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 50um
(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)
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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 gewiinschten Volumen an Lésung 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)

® [mMD
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DART .

Anordning til forstgvning 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 sveelgrummet.

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 tilgeengelige 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- 0,16 ml

MEN

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

SPRAJTENS N@JAGTIGHED + 5% (DART 100)
+ 0.05 mL (DART 110)

® [mMD

Medicinsk udstyr *Europzeiske Union




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 solucion 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 reduccién del rendimiento o una pérdida de

la funcionalidad, asi como dar lugar a la exposicion a patégenos viricos, bacterianos,
flngicos 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:

TAMANO PROMEDIO DE LAS |50 um
PARTICULAS (MMAD)

APLICADOR DE ESPACIO 0,16 ml
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)

® [mMD
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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. Répétez les 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 con¢u pour étre nettoyé, désinfecté ou stérilisé.

SPECIFICATIONS :

TAILLE MOYENNE DES 50 pm
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
It
i , LT-18170, Pabrade, Lithuania
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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 nendnieluun 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
eika 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)

® [mMD
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DART ©

JUOKEUN EVOOPPIVIKNG EKVEPWONG

ENAEIZEIX XPHXZHZE: yia AUOEIC EKVEQWONG OTN PIVIKH KAl
OTOMATOYAPUYYIKH BAEVVOYOVO.

OAHFIEX XPHXHZX:

1. Tepiote TN cLUPLYYA UE TOV EMOVUNTO OYKO SIAAUMATOC KAl ATTOPOKPUVETE
TOV aépa TTOU ATTOHEVEL.

2. Xuvdéote tn pivikr ouokeuri DART otn aUpiyya.

3. TomoBetoTE TO AKpPO TNG ouokeurc DART péoa oto pouBouvi i 6T
OTOMATO@APUYYIKI KOIAGTNTA.

4. TMéote 10 EMPOAO TNG CUPLYYAC YIA VO PEKACETE TO VEQENOTIOINUEVO
S1d\upa péoa otn PIVIKA N TNV OTOUATOQAPUYYIKA KOIAOTNTA.

5. Emavaldpete ta fpata eav xpetdletal.

MPOEIAOMOIHZH: H xprion mpoidévtwv mou ripoopilovtal yia Xprion o€ évav pévo acbevi) o€
TEPLOOOTEPOUG Mo €vav aoBeveiq evoéxetal va odnynioel og umofBdduion tng amédoong 1 anwAela
AEITOUPYIKOTNTAG KAl UITOPE( EMIONG Va £XEl WG AMOTENECHA EKOEDT O 1oYEVH, BAKTNPIAKA,
HUKNTIA0IKA 1 iplovikd maboyova. Na ta mpoidvta autd dev diatiBevtat emkupwpéveg pébodot
kaBaplopou Kat amooTeipwaong 1 odnyieg emavene€epyaciag BACEl TwV ApXIKWV TTPoSIaypa@wv.
AuTo 1o Ipoidv dev éxel oxedlaaTei yia kabapiopd, amoAupavon 1 anooteipwon.

MPOAIATPA®EX:

MEZO MEFEO@OZ ZQMATIAIQN |50 um
(MMAD)
NEKPOX XQPOX EOAPMOIHX | 0,16 mL
AIAMETPOX AKPOY 0,19 ” (4,9 mm)
MHKOZX AMNAIKATEP 1,60” (41 mm)
AKPIBEIA ZYPIITAX + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)

® [mMD
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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: I'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 l'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)

DELL'APPLICATORE

PRECISIONE DELLA SIRINGA + 5% (DART 100)
+ 0.05 mL (DART 110)

® [mMD Bev

*Unione Europea
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DART .

Intranasal mukosal forstover

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

BRUKSANVISNING:

1. Fyll sprgyten med gnsket opplgsningsvolum, og tem den for eventuell
luft.

2. Koble DART-nesedelen til sprayten.

3. Plasser spissen av DART i neseboret eller det orofaryngeale hulrommet.

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

SPESIFIKASJONER:

GJENNOMSNITTLIG 50 um
PARTIKKELST@RRELSE
(MMAD)
D@D SOKNADSPLASS 0,176 mL
SPISSDIAMETER 0,19 " (4,9 mm)
APPLIKATORLENGDE 1,60" (41 mm)
SPROYTEN@YAKTIGHET + 5% (DART 100)

+ 0.05 mL (DART 110)

® [mMD v

.. *Den Europeiske Union
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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)

® [mMD v

Medisch hulpmiddel - roPeeseUme




DART .

Dispositivo de atomizacao da mucosa intranasal

INDICACOES DE UTILIZAGAO: para solugdes 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 utilizacdo tinica em mais do que um doente pode
resultar na degradacao do desempenho ou na perda de funcionalidade, assim como numa
exposicao a agentes patogénicos de origem viral, bacteriana, flingica ou pridnica. Os
métodos validados de limpeza e esterilizacdo, bem como as instru¢ées de reprocessamento
para as especificagdes originais, ndo 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)

® [mMD

Dispositivo médico ~ *Uniao Européia




DART -

Donosowe sluzéwkowe urzadzenie atomizujace

WSKAZANIA DO STOSOWANIA: do atomizacji roztworéw na btonach
Sluzowych nosa oraz jamy ustnej i gardta.

SPOSOB UZYCIA:

1. Napetnic¢ strzykawke zagdang objetoscig roztworu i usunagé pozostatosci
powietrza.

2. Podtaczyc urzadzenie donosowe DART do strzykawki.

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

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

5. Powtdérzyc¢ 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 sa dostepne zatwierdzone metody czyszczenia i sterylizacji
ani instrukcje dotyczace dekontaminacji, pozwalajace uzyskac produkt zgodny z oryginalng
specyfikacja. Ten produkt nie jest przeznaczony do czyszczenia, dezynfekgcji 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)

@ MD @Eu*é

*Unia Europejska
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DART

Finfordelningsenhet for intranasal slemhinna

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: for finfordelning av I16sningar 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: Anvéandning 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 fér dessa produkter. Denna produkt ar 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

® [MD @EU*

P . *| i i
Medicinsk utrustning ~ “Europeiska Unionen




DART .

Burun ici Mukozal Atomizasyon Cihazi

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

KULLANIM TALIMATLARI:

1. Siringayi istenen miktarda sollisyonla doldurun ve icinde kalan
havayi ¢ikarin.

2. DART Nazal cihazini, siringaya takin.

3. DARTIn ucunu burun deligine ya da orofaringeal bosluga yerlestirin.

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

5. Gerekirse adimlari tekrarlayin.

UYARI: Tek bir hastanin kullanimina yonelik iiriinlerin birden fazla hastada kullanilmasi
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
Urdnler icin kullanilamaz. Bu iiriin; temizlenmek, dezenfekte edilmek veya sterilize
edilmek lizere tasarlanmamustir.

SPESIFIKASYONLAR:

ORTALAMA PARCACIK 50 pm

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)

Medikal Cihaz “Avrupa Birligi




