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HINWEIS:; Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Produkts, Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollstindig durch, einschlieflich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
WARNUNG: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer méglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod flihren kénnte.

VORSICHT; Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer méglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht
vermieden wird, beim Patienten zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung fithren kénnte,

Produktbezeichnung und Beschreibung
i-gel” O, Resus Pack. Artikelnummern: 8703000, 8704000 und 8705000.

Hauptkomponenten (Abbildung 2)

Das i-gel® O, Resus Pack besteht aus den folgenden, in einer sterilen Verpackung gelieferten Kemponenten:
1. Atemhilfe Fixierband

2. Absaugkatheter
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Hauptkomponenten (Abbildung 3) =

1.1 Distales Ende des gastrischen Kanals é
1.2 Epiglottisstitze

1.3 Proximales Ende des gastrischen Kanals
1.4 Weicher, nicht aufblasbarer Cuff 1.10
1.5 Vestibulum oris-Stabilisator
1.6 Integrierter Beiftkell Abbildung 4
1.7 Hakenring fiir Atemhilfe-Fixierband

1.8 Kappe fiir zusétzlichen Sauerstoffanschluss
1.9 15-mm-Verbindungsstiick

1.10 Zusatzlicher Sauerstoffanschluss

Produktpositionierung (Abbildung 4)
Legende:

2.1 Osophagus

2.2 Trachea

2.3 Stimmbéander/Stimmlippen

2.4 Schildknorpel

2.5 Kehlkopfeingang

2.6 Verschlussmechanismus. Nicht
aufblasbarer Cuff

2.7 Bealmungsdffnung

2.8 Zungenbein

2.9 Epiglottis

2.10 Zunge

2.11 Nenntiefe der Einflihrmarkierung
2.12 Schneidezahn

2.13 Nennlénge des Innenwegs (siehe
nachstehende Tabelle der lechnischen Daten)
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Verwendungszweck

Zur Sichening und Aufrechterhallung eines offenen AMlemwegs. Zur Schaffung eines Kanals fir die Versorgung des Patienten mit Atemgasen.

Indikationen

Die Atemhilfe i-gel® O, ist fur den Gebrauch zur Sicherung und Aufrechterhaltung eines offenen Atemwegs bei Routine- und

Natfallanésthesien an nichternen Patienten unter Spontanatmung oder intermittierender Uberdruckbeatmung, bei der

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

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

Alemwegsmanagementtechniken und -vorrichtungen erfahrenes Personal indiziert, Die Atemhilie i-gel® O, kann auch fir die Zufuhr von

zusatzlichem Sauerstoff bei einem spontan atmenden Patienten wihrend der postoperativen Versorgung oder beim Patiententransport

verwendet werden, nachdem der Patient vom Beatmungskreislauf getrennt wurde, ader zur passiven Sauerstoffversorgung wéhrend
der Wiederbelebung eines bewusstlosen Patienten.

Kontraindikationen

« Patienten bei Vorliegen von Umsténden, die das Risiko eines vallen Magens erhdhen kannen, z. B. bei Hiatushernie, Sepsis,
morbider Adipositas, Schwangerschaft oder einer Krankengeschichle von Operationen im aberen Magen-Darm-Trakt usw.

+ Nicht niichterne Palienten bei Rouline- und Notfallandsthesien.

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

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

+ Keinen (iberméRigen Druck bei der Einflhrung der Vorrichtung oder der gastralen Sonde anwenden.

+ Unzureichende Anésthesietiefen, 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 Slunden in situ belassen.

- Die Atemhilfe i-gel® O, nicht wiederverwenden und nicht versuchen, die Vorrichtung wieder aufzubereiten.

Patientenkategorie

Das Produktsortiment eignet sich fir die Verwendung bei allen Patientengruppen, Das Produktsortiment eignet sich fiir die Verwendung

bei erwachsenen Palienten mit einem Kérpergewicht, wie auf der jeweiligen Produktverpackung und dem Verbindungsstiick der

Vorrichtung angegeben. Siehe die Tabelle der technischen Daten beziiglich der GréBenauswahl. Bei der Mehrheit der Patienten

kann die Griflenauswahl in Abhangigkeit vom Gewicht erfolgen. Aufgrund individueller anatomischer Variationen sollten die

Gewichtsangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer klinischen Beurtellung der Anatomie des Patienten tiberpriift werden.

Warnhinweise

+ Die Atemhilfe i-gel® O, muss gemél der Gebrauchsanweisung mit Gleitmiltel versehen werden.

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

Die Atemhilfe i-gel® O, wird in einer Schutzhiille geliefert, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung vor der Anwendung in der
korrekten Flexion gehalten wird, Gleichzeitig fungiert die Schulzhiille als Unterlage fiir das Aufiragen des Gleitmittels.

+ Var dem Einfithren muss eine optimale Anasthesietiefe 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® O, muss bei der Einfihrung der Krimmung des harten Gaumens des Palienten folgen.

+ Falls die vollstandige Einfihrung unter Anwendung der standardméfigen Einfithrtechnik nicht erreicht werden kann und auch
Kieferhandgriff, liefe Rotation und Dreifachhandgriff fehlgeschlagen sind, sollte die Viomrichtung unter direkter \isualisierung durch
Laryngoskapie eingefihrt oder eine Vorrichtung kleinerer Gréle verwendet werden.

+ Nach dem Einfuhren muss die Atemhilfe i-gel® O, auf beiden Seiten des Oberkiefers mit Klebeband fixiert oder mit dem im
Lieferumfang enthaltenen Atemhilfe-Fixierband befestigt werden. Die Atemhilfe l-gel” O, muss auch im Rahmen chirurgischer
Eingriffe fesigeklebt werden, bei denen der Patient sich in einer Seiten- oder Bauchlage befinden muss. muss. Die Atemhilfe i-gel” O,
kann auch festgebunden werden, wenn Klebeband als unzureichend oder ineffektiv angesehen wird.

« UbermaRige Luftentweichung wihrend der manuellen Beatmung ist in den meisten Fallen entweder auf eine nicht optimale
Anésthesietiele oder auf eine nicht optimale Einfiihrtiefe der Atemhilfe i-gel® O, zuriickzufiihren.

- Besondere Sorgfalt Ist bei Patienten mit einer ASA- oder Mallampati-Einstufung von Ill oder hdher oder mit briichigen oder anfélligen
Dentalarbeiten anzuwenden. In solchen Fallen ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten Atemwegsmanagementprakliken
und -techniken vorzugehen.

- Wie bei allen supraglottischen Atemihilfen ist es auch bei dieser Vorrichtung wichtig, die korrekte Griiie zu verwenden, einen optimalen
Gleitmittelaufirag sicherzustellen, die Vorrichtung korrekt einzufithren und zu positionieren und regelménig intraoperaliv zu kontrollieren,
um das potenzielle Risiko filr Nervenschédigungen, Zungentaubheit, Zyanose und andere mégliche Komplikationen zu verringemn.

« Wenn der zusélzliche Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® O, verwendet wird, mlssen die Beatmungsparameter des Patienten
kontinuierlich Uberwacht werden.

-+ \Wenn der zus#izliche Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® O, 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 Alemwegsvorrichtungen muss auch beim Gebrauch der Atemhilfe i-gel® O, sichergestelll 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;

Européischer Wiederbelebungsrat), der American Heart Association (AHA; Amerikanischer Herzverband) und anderer anerkannter

regionaler Wiederbelebungsrite beziiglich der sicheren Verwendung von Sauerstoff wihrend der Defibrillation vollumfanglich einhalt.

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

Beim Einflihren keine iberméRige Kraft anwenden.

Beim Einfiihren der Vorrichlung ist es nicht erforderlich, die Finger oder Daumen in den Mund des Patienten einzufiihren,

Vor dem Einfithren muss die Atemhilfe i-gel® O_ immer aus der Schutzhiille entnommen werden. Die Schutzhtille fungiert nicht als

Einfilhrhilfe und darf niemals in den Mund des Batienten eingefihrt werden.

« Das Alemhilfe-Fixierband darf nur bei Patienten in Riickenlage verwendet werden. Es ist als ergénzende oder kurzfristige Methode
zur Befestigung der Atembilfe i-gel” O, vorgesehen, bis eine zusétzliche Sicherung der Vorrichtung mit Klebeband oder einer
anderen anerkannten Methode mﬁ-gllgl‘\ ist. Das Atemhilfe-Fixierband ist nur fur die Verwendung mit der Atemhilfe i-gel® O, geeignet
und darf nicht mit anderen Vorrichtungen verwendet werden,

« Der Sauerstoffiuss durch den zusétziichen Sauerstoffanschiuss darf 8 fmin nicht iberschreiten, um die Anwendung eines PEEP
(positiver endexspiratorischer Druck) zu vermeiden.

- Es darf unter keinen Umsténden versucht werden, die Atemhilfe I-gel® O, ohne fiberoptische Kontrolle als Einfihrhilfe fir die
Intubation zu verwenden.

« Bel Patienten, die sich einer Behandiung mit Elektrokonvulsionstherapie (EKT) unterziehen, muss in Verbindung mit der i-gel” O,
Atemhilfe immer ein separater BelRblock verwendet werden, der speziell fur die EKT entwickelt wurde.
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Vorsichtshinweise

+ Vor der Verwendung immer die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrien Uberpriifungen durchfihren.

« Das i-gel” O, Resus Pack ist ein Einwegprodukt. Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung stellt aufgrund des Risikos einer
Kreuzinfektion, Fehifunktion oder Beschédigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar. Eine Reinigung kann zur Fehifunktion
oder Beschidigung des Produkts flhren.

Uberpriifungen vor der Verwendung

+ Die Verpackung vor dem Offnen kantrollieren und sicherstellen, dass diese nicht beschéadigl ist.

- Die Varrichtung sorgfaltig untersuchen und tberpriifen, ob der Atemweg durchgéngig ist. Auflerdem sicherstellen, dass die distale
Offnung des Atemwegs oder des Magenkanals nicht durch Fremdkérper oder einen Gleitmittel-Bolus blockiert ist.

« Die Innenseite der Schale der Varrichtung sorgféltig untersuchen und sicherstellen, dass die Oberfldchen glatt und unbeschédigt sind
und dass der gastrische Kanal durchgéngig Ist.

- Die Vorrichtung entsorgen, falls die Alemwegsrishre oder der Haupttell der Vorrichtung ungewdhnlich oder verformt erscheint.

+ Priifen, ob das 15-mm-Verbindungsstick zum Patientenanschluss passt.

« Sicherstellen, dass der zusétzliche Sauerstoffanschluss mit der integrierten Kappe fest verschlossen ist, bis er zum Einsatz kommt.

Vorbereitung

1. Immer Handschuhe tragen.

2. Die Verpackung der Atemhilfe i-gel® O, éfinen und die Schutzhille entnehmen, die die Vorrichtung enthalt (Abbildung 1, Bild 1). Die
Zubehdrpackung mit dem Gleitmittel-Titchen, dem Absaugkatheter und dem Atemhilfe-Fixierband aus der Schutzhille nehmen und zur
Seile legen (Abbildung 1, Bild 2).

3. In der letzten Minute der Préoxygenierung die Atemhilfe i-gel® O, aus der Schutzhillle nehmen (Abbildung 1, Bild 3) und in die
Handflache derselben Hand legen, in der auch die Schutzhiille gehalten wird. Dabei die Vorrichtung zwischen Daumen und Zeigefinger
festhalten (Abbildung 1, Bild 3).

4, Zur Vorbereitung der Schmierung das Tiitchen mit dem im Lieferumfang enthaltenen Gleitmittel 8ffnen und einen kleinen Bolus auf
die Mitte der glatten Oberfldche der Schutzhiille geben (Abbildung 1, Bild 4). Keine Gleitmittel auf Silikonbasis verwenden.

5. Die Atemhilfe i-gel® O, am integrierten Beillblock fassen und die Riickseite, die Seiten und die Vorderseite des Cuffs mit einer
dinnen Schicht Gleitmitfe! versehen. Dieser Vlorgang kann wiederholt warden, falls nicht ausreichend Gleitmitlel aufgetragen wurde.
Nach dem Aufiragen jedoch sicherstellen, dass kein Bolus des Gleitmittels in der Schale des Cuffs oder an einer anderen Stelle auf der
Vorrichtung zuriickbleibt, Den Guff der Varrichtung nicht mit den Handen berlihren (Abbildung 1, Bilder 5, 6, 7 und 8).

6. Zur Vorbereitung des Einfihrens die Atemhilfe i-gel® O, wieder in die Schutzhillle legen (Abbildung 1, Bild 9).

Empfohlene Einfiihrtechnik

Ein geiibler Anwender kann die Einfiihrung der Atemhilfe i-gel® O, in weniger als 5 Sekunden bewerkstelligen.

1. Die mit Gleitmiltel versehene Atemhilfe i-gel® O_ aus der Schutzhiille nehmen und am integrierten Beilblock fest umfassen. Die
Vorrichtung so positionieren, dass die Ausgangsdfinung des i-gel® O_-Cuffs zum Kinn des Patienten zeigt (Abbildung 1, Bild 10).

2. Der Patient sollte sich in der Oberstrecktan Kopf- und Halslage befinden (Abbildung 1, Bild 10), mit dem Kopf nach hinten und dem
Hals gestreckl. Das Kinn sollte behulsam von einem Assistenten nach unten gedriickt werden, bevor mit dem Einfihren der Atemhilfe
i-gel® O, begonnen wird.

3. Die vordere weiche Spilze in Richlung 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
deullicher Widerstand splrbar ist.

5. Die Spitze der Atemhilfe sellte sich nun im Osophagusmund befinden (Abbildung 1, Bild 11a) und der Cuff sollle an den
Kehlkopfknorpeln anliegen (Abbildung 1, Bild 11b). Die Schneidezéhne sollten auf dem integrierten BeiRblock aufliegen
(Abbildung 1, Bild 11c).

6. Die Atemhilfe i-gel® O, muss auf beiden Seiten des Oberkiefers mit Klebeband fixiert oder mit dem im Lieferumfang enthaltenen
Atemhilfe-Fixierband bafesl[gl werden (Abbildung 1, Bilder 12, 13, 14 und 15).

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

Ein Atemhilfe-Fixierband ist im Lieferumfang des i-gel® O, Resus Packs enthalten. Dieses kann zusétzlich zum Festkleben der
Vorrichtung mit Klebeband (Empfohlene Einfihrtechnik — Punkt 6) filr zusatzliche Sicherheil oder als kurzfristige Allernative 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 Mafinahme verwendet werden, um die Vorrichtung bis zur
endgiiltigen Fixierung zu sichern.

Empfohlene Technik fiir die Verwendung des Atemhilfe-Fixierbandes

1. Das Band wird unter den Hals des Patienten geschoben, bis sich das breite Mittelstiick des Bandes direkt unter dem Hals des
Palienten befindet (Abbildung 1, Bild 13).

2. Danach wird ein Ende des Bandes angehoben und Gber dern Gesicht des Patienten an der Atemhilfe i-gel® O, befestigt, indem ein
passaﬂdes Loch im Band an der Lasche des Hakenrings auf der Oberseite des integrierlen Beifiblocks angebracht wird (Abbildung 1,
Bild 14).

3. Dann wird das andere Ende des Bandes {iber die andere Seite des Gesichis des Palienten gehoben und auf die gleiche Weise
fixierl. Dabei ist darauf zu achten, dass die Spannung stark genug ist, um die Atemhilfe i-gel® O, sicher zu fixieren, aber nicht so stark,
dass Traumnata am Hals oder Gesicht des Patienten entstehen kénnten oder dass die Alembhilfe i-gel® O, unerwiinscht stark nach unten
gedriickt wird (Abbildung 1, Bild 15). Um eine oplimale Pasitionierung zu gewéhrleisten, kann eine gewisse Anpassung des Bandes
erforderlich sein.

Verwenduny des Absaugkatheters
Ein Absaugkatheter der Grélke 12 Charrigre (Ch) istim Lieferumfang des i-gel® O, Resus Packs enthalten. Bei Bedarf kann
Absaugkatheter durch den gastrischen Kanal der Atemhilfe i-gel® O, gefiihrt werdzen, um den Mageninhalt zu entfernen.

Empfohlene Technik zum Einflihren des Absaugkatheters

Vor dem Einfilhren des Absaugkatheters sicherstellen, dass sowohl der Absaugkatheter als auch der gastrische Kanal der Atemhilfe
i-gel® O, ausreichend geschmiert sind. Die ideale Methode, dies zu erreichen, ist, einen kleinen Bolus Gleilmitlel auf das proximale
Ende des gastrischen Kanals aufzutragen. Der Absaugkatheter wird dann ein kurzes Sttick weit in den gastrischen Kanal eingefUhrt und
auf und ab bewegt, um den Kanal fiir das endgiiltige Einfilhren des Absaugkatheters vorzubereiten.
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Verwendung des zusitzlichen Sauerstoffanschlusses

Die Atemhilfe i-gel® O, besteht aus einer i-gel”-Standardversion mit einem integrierten zusatzlichen Sauerstoffanschiuss. Der Anschluss
befindet sich millig am proximalen Ende der Atemhilfe i-gel®, knapp Uber dem flachen Ende des Verbindungsstiicks. Er ist mit einer
integrierten Kappe ausgestattet, die bei Nichigebrauch des Anschlusses geschlossen bleiben sollte. Der Sauerstoffanschluss eignet
sich fiir die Zufuhr von zusétzlichem Sauerstoff bei einem spontan almenden Patienten wihrend der postoperativen Versorgung oder
beim Patiententransport, nachdem der Patient vom Beatmungskreislauf getrennt wurde, oder zur passiven Sauerstoffversorgung bei
der Wiederbelebung eines bewusstiosen Palienten. Wenn kein zusétzlicher Sauerstoff bendtigt wird, kann die Atemhilfe i-gel® O, als
standardmaébige supraglottische Atemhilfe verwendet werden, indem sichergestelit wird, dass der zusétzliche Sauerstoffanschiuss mit
der integrierten Anschlusskappe verschlossen bleibt.

Empfohlene Technik fiir die Verwendung des zusétzlichen Sauerstoffanschlusses

1. Machdem der Patient vom Beatmungssystem getrennt wurde, die Kappe vom Sauerstoffanschiuss nehmen (Abbildung 1, Bild 16).
2. Ein Ende eines Standardsauerstofischlauchs an den zusétzlichen Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i- -gel® O, und das andere Ende
an eine geeignete Sauerstoffzufuhrvorrichtung anschliefien (Abbildung 1, Bilder 17 und 18).

3. Gewiinschte Flow-Rate am Sauerstoffzufuhrsystem einstellen (Abblldung 1, Bild 19).

4, Wenn die Behandlung abgeschlossen ist, Sauerstoffzufuhr abschalten, den Sauermoﬂschlauch von der Atemhilfe i-gel® O, entfernen
und die integrierte Anschlusskappe wieder fest auf den Zapfen der Nemhllfe i-gel® O, stecken (Abbildung 1, Bild 20).

Sauerstofidurchfluss Fmin Ungeféhre FiO, in %*
4 35
6 45
8 50

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

Verwendung der Atemhilfe i-gel® O, als Einflihrhilfe fiir die Intubation

Bei einer bekanntermafien snhwmrlgen oder unerwartet schwierigen Intubation kann die Atemhilfe i-gel® O, zur Intubation des Patienten
verwendet werden, indem ein Endotrachealtubus (ETT) unter fiberoptischer Kontrolle durch den Mamwegskanal der Vorrichtung gefihrt
wird.

Die Atemhilfe i-gel” O, muss immer in Ubereinstimmung mit anerkannten Atemwegsmanagementprakliken fir supraglottische
Atemwegsvorrichtungen verwendet werden.

Uberpriifungen wihrend der Verwendung

« Die Position der Vorrichtung solite regelméafig intraoperativ Uberprift werden, um das Risiko von Mervenschéden, Zungentaubheit,
Zyanose und anderen méglichen Komplikationen zu reduzieren,

« Der gastrische Kanal muss regelmaRig auf Rickfluss (berpriift werden.

» Die Durchgéngigkeft des Atemwegskanals muss nach jeder Bewegung des Kopfes oder Halses des Patienten Gberpriift werden.

Technische Daten

Maximala Gréfis Maximala
Gewicht R ERTRILE, | gt den Interdentaler
o des Innenvolumen | Nennlinge des Mir
Artikelnummer | Grafle Pallenten {mi) Innenwegs (mm) Alaer:\nv;:?;::nal gast?'ll::::-iellzanal f0r die EinfUhrung Druckverlust
(k) waerden kann | eingefihn werden (mm)

{mim) kann (FG)
BY03000 3 30-60 223 180,68 6,0 12 27 < 0,2 emH,O bel 60 Limin
BT04000 4 50-90 265 1792 7.0 12 0.7 < 0.2 emH,0 bei 60 Limin
BFO5S000 5 a0+ 304 1872 8,0 14 aze < 0,1 cmH,0 bei 60 Limin

Lagerungsbedingungen
An einem trockenen Ort ohne direkle Sonneneinstrahlung lagern.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperalur fir die Dauer der angegebenen Produkthaltbarkeit.

Entsorgung
Das Produkl muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen Vorschriften zur klinischen Infektionskontrolle und zur
Entsorgung von klinischen Abféllen entsargt 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 nalurel ou du latex de caoulchouc nalurel sec comme malériau de construction dans le dispasitif médical ou
femballage d'un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trock MNaturk huklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des
Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinprodukies hergestelit /| No hai{ p ia de caucho natural o latex de caucho natural seco
coma ial de truccidn dentro del dispositivo médico o el laje de un dispositive médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex
de borracha natural seca como malerial de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Mon realizzato in gomma
naturale o latlica di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositiva
medico { Niet gemaakt met natuuriijke rubber of droge natuuriijke rubber lalex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in da verpakking
van een medisch hulpmiddel / Ikke lagel med naturgummi eller larr naturgummilatex som et kor j teriale | medisinsk ulstyr eller emballasje
til en medisinsk enhet / Valmistamisessa el ole kdylatty luonnonkumia tal kulvaa luonnonkumilateksia |88kinnalisen lailteen rak ineana tai
|agkinndllisen laittieen pakkaul | E] tlllverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av | ktion inom medicinsk g
eller farpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller lor nawr:g:.lmmllam som et maleriale (il produktion eller emballering
af det medicinske udstyr / Aev eivon kaTaoxEuaopive amo lultfhm'ld QUOIKG Kaouraol f| ENpo QUaIKG KaoUTOOUK WG UhikG KATATKEUTE EVIAE TNC
»argmz_nuaucunq 1 ¢ guakevaaiog Tng ieTping ouokeuric / Murodo, kad medicinos rnalaiso nsirukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso

al

ateksu

@ yra natiralicjo kaugiuka arba sauscjo natiraliojo kautiuko latekso / Wiskazuje obecnosd naturainego kauczuku lub suchego naturainego
uczukowego jako materialu kenstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym |ub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypansHeI kayuyk Wik
CyX0# NATEKT W3 HATYPANLHOTO Kay4yKa He MCNaNb3YETcA B mhclggﬁ:m MEJIHLMHCKOTD MAAENUA Uk ero ynakosxe [ Nenl vyrabena z pfirodnino
kaufuku nebo latexu ze suchého prirodniho kauGuku jake kenstrukéniho malerialu v rdmei zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického
prostiedku / Az orvostechnikai eszkaz \,—qﬂ; az crvostechnikai eszkéz csomagaldsa természetes gumi vagy szaraz, természeles qumi latex, mint
alapanyag I’elhaszpé{.ﬁga nélkil készilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka all suhega q ?avmka kot gradb riala v i

gar
cku ali i medicinsk ripamocka / Mediciniskas ierices kanstrukcijas vai iepakojuma materiala nav lzmantots dabigais kautuks
vai sausa dabiska kautuka latekss / Ei Eia kasutatud locduslikku kummi ega kuiva 'DDdu!ikmu"m i il Jitsiinisead itami delds
jalis ega fitsil dme pakendis / He ca wap: EHW OT 8CT: KAYHYX UMY CYX ECTECTEEH KAYUYKOB NaTeNC KaTA ChETARAH MATEPWEN B
MEAULIMHCKOTO W3NENME WK Ha meauLy 30 | Huije HanpasmaH off NPUPCAHE ryMe UM CYBor NPUPOAHOr NATEKCA Of rYME Kao
MaTepiujana 3a KOHCTPYKUM]Y YHYTAP MEuLMHCHOr ja unu narosaie mesuuuKekor ypehaja / NuU este fabrcat din cauciuc nalural sau din latex
uscal din cauciuc natural, €a matenal de canstruclie a dispozitivului madical sau |a ar LInui € itiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného
kauéuku alebo 2o suchéha prirodného kauduku ako konstrukiny materil v zdravotnickej pomacke aleba na abale 2dravalnicke]
pamacky / Nije napravijen § priradnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksam kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili
Eg[ldmné: medicin uredas 1 Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi v;_{ya bir tibbi cihazin a ajl olarak dogal kauguk vaya kuru ka:iuk
ks i iimaz / ﬂiﬁ it:liﬂﬂaimﬂ @l% HELT RBEILERL ERITLIT v IACIFSITLY l.\.4 EETILE? Eg
ﬁﬁag FRAXBREATRALBRRRLIEAZE] Holdy  EEFRSEEF SN ARAFAARARRETRANMNRLESS
HEFRRRY /i e  of g 5ht o 1t I LA S f pfad Sl o s

Do not use if package Is damaged / Ne pas uliliser si l'emballage est endommagé [ Nicht den, wenn die Verpackung beschédigt ist/ No

utilizar si el paquele esia dafiado / Ndo usar se @ embalagem esliver danificada / Non usare se la confezione & danneg ala 1 Niet gebruiken indien

pakkt beschadgd is / lkke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttdd jos pakkaus on vauricitunut / Anvénd inte om farpackningen ar skadad / Ma ikke

anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn ypnoamaleine edv n guokeuaaia Exa utrearei gnuad / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista | Nie nalezy

uzywac, jesli opak hg&a L 1/ He ucnons3osars, ecni ynakoaka noapewgeHa / NepouZivejte v pfipadd, Za je hagmi

paskozeno / Ne naszné’l‘]a, a a csomag sériilt / Ne uporabite, &e je ovajnina pagkadovana / Nelistot, ja iepakejums ir bojéls / Arge kasutage, kul
kend on kahj d I Ne koristiti ako je ambalaza oftefena / A nu se utiliza daca ambalajul

balaza / Paket hasarliysa kullanmayin /

este deteriorat | Nepou, val'":km obal ﬁo?:nql-‘Nsmoga:odsh’ilﬁcje Stad
SHWIRE WA / LR IR RN RN R R /o Su e sy

* Explanalion of packing symbols can be found on the Intersurgical websile hitp/iwww.intersurgical.cc rt or in fard ISO 15223-1:2016.
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