQ®EX::

MEZO MEFEOOX ZQMATIAION |50 pm
(MMAD)
NEKPOX XQPOX EOAPMOIHX | 0,16 mL
AIAMETPOX AKPOY 0,19”(4,9 mm)
MHKOZX AMAIKATEP 1,60” (41 mm)
AKPIBEIA ZYPIITAX + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Evpwmaikn ‘Evwon



DART

E

Intranazalinis gleivinés purkstuvas

NAUDOJIMO INDIKACILJOS: skirtas tirpalams purksti ant nosies

ir burnos ir ryklés gleivines.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1.

5.

Svirksta pripildykite reikiamu tirpalo tariu ir pasalinkite likusj ora.

2. Prie Svirksto prijunkite purskimo j nosj priemone DART.
3.
4. Stumdami Svirksto stumoklj purkskite tirpalo dulksng j nosies arba

DART antgalj jstatykite j Snerve arba burnos ir ryklés ertme.

burnos ir ryklés ertme.
Prireikus pakartokite veiksmus.

ISPEJIMAS. Vienam pacientui skirtus gaminius naudojant daugiau kaip vienam
pacientui priemoné gali pras¢iau veikti arba visai neveikti, taip pat gali biti patirtas
virusiniy, bakteriniy, grybeliniy arba prioniniy patogeny poveikis. Siems gaminiams
negali bati taikomi patvirtinti valymo ir sterilizavimo metodai bei apdorojimo iki
pradiniy specifikacijy nurodymai. Sis gaminys neskirtas valyti, dezinfekuoti arba
sterilizuoti.

SPECIFIKACIJOS

VIDUTINIS DALELIY DYDIS 50 um
(MMAD)
APLIKATORIAUS SAVASISTURIS 0,16 ml
ANTGALIO SKERSMUO 0,19 col. (4,9 mm)
APLIKATORIAUS ILGIS 1,60 col. (41 mm)
SVIRKSTO TIKSLUMAS + 5 % (DART 100)

+ 0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

* Europos Sajunga



DART .

Donosowe sluzéwkowe urzadzenie atomizujace

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: do atomizacji roztworéw na btonach
sluzowych nosa oraz jamy ustnej i gardia.

SPOSOB UZYCIA:

1. Napetnic¢ strzykawke zadang objetoscig roztworu i usungé
pozostatosci powietrza.

2. Podlaczyc urzadzenie donosowe DART do strzykawki.

3. Umiesci¢ koncéwke urzadzenia DART w nozdrzu lub jamie ustnej i gardle.

4. Wecisnac tlok strzykawki w celu rozpylenia zatomizowanego roztworu do
jamy nosa lub jamy ustnej i gardta.

5. Powtdrzy¢ czynnosci w razie potrzeby.

OSTRZEZENIE: Stosowanie produktéw przeznaczonych do uzycia u jednego pacjenta u wiecej
niz jednej osoby moze spowodowac pogorszenie dziatania lub utrate funkcjonalnosci,

a takze narazenie na dziatanie czynnikéw chorobotwoérczych: wiruséw, bakterii, grzybéw lub
prionéw. Dla tych produktéw nie s dostepne zatwierdzone metody czyszczenia i sterylizacji
ani instrukcje dotyczace dekontaminacji, pozwalajace uzyska¢ produkt zgodny z oryginalna
specyfikacja. Ten produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekgji ani sterylizacji.

SPECYFIKACJA:

SREDNIA WIELKOSC CZASTECZEK 50 pm
(SREDNICA AERODYNAMICZNA
CZASTKI ODPOWIADAJACA MEDIANIE
ROZKLADU MASOWEGO, MMAD)

MARTWA OBJETOSC APLIKATORA 0,16 mL
SREDNICA KONCOWKI 0,19 ” (4,9 mm)
DLUGOSC APLIKATORA 1,60” (41 mm)
DOKLADNOSC STRZYKAWKI + 5% (DART 100)

+0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Unia Europejska



DART N

yCTpOI‘/'ICTBO ONnA NHTPaHa3aJIbHOIo
pacnbiyiIeHnA Ha CJIN3NCTYIO 060110'-IKy

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO. [ina pacnbineHna pacTBOpoOB
Ha CIN3UCTYI0 060/104KY HOCa U POTOTNIOTKN.

MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHUIO

1. HabepuTe B wnpuy Heob6xoanmbii 06bem pacTBopa U BbinycTuTe
OCTaBLUNINCA BO3AYX.

2. lNopcoeauHuTe HasanbHoe ycTponcTeo DART K wnpwuuy.

3. MNomectute HakoHe4yHNK DART B HO34pPIO NN MNONOCTb POTOrNOTKU.

4. PacnbiunTe pacTBOp B NMOJIOCTb HOCA NN POTOrNOTKM,
Ha)KaB Ha NoOpLUEHb LNpurLa.

5. Tpu Heo6xoaMMOCT NOBTOPUTE NpoLeaypY.

MPEAYNPEXOEHUE. NMpumeHeHue n3pgenuii, npegHasHauyeHHbIX Ans
WHAVBUAYaNbHOMO UCMOJIb30BaHMA, y HECKONIbKNX NaLYieHTOB MOXeT NpUBecT

K yXyALeHuto pabounx xapakTepucTuk nnm ytpate GpyHKLMOHaIbHbIX BOSMOXHOCTE,
a TaKXe 3apaKeHuio BUPYCHbIMU, GaKTepunanbHbIMU, FPUOGKOBbLIMU MW MPUOHOBbLIMY
nHbeKynaMmn. Jna sTx usgenuniin He cyecTByeT YTBEPKAEHHbIX METOA0B OUNCTKN

M cTepunm3aunm, a Takxke yKkasaHuil no NnoBTopHou o6paboTKe Ana BOCCTaHOBJIEHUA
NCXOAHbIX TEXHUYECKUX XapaKTepUCTUK. [laHHOe n3gaenve He NOANIEXUT OUNCTKe,
Ae3nHbeKunmn nnm ctepunnsauum.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

CPEAHWN PASMEP YACTWUL, 50 MKm

(MMAJ)

MEPTBbI/ OBbEM AMMJIMKATOPA | 0,16 mn

OUWAMETP HAKOHEYHUKA 0,19 pronma (4,9 mm)

ONNHA ANTUTUKATOPA 1,60 pgronma (41 mm)

TOYHOCTb WNPULIA +5 % (DART 100)
+0,05 mn (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical It
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabradé, Lithuania

* EBponeiickuii Coio3



DART “

Intranazalni slizni¢ni rozprasovaci prostredek

INDIKACE K POUZITI: pro rozprasovani roztok(i pfes nosni
a orofaryngealni sliznice.

POKYNY K POUZITI:

1. Naplnte strikacku pozadovanym objemem roztoku a odstrante
zbyvajici vzduch.

2. Pripojte intranasalni prostiredek DART k injek¢ni strikacce.

3. Umistéte hrot prostredku DART do nosni dirky nebo
orofaryngealni dutiny.

4, Stisknéte pist strikacky a rozprasujte roztok do nosni nebo
orofaryngealni dutiny.

5. V pripadé potreby kroky opakujte.

VAROVANI: Pouziti vyrobkd uréenych pro jednoho pacienta u vice nez jednoho
pacienta mliZze mit za nasledek zhorseni Gcinnosti nebo ztratu funk¢nosti a muize
také vést k vystaveni virovym, bakterialnim, plisnovym nebo prionovym patogendm.
Pro tyto vyrobky nejsou k dispozici validované metody ¢isténi a sterilizace ani navody
na opétovné zpracovani podle ptvodnich specifikaci. Tento vyrobek neni ur¢en

k ¢isténi, dezinfekci ani sterilizaci.

TECHNICKE UDAJE:

PRUMERNA VELIKOST CASTIC |50 pm
(MMAD)
MRTVY PROSTOR APLIKATORU |0,16 ml
PRUMER HROTU 4,9 mm (0,19 palce)
DELKA APLIKATORU 41 mm (1,60 palce)
PRESNOST STRIKACKY +5 % (DART 100)

+ 0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Evropska unie



DART .

Intranazalis, nyalkahartyan haté gyogyszerporlaszto

JAVALLATOK: Oldatok orr- és szajgarati nyalkahartyan valo
porlasztasara.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Toltse fel a fecskendét a kivant mennyiségu oldattal,
és tavolitsa el a maradék levegét.

2. Csatlakoztassa a DART nazalis eszkozt a fecskend6hoz.

3. Helyezze a DART csucsat az orrlyukba vagy a szajgarati liregbe.

4. Nyomja 6ssze a fecskend6 dugattyujat, hogy a porlasztott oldatot
az orr- vagy szajgarati liregbe juttassa.

5. Sziikség szerint ismételje meg a fenti lépéseket.

VIGYAZAT! Ha az egy betegen val6 alkalmazasra tervezett termékeket egynél tobb
betegen hasznalja, az a termék teljesitményének csokkenését vagy a funkcionalitas
megsziinését okozhatja, illetve kérokozé virusoknak, baktériumoknak, gombaknak
vagy prionoknak valo kitettséghez vezethet. Ezekhez a termékekhez nem
tartoznak validalt tisztitasi és sterilizalasi modszerek, illetve az eredeti specifikaciot
visszaallito felujitasi utasitasok. A termék nem tisztithato, nem fert6tlenithet6

és nem sterilizalhato.

SPECIFIKACIO:

ATLAGOS RESZECSKEMERET 50 pm

(MMAD)

APPLIKATOR HOLTTERFOGATA | 0,16 ml

CSUCS ATMEROJE 0,19 huvelyk (4,9 mm)
APPLIKATOR HOSSZA 1,60 hiivelyk (41 mm)

FECSKENDO PONTOSSAGA +5% (DART 100)
+0,05 ml (DART 110)

% Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt

Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Eurépai Unié



DART .

Pripomocek za atomizacijo za intranazalno sluznico

INDIKACLJE ZA UPORABO: za atomizacijo raztopin po sluznici
nosu in grla.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Napolnite brizgo z zeleno koli¢ino raztopine in iztisnite
preostali zrak.

2. Pripomocek za uporabo v nosu DART prikljucite na brizgo.

3. Namestite konico DART v nosnico ali orofaringealno votlino.

4, Stisnite bat brizge, da atomizirate raztopino v nosno ali
orofaringealno votlino.

5. Po potrebi ponovite korake.

OPOZORILO: Uporaba izdelkov, namenjenih za uporabo pri enem bolniku, pri ve¢

kot enem bolniku, lahko povzroci poslabsanje delovanja ali izgubo funkcionalnosti in
izpostavljenost virusnim, bakterijskim, glivicnim ali prionskim povzrociteljem bolezni.
Za te izdelke niso na voljo validirane metode ¢i$cenja in sterilizacije ter navodila

za ponovno obdelavo po prvotnih specifikacijah. Ta izdelek ni namenjen ciscenju,

razkuzevanju ali sterilizaciji.

SPECIFIKACIJE:

POVPRECNA VELIKOST DELCEV |50 pm
(MMAD)
MRTVI PROSTOR APLIKATORJA 0,16 ml
PREMER KONICE 0,19 palca (4,9 mm)
DOLZINA APLIKATORJA 1,60 palca (41 mm)
TOCNOST BRIZGE + 5 9% (DART 100)

+ 0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Evropska unija



B

DART

Intranazala izsmidzinasanas ierice glotadai

LIETOSANAS PAZIMES: $kidumu izsmidzinasanai caur deguna
un rikles glotadu.

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. iepildiet $lirce vélamo Skiduma tilpumu un izvadiet atlikuso gaisu.

2. Savienojiet DART deguna ierici ar $lirci.

3. levietojiet DART galu nasi vai rikles dobuma.

4. Saspiediet Slirces virzuli, lai izsmidzinamo skidumu iesmidzinatu
deguna vai rikles dobuma.

5. Péec nepiecieSamibas atkartojiet darbibas.

BRIDINAJUMS! Ja produkti, kas ir paredzéti lieto3anai vienam pacientam, tiek
izmantoti vairakiem pacientiem, var notikt darbibas pasliktinasanas vai funkcijas
zudums, un pacients var tikt paklauts virusu, baktériju, sénisu vai prionu patogénu
iedarbibai. Siem produktiem nav pieejamas apstiprinatas tirisanas un sterilizacijas
metodes un noradijumi par atkartotu apstradi lidz sakotnéjam specifikacijam.

So produktu nav paredzéts tirit, dezinficét vai sterilizét.

SPECIFIKACIJAS
VIDEJAIS DALINU LIELUMS (MMAD) |50 um
APLIKATORA NEIZMANTOJAMAIS 0,16 ml

TILPUMS

UZGALA DIAMETRS 4,9 mm (0,19 collas)
APLIKATORA GARUMS 41 mm (1,60 collas)
SLIRCES PRECIZITATE + 5% (DART 100)

+ 0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

* Eiropas Savieniba
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DART

Intranasaalne limaskesta pihustusseade

KASUTUSNAIDUSTUSED: lahuste pihustamiseks nina- ja
suuneelu limaskestadele.

KASUTUSJUHISED
1. Taitke siistal soovitud lahuse kogusega ja eemaldage suistlast 6hk.
2. Uhendage DARTi nasaalseade siistlaga.
3. Asetage DARTi otsak ninas6ormesse voi suuneelu.
4. Vajutage siistla kolvile, et pihustada lahust ninas66rmesse
vOi suuneelu.
5. Vajadusel korrake samme.

HOIATUS. Kasutades iihel patsiendil kasutamiseks ette nahtud tooteid rohkem

kui tihel patsiendil voib selle toimivus voi funktsionaalsus halveneda ning toimuda
kokkupuude viiruslike, bakteriaalsete, seen- voi prioonpatogeenidega. Nendele
toodetele ei ole saadaval heakskiidetud puhastus- ja steriliseerimismeetodeid

ega juhised taastéotlemiseks algsetele spetsifikatsioonidele. See toode ei ole

ette nahtud puhastamiseks, desinfitseerimiseks ega steriliseerimiseks.

SPETSIFIKATSIOONID

KESKMINE OSAKESE 50um
SUURUS (MMAD)
APLIKAATORI TUHIRUUM 0,16 ml
OTSAKU LABIMOOT 0,19” (4,9 mm)
APLIKAATORI PIKKUS 1,60” (41 mm)
SUSTLA TAPSUS + 5% (DART 100)

+ 0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Euroopa Liit



DART 7

MHTpaHa3aneH nurasnyeH cnpen

NMOKA3AHU/A 3A YNNOTPEBA: 3a nynBepusnpaHe Ha pa3tBopu
npes HoCHaTa 1 opodapuHreanHara iMraBmua.

YKA3AHUA 3A YIOTPEBA:
1. HanbnHeTe cnpuHLOBKa C KeflaHns o6emM Ha pa3TBopa
M OTCTpaHeTe OCTaHanMA Bb3AyX.
2. Cebpxete Ha3anHoTto usgenme DART Kbm cnpuHLUOBKaTa.
3. MNoctaBeTe HakpawHuKa Ha DART B Ho3apaTa unn
opodapuHreanHaTta KyxuHa.
4. HatucHete 6yTanoTo Ha CNPMHLOBKAaTA, 3a Aa ce
BNpbCHe NynBepusnNpaHuAT pa3sTBoOp B HOCHaTa
unn opopapuHreasHata KyxmHa.
5. MNoBTopeTe cTbNKUTE, ako e Heobxoanmo.

NPEAYNPEXAEHUE: YnoTtpebaTta Ha NpoAyKTy, NpefHa3HavyeHu 3a ynortpeba ot
eVH NaLUMeHT, OT MoBeYe OT eAVH NaLeHT MoXe fia loBefie 0 HapYLUeHO AelcTBue
unu 3ary6a Ha GpyHKLMOHANHOCT 1 CbLLO TaKa MOXKe fAia floBeie 1 [0 U3naraHe Ha
BUPYCHU, GaKTepmnanHu, rb6MYHN unm NprMoHHN natoreHn. BanupgmpaHute metogm Ha
noyncTBaHe 1 CTepUIM3aLnA N MHCTPYKLUM 3a NOBTOpHa 06paboTka 3a nocTiraHe Ha
MbpBOHavanHNTe cneundrKaLmn He ca HalIMYHM 3a Te3n NpoayKTU. He e npeaBmpeHo
TO31 NPOAYKT Aa 6bAe NouncTBaH, Ae3nHdeKUnpaH Ny ctepuansnpaH.

CNEULNOUKALNN:

CPEQEH PASMEP 50 um
HA YACTULUUTE (MMAD)

MBPTBO NMPOCTPAHCTBO 0,16 mL
B ATUJTMKATOPA

AVAMETDBP HA HAKPAMHUKA | 0,19" (4,9 mm)
ObBNXKNHA HA ATJIMKATOPA 1,60" (41 mm)
TOYHOCT HA CIMPUHLIOBKATA | + 5% (DART 100)

+ 0,05 mL (DART 110)
@ % Intersurgical UAB
E U Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*EBpPONeNncKn cbios




DART ?

Rasprsivac za primenu u intranazalnoj sluzokozi

INDIKACLJE ZA UPOTREBU: za rasprsivanje rastvora preko nazalne
i orofaringealne sluzokoze.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU:
1. Napunite Spric zeljenom zapreminom rastvora i uklonite
preostali vazduh.
2. Povezite nazalno sredstvo DART sa Spricem.
3. Postavite vrh sredstva DART u nozdrvu ili orofaringealnu supljinu.
4. Pritisnite potiskivac Sprica da biste rasprsili rasprseni rastvor
u nazalnu ili orofaringealnu Supljinu.
5. Ponovite korake, ako je potrebno.

UPOZORENJE: Upotreba proizvoda namenjenih za jednog pacijenta na vise

od jednog pacijenta za posledice moze imati smanjene performanse ili gubitak
funkcionalnosti, a za posledice moze imati i izlaganje virusnim, bakterijskim,
gljivicnim ili prionskim patogenima. Odobrene metode ¢iséenja i sterilizacije,

kao i uputstva za ponovnu obradu prema originalnim specifikacijama nisu dostupni
za ove proizvode. Nije predvideno da se ovaj proizvod cisti, dezinfikuje ili sterilise.

SPECIFIKACIJE:

PROSECNA VELICINA CESTICE |50 pm

(MMAD)

MRTVI PROSTOR APLIKATORA | 0,16 ml

PRECNIK VRHA 0,19” (4,9 mm)

DUZINA APLIKATORA 1,60” (41 mm)

TACNOST SPRICA +5% (DART 100)
+0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Evropska unija



DART N

Dispozitiv de atomizare pentru mucoasa intranazala

INDICATII DE UTILIZARE: pentru atomizarea solutiilor pe membrana
mucoasa nazala si orofaringiana.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Umpleti seringa cu volumul dorit de solutie si eliminati aerul ramas.

2. Conectati dispozitivul nazal DART la seringa.

3. Asezati varful DART in nara sau in cavitatea orofaringiana.

4. Comprimati pistonul seringii pentru a pulveriza solutia atomizata
in cavitatea nazala sau orofaringiana.

5. Repetati pasii daca este necesar.

AVERTISMENT: Folosirea produselor destinate utilizarii la un singur pacient la mai
multi pacienti poate duce la degradarea performantei sau la pierderea functionalitatii
si poate duce, de asemenea, la expunerea la agenti patogeni virali, bacterieni, fungici
sau prionici. Pentru aceste produse nu sunt disponibile metode validate de curatare si
sterilizare si instructiuni de reprocesare conform specificatiilor originale. Acest produs
nu este conceput pentru a fi curatat, dezinfectat sau sterilizat.

SPECIFICATII:

DIMENSIUNEA MEDIE A 50 pm
PARTICULELOR (MMAD)

SPATIU MORT APLICATOR 0,16 ml

DIAMETRUL VARFULUI 0,19in (4,9 mm)
LUNGIMEA APLICATORULUI |1,60in (41 mm)
PRECIZIA SERINGII +5% (DART 100)

+0,05 ml (DART 110)

% Intersurgical UAB
Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt

Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Uniunea Europeana



DART N

Atomiza¢na pomaocka pre vnutronosové sliznice

INDIKACIE NA POUZITIE: na atomizaciu roztokov uréenych na
prechod nosovou a orofaryngealnou dutinou.

NAVOD NA POUZITIE:

1. Naplnte injekénu striekacku pozadovanym objemom roztoku
a odstrante zvyskovy vzduch.

2. Pripojte nosovi pomocku DART k injekénej striekacke.

3. Umiestnite Spicku pomo6cky DART do nosovej dierky alebo
do orofaryngedlnej dutiny.

4, Stlacenim piestu injekénej striekacky rozptylte atomizovany roztok
do nosnej alebo orofaryngedlnej dutiny.

5. V pripade potreby postup zopakujte.

VYSTRAHA: Pouzitie produktov uréenych na pouzitie jednym pacientom

u viacerych pacientov méze mat za nasledok zhorsenie funkénosti alebo stratu
funkcnosti a moéze tiez viest k vystaveniu virusovym, bakterialnym, fungalnym
alebo priénovym patogénom. Pre tieto produkty nie su k dispozicii validované
metédy Cistenia a sterilizacie ani pokyny na opatovné spracovanie podla pévodnych
specifikacii. Tento produkt nie je urceny na Cistenie, dezinfekciu ani sterilizaciu.

SPECIFIKACIE:

PRIEMERNA VELKOST 50 um

CASTIC (MMAD)

MRTVY OBJEM APLIKATORA |0,16 ml

PRIEMER SPICKY 0,19in (4,9 mm)
DLZKA APLIKATORA 1,60 in (41 mm)
PRESNOST INJEKCNEJ +5 % (DART 100)
STRIEKACKY +0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania

*Eurdpska tnia



DART n

Proizvod za rasprsivanje u intranazalnu sluznicu

UPUTE ZA UPORABU: za rasprsivanje otopina u mukozne opne
nosne i orofaringealne supljine.

UPUTE ZA UPORABU:

1. Napunite strcaljku zeljenom koli¢inom otopine i istisnite
preostali zrak.

2. Stavite proizvod za nos DART na Strcaljku.

3. Stavite vrh proizvoda DART u nosnicu ili orofaringealnu supljinu.

4, Stisnite klip Strcaljke kako biste rasprsili otopinu u nosnu
ili orofaringealnu supljinu.

5. Ponovite korake ako je to potrebno.

UPOZORENJE: uporaba proizvoda koji su namijenjeni jednom pacijentu na vise
od jednog pacijenta za posljedicu moze imati smanjene radne znacajke ili gubitak
funkcionalnosti, a moze uzrokovati i izloZzenost virusnim, bakterijskim, gljivicnim

ili prionskim patogenima. Za ove proizvode nisu dostupne potvrdene metode
¢iscenja i sterilizacije te upute za ponovnu obradu prema izvornim specifikacijama.
Ovaj proizvod ne smije se Cistiti, dezinficirati ili sterilizirati.

SPECIFIKACIJE:

PROSJECNA VELICINA 50 pm
CESTICA (MMAD, SREDNJI
AERODINAMICKI PROMJER

CESTICA)

MRTVI PROSTOR APLIKATORA | 0,16 ml

PROMJER VRHA 0,19 inca (4,9 mm)
DULJINA APLIKATORA 1,60 inca (41 mm)
PRECIZNOST STRCALJKE + 5 % (DART 100)

+ 0,05 ml (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
*|

Europska unija



DART

Burun ici Mukozal Atomizasyon Cihazi

KULLANIM ENDiIKASYONLARI: Soliisyonlarin nazal ve orofaringeal
mukoz membranlara atomize edilmesi icindir.

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Siringayi istenen miktarda sollisyonla doldurun ve icinde kalan
havayi cikarin.

2. DART Nazal cihazini, siringaya takin.

3. DART'In ucunu burun deligine ya da orofaringeal bosluga yerlestirin.

4. Siringanin pistonuna basarak atomize soliisyonu nazal ve
orofaringeal bosluga piiskiirtiin.

5. Gerekirse adimlari tekrarlayin.

UYARI: Tek bir hastanin kullanimina yénelik Girlinlerin birden fazla hastada kullaniimasi
daha diisiik performansa veya islev kaybina neden olabilecegi gibi viriis, bakteri, mantar
veya prionik patojenlere maruz kalinmasina da yola acabilir. Orijinal spesifikasyonlara
yeniden isleme icin dogrulanan temizlik ve sterilizasyon yontemleri ve talimatlari bu
driinler icin kullanilamaz. Bu iiriin; temizlenmek, dezenfekte edilmek veya sterilize
edilmek lizere tasarlanmamuistir.

SPESIFIKASYONLAR:
ORTALAMA PARCACIK 50 um
BOYUTU (MMAD)
APLIKATOR OLU uzAY 0,16 mL
UCUN CAPI 0,19 ” (4,9 mm)
APLIKATOR UZUNLUGU 1,60” (41 mm)
SIRINGA DOGRULUGU + 5% (DART 100)
+ 0.05 mL (DART 110)

Intersurgical UAB
* Tel: +370 387 66 611
e-mail: info@intersurgical lt
Armioniy g. 60, LT-18170, Pabrade, Lithuania
*,

Avrupa Birligi



