I-gel® Plus supraglottic airway
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Verwendungszweck

Zur Sicherung und Aufrechterhaltung eines offenen Atemwegs. Zur Schaffung eines Kanals fiir die Versorgung des Patienten

mit Atemgasen.

Indikationen

Die Atemhilfe i-gel® Plus ist fiir den Gebrauch zur Sicherung und Aufrechterhaltung eines offenen Atemwegs bei Routine- und

Notfallandsthesien an niichternen Patienten unter Spontanatmung oder intermittierender Uberdruckbeatmung, bei der

Wiederbelebung eines bewusstlosen Patienten und zur Verwendung als Intubationshilfe unter fiberoptischer Kontrolle bei einer

bekanntermaRen schwierigen oder unerwartet schwierigen Intubation durch entsprechend geschultes und in der Anwendung von

Atemwegsmanagementtechniken und -vorrichtungen erfahrenes Personal indiziert. Die Atemhilfe i-gel® Plus kann auch fir

die Zufuhr von zusétzlichem Sauerstoff bei einem spontan atmenden Patienten wahrend der postoperativen Versorgung oder

beim Patiententransport verwendet werden, nachdem der Patient vom Beatmungskreislauf getrennt wurde, oder zur passiven

Sauerstoffversorgung wéhrend der Wiederbelebung eines bewusstlosen Patienten.

Kontraindikationen

+ Nicht nuchterne Patienten bei Routine- und Notfallan&sthesien.

« Trismus, eingeschrénkte Offnung des Mundes, Abszess, Trauma oder Wucherung im pharyngolaryngealen Bereich.

+ Der maximale Beatmungsdruck in den Atemwegen darf 40 cm H,O nicht Gberschreiten.

+ Keinen ibermaRigen Druck bei der Einfiihrung der Vorrichtung oder der gastralen Sonde anwenden.

+ Unzureichende Anasthesietiefen, die zu Husten, Muskelanspannung, erhdhtem Speichelfluss, Wirgereiz, Laryngospasmen
oder Atemanhalten filhren und somit Komplikationen bei der Narkose verursachen kénnen.

+ Die Vorrichtung nicht l&nger als 4 Stunden in situ belassen.

« Die Atembhilfe i-gel® Plus nicht wiederverwenden und nicht versuchen, die Vorrichtung wieder aufzubereiten.

+ Patienten bei Vorliegen von Umsténden, die das Risiko eines vollen Magens erhéhen kénnen, z. B. bei Hiatushernie, Sepsis,
morbider Adipositas, Schwangerschaft oder einer Krankengeschichte von Operationen im oberen Magen-Darm-Trakt usw.

+ Anwendung bei einem Patienten im bewussten/halb bewussten Zustand in Notfallen.

Patientenkategorie

Das Produktsortiment eignet sich fiir die Verwendung bei allen Patientenpopulationen. Das Produktsortiment eignet sich fiir

die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit einem Kérpergewicht, wie auf der jeweiligen Produktverpackung und dem

Verbindungsstiick der Vorrichtung angegeben. Siehe die Tabelle der technischen Daten beziiglich der GréRenauswahl. Bei der

Mehrheit der Patienten kann die GréRenauswahl in Abhéngigkeit vom Gewicht erfolgen. Aufgrund individueller anatomischer

Variationen sollten die Gewichtsangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer klinischen Beurteilung der Anatomie des

Patienten Uberpriift werden.

Warnhinweise

» Die Atemhilfe i-gel* Plus muss gemaR der Gebrauchsanweisung mit Gleitmittel versehen werden.

+ Der Patient muss sich vor dem Einflihren immer in der berstreckten Kopf- und Halslage befinden, wobei ein Assistent dabei
hilft, den Mund des Patienten zu &ffnen. Ausgenommen hiervon sind Félle, in denen eine Bewegung des Kopfes/Halses nicht
ratsam oder kontraindiziert ist.

« Vor dem Einfiilhren muss eine optimale Anéasthesietiefe erreicht werden (d. h. Ausbleiben des Lidschlussreflexes,
problemlose Auf- und Abbewegung des Unterkiefers, keine Reaktion bei Druck auf beide Seiten des Kieferwinkels).

« Der vordere Rand der Spitze der Atemhilfe i-gel® Plus muss bei der Einfihrung der Krimmung des harten Gaumens des
Patienten folgen.

+ Falls die vollsténdige Einfiihrung unter Anwendung der standardmaRigen Einfiihrtechnik nicht erreicht werden kann und auch
Kieferhandgriff, tiefe Rotation und Dreifachhandgriff fehlgeschlagen sind, sollte die Vorrichtung unter direkter Visualisierung
durch Laryngoskopie eingefiihrt oder eine Vorrichtung kleinerer GroRe verwendet werden.

» Nach dem Einfiihren muss die Atembhilfe i-gel® Plus auf beiden Seiten des Oberkiefers mit Klebeband fixiert oder mit dem
Atemhilfe-Fixierband (separat erhéltlich) befestigt werden. Die Atemhilfe i-gel® Plus muss auch im Rahmen chirurgischer
Eingriffe festgeklebt werden, bei denen der Patient sich in einer Seiten- oder Bauchlage befinden muss.

+ UberméaRige Luftentweichung wéhrend der manuellen Beatmung ist in den meisten Fallen entweder auf eine nicht optimale
Anasthesietiefe oder auf eine nicht optimale Einflihrtiefe der Atemhilfe i-gel® Plus zurlickzufihren.

» Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit einer ASA- oder Mallampati-Einstufung von |l oder héher oder mit briichigen
oder anfélligen Dentalarbeiten anzuwenden. In solchen Fallen ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten
Atemwegsmanagementpraktiken und-techniken vorzugehen.

+ Wie bei allen supraglottischen Atemhilfen ist es auch bei dieser Vorrichtung wichtig, die korrekte GréRe zu verwenden,
einen optimalen Gleitmittelauftrag sicherzustellen, die Vorrichtung korrekt einzufiihren und zu positionieren und regelméRig
intraoperativ zu kontrollieren, um das potenzielle Risiko fiir Nervenschadigungen, Zungentaubheit, Zyanose und andere
mégliche Komplikationen zu verringern.

» Wenn der zusétzliche Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® Plus verwendet wird, miissen die Beatmungsparameter des
Patienten kontinuierlich Giberwacht werden.

« Wenn der zusétzliche Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® Plus verwendet wird, muss das proximale Ende des
Hauptatemwegskanals zur Luft hin offen bleiben und darf nicht an ein Beatmungs- oder Beatmungsbeutel-(BVM-)
Wiederbelebungssystem angeschlossen werden.

+ Wie bei allen Atemwegsvorrichtungen muss auch beim Gebrauch der Atemhilfe i-gel® Plus sichergestellt werden, dass ein
ausreichender Exspirationsweg fiir das Gas vorhanden ist, um dem potenziellen Risiko eines Barotraumas vorzubeugen.

» Um die Brandgefahr zu verringern, ist es wichtig, dass der Anwender die Richtlinien des European Resuscitation Council
(ERC; Europaischer Wiederbelebungsrat), der American Heart Association (AHA; Amerikanischer Herzverband) und anderer
anerkannter regionaler Wiederbelebungsréate beziiglich der sicheren Verwendung von Sauerstoff wahrend der Defibrillation
vollumfanglich einhalt.

+ i-gel” Plus wird in einer Schutzhiille geliefert, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung vor der Anwendung in der korrekten
Flexion gehalten wird. Gleichzeitig fungiert sie als Unterlage fiir das Auftragen des Gleitmittels. Vor dem Einflihren muss
die Atemhilfe i-gel® immer aus der Schutzhiille entnommen werden. Die Schutzhtille fungiert nicht als Einfiihrhilfe und darf
niemals in den Mund des Patienten eingefiihrt werden.

+ Prothesen oder herausnehmbare Platten miissen vor dem Einfiihren der Vorrichtung aus dem Mund des Patienten entfernt werden.

» Wenden Sie beim Einflihren keine liberméaBRige Kraft auf die Vorrichtung an. Beim Einfiihren der Vorrichtung ist es nicht
erforderlich, die Finger oder Daumen in den Mund des Patienten einzufiihren.
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+ Es darf unter keinen Umsténden versucht werden, die Atemhilfe i-gel® Plus ohne fiberoptische Kontrolle als Einfiihrhilfe fir
die Intubation zu verwenden.

+ Eine gastrale Sonde darf nicht durch den Magenkanal der Atemhilfe i-gel® Plus gefiihrt werden, wenn eine GberméRige
Luftentweichung durch den Magenkanal vorliegt, wenn Verletzungen am Osophagus vorliegen, wenn Osophagusvarizen
oder Anzeichen einer Blutung im oberen Magen-Darm-Trakt vorliegen, wenn eine Krankengeschichte von Operationen im
oberen Magen-Darm-Trakt vorliegt oder wenn der Patient Blutungs- oder Gerinnungsstérungen aufweist.

+ Die Einflihrung einer gastralen Sonde bei unzureichender Anasthesietiefe kann Husten, Muskelanspannung, GibermaRigen
Speichelfluss, Laryngospasmen oder Atemanhalten auslésen.

+ Nicht versuchen, die Vorrichtung gewaltsam zu entfernen, wenn der Patient darauf beiRt. Darauf warten, dass der Patient
seinen Mund nach Ansprechen vollstandig &éffnet oder den Mund spontan &ffnet.

+ Supraglottische Atemhilfen kénnen in Gegenwart von Lasern und Elektrokauterisationsgeréten entflammbar sein.

« Die Atemhilfe i-gel® Plus verfiigt Gber einen integrierten Magenkanal, der bei korrekter Platzierung der Vorrichtung ggf. einen gewissen
Schutz gegen die Aspiration von Mageninhalt bietet. Der Schutzgrad variiert jedoch und kann nicht als definitiv betrachtet werden.

« Bei der Mehrheit der Patienten kann die GréRenauswahl in Abhangigkeit vom Gewicht erfolgen. Aufgrund individueller
anatomischer Variationen sollten die Gewichtsangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer klinischen Beurteilung der
Anatomie des Patienten Uberpriift werden. Bei Patienten mit einem zylindrisch geformten Hals oder besonders breiten Schild-/
Ringknorpeln ist méglicherweise eine groRere i-gel® Plus-Vorrichtung erforderlich, als auf Grundlage des Gewichts empfohlen.
Bei Patienten mit einem breiten oder gedrungenen Hals bzw. kleineren Schild-/Ringknorpeln kann dagegen eine kleinere

+ i-gel® Plus-Vorrichtung erforderlich sein, als auf Grundlage des Gewichts empfohlen. Bei Patienten mit mittiger Adipositas, bei
denen die Hauptgewichtsverteilung im Bauch- und Hiiftbereich liegt, ist in der Praxis méglicherweise eine GréRe der Atemhilfe
i-gel® Plus erforderlich, die nicht ihrem tatsachlichen Kérpergewicht, sondern dem Idealgewicht fiir ihre KérpergroRe entspricht.

« Es sollte nur das Atemhilfe-Fixierband, das fiir die Verwendung mit der Atemhilfe i-gel® Plus ausgelegt ist, verwendet werden.
Das Atemhilfe-Fixierband darf nur bei Patienten in Riickenlage verwendet werden.

+ Der Sauerstofffluss durch den zusétzlichen Sauerstoffanschluss darf 8 I/min nicht {iberschreiten, um die Anwendung eines
PEEP (positiver endexspiratorischer Druck) zu vermeiden.

+ Bei Patienten, die sich einer Behandlung mit Elektrokonvulsionstherapie (EKT) unterziehen, muss in Verbindung mit der
i-gel® Plus Atemhilfe immer ein separater BeiRblock verwendet werden, der speziell fur die EKT entwickelt wurde.

Vorsichtshinweise .

+ Vor der Verwendung immer die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrten Uberprifungen durchfihren.

« Die Durchgéngigkeit der Vorrichtung muss regelméRig und insbesondere nach Anderung der Kopf- oder Halsstellung des
Patienten gepriift werden.

+ i-gel” ist eine Vorrichtung zum Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung stellt aufgrund des Risikos
einer Kreuzinfektion, Fehlfunktion oder Beschadigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar. Eine Reinigung kann zur
Fehifunktion oder Beschadigung des Produkts filhren.

Auswahl der GroRe

Die geeignete GroRe der Atemhilfe i-gel* Plus gemé&R der Anatomie des Patienten auswéhlen und dabei die Angaben zur GréRe

und zum Gewicht des Patienten in der nachstehenden Tabelle der technischen Daten beachten. Der Cuff der Atemhilfe

i-gel” Plus erscheint mdglicherweise kleiner als bei herkmmlichen supraglottischen Vorrichtungen mit aufblasbarem Cuff der

gleichen GroRenzuordnung.

Uberpriifungen vor der Verwendung

« Die Verpackung vor dem Offnen kontrollieren und sicherstellen, dass diese nicht beschadigt ist.

+ Die Vorrichtung sorgféltig untersuchen und Gberprifen, ob der Atemweg durchgéngig ist. AuRerdem sicherstellen, dass die

distale Offnung des Atemwegs oder des Magenkanals nicht durch Fremdkérper oder einen Gleitmittel-BOLUS blockiert ist.

- Die Innenseite der Schale der Vorrichtung sorgfaltig untersuchen und sicherstellen, dass die Oberflachen glatt und

unbeschadigt sind und dass der Magenkanal durchgéngig ist.

« Die Vorrichtung entsorgen, falls die Atemwegsréhre oder der Hauptteil der Vorrichtung ungewdhnlich oder verformt erscheint.

« Prifen, ob das 15-mm-Verbindungsstiick zum Patientenanschluss passt.

Vorbereitung vor dem Einfiihren

1. Immer Handschuhe tragen.

2. Offnen Sie die Verpackung der Atemhilfe i-gel” Plus und entnehmen Sie auf einer ebenen Oberfliche die Schutzhiille, die die

Vorrichtung enthalt (Abbildung 1).

3. In der letzten Minute der Prdoxygenierung die Atemhilfe i-gel® Plus herausnehmen und in die Handflache derselben Hand

legen, in der auch die Schutzhiille gehalten wird. Dabei die Vorrichtung zwischen Daumen und Zeigefinger festhalten

(Abbildung 2). Geben Sie einen kleinen Bolus Gleitmittel auf Wasserbasis auf die Mitte der glatten Oberflache der Schutzhiille,

um das Auftragen des Gleitmittels (Abbildung 3) vorzubereiten. Keine Gleitmittel auf Silikonbasis verwenden.

4. Die Atemhilfe i-gel® Plus mit der anderen (freien) Hand am integrierten BeiRkeil fassen und die Riickseite, die Seitenflachen

und die Vorderseite des Cuffs mit einer diinnen Schicht Gleitmittel versehen. Dieser Vorgang kann wiederholt werden, falls nicht

ausreichend Gleitmittel aufgetragen wurde. Nach dem Auftragen jedoch sicherstellen, dass kein Bolus des Gleitmittels in der

Schale des Cuffs oder an einer anderen Stelle auf der Vorrichtung zurtickbleibt. Vermeiden Sie, den Cuff der Vorrichtung mit

den Handen zu beriihren (Abbildungen 4, 5, 6 und 7).

5. Die Atemhilfe i-gel® Plus zur Vorbereitung auf das Einfiihren wieder zuriick in die Schutzhtille legen (Abbildung 8).

Empfohlene Einfiihrtechnik

Ein getibter Anwender kann die Einflihrung der Atemhilfe i-gel® Plus in weniger als 5 Sekunden bewerkstelligen.

1. Die mit Gleitmittel versehene Atemhilfe i-gel® Plus aus der Schutzhtille nehmen und am integrierten Beiftkeil fest umfassen.

Die Vorrichtung so positionieren, dass die Ausgangsoéffnung des i-gel® Plus-Cuffs zum Kinn des Patienten zeigt (Abbildung 9).

2. Der Patient sollte sich in der tberstreckten Kopf- und Halslage befinden (Abbildung 9), mit dem Kopf nach hinten und dem

Hals gestreckt. Das Kinn sollte behutsam von einem Assistenten nach unten gedriickt werden, bevor mit dem Einfiihren der

Atemhilfe i-gel® Plus begonnen wird.

3. Die vordere weiche Spitze in Richtung des harten Gaumens in den Mund des Patienten einfiihren.

4. Die Vorrichtung mit kontinuierlichem, aber sanftem Druck nach unten und hinten am harten Gaumen entlang schieben, bis

ein deutlicher Widerstand spurbar ist.5. Zu diesem Zeitpunkt sollte die Spitze des Atemwegs sich im Osophagusmund befinden

(Abbildung 10a) und der Cuff sollte an den Kehlkopfknorpeln anliegen (Abbildung 10b). Die Schneidezéhne sollten auf dem

integrierten BeiRkeil aufliegen (Abbildung 10c).
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6. Die Atemhilfe i-gel® Plus muss auf beiden Seiten des Oberkiefers mit Klebeband fixiert oder mit dem Atemhilfe-Fixierband
(separat erhaltlich) befestigt werden (Abbildungen 11, 12, 13 und 14).

7. Falls erforderlich, kann eine gastrale Sonde der geeigneten GréRe in den Magenkanal eingefiihrt werden.

Verwendung des Atemhilfe-Fixierbands (separat erhéltlich)

Das Atemhilfe-Fixierband kann zusétzlich zum Festkleben der Vorrichtung mit Klebeband (Empfohlene Einfiihrtechnik — Punkt
6) fiir zusatzliche Sicherheit oder als kurzfristige Alternative zum Festkleben verwendet werden, wenn die Verwendung von
Klebeband als schwierig oder unbefriedigend eingestuft wird, z. B. bei Patienten mit Gesichtsbehaarung. Es kann auch als
vorlaufige, kurzfristige MaRnahme verwendet werden, um die Vorrichtung bis zur endgiiltigen Fixierung zu sichern.
Empfohlene Technik fiir die Verwendung des Atemhilfe-Fixierbandes (separat erhéltlich)

1. Das Band wird unter den Hals des Patienten geschoben, bis sich das breite Mittelstiick des Bandes direkt unter dem Hals
des Patienten befindet (Abbildung 12).

2. Danach wird ein Ende des Bandes angehoben und tiber dem Gesicht des Patienten an der Atemhilfe i-gel® Plus befestigt,
indem ein passendes Loch im Band an der Lasche des Hakenrings auf der Oberseite des integrierten Beiblocks angebracht
wird (Abbildung 13).

3. Dann wird das andere Ende des Bandes uber die andere Seite des Gesichts des Patienten gehoben und auf die gleiche
Weise fixiert. Dabei ist darauf zu achten, dass die Spannung stark genug ist, um die Atemhilfe i-gel® Plus sicher zu fixieren,
aber nicht so stark, dass Traumata am Hals oder Gesicht des Patienten entstehen kénnten oder dass die Atemhilfe i-gel® Plus
unerwiinscht stark nach unten gedriickt wird (Abbildung 13, 14). Um eine optimale Positionierung zu gewahrleisten, kann eine
gewisse Anpassung des Bandes erforderlich sein.

Verwendung des zusitzlichen Sauerstoffanschlusses (separat erhéltlich)

Die Atembhilfe i-gel® Plus verfligt iber einen integrierten zusétzlichen Sauerstoffanschluss. Der Anschluss befindet sich

am proximalen Ende der Atemhilfe i-gel® Plus. Er ist mit einer integrierten Kappe ausgestattet, die bei Nichtgebrauch des
Anschlusses geschlossen bleiben solite. Der Sauerstoffanschluss eignet sich fiir die Zufuhr von zusétzlichem Sauerstoff bei
einem spontan atmenden Patienten wahrend der postoperativen Versorgung oder beim Patiententransport, nachdem der
Patient vom Beatmungskreislauf getrennt wurde, oder zur passiven Sauerstoffversorgung bei der Wiederbelebung eines
bewusstlosen Patienten. \Wenn kein zusatzlicher Sauerstoff benétigt wird, kann die Atemhilfe i-gel® Plus als standardmaRige
supraglottische Atemhilfe verwendet werden, indem sichergestellt wird, dass der zusatzliche Sauerstoffanschluss mit der
integrierten Anschlusskappe verschlossen bleibt.

Empfohlene Technik fiir die Verwendung des zusitzlichen Sauerstoffanschlusses

1. Nachdem der Patient vom Beatmungssystem getrennt wurde, die Kappe vom Sauerstoffanschluss nehmen (Abbildung 15).
2. Ein Ende eines Standardsauerstoffschlauchs an den zusatzlichen Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® Plus und das
andere Ende an eine geeignete Sauerstoffzufuhrvorrichtung anschlieRen (Abbildung 16 und 17).

3. Gewiinschte Flow-Rate am Sauerstoffzufuhrsystem einstellen (Abbildung 18).

4. Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, schalten Sie die Sauerstoffzufuhr ab, entfernen Sie den Sauerstoffschlauch von der
Atemhilfe i-gel® Plus und stecken Sie die integrierte Kappe wieder fest auf das Ende des Sauerstoffanschlusses der Atemhilfe
i-gel® Plus (Abbildung 19).

Sauerstoffdurchfluss I/min Ungeféhre FiO, in %*
4 39
6 46
8 53

*Der Anteil des eingeatmeten Sauerstoffs wird durch das Atemmuster des Patienten beeinflusst.

Verwendung der Atemhilfe i-gel® Plus als Einfiihrhilfe fiir die Intubation

Bei einer bekanntermaRen schwierigen oder unerwartet schwierigen Intubation kann die Atemhilfe i-gel® Plus zur Intubation des

Patienten verwendet werden, indem ein Endotrachealtubus (ETT) unter fiberoptischer Kontrolle durch den Atemwegskanal der

Vorrichtung gefihrt wird. .

Die Atemhilfe i-gel® Plus muss immer in Ubereinstimmung mit anerkannten Atemwegsmanagementpraktiken fiir supraglottische

Atemwegsvorrichtungen verwendet werden.

Uberpriifungen wahrend der Verwendung

« Die Positionierung der Vorrichtung sollte regelméaRig intraoperativ berprift werden, um das Risiko von Nervenschaden,
Zungentaubheit, Zyanose und anderen méglichen Komplikationen zu reduzieren.

+ Die Positionierung der Vorrichtung muss nach jeder Bewegung des Kopfes oder Halses des Patienten tberpriift werden.

+ Der Magenkanal muss regelmaRig auf Rickfluss Gberpriift werden.

Technische Daten

Maximale GroRe Maximale GroRe

Gewicht Nennléange de: E'!'-T:bus, der gastralen M!nt:rdtear:atlerd

N L. des Innenvolumen des erin den Sonde, die in n es .s an
Artikelnummer| Grofe Pati Atemwegskanal fiir die Druckverlust
atienten (ml) Innenwegs . fiihrt den Magenkanal Einfiihrun
(kg) (mm) emdge l:( eingefiihrt werden 9
wer(::“)ann kann (FG) (mm)

8603000 3 30-60 20.3 160.3 6.0 16 31.1 < 0.2cmH,0 bei 60L/min
8604000 4 50-90 254 162.4 7.0 18 33.7 < 0.2cmH,0 bei 60L/min
8605000 5 90+ 30.1 166.1 8.0 18 36.6 < 0.1cmH,0 bei 60L/min

Lagerungsbedingungen

An einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.

Entsorgung .

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen Vorschriften zur klinischen Infektionskontrolle
und zur Entsorgung von klinischen Abféllen entsorgt werden.
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Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a
medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le
dispositif médical ou I'emballage d’'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als
Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de
caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo
médico / N&o fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgéo no dispositivo médico ou na
embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione
all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke
rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med
naturgummi eller tarr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet /
Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai la&kinnéllisen
laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning
eller férpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tor naturgummilatex som et materiale til produktion eller
emballering af det medicinske udstyr / Aev €ival karaokeuaopévo aTmd AGTES aTTO PUGIKG KAOUTGOUK 1} §NPO YUTIKS KAOUTGOUK WG UAIKO
KATAOKEUNG EVTOS TNG IATPIKMG CUOKEUNG 1) TN GUOKEUATiag TG IaTpikrg cuokeuns / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos
medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nattraliojo kauciuko arba sausojo naturalnolo kauciuko latekso / Wskazuje obecnosc
naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbil kay4yk Unui Cyxoii TaTeKC U3 HaTyparnbHOro kayyyka He UCMOMb3yeTCst B KOHCTPYKLMM
MeAULIMHCKOro u3aenusi unu ero ynakoske / Neni vyrobeno z prirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého piirodniho kaucuku jako
konstrukéniho materidlu v ramci zdravotnickeho prostredku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az
orvostechnikai eszkéz csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkul készult/
Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi
medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kauCuks vai sausa dabiska
kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis
ega meditsiiniseadme pakendis / He ca n3paboTeHn oT eCTeCTBeH Kayuyk Unn Cyx eCTECTBEH Kay4yKOB NaTekc KaTo CbCTaBeH Matepuan B
MEAULIMHCKOTO U3Zlenne Un onakoBkaTa Ha MeAVNLMHCKO n3genue / Huje HanpasrbeH o4 NpYMpoaHE ryMe Unu CyBOr NPMPOAHOT naTekca og
ryme Kao marepwjana 3a KOHCTPYKLWjy YHyTap MeanuymHckor ypehaja unu nakosamwe meguuvHckor ypehaja/ Nu este fabricat din cauciuc
natural sau din latex uscat din cauciuc natural, ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui

dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v

zdravotnickej pomaocke alebo na obale zdravotnickej pomocky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom
kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir insaat malzemesi veya bir
tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz

Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical ne contient
pas de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat gemaR (EG) Nr.
1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no 1272/2008 / Indica que o
dispositivo médico néo contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che il dispositivo medico non contiene ftalati secondo il
Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 /
Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC) No 1272/2008 / limaisee, etta ladkintalaite ei sisalla ftalaatteja
siten kuin on maaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 /
Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTrodeIkvUel 0TI N 1QTPIKN CUCKEUR DV ﬁEpIEXEI PBaNIKEG
EVWOEIG cupcpwvu e Tov kavoviopd (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 nera ftalaty /
Oznacza, ze przyrzad nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / YkasblBaeT Ha OTCYTCTBME (PTanaToB B MEANLUMHCKOM U3Aenu,
Kak 310 onpepeneHo B PernamenTe (EC) Ne 1272/2008 / Oznaduje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuije ftalaty dle nafizeni (ES) €.
1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfeleléen /
Oznaduje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES) $t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi (EK) Nr. 1272/2008 medicinas
ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jargi ftalaate / Mocousa, ye MeaNUMHCKOTO nagenve
He cbabpxa dhranartm cnopen (EO) Ne 1272/2008 / Oznatava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica
faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznacuije, Ze zdravotnicka pomocka
neobsahuije ftalaty podra nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008’e/
gore medikal cihazin ftalat icermedigini gésterir Direktivi 1272/2008/EZ

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt

ist / No utilizar si el paquete esta darfiado / Ndo usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata /

Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om
forpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoIWOTTOIEITE £GV N GUOKEUATTQ EXEN UTTOOTET {NUIG /
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ucnonb3osartk, ecnu ynakoska nospexaeHa/
Nepouzivejte v pripadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sérdlt / Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana / Nelietot,

ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce nsnonasa, ako onakoekata e nospegeHa / Ne koristiti ako je
ambalaza o$tecena /A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je ostecena
ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin

Magnetic resonance safe / Compatible avec Iimagerie par résonnance magnétique / Magnetresonanz-sicher / resonancia magnética
segura/ Ressonancia magnética segura / Compatibile con risonanza magnetica / Magnetische resonantie veilig / Magnetisk rosonans

M R sikker/ MRI-turvallinen / MR-sé&ker / Sikker mod magnetisk resonans / Ac@aAég o€ TepIBAAOV payvnTIKoU guvToviouoU / Saugu atlikti

magnetinj rezonansg / Bezpieczne przy rezonansie magnetycznym / Besonacto npu MPT / Bezpecné béhem magnetické rezonance /

Magneses rezonancia biztonsagos / Varno za uporabo z magnetno resonanco / Atlauts lietot magnétiskas rezonanses laika /

Magnetresonantsi suhtes ohutu / BesonaceH npu MarHuTeH pecoHarc / Bezbedno za magnetnu rezonancu / Rezonanta magnetica sigura /

Bezpetny pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou / Sigurna magnetska rezonanca / Manyetik rezonans agisindan gtivenli

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard ISO 15223-1:2016.
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