
DE | Gebrauchsanweisung
Der NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 ist ein Manometer für den 
Cuffdruck des Endotrachealtubus (ETT) oder Tracheostomietubus. 
Er dient zur Anzeige des Drucks in der ETT-Manschette oder 
Tracheostomiekanülenmanschette, um ein versehentliches Über- oder 
Unterblasen zu verhindern.
1. Nutzungsdauer
Bei Verschmutzung / Defekt / nach Hygienerichtlinien wechseln.
2. Hinweis der Meldepflicht
Bei schwerwiegenden Vorkommnissen unterrichten Sie bitte den Hersteller 
und die zuständige Behörde des Mitgliedstaates.
3. Kontraindikationen
N/A
4. Warnhinweise
•	 Darf nur von qualifiziertem Klinikpersonal verwendet werden.
•	 Das Produkt ist nur für die Verwendung von Endotracheal- oder 

Tracheostomietuben bei Erwachsenen geeignet.
•	 Verwenden Sie das Produkt nicht mit Larynxmasken.
•	 Bitte wischen und desinfizieren Sie das Produkt vor dem Gebrauch 

mit 75%iger Alkoholgaze.
•	 Nicht autoklavierbar. Nicht wieder sterilisierbar
•	 Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschädigt 

oder unsachgemäß gelagert wurde; es sollte entsorgt werden.
•	 Es ist strengstens untersagt, das Produkt mit hohem Druck 

aufzublasen. Häufiges Aufblasen mit zu hohem Druck führt 
dazu, dass das Produkt nicht mehr richtig funktioniert oder direkt 
beschädigt wird.

•	 Das Produkt ist ein Einpatientenprodukt und kann mehrfach an 
einem einzigen Patienten verwendet werden. Die Wiederverwendung 
bei mehr als einem Patienten kann zu Kreuzkontaminationen führen.

5. Hinweise zum Gebrauch
Es gibt 3 Farbzonen zwischen den MIN- und Max-Zeichen auf dem 
Zifferblatt des Produkts: Gelb, Grün und Rot.
•	 Gelber Bereich: Wenn sich der Zeiger in diesem Bereich befindet, 

bedeutet dies, dass der Manschettendruck niedriger als der 
erforderliche Dichtungsdruck ist und es zu Leckagen in den 
Atemwegen kommen kann. 

•	 Grüner Bereich: Befindet sich der Zeiger in diesem Bereich, bedeutet 
dies, dass der Manschettendruck innerhalb des empfohlenen 
sicheren Druckbereichs liegt und die Abdichtung ausreichend ist.

•	 Roter Bereich: Befindet sich der Zeiger in diesem Bereich, bedeutet 
dies, dass die Manschette zu stark aufgeblasen ist und der sichere 
Druck überschritten wird. Es wird empfohlen, die Manschette zu 
entlüften, da sonst die Atemwege des Patienten beschädigt werden.

MANOMETER-GENAUIGKEIT
Genauigkeit bei 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Anwender
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal oder durch medizinisches 
Fachpersonal geschulte Anwender. Entscheidung über eine Verwendung 
trifft der behandelnde Arzt.
7. Hinweis zur Entsorgung
Das Produkt ist nach Gebrauch gemäß der gesetzlichen und lokalen 
Bestimmungen zu entsorgen.
EN | Instructions for use
The NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 is an  endotracheal tube (ETT) 
or tracheostomy tube cuff pressure manometer. It is used to indicate 
the pressure within the ETT cuff or tracheostomy tube cuff to prevent 
inadvertent over or under inflation of the endotracheal tube cuff.
1. Useful life
Replace if soiled / defective / according to hygiene guidelines.
2. Notice on reporting requirements
Please inform the manufacturer and the competent authority of the 
Member State in the event of any serious incident that has occurred in 
relation to the device.
3. Contraindications
N/A
4. Warning notices
•	 May only be used by qualified clinical personnel.
•	 The product is only suitable for use with endotracheal or 

tracheostomy tubes in adults.
•	 Do not use the product with laryngeal masks.
•	 Please wipe and disinfect the product with 75% alcohol gauze before 

use.
•	 Not autoclavable. Not re-sterilisable
•	 Do not use the product if the packaging has been damaged or 

stored improperly; it should be discarded.
•	 It is strictly forbidden to inflate the product at high pressure. Frequent 

inflation with excessive pressure will result in the product no longer 
functioning properly or being damaged directly.

•	 The product is a single-patient product and can be used multiple 
times on a single patient. Re-use on more than one patient may lead 
to cross-contamination.

5. Notices on use
There are 3 colour zones between the MIN and Max signs on the dial of 
the product: yellow, green and red.
•	 Yellow zone: If the pointer is in this zone, it means that the cuff 

pressure is lower than the required sealing pressure and leakage 
may occur in the airways. 

•	 Green area: If the indicator is in this area, this means that the cuff 
pressure is within the recommended safe pressure range and the seal 
is adequate.

•	 Red area: If the indicator is in this area, this means that the cuff is 
over-inflated and the safe pressure is exceeded. It is recommended 
to deflate the cuff, otherwise the patient‘s airways will be damaged.

MANOMETER ACCURACY
Accuracy at 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Users
Application by healthcare professionals or users trained by healthcare 
professionals. Decision on use is made by the treating doctor.
7. Instructions on disposal
The product should be disposed of after use in accordance with legal and 
local regulations.
NL | Gebruiksaanwijzing
De NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 is een manchetmanometer 
voor endotracheale tubes (ETT) of tracheostomietubes. Dit hulpmiddel 
wordt gebruikt voor aanduiding van de druk in de ETT-manchet of 
tracheostomietubemanchet om te voorkomen dat de endotracheale 
tubemanchet te veel of te weinig wordt opgepompt. 
1. Gebruiksduur
Verwissel indien vuil/defect/conform hygiënerichtlijnen.

2. Opmerking mbt de meldingsplicht
Gelieve bij ernstige incidenten de fabrikant en de bevoegde autoriteit van 
de lidstaat op de hoogte te stellen.
3. Contra-indicaties
N.V.T. 
4. Waarschuwingen
•	 Mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerd medisch 

personeel
•	 Het hulpmiddel mag uitsluitend worden toegepast bij volwassenen 

met endotracheale tubes of tracheostomietubes.
•	 Gebruik het hulpmiddel niet in combinatie met laryngeale 

luchtweghulpmiddelen.
•	 Het hulpmiddel moet vóór gebruik worden afgeveegd en 

gedesinfecteerd met een gaasje dat in 75 % alcohol is gedrenkt.
•	 Niet autoclaveerbaar. Niet opnieuw steriliseerbaar
•	 Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd is of als 

het verkeerd werd bewaard; het moet dan worden weggegooid.
5. Opmerkingen m.b.t. het gebruik
De wijzerplaat van het hulpmiddel is tussen de MIN- en MAX-markeringen 
voorzien van 3 gekleurde zones: geel, groen en rood.
•	 Gele zone: als de wijzer zich in deze zone bevindt, betekent dit dat de 

manchetdruk lager is dan de benodigde afdichtdruk en er lekkage 
naar de luchtweg kan plaatsvinden. 

•	 Groene zone: als de wijzer zich in deze zone bevindt, betekent dit dat 
het hulpmiddel zich in het aanbevolen veilige drukbereik bevindt en 
dat de afdichting voldoende is.

•	 Rode zone: als de wijzer zich in deze zone bevindt, betekent dit 
dat de manchet overmatig is opgepompt en het veilige drukbereik 
overschrijdt. Het wordt aanbevolen om de manchet leeg te laten 
lopen, anders kunnen de luchtwegen van de patiënt worden 
beschadigd.

NAUWKEURIGHEID VAN DE MANOMETER
Nauwkeurigheid op 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Gebruiker
Gebruik door professionele zorgverleners of door professionele 
zorgverleners opgeleide gebruikers. De beslissing over het gebruik wordt 
genomen door de behandelende arts.
7. Opmerking over verwijdering
Het product moet na gebruik worden weggegooid in overeenstemming 
met de wettelijke en lokale regelgeving.
FR | Mode d‘emploi
Le NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 est un manomètre à ballonnet 
pour sonde endotrachéale ou sonde de trachéotomie. Il sert à indiquer 
la pression à l’intérieur de la sonde endotrachéale ou de trachéotomie 
afin d’éviter que le ballonnet ne soit, par inadvertance, trop, ou trop peu 
gonflé.
1. Durée d‘utilisation
Remplacer s’il est souillé / défectueux / conformément aux règles 
d’hygiène.
2. Remarque quant à la déclaration obligatoire
Pour tout incident grave impliquant le produit, veuillez en informer le 
fabricant et l’autorité compétente de l’État membre.
3. Contre-indications
Sans objet
4. Avertissement
•	 Utilisation réservée au personnel hospitalier qualifié
•	 Ce produit est destiné à être utilisé uniquement sur une sonde 

endotrachéale ou de trachéotomie pour adulte.
•	 Ne pas utiliser ce produit avec un dispositif pour voies aériennes 

laryngées.
•	 Essuyer et désinfecter avec une compresse d’alcool à 75 % avant emploi.
•	 Non autoclavable. Non restérilisable
•	 Ne pas utiliser un produit dont l’emballage est endommagé ou qui a 

été stocké dans des conditions inadaptées, mais l’éliminer.
•	 Il est strictement interdit d’utiliser un débit d’air haute pression 

pour surgonfler le ballonnet, et un surgonflage fréquent du produit 
compromettra sa précision ou causera des dommages directs.

•	 Le produit est un dispositif destiné à un patient unique, mais peut 
être utilisé à de multiples reprises sur lui seul. L’utiliser sur plus d’un 
patient risque de provoquer une contamination croisée.

5. Remarques concernant l’utilisation
Le cadran du produit présente 3 zones de couleurs différentes entre les 
repères MIN et MAX : jaune, vert et rouge.
•	 Zone jaune : si l’aiguille est pointée dans cette zone, cela signifie que 

la pression du ballonnet est inférieure à la pression d’herméticité 
nécessaire et qu’il peut y avoir une fuite dans les voies respiratoires. 

•	 Zone verte : si l’aiguille est pointée dans cette zone, cela signifie 
que la plage de pression de sécurité est atteinte et que la pression 
d’herméticité est suffisante.

•	 Zone rouge : si l’aiguille est pointée dans cette zone, cela signifie 
que le ballonnet est trop gonflé et dépasse la pression de sécurité. Il 
est conseillé de le dégonfler pour ne pas porter préjudice aux voies 
respiratoires du patient.

PRÉCISION DU MANOMÈTRE
Précision à 22 à 32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Utilisateurs
Utilisation par le personal médical ou des utilisateurs formés par le personal 
médical. La décision d‘utilisation est prise par le médecin traitant.
7. Remarque concernant l’élimination
Après utilisation, le produit doit être éliminé conformément aux 
dispositions légales et locales.
IT | Istruzioni per l‘uso
Il NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 è un tubo endotracheale (ETT) o 
un manometro per la pressione della cuffia del tubo tracheostomico. 
Viene utilizzato per indicare la pressione all’interno della cuffia dell’ETT 
o della cuffia del tubo tracheostomico per evitare che la cuffia del tubo 
endotracheale venga accidentalmente gonfiata in modo eccessivo o non 
sufficiente.  
1. Vita utile
Sostituire in presenza di sporcizia / difetti / in base alle linee guida 
igieniche.
2. Avviso sull‘obbligo di segnalazione
Per tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione con il dispositivo, si 
prega di informare il fabbricante e l’autorità competente dello Stato membro.
3. Controindicazioni
N/D
4. Avvertenze
•	 Utilizzo riservato esclusivamente a personale clinico qualificato
•	 Il prodotto è destinato esclusivamente all’utilizzo in combinazione 

con tubi endotracheali o tracheostomici in pazienti adulti.

•	 Non utilizzare il prodotto in combinazione con dispositivi destinati 
alla laringe.

•	 Prima dell’utilizzo, pulire e disinfettare con una garza al 75% di alcol.
•	 Non sterilizzare in autoclave. Non risterilizzare
•	 Non utilizzare il prodotto se la confezione è danneggiata o è stata 

conservata in modo improprio; in tale caso, il prodotto deve essere 
scartato.

•	 È severamente vietato utilizzare un flusso d’aria ad alta 
pressione per gonfiare eccessivamente il prodotto; ciò può infatti 
compromettere la precisione o danneggiare direttamente il 
prodotto.

•	 Il prodotto è destinato a un singolo paziente, su cui può essere 
utilizzato più volte. L’utilizzo su più pazienti può causare 
contaminazioni incrociate..

5. Avvisi relativi all’uso
Fra le scritte MIN e MAX all’interno del quadrante sono presenti tre zone 
di colore diverso: gialla, verde e rossa.
•	 Zona gialla: se il puntatore si trova in quest’area, significa che la 

pressione della cuffia è inferiore alla pressione di tenuta necessaria e 
potrebbe verificarsi una perdita nelle vie aeree. 

•	 Zona verde: se il puntatore si trova in quest’area, significa che è il range di 
pressione di sicurezza suggerito e che la tenuta è sufficiente.

•	 Zona rossa: se il puntatore si trova in quest’area, significa che la 
cuffia si è gonfiata eccessivamente e ha superato la pressione di 
sicurezza. Si consiglia di sgonfiare la cuffia per evitare il rischio di 
danni a carico delle vie aeree del paziente.

PRECISIONE DEL MANOMETRO
Precisione a 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Utilizzatori
Uso riservato agli operatori sanitari o ad utenti addestrati da operatori 
sanitari. La decisione riguardante l’uso deve essere presa dal medico 
curante.
7. Nota per lo smaltimento
Dopo l’uso, smaltire il prodotto in conformità con le normative legali e 
locali.
ES | Instrucciones de uso
El NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 es un manómetro de presión para 
manguito de tubo endotraqueal (TET) o de tubo de traqueostomía. Se 
usa para indicar la presión existente dentro del manguito del TET o del 
manguito del tubo de traqueostomía, a fin de evitar un inflado excesivo o 
insuficiente inadvertido del manguito del tubo endotraqueal. 
1. Vida útil
El producto debe cambiarse cuando esté sucio y/o defectuoso de acuerdo 
con las directrices en materia de higiene.
2. Aviso sobre los requisitos de informes
Informe al fabricante del producto y a las autoridades competentes del 
Estado miembro sobre todos aquellos incidentes graves acontecidos en 
relación con el producto.
3. Contraindicaciones
No aplicable.
4. Avisos de advertencia
•	 Debe utilizarse únicamente por parte de personal clínico cualificado.
•	 El producto debe aplicarse solo para el uso de tubos endotraqueales 

o de traqueostomía en adultos.
•	 No utilice el producto con ningún producto para la laringe.
•	 Límpielo y desinféctelo con una gasa embebida en alcohol al 75 % 

antes de usarlo.
•	 No esterilizable en autoclave. No reesterilizable
•	 No utilice el producto si el embalaje está dañado o si no se ha 

almacenado adecuadamente. En tal caso, deberá eliminarse.
•	 Está terminantemente prohibido utilizar un flujo de aire a alta 

presión para conseguir un exceso de inflado; inflar frecuentemente 
con una presión excesiva provocará un fallo de la precisión del 
producto o deterioros inmediatos.

•	 Se trata de un producto para un solo paciente y puede utilizarse 
varias veces en un único paciente. Su reutilización en más de un 
paciente puede provocar una contaminación cruzada.

5. Indicaciones sobre el uso
Hay 3 zonas de color entre los rótulos «MIN» y «MAX» de la placa del dial 
del producto: amarilla, verde y roja.
•	 Zona amarilla: si el cursor está ubicado en esta zona, la presión del 

manguito es inferior a la presión de estanqueidad necesaria; puede 
haber fugas en la vía respiratoria.

•	 Zona verde: si el cursor está ubicado en esta zona, se trata del 
rango de presiones seguro recomendado y la estanqueidad es lo 
suficientemente buena.

•	 Zona roja: si el cursor está ubicado en esta zona, el manguito 
está inflado en exceso y sobrepasa el nivel de presión seguro. Se 
recomienda desinflarlo, ya que de lo contrario provocará daños en 
la vía respiratoria del paciente.

PRECISIÓN DEL MANÓMETRO
Precisión de 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Usuarios
Aplicación por parte de especialistas médicos o usuarios instruidos por 
especialistas médicos. El médico a cargo del tratamiento decide si es 
adecuada o no la utilización del producto.
7. Nota sobre la eliminación
Después de su uso, el producto debe eliminarse según las disposiciones 
legales y locales.
PT | Instruções 
O NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 é um manómetro de pressão com 
manguito para tubo endotraqueal (TET) ou para tubo de traqueostomia. 
É utilizado para indicar a pressão dentro do manguito do TET ou do 
manguito do tubo de traqueostomia para evitar a insuflação excessiva 
ou insuficiente inadvertida do manguito do tubo endotraqueal.
1. Vida útil
Substituir quando estiver sujo / defeituoso / de acordo com as diretrizes 
de higiene.
2. Requisitos do relatório
Todos os incidentes graves que ocorram associados ao produto devem 
ser reportados ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
Membro.
3. Controindicazioni
N/A
4. Avvertenze
•	 Só deve ser utilizado por pessoal clínico qualificado.
•	 O produto só se aplica à utilização em adultos de tubos 

endotraqueais ou de traqueostomia.
•	 Não utilizar o produto com quaisquer dispositivos para as vias 

respiratórias laríngeas.

•	 Limpar e desinfetar com uma gaze com álcool a 75% antes de 
utilizar.

•	 Não autoclavável. Não reesterilizável
•	 Não utilizar o produto em caso de embalagem danificada ou 

armazenamento incorreto; este deve ser eliminado.
•	 É estritamente proibido utilizar um fluxo de ar de alta pressão 

para insuflar excessivamente, e a insuflação frequente com 
excesso de pressão causará falhas de precisão no produto ou 
danos diretos.

•	 O produto é um dispositivo para um único doente e pode ser 
utilizado várias vezes nesse doente. A reutilização em mais do que 
um doente pode dar origem a contaminação cruzada.

5. Avisos sobre a utilização
Existem 3 zonas de cor entre os sinais MIN e MAX na placa do 
mostrador do produto: amarela, verde e vermelha.
•	 Zona amarela: se o ponteiro estiver localizado nesta zona, 

significa que a pressão do manguito é inferior à pressão de 
vedação necessária, podendo haver fugas nas vias respiratórias. 

•	 Zona verde: se o ponteiro estiver localizado nesta zona, significa 
que se encontra no intervalo de pressão seguro sugerido e que a 
vedação é suficientemente boa.

•	 Zona vermelha: se o ponteiro estiver localizado nesta zona, 
significa que o manguito está demasiado insuflado e excedeu a 
pressão de segurança. Sugere-se o esvaziamento, caso contrário, 
pode causar danos nas vias respiratórias do doente.

PRECISÃO DO MANÓMETRO
Precisão a 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Utilizador
Aplicación por parte de especialistas médicos o usuarios instruidos por 
especialistas médicos. El médico a cargo del tratamiento decide si es 
adecuada o no la utilización del producto.
7. Nota relativa à eliminação
Depois de utilizado, o produto deve ser eliminado em conformidade 
com os regulamentos legais e locais.
ET | Kasutusjuhend 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 on endotrahheaalse toru (ETT) või 
trahheostoomi toru mansetirõhu manomeeter. See on kasutusel rõhu 
näitamiseks ETT manseti või trahheostoomi toru manseti sees, et hoida 
ära endotrahheaalse toru manseti tahtmatut üle- või alatäitumist.
1. Tarviku kasutusaeg
Vahetage, kui on määrdunud / defektne / vastavalt hügieeni suunistele. 
2. Teavitusnõuded
Teavitage tarviku tootjat ja vastutavat osapoolt oma riigis kõikidest 
tõsistest juhtumitest seoses tootega.
3. Vastunäidustused
Pole teada 
4. Hoiatused
•	 Kasutada tuleb ainult kvalifitseeritud kliinilise personali poolt
•	 Toode on ette nähtud kasutamiseks ainult täiskasvanute 

endotrahheaalsete või trahheostoomi torude puhul.
•	 Ärge kasutage toodet koos mistahes kõri hingamisteede 

seadmetega.
•	 Palun pühkige ja desinfitseerige enne kasutamist 75% alkoholis 

niisutatud marliga.
•	 Pole autoklaavitav. Pole uuesti steriliseeritav
•	 Ärge kasutage toodet kahjustatud pakendi või ebaõige 

ladustamise korral; selle peab kasutusest kõrvaldama.
•	 Rangelt on keelatud kasutada ületäitmise jaoks kõrgsurve 

õhuvoolu ning sagedane ülerõhuga täitmine põhjustab toote 
täpsuse ebaõnnestumise või otsese kahjustuse.

•	 Antud toode on ühe patsiendi seade ja seda saab ühel patsiendil 
mitu korda kasutada. Taaskasutamine rohkem kui ühel patsiendil 
võib tuua kaasa ristsaastumise.

5. Märkused kasutamise kohta
Toote näituri plaadil olevate märkide MIN kuni Max vahel on 3 
värvitsooni: kollane, roheline ja punane.
•	 Kollane tsoon: kui osuti paikneb selles piirkonnas, siis tähendab 

see, et manseti rõhk on madalam kui vajalik tihendusrõhk, see võib 
hingamisteedesse lekkida. 

•	 Roheline tsoon: kui osuti paikneb selles piirkonnas, siis tähendab 
see, et see on soovitatud ohutu rõhuvahemik ja tihendus on 
piisavalt hea.

•	 Punane tsoon: kui osuti paikneb selles piirkonnas, siis tähendab 
see, et mansett on ületäidetud ja see ületab ohutu rõhu. 
Soovitatav on deflatsioon, vastasel korral põhjustab see patsiendi 
hingamisteede kahjustuse.

MANOMEETRI TÄPSUS
Täpsus 22–32 cm H2O juures ± 2 cm H2O
6. Kasutaja
Kasutamine tervishoiutöötajate või tervishoiutöötajate poolt koolitatud 
kasutajate poolt. koolitatud kasutajad. Otsuse kasutamise kohta teeb 
raviarst.
7. Utiliseerimisjuhis
Pärast kasutamist tuleb toode õigusnormide ja kohalike eeskirjade 
kohaselt utiliseerida.
CS | Návod k použití 
Monitor tlaku manžety NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 je manžetový 
manometr tlaku endotracheální trubice (ETT) nebo tracheostomické 
kanyly. Používá se k indikaci tlaku v manžetě ETT nebo manžetě 
tracheostomické kanyly, aby se zabránilo neúmyslnému nadměrnému 
nebo nedostatečnému nafouknutí manžety endotracheální trubice. 
1. Doba použití
Výměna při znečištění/závadě podle hygienických pokynů.
2. Poznámka ke hlášení
O všech závažných nežádoucích příhodách v souvislosti s použitím 
zdravotnického prostředku prosím informujte výrobce a příslušný orgán 
členského státu. 
3. Kontraindikace
–
4. Výstrahy
•	 Výrobek smí používat pouze kvalifikovaný klinický personál
•	 Výrobek je určen pouze k použití u endotracheální nebo 

tracheostomické kanyly u dospělých.
•	 Výrobek nepoužívejte s žádnými prostředky pro laryngeální 

dýchací cesty.
•	 Před použitím výrobek otřete a dezinfikujte gázou se 75% alkoholem.
•	 Výrobek nelze zpracovávat v autoklávu, Výrobek nelze 

resterilizovat
•	 V případě poškozeného obalu nebo nesprávného skladování 

výrobek nepoužívejte; musí být zlikvidován.
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5. A felhasználásra vonatkozó megjegyzések
A termék számlapján három különböző színű zóna látható a MIN és Max 
jelölések között: sárga, zöld és piros
•	 Sárga zóna: ha a mutató erre a területre mutat, akkor a mandzsetta 

nyomása alacsonyabb a jó záródáshoz szükséges nyomásnál, ami 
szivárgást eredményezhet a légutakban. 

•	 Zöld zóna: ha a mutató erre a területre mutat, akkor a termék a 
javasolt, biztonságos nyomástartományban van, és a tömítettsége 
megfelelő.

•	 Piros zóna: ha a mutató erre a területre mutat, akkor a mandzsetta 
túl lett fújva, és a nyomása meghaladja a biztonságos értéket. 
Ilyenkor a mandzsetta leengedése javasolt, máskülönben légúti 
károsodást okozhat a betegnél.

A NYOMÁSMÉRŐ PONTOSSÁGA
Pontosság 22 és 32 H2Ocm között: ± 2 H2Ocm
6. Felhasználó
Egészségügyi személyzet vagy egészségügyi személyzet által betanított 
felhasználók általi használat. A használatról a kezelőorvos dönt.
7. Az ártalmatlanítással kapcsolatos megjegyzés
A terméket használat után a törvényi és helyi rendelkezések szerint 
ártalmatlanítani kell.
DA | Brugsanvisning 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 er et manchettrykmanometer til en 
endotrakeal slange (ETT) eller trakeostomislange. Udstyret anvendes til 
at indikere trykket i ETT-manchetten eller trakeostomislangemanchetten 
for at forebygge utilsigtet over- eller undertryk i den endotrakeale 
slangemanchet. 
1. Anvendelsens varighed
Skal udskiftes iht. hygiejnebestemmelserne, hvis snavset/defekt.
2. Henvisning til indberetningspligten
Hvis der i forbindelse med udstyret optræder alvorlige hændelser, så kontaktes 
fabrikanten og medlemsstatens ansvarlige myndighed.
3. Kontraindikationer
N/A
4. Advarsler
•	 Må kun anvendes af uddannet klinisk personale.
•	 Produktet er kun beregnet til voksenbrug i forbindelse med 

endotrakeale slanger eller trakeostomislanger.
•	 Anvend ikke produktet sammen med laryngalt luftvejsudstyr.
•	 Tør udstyret af og desinficer det med gazebind med 75 % alkohol 

índen brug.
•	 Må ikke autoklaveres. Må ikke gensteriliseres
•	 Anvend ikke produktet i tilfælde af beskadiget emballage eller 

forkert opbevaring; det skal bortskaffes.
•	 Det er strengt forbudt at anvende højtryksluft til over-oppumpning, 

og hyppig overtryksoppumpning medfører, at produktet mister sin 
nøjagtighed eller ligefrem bliver beskadiget.

•	 Produktet er et udstyr, der kun må bruges på en enkelt patient, men 
det kan bruges flere gange på en enkelt patient. Genanvendelse på 
mere end en patient kan medføre krydskontamination.

5. Bemærkninger vedrørende anvendelsen
Der er 3 farvezoner mellem MIN- og Max-mærkerne i produktets 
skalaplade: Gul, grøn og rød.
•	 Gul zone: Hvis pointeren er placeret i dette område, betyder det, at 

manchettrykket er lavere end det påkrævede tætningstryk, det kan 
lække i luftvejen. 

•	 Grøn zone: Hvis pointeren er placeret i dette område, betyder det, at 
det er det foreslåede sikre trykområde, og tætningen er tilstrækkelig.

•	 Rød zone: Hvis pointeren er placeret i dette område, betyder 
det, at manchetten er pumpet for meget op, og at dens sikre 
tryk er overskredet. Deflation foreslås, ellers vil det medføre en 
beskadigelse af patientens luftveje.

MANOMETERNØJAGTIGHED
Nøjagtighed ved 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Bruger
Anvendelse foretaget af medicinsk fagpersonale eller af en bruger, der 
er undervist af medicinsk fagpersonale. Den behandlende læge træffer 
beslutningen om en anvendelse.
7. Oplysning om bortskaffelse
Produktet skal bortskaffes efter brug iht. lovmæssige og lokale 
bestemmelser.
FI | Käyttöohje 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 -kuffipainemonitori on 
intubaatioputken tai trakeostomiaputken kuffipainemittari. Sitä 
käytetään intubaatioputken kuffin tai trakeostomiaputken kuffin paineen 
mittaukseen intubaatioputken kuffin tahattoman liika- tai vajaatäytön 
välttämiseksi.
1. Käyttöaika
Vaihda, kun laite on epäpuhdas tai vaurioitunut, tai hygieniaohjeiden 
mukaisesti.
2. Ilmoitusvelvollisuutta koskeva ohje
Kaikista laitteen yhteydessä ilmenneistä vakavista vaaratilanteista on 
ilmoitettava valmis tajalle ja jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
3. Vasta-Aiheet
Ei sovelleta
4. Varoitukset
•	 Vain pätevän terveydenhuollon henkilökunnan käyttöön.
•	 Tuote on tarkoitettu ainoastaan käyttöön intubaatioputken tai 

trakeostomiaputken käytössä aikuisilla.
•	 Tuotetta ei saa käyttää kurkunpäänaamarien kanssa.
•	 Pyyhi ja desinfioi 75 %:lla alkoholilla kostutetulla harsolla ennen 

käyttöä.
•	 Ei autoklavointia. Ei uudelleensterilointia
•	 Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai sitä on varastoitu 

epäasianmukaisesti. Se on hävitettävä.
•	 Suurpaineisen ilmavirran käyttö liikatäyttöä varten on ehdottomasti 

kiellettyä, ja toistuva ylipaineinen täyttö johtaa tuotteen 
epätarkkuuksiin tai välittömään vaurioon.

•	 Tuote on yhdelle potilaalle tarkoitettu laite, ja sitä voidaan käyttää 
useita kertoja samalla potilaalla. Uudelleenkäyttö useammalla kuin 
yhdellä potilaalla saattaa johtaa ristikontaminaatioon.

5. Käyttöä koskevat huomautukset
Tuotteen asteikkolevyn MIN- ja MAX-merkkien välissä on kolme 
värivyöhykettä: keltainen, vihreä ja punainen.
•	 Keltainen vyöhyke: jos osoitin on tällä alueella, kuffipaine on 

vaadittavaa tiivistyspainetta alhaisempi; vuoto hengitystiessä on 
mahdollinen. 

•	 Vihreä vyöhyke: jos osoitin on tällä alueella, kuffipaine on 
ehdotetulla turvallisella painealueella, ja tiivistys on riittävä.

•	 Punainen vyöhyke: jos osoitin on tällä alueella, kuffia on täytetty 
liikaa ja paine ylittää turvallisen paineen. Kuffin tyhjentäminen 
on aiheellista, sillä muuten seurauksena on potilaan hengitystien 
vahingoittuminen.

PAINEMITTARIN TARKKUUS
Tarkkuus 22−32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Käyttäjä
Tuotetta saa käyttää lääketieteellinen ammattihenkilöstö tai 
lääketieteellisen ammattihenkilöstön kouluttama käyttäjä. Käytöstä 
päättää hoitava lääkäri.
7. Ohjeet tuotteen hävittämiseen
Tuote tulee hävittää käytön jälkeen lakien ja paikallisten säädösten 
mukaisesti.
SV | Bruksanvisning 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 är en kufftryckmätare för 
endotrakealtub (ETT) eller trakeostomitub. Den används för att visa 
trycket i ETT-kuffen eller trakeostomitubens kuff i syfte att förhindra att 
endotrakealtubens kuff blåses upp för mycket eller för lite av misstag.
1. Användningstid
Byt vid nedsmutsning/defekt/enligt riktlinjer för hygien.
2. Information rörande rapporteringsskyldighet
Vid alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med denna 
produkt ska tillverkaren och den behöriga myndigheten i den aktuella 
medlemsstaten informeras.
3. Kontraindikationer
N/A
4. Varningsanvisningar
•	 Får endast användas av kvalificerad personal.
4. Varningsanvisningar
•	 Produkten är avsedd för användning med endotrakeal- eller 

trakeostomituber på vuxna.
•	 Använd inte produkten tillsammans med någon laryngeal 

andningsapparat.
•	 Torka och desinficera med 75 % alkoholhaltig gasväv.
•	 Får inte autoklaveras. Får inte omsteriliseras
•	 Använd inte produkten om förpackningen har skadats eller 

produkten förvarats felaktigt; den ska kasseras.
•	 Det är strängt förbjudet att använda tryckluft vid uppblåsningen, 

och vid frekvent uppblåsning med för högt tryck upphör produkten 
att fungera korrekt, eller skadas direkt.

•	 Produkten är avsedd för en patient och kan användas flera gånger 
på en enskild patient. Vid återanvändning på fler än en patient kan 
följden bli korskontaminering..

5. Information om användning
Det finns tre färgzoner mellan tecknen för MIN och MAX på produktens 
indikeringsfönster: Gul, grön och röd.
•	 Gul zon: Om pekaren är i detta område betyder det att kufftrycket 

underskrider det nödvändiga förslutningstrycket, det kan börja läcka 
i luftvägen. 

•	 Grön zon: Om pekaren är i detta område betyder det att trycket 
ligger inom det rekommenderade säkra området och att 
förslutningen är tillräcklig.

•	 Röd zon: Om pekaren är i detta område betyder det att kuffen har 
blåsts upp för kraftigt och att det säkra trycket överskrids. Utsläpp 
av luft rekommenderas, annars kommer patientens luftväg att 
skadas.

TRYCKMÄTARENS NOGGRANNHET
Noggrannhet vid 22–32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Användare
Användning genom kvalificerad medicinsk personal eller genom 
användare utbildade av kvalificerad medicinsk personal. Beslutet om 
användning åligger den behandlande läkaren.
7. Kassering
Efter användning ska produkten kasseras enligt lagstadgade och lokala 
bestämmelser.
LT | Naudojimo instrukcija 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 yra slėgio endotrachėjos vamzdelio 
(ETT) ar tracheostomos vamzdelio manžetėje matuoklis (manometras). 
Jis naudojamas slėgiui ETT manžetėje arba tracheostomos vamzdelio 
manžetėje nustatyti, kad būtų išvengta nepageidautino perteklinio ar 
nepakankamo endotrachėjos vamzdelio manžetės pripūtimo.
1. Naudojimo trukmė
Pakeiskite, kai užteršiamas / sugadinamas, arba vadovaudamiesi 
higienos rekomendacijomis.
2. Nuoroda dėl pranešimo prievolės
Apie rimtus incidentus praneškite gamintojui ir kompetentingai valstybės 
narės institucijai.
3. Kontraindikacijos
Netaikytina.
4. Įspėjamieji nurodymai
•	 Gaminį gali naudoti tik kvalifikuoti klinikos darbuotojai.
•	 Gaminį galima naudoti tik su suaugusiesiems skirtais endotrachėjos 

ar tracheostomos vamzdeliais.
•	 Su „Laryngeal Airway“ prietaisais gaminio nenaudokite.
•	 Prieš naudodami nuvalykite ir dezinfekuokite 75 % alkoholiu 

suvilgyta marle.
•	 Neautoklavuoti. Pakartotinai nesterilizuoti
•	 Jeigu pakuotė sugadinta ar gaminys buvo laikomas netinkamai, 

gaminio nenaudokite, jį reikia išmesti.
•	 Griežtai draudžiama naudoti didelio slėgio oro srautą ir pripūsti per 

daug, dažnas pripūtimas per dideliu slėgiu gali pabloginti gaminio 
tikslumą arba jį sugadinti.

•	 Gaminys yra vienam pacientui naudoti skirta priemonė; vienam 
pacientui jį galima naudoti daug kartų. Pakartotinis naudojimas 
arba naudojimas daugiau nei vienam pacientui gali lemti kryžminę 
taršą.

5. Pastabos dėl naudojimo
Gaminio apskritojoje skalėje tarp žymų „MIN“ (minimalus) ir „Max“ 
(maksimalus) yra 3 spalvotos zonos: geltona, žalia ir raudona.
•	 Geltona zona: jei rodyklė yra šioje srityje, vadinasi, slėgis manžetėje 

yra mažesnis už reikiamą sandarinantį slėgį, todėl galimas nuotėkis į 
kvėpavimo takus. 

•	 Žalia zona: jeigu rodyklė yra šioje srityje, vadinasi, slėgis yra 
siūlomame saugaus slėgio intervale ir sandarinimas pakankamas.

•	 Raudona zona: jeigu rodyklė yra šioje srityje, vadinasi, manžetė 
pripūsta per daug ir slėgis joje viršija saugų slėgį. Rekomenduojama 
manžetę subliuškinti, priešingu atveju ji gali sužaloti paciento 
kvėpavimo takus.

MANOMETRO TIKSLUMAS
Tikslumas: 22–32 cm H2O ± 2 cm H2O

6. Vartotojai
Naudoti gali tik medicinos specialistai arba medicinos specialistų išmokyti 
naudotojai. Sprendimą dėl naudojimo priima gydantis gydytojas.
7. Utilizavimo nurodymai
Po naudojimo produktą utilizuokite pagal įstatymų nuostatas ir vietos 
taisykles.
LV | Lietošanas pamācība 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 ir endotraheālās caurules (ETT) vai 
traheostomijas caurules uzmavas spiediena manometrs. To lieto, lai 
norādītu spiedienu ETT uzmavā vai traheostomijas caurulītes uzmavā, lai 
novērstu netīšu endotraheālās caurules uzmavas piepūšanos.
1. Izmantošanas ilgums
Nomainīt, kad netīrs/bojāts/saskaņā ar higiēnas vadlīnijām.
2. Ziņošanas pienākuma norādījums
Ja ir nopietni negadījumi, lūdzu, informējiet ražotāju un dalībvalsts 
atbildīgo iestādi.
3. Kontrindikācijas
N/A.
4. Brīdinājuma norādījumi
•	 Paredzēts lietošanai tikai kvalificētam ārstniecības personālam.
•	 Produkts ir paredzēts lietošanai tikai pieaugušajiem, izmantojot 

endotraheālās vai traheostomijas caurules.
•	 Neizmantojiet produktu ar balsenes elpceļu ierīcēm.
•	 Pirms lietošanas noslaukiet un dezinficējiet ar 75 % spirta marli.
•	 Nav autokalavējams. Nav atkārtoti sterilizējams
•	 Nelietot produktu bojāta iepakojuma vai nepareizas uzglabāšanas 

gadījumā; to vajadzētu izmest.
•	 Ir stingri aizliegts izmantot augstspiediena gaisa plūsmu, lai 

pārpūstu, un bieža piepūšana ar pārāk lielu spiedienu izraisīs 
produkta precizitātes kļūmes vai tiešus bojājumus.

•	 Produkts ir vienam pacientam paredzēta ierīce, un to vienam 
pacientam var izmantot vairākas reizes. Lietošana vairāk nekā 
vienam pacientam var radīt šķērspiesārņojumu.

5. Piezīmes par lietošanu
Uz produkta numura plāksnītes starp zīmēm MIN–Max ir 3 krāsu zonas: 
Dzeltena, zaļa un sarkana.
•	 Dzeltenā zona: ja rādītājs atrodas šajā zonā, tas nozīmē, ka 

uzmavas spiediens ir zemāks par nepieciešamo blīvējuma spiedienu, 
tas var izplūst elpceļos. 

•	 Zaļā zona: ja rādītājs atrodas šajā zonā, tas nozīmē, ka tas ir 
ieteiktais drošais spiediena diapazons un blīvējums ir pietiekami 
labs.

•	 Sarkanā zona: ja rādītājs atrodas šajā zonā, tas nozīmē, ka uzmava 
ir pārāk piepūsta un tas pārsniedz drošo spiedienu. Ieteicama 
deflācija, pretējā gadījumā spiediens sabojās pacienta elpceļus.

MANOMETRA PRECIZITĀTE
Precizitāte pie 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Lietotājs
Izmantojama medicīnas speciālistiem vai medicīnas speciālistu 
apmācītiem lietotājiem. Lēmumu par lietošanu pieņem ārstējošais ārsts.
7. Norādījums par utilizāciju
Izstrādājumu pēc tā lietošanas beigām ir jāutilizē saskaņā ar tiesību aktu 
prasībām un vietējiem noteikumiem.
HR | Upute za uporabu 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 je manometar tlaka inflacije balona 
endotrahealne cijevi (ETT) ili traheostomske cijevi. Namijenjen je za 
prikaz tlaka unutar balona ETT-a ili balona traheostomske cijevi kako 
bi se spriječila pretjerana ili premala inflacija (napuhavanje) balona 
endotrahealne cijevi.
1. Vijek trajanja
Promijenite kada je zaprljano / neispravno / u skladu s higijenskim 
smjernicama.
2. Napomena u vezi s obvezom prijavljivanja
U slučaju ozbiljnih štetnih događaja, molimo vas da obavijestite 
proizvođača i nadležno tijelo države članice.
3. Kontraindikacije
Nema podataka.
4. Upozorenja
•	 Smije upotrebljavati samo kvalificirano kliničko osoblje.
•	 Proizvod se primjenjuje samo za odrasle osobe koje upotrebljavaju 

endotrahealne ili traheostomske cijevi.
•	 Proizvod nemojte upotrebljavati s laringealnim maskama.
•	 Prije upotrebe obrišite i dezinficirajte gazom natopljenom 75 % 

alkoholom.
•	 Ne smije se sterilizirati u autoklavu. Ne smije se ponovo sterilizirati.
•	 Nemojte upotrebljavati proizvod u slučaju oštećene ambalaže ili 

nepropisnog skladištenja; treba ga baciti u otpad.
•	 Strogo je zabranjeno upotrebljavati visokotlačni protok zraka za 

prekomjerno napuhavanje, a često napuhavanje prekomjernog 
tlaka uzrokovat će smanjenje preciznosti proizvoda ili izravno 
oštećenje.

•	 Proizvod je namijenjen za jednog pacijenta i može se upotrebljavati 
više puta na jednom pacijentu. Ponovna uporaba na više od jednom 
pacijentu može dovesti do unakrsne kontaminacije.

5. Napomene o uporabi
Postoje 3 područja u boji između oznaka MIN do Max na brojčaniku 
proizvoda: žuto, zeleno i crveno područje.
•	 Žuto područje: ako se pokazivač nalazi u ovom području, to znači da 

je tlak u balonu niži od potrebnog tlaka za brtvljenje, može doći do 
curenja u dišni put. 

•	 Zeleno područje: ako se pokazivač nalazi u ovom području, tlak je u 
preporučenom sigurnosnom rasponu i brtvljenje je dovoljno dobro.

•	 Crveno područje: ako se pokazivač nalazi u ovom području, 
balon je previše napuhan i prekoračuje siguran tlak. Preporučuje 
se ispuhavanje, u protivnom će doći do oštećenja dišnih putova 
pacijenta.

PRECIZNOST MANOMETRA
Preciznost na 22 – 32 cm H2O±2 cm H2O
6. Korisnici
Ovim proizvodom smije rukovati medicinsko stručno osoblje ili korisnici 
koje je medicinsko stručno osoblje osposobilo za uporabu proizvoda. 
Odluku o primjeni proizvoda donosi ordinirajući liječnik.
7. Napomena o zbrinjavanju
Proizvod se nakon uporabe mora zbrinuti u skladu sa zakonskim i 
lokalnim propisima.
BG | Инструкции за употреба
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 представлява манометър за 
налягане на маншет на ендотрахеална тръба (ETT) или трахеостомна 
тръба. Той се използва, за да показва налягането в маншета на ETT 
или маншета на трахеостомната тръба, за да се предотврати

нецеленасочено прекомерно или недостатъчно раздуване на 
маншета на ендотрахеалната тръба. 
1. Продължителност на използване
Да се подменя при замърсяване / дефект / според хигиенните 
указания.
2. Указание относно задължението за докладване
При сериозни инциденти, моля, уведомете производителя и 
компетентния орган на държавата членка.
3. Противопоказания
Неприложимо
4. Предупреждения
•	 Да се използва само от квалифициран клиничен персонал.
•	 Продуктът е приложим само за употреба на ендотрахеални или 

трахеостомни тръби при възрастни пациенти.
•	 Не използвайте продукта с каквито и да било ларингеални 

изделия за дихателните пътища.
•	 Преди употреба, моля, избършете и дезинфекцирайте с марля, 

напоена със 75% спирт.
•	 Не може да се стерилизира в автоклав. Не може да се 

стерилизира повторно.
•	 Не използвайте продукта в случай на повредена опаковка или 

неправилно съхраняване; в такъв случай продуктът трябва да се 
изхвърли.

•	 Строго е забранена употребата на въздушен поток под високо 
налягане за прекомерно раздуване, честото раздуване с 
налягане над нормата ще доведе до загуба на прецизност на 
продукта или до директна повреда.

•	 Продуктът представлява изделие за употреба при един пациент 
и може да се използва повече от един път върху един пациент. 
Повторна употреба при повече от един пациент може да доведе 
до кръстосана контаминация.

5. Бележки относно употребата
Има 3 цветови зони между знаците за „MIN“ (Минимално) и „Max“ 
(Максимално) на циферблата на продукта: Жълта, зелена и червена.
•	 Жълта зона: ако показалецът се намира в тази зона, 

това означава, че налягането на маншета е по-ниско от 
необходимото уплътняващо налягане, може да се получи 
изтичане в дихателните пътища. 

•	 Зелена зона: ако показалецът се намира в тази зона, това 
означава, че е достигнат препоръчителният диапазон на 
безопасно налягане и уплътнението е достатъчно добро.

•	 Червена зона: ако показалецът се намира в тази зона, това 
означава, че маншетът е прекомерно раздут и е над безопасното 
ниво на налягане. Препоръчва се отпускане, в противен случай 
маншетът може да причини увреждане на дихателните пътища 
на пациента.

ТОЧНОСТ НА МАНОМЕТЪРА
Точност при 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Потребители
За приложение само от квалифициран медицински персонал или 
от обучени от квалифициран медицински персонал потребители. 
Решение за употреба се взема от лекуващия лекар.
7. Указание относно изхвърлянето
След употреба продуктът трябва да бъде изхвърлен в съответствие със 
законовите и местните разпоредби.
RO | Instrucțiuni de utilizare 
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 este un manometru pentru măsurarea 
presiunii în balonul unui tub endotraheal (ETT) sau al unui tub pentru 
traheostomie. Se utilizează pentru a indica presiunea în balonul tubului 
ETT sau în balonul tubului de traheostomie pentru a evita umflarea 
exagerată sau insuficientă a balonului tubului endotraheal.
1. Durata de utilizare
A se schimba în caz de murdărire/defectare/în conformitate cu normele 
de igienă.
2. Indicație referitoare la obligația de raportare
În cazul unor incidente grave, vă rugăm să informați producătorul și 
autoritatea competentă a statului membru.
3. Contraindicații
Nu se aplică.
4. Indicații de avertizare
•	 A se utiliza doar de către personalul medical calificat.
•	 Dispozitivul este destinat pentru utilizarea la adulți a tuburilor 

endotraheale sau de traheostomie.
•	 Nu utilizați dispozitivul împreună cu măști laringiene.
•	 Ștergeți și dezinfectați cu comprese îmbibate în alcool 75% înainte 

de utilizare.
•	 Nu poate fi sterilizat în autoclavă. Nu este resterilizabil
•	 A nu se utiliza dispozitivul în cazul unui ambalaj deteriorat sau al 

depozitării inadecvate; a se elimina produsul în acest caz.
•	 Este strict interzisă folosirea unui flux de aer la presiune înaltă pentru 

umflarea excesivă, iar umflarea frecventă cu suprapresiune duce la 
afișarea unor valori inexacte sau deteriorarea directă.

•	 Dispozitivul este destinat utilizării la un singur pacient și poate fi 
utilizat de mai multe ori la un singur pacient. Utilizarea la mai mulți 
pacienți poate cauza contaminare încrucișată..

5. Indicații privind utilizarea
Pe indicatorul dispozitivului există 3 zone de culoare între semnele MIN și 
MAX: galbenă, verde și roșie.
•	 Zona galbenă: dacă indicatorul se află în această zonă, înseamnă 

că presiunea balonului este mai redusă decât presiunea de etanșare; 
se pot înregistra scurgeri în căile respiratorii. 

•	 Zona verde: dacă indicatorul se află în această zonă, înseamnă 
că intervalul de presiune de siguranță și etanșarea sunt 
corespunzătoare.

•	 Zona roșie: dacă indicatorul se află în această zonă, înseamnă că 
balonul este umflat în exces și depășește presiunea de siguranță. 
Se sugerează scăderea presiunii, pentru a evita afectarea căilor 
respiratorii ale pacientului.

PRECIZIA MANOMETRULUI
Precizie la 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Utilizatori
Utilizarea de către personalul medical de specialitate sau de către 
utilizatorii instruiți de personalul medical de specialitate. Decizia de 
utilizare revine medicului curant.
7. Indicații privind eliminarea
După utilizare, produsul trebuie eliminat în conformitate cu reglementările 
legale și cele locale.
EL | Οδηγίες χρήσης
Το προϊόν NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 είναι ένα μανόμετρο για 
αεροθάλαμο ενδοτραχειακού σωλήνα (ETT) ή σωλήνα τραχειοστομίας. 

Χρησιμοποιείται για την ένδειξη της πίεσης εντός του αεροθαλάμου 
του σωλήνα ETT ή του σωλήνα τραχειοστομίας για την αποτροπή μη 
ηθελημένου υπερβολικού ή ανεπαρκούς φουσκώματος του αεροθαλάμου 
του ενδοτραχειακού σωλήνα.
1. Διάρκεια χρήσης
Αντικαθιστάτε όταν είναι ακάθαρτο/ελαττωματικό/σύμφωνα με τις οδηγίες 
υγιεινής.
2. Υπόδειξη της υποχρεωτικής δήλωσης
Σε περιπτώσεις σοβαρών συμβάντων ενημερώνετε τον κατασκευαστή και 
την αρμόδια αρχή του κράτους μέλους.
3. Αντενδείξεις
Μη σχετικό
4. Υποδείξεις προειδοποίησης
•	 Να χρησιμοποιείται αποκλειστικά από εκπαιδευμένο κλινικό 

προσωπικό
•	 Το προϊόν ενδείκνυται αποκλειστικά για ενήλικες χρήστες 

ενδοτραχειακών σωλήνων ή σωλήνων τραχειοστομίας.
•	 Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν με οποιαδήποτε λαρυγγική μάσκα.
•	 Σκουπίζετε και απολυμαίνετε με γάζα εμποτισμένη με αλκοόλη 75% 

πριν από τη χρήση.
•	 Δεν επιτρέπεται η αποστείρωση σε αυτόκαυστο. Δεν επιτρέπεται η 

επαναποστείρωση
•	 Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν σε περίπτωση ζημιών στη συσκευασία 

ή ακατάλληλης αποθήκευσης. Σε αυτές τις περιπτώσεις, το προϊόν 
πρέπει να απορρίπτεται.

•	 Απαγορεύεται αυστηρά η χρήση παροχής αέρα υψηλής πίεσης για 
το υπερβολικό φούσκωμα, και το συχνό φούσκωμα με υπερβολική 
πίεση θα προκαλέσει υποβάθμιση της ακρίβειας ή απευθείας ζημίες 
στο προϊόν.

•	 Το προϊόν είναι ένα τεχνολογικό προϊόν ενός ασθενή και 
μπορεί να χρησιμοποιηθεί πολλές φορές στον ίδιο ασθενή. Η 
επαναχρησιμοποίηση σε περισσότερους από έναν ασθενή μπορεί να 
προκαλέσει επιμόλυνση.

5. Σημειώσεις για τη χρήση
Υπάρχουν 3 χρωματικές ζώνες μεταξύ των σημάνσεων MIN (ελάχ.) 
και Max (μέγ.) στο μετρητικό ρολόι του προϊόντος: κίτρινη, πράσινη και 
κόκκινη.
•	 Κίτρινη ζώνη: όταν ο δείκτης βρίσκεται σε αυτήν την περιοχή, αυτό 

υποδεικνύει ότι η πίεση του αεροθαλάμου είναι χαμηλότερη από την 
αναγκαία πίεση σφράγισης και μπορεί να προκύψει διαφυγή στην 
αναπνευστική οδό. 

•	 Πράσινη ζώνη: όταν ο δείκτης βρίσκεται σε αυτήν την περιοχή, αυτό 
υποδεικνύει ότι η πίεση είναι εντός του προτεινόμενου ασφαλούς 
εύρους και η σφράγιση είναι ικανοποιητική.

•	 Κόκκινη ζώνη: όταν ο δείκτης βρίσκεται σε αυτήν την περιοχή, αυτό 
υποδεικνύει ότι ο αεροθάλαμος έχει φουσκώσει υπερβολικά και 
υπερβαίνει την ασφαλή πίεση. Συνιστάται ξεφούσκωμα, διότι αλλιώς 
θα προκληθούν βλάβες στην αναπνευστική οδό του ασθενή.

ΑΚΡΙΒΕΙΑ ΜΑΝΟΜΕΤΡΟΥ
Ακρίβεια στα 22-32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Χρήστες
Για χρήση από επαγγελματίες υγείας ή χρήστη εκπαιδευμένο από 
επαγγελματίες υγείας. Η απόφαση για τη χρήση εναπόκειται στον 
θεράποντα ιατρό.
7. Σημείωση για την απόρριψη
Μετά τη χρήση, το προϊόν πρέπει να απορρίπτεται σύμφωνα με τις νομικές 
διατάξεις και τους τοπικούς κανονισμούς.
TR | Kullanım talimatı
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30, endotrakeal tüp (ETT) veya 
trakeostomi tüpü kaf basıncı ölçüm cihazıdır. Endotrakeal tüp kafının 
dalgınlıkla aşırı veya yetersiz şişirilmesini önlemek amacıyla ETT kafı 
veya trakeostomi tüpü kafı içindeki basıncı göstermek için kullanılır. 
1. Kullanım süresi
Kirlendiğinde / kusurluysa / hijyen esasları doğrultusunda değiştirin.
2. Bildirim yükümlülüğüne ilişkin açıklama
Ciddi olaylarda lütfen imalatçıyı ve üye devletin yetkili resmî makamını 
bilgilendiriniz.
3. Kontrendikasyonlar
Yok.
4. Uyarı açıklamaları
•	 Yalnızca vasıflı klinik personel tarafından kullanılmalıdır
•	 Bu ürün yalnızca yetişkinlerde, Endotrakeal veya Trakeostomi 

tüpler için kullanıma yöneliktir.
•	 Ürünü herhangi bir Laringeal Havayolu Cihazı ile birlikte 

kullanmayın.
•	 Lütfen kullanmadan önce %75 alkol içeren gazlı bezle silerek 

dezenfekte edin.
•	 Otoklavlanabilir Değildir. Yeniden Sterilize Edilebilir Değildir
•	 Ambalajının hasar görmesi veya doğru saklanmaması durumunda 

ürünü kullanmayın; ürün atılmalıdır.
•	 Aşırı şişirmek için yüksek basınçlı hava akışı kullanmak kesinlikle 

yasaktır ve sık sık aşırı basınçla şişirmek, ürünün doğru ölçüm 
yapmamasına veya doğrudan zarar görmesine neden olacaktır.

•	 Ürün tek hastada kullanıma yönelik bir cihazdır ve tek bir hastada 
birden fazla kez kullanılabilir. Birden fazla hasta üzerinde yeniden 
kullanmak, çapraz kontaminasyona neden olabilir.

5. Kullanımla ilgili uyarılar
Ürünün skalasındaki MIN (min) ve Max (Maks) işaretleri arasında 3 renk 
bölgesi vardır. Sarı, Yeşil ve Kırmızı.
•	 Sarı bölge: imleç bu alan içindeyse, kaf basıncı gerekli sızdırmazlık 

basıncından daha düşük demektir ve havayolunda sızıntı 
meydana gelebilir. 

•	 Yeşil bölge: imleç bu alan içindeyse, önerilen güvenli basınç aralığı 
içinde ve sızdırmazlık yeterince iyi demektir.

•	 Kırmızı bölge: imleç bu alan içindeyse, kaf aşırı şişirilmiş ve güvenli 
basınç değerini aşmış demektir. Havasının indirilmesi önerilir, aksi 
takdirde hastanın havayoluna zarar verecektir.

BASINÇ ÖLÇÜM CİHAZI DOĞRULUĞU
22-32 cm H2O ± 2 cm H2O Doğruluk Oranı
6. Kullanıcı
Sağlık uzmanları veya sağlık uzmanları tarafından eğitilmiş kullanıcılar 
tarafından kullanılır. Kullanım kararı uzman hekim tarafından verilir.
7. Bertaraf etme notu
Ürün, kullanımdan sonra yasal ve yerel düzenlemelere uygun olarak 
atılmalıdır.

•	 Je přísně zakázáno používat proud vzduchu s vysokým tlakem k 
nadměrnému nafukování. Časté nafukování nadměrným tlakem 
způsobí nepřesnosti nebo přímo poškození výrobku.

•	 Tento výrobek je prostředek určený pro jednoho pacienta a může být 
u jednoho pacienta použit vícekrát. Opakované použití u více než 
jednoho pacienta by mohlo vést ke křížové kontaminaci.

5. Poznámky k používání
Mezi značkami MIN až MAX na kruhové stupnici výrobku jsou 3 barevné 
zóny: Žlutá, zelená a červená.
•	 Žlutá zóna: pokud se ukazatel nachází v této oblasti, znamená 

to, že tlak manžety je nižší než nezbytný těsnicí tlak, může dojít k 
úniku v dýchacích cestách. 

•	 Zelená zóna: pokud se ukazatel nachází v této oblasti, znamená 
to, že tlak manžety je v doporučeném bezpečném rozsahu tlaku a 
těsnění je dostatečné.

•	 Červená zóna: pokud se ukazatel nachází v této oblasti, znamená 
to, že manžeta je nadměrně nafouknutá a překračuje bezpečný 
tlak. Doporučuje se deflace, jinak dojde k poškození dýchacích cest 
pacienta.

PŘESNOST MANOMETRU
Přesnost při 22–32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Uživatel
Je určeno k použití zdravotnickým personálem nebo jím proškolenými 
uživateli. Za rozhodnutí o použití je zodpovědný ošetřující lékař.
7. Poznámka k likvidaci
Produkt musí být po použití zlikvidován v souladu se zákonnými a 
místními předpisy.
SK | Návod na použitie
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 je merač tlaku v manžete 
endotracheálnej kanyly (ETT) alebo tracheostomickej kanyly. 
Používa sa na meranie tlaku v manžete kanyly ETT alebo v manžete 
tracheostomickej kanyly na zabránenie nezamýšľanému prílišnému alebo 
nedostatočnému nafúknutiu manžety endotracheálnej kanyly.
1. Doba použitia
Vymeňte, keď dôjde k znečisteniu/poruche/podľa hygienických predpisov.
2. Poznámka k požiadavkám hlásenia
Informujte prosím výrobcu a zodpovedné úrady v členskom štáte o 
všetkých závažných nežiaducich účinkoch spojených s používaním 
pomôcky. 
3. Kontraindikace
Neuvádza sa
4. Varovanie
•	 Určené na použitie len kvalifikovaným klinickým personálom.
•	 Výrobok je určený len na použitie s endotracheálnymi alebo 

tracheostomickými kanylami pre dospelých.
•	 Nepoužívajte tento výrobok s laryngeálnymi dýchacími 

pomôckami.
•	 Pred použitím utrite a dezinfikujte gázou namočenou v 75 % 

alkohole.
•	 Nesterilizujte v autokláve. Neresterilizujte.
•	 Výrobok nepoužívajte, ak je obal poškodený alebo v prípade 

nesprávneho skladovania. Zlikvidujte ho.
•	 Použitie vysokého tlaku na nadmerné nafúknutie je prísne 

zakázané. Časté nafukovanie pri pretlaku spôsobí nepresné 
fungovanie alebo priame poškodenie.

•	 Výrobok je určený na použitie u jedného pacienta a môže sa 
použiť viackrát na jednom pacientovi. Opakované použitie na viac 
ako jednom pacientovi môže viesť ku krížovej kontaminácii.

5. Poznámky k použitiu
Na stupnici výrobku sú medzi značkami MIN a Max 3 farebné zóny: žltá, 
zelená a červená.
•	 Žltá zóna: ak sa ručička nachádza v tejto zóne, znamená to, že 

tlak v manžete je nižší ako potrebný utesňovací tlak. Môže dôjsť k 
úniku do dýchacích ciest. 

•	 Zelená zóna: ak sa ručička nachádza v tejto zóne, znamená to, že 
bola dosiahnutá úroveň navrhovaného rozsahu bezpečného tlaku 
a utesnenie postačuje.

•	 Červená zóna: ak sa ručička nachádza v tejto zóne, znamená 
to, že manžeta je nadmerne nafúknutá a došlo k prekročeniu 
bezpečného tlaku. Odporúčame vypustiť manžetu. V opačnom 
prípade môže dôjsť k poškodeniu dýchacích ciest pacienta.

PRESNOSŤ TLAKOMERU
Presnosť pri 22 – 32 cm H2O ± 2 cm H2O
6. Používateľ
Používanie zdravotníckymi pracovníkmi alebo používateľmi 
vyškolenými zdravotníckymi pracovníkmi. vyškolení používatelia. O 
použití rozhoduje ošetrujúci lekár.
7. Informácia o zneškodnení
Po použití výrobok zneškodnite v súlade s právnymi a miestnymi 
predpismi.
PL | Instrukcja używania 
Wyrób NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 to manometr do pomiaru 
ciśnienia w mankiecie rurki dotchawiczej (ETT) lub tracheotomijnej. 
Wyrób wskazuje ciśnienie w mankiecie rurki dotchawiczej (ETT) lub 
tracheotomijnej, zapobiegając przypadkowemu nadmiernemu lub 
niedostatecznemu napełnieniu mankietu rurki.
1. Okres użytkowania
Wyrób należy wymienić w przypadku zanieczyszczenia / uszkodzenia / 
zgodnie z wytycznymi w zakresie higieny. 
2. Obowiązek w zakresie zgłaszania
Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać 
producentowi oraz właściwym organom państwa członkowskiego
3. Przeciwwskazania
Nie dotyczy.
4. Ostrzeżenia
•	 Wyrób może być stosowany wyłącznie przez wykwalifikowany 

personel medyczny.
•	 Wyrób stosowany jest wyłącznie z rurkami dotchawiczymi lub 

tracheotomijnymi u pacjentów dorosłych.
•	 Wyrobu nie należy stosować z jakimikolwiek krtaniowymi 

przyrządami do udrażniania dróg oddechowych.
•	 Przed użyciem przetrzeć i zdezynfekować wacikiem nasączonym 

75% alkoholem.
•	 Nie sterylizować w autoklawie. Nie resterylizować
•	 Nie używać, jeżeli wyrób posiada uszkodzone opakowanie lub był 

nieprawidłowo przechowywany; należy go wówczas wyrzucić.
•	 Surowo zabronione jest stosowanie wysokociśnieniowego 

strumienia powietrza w celu nadmiernego napełniania mankietu; 
częste napełnianie nadmiernym ciśnieniem spowoduje utratę 
dokładności pomiaru lub bezpośrednie uszkodzenie wyrobu.

•	 Wyrób jest przeznaczony dla jednego pacjenta i może być 
stosowany wielokrotnie u tego samego pacjenta. Wielokrotne 
stosowanie u więcej niż jednego pacjenta może prowadzić do 
zanieczyszczenia krzyżowego.

5. Informacje dotyczące zastosowania
Pomiędzy oznaczeniami MIN i MAX na tarczy wskaźnikowej wyrobu 
znajdują się strefy w trzech kolorach. żółtym, zielonym i czerwonym.
•	 Strefa żółta: jeżeli wskaźnik znajduje się w tym obszarze, oznacza 

to, że ciśnienie w mankiecie jest niższe od wymaganego ciśnienia 
uszczelniającego i może występować wyciek powietrza do dróg 
oddechowych. 

•	 Strefa zielona: jeżeli wskaźnik znajduje się w tym obszarze, 
oznacza to, że osiągnięto zalecany bezpieczny zakres ciśnienia, a 
uszczelnienie jest wystarczająco skuteczne.

•	 Strefa czerwona: jeżeli wskaźnik znajduje się w tym obszarze, 
oznacza to, że mankiet jest nadmiernie napełniony i doszło do 
przekroczenia bezpiecznego poziomu ciśnienia. Zaleca się usunięcie 
nadmiaru powietrza, w przeciwnym razie może dojść do uszkodzenia 
dróg oddechowych pacjenta.

DOKŁADNOŚĆ MANOMETRU
Dokładność pomiaru wynosi 22-32 cmH2O ± 2 cmH2O
6. Użytkownicy
Stosowanie przez pracowników służby zdrowia lub użytkowników 
przeszkolonych przez pracowników służby zdrowia. Decyzję o 
zastosowaniu podejmuje lekarz prowadzący.
7. Wskazówka dotycząca utylizacji
Produkt należy zutylizować po użyciu zgodnie z przepisami prawnymi i 
miejscowymi.
SL | Navodila za uporabo  
NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 je manometer za merjenje tlaka v 
manšeti endotrahealnega tubusa (ETT) ali traheostomskega tubusa. 
Uporablja se za prikaz tlaka v manšeti ETT ali manšeti traheostomskega 
tubusa, da se prepreči nenamerno čezmerno ali nezadostno napihovanje 
manšete endotrahealnega tubusa. 
1. Trajanje uporabe
Zamenjajte, če je izdelek umazan/okvarjen/v skladu s higienskimi 
smernicami. 
2. Opomba o zahtevah za poročanje
Prosimo vas, da o vseh resnih dogodkih, povezanih z izdelkom, obvestite 
izdelovalca in pristojne organe v državi članici.
3. Kontraindikacije
Ne obstajajo.
4. Opozorila
•	 Uporablja samo usposobljeno klinično osebje.
•	 Izdelek se uporablja samo za uporabo endotrahealnih tubusov ali 

tubusov za traheostomijo pri odraslih.
•	 Izdelka ne uporabljajte s pripomočki za laringealne dihalne poti.
•	 Pred uporabo obrišite in razkužite z gazo, namočeno s 75-% 

alkoholom.
•	 Izdelek ni primeren za avtoklav. Izdelek ni primeren za ponovno 

sterilizacijo.
•	 Izdelka ne uporabljajte v primeru poškodovane embalaže ali 

nepravilnega skladiščenja. V tem primeru ga zavrzite.
•	 Visokotlačni zračni tok je strogo prepovedano uporabljati za 

prekomerno napihovanje, pogosto napihovanje s previsokim tlakom 
pa bo povzročilo okvaro natančnosti ali neposredno poškodbo 
izdelka.

•	 Izdelek je pripomoček, namenjen za uporabo pri enem pacientu, 
pri katerem se lahko uporabi večkrat. Ponovna uporaba pri več kot 
enem pacientu lahko povzroči navzkrižno kontaminacijo.

5. Opombe glede uporabe
Na številčnici izdelka so med oznakami MIN in Max 3 barvna območja: 
rumeno, zeleno in rdeče.
•	 Rumeno območje: kazalec v tem območju pomeni, da je tlak v 

manšeti nižji od potrebnega tesnilnega tlaka in lahko pride do 
puščanja v dihalni poti. 

•	 Zeleno območje: kazalec v tem območju pomeni, da gre za 
predlagano območje varnega tlaka in da je tesnjenje zadostno.

•	 Rdeče območje: kazalec v tem območju pomeni, da je manšeta 
preveč napihnjena in presega varen tlak. Priporoča se izpust, sicer 
grozi poškodba pacientovih dihalnih poti.

NATANČNOST MANOMETRA
Natančnost pri 22–32 cm H2O ±2 cm H2O
6. Uporabnik
Uporabljajo naj ga zdravstveni delavci ali uporabniki, ki so jih usposobili 
zdravstveni delavci. Odločitev o uporabi sprejme lečeči zdravnik.
7. Opomba o odlaganju
Izdelek je treba po uporabi zavreči v skladu z zakonskimi in lokalnimi 
predpisi.
HU | Használati utasítás 
A NOVO CP Cuff Pressure Monitor 30 endotracheális tubusok (ETT) vagy 
tracheostomiás tubusok mandzsettájának nyomásmérője. Az ETT vagy 
a tracheostomiás tubus mandzsettáján belüli nyomás jelzésére szolgál, 
hogy megakadályozza az endotracheális tubus mandzsettájának nem 
szándékolt túlzott mértékű vagy elégtelen felfújását. 
1. Használati időtartam
A mérőt szennyeződés vagy meghibásodás esetén, illetve a higiéniai 
irányelveknek megfelelően cserélje.
2. A jelentési kötelezettségre vonatkozó megjegyzés
A termékkel összefüggésben fellépő összes, súlyos esemény esetén kérjük, 
értesítse a gyártót, és az adott tagállam illetékes hatóságát
3. Ellenjavallatok
N/A. 
4. Figyelmeztetések
•	 Kizárólag képzett egészségügyi személyzet számára.
•	 Ez a termék kizárólag felnőtteknél, endotracheális vagy 

tracheostomiás tubusokhoz használható.
•	 Ne használja a terméket laryngeális légúti eszközökhöz.
•	 Használat előtt törölje át és fertőtlenítse 75%-os alkoholos 

gézlappal.
•	 Tilos autoklávozni. Tilos újrasterilizálni
•	 Ne használja a terméket, haa csomagolás sérült vagy aztnem 

megfelelően tárolták. Ilyen esetekben a terméket ki kell dobni.
•	 Szigorúan tilos magas nyomású levegővel túlfújni, mivel a gyakori 

túlnyomásos felfújás rontja a termék pontosságát, vagy közvetlenül 
károsítja a terméket.

•	 A termék egyetlen betegnél használható, az adott betegnél 
akár több alkalommal is felhasználható. Több betegnél történő 
használata keresztszennyeződéshez vezethet.


