i-view "
Video Laryngoscope

NI ENYVNVIIVAL
COMPLETE RESPIRATORY SYSTEMS






en

The medical device is not supplied individually. Only one copy of the instructions for use is provided per box and
should therefore be kept in an accessible location for all users.

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

These instructions contain important information for the safe use of the product. Read these instructions for use
in their entirety, including warnings and cautions before using this product.

WARNING: A WARNING statement provides important information about a potentially hazardous situation
which, if not avoided, could result in death or serious injury.

CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a potentially hazardous situation which,
if not avoided, could result in minor or moderate injury.

Description
» The Intersurgical i-view™ is a single use, hand-held fully disposable video laryngoscope, suitable for use with
adult patients to facilitate oral tracheal intubation, including during anaesthesia and emergency medicine.

Intended use
To facilitate laryngoscopy.

Warnings

* For use by qualified medical personnel only. Operators must familiarise themselves with these instructions for
use, and the device.

» No modification of this device is permitted.

* The device contains no user serviceable parts inside.

» The batteries within the device should not be removed prior to its disposal.

* No attempt should be made to reprocess, sterilise or re-use the device.

» Do not use force to insert the device.

« Particular care should be taken with patients who have fragile and vulnerable dental work, in accordance with
recognised airway management practices and techniques.

* In circumstances where fogging is regarded as a possiblity, such as when the patient is exposed to high flow
humidified oxygen before or during use of the i-view, the device should be turned on > 30 seconds prior to use.

» To reduce the potential for trauma, the i-view should always be inserted into the patient’'s mouth under
direct vision.

« To reduce the potential for trauma, the endotracheal tube should always be initially introduced into the patient’s
mouth under direct vision. The endotracheal tube may then be advanced through the vocal cords by direct or
indirect vision.

» Ensure that a backup plan is in place in case of difficulty or emergency while performing the procedure.

» Do not use the device in strong magnetic fields such as MRI environments.

 Users should use both direct and indirect (video) visualisation to progressively expose the key anatomical
landmarks in accordance with best practice for laryngoscopy.

» When turning off the device, the on/off button should be depressed for more than half a second.

+ During prolonged use, the clear lens in front of the light source can reach temperatures up to a maximum of
50°C and should not be held in direct contact with patient tissue for longer than 1 minute.

Indications For Use

i-view is designed to provide direct and indirect visualisation of the larynx. It helps to facilitate oral tracheal
intubation in adults by personnel who are suitably trained and experienced in the use of airway management
techniques and devices, including intubation. i-view is approved for use in road ambulances under IEC 60601-
1-12.

Contraindications

 Surgical airway.

* Fluid or solid material in the airway that cannot be cleared with suction.

« Trismus, limited mouth opening, pharyngo-perilaryngeal abscess, trauma or mass.
» Operator inexperience with the device.

Size Selection

« j-view is available in one size for adult patients. In smaller adult patients, it may not be necessary to insert the
blade as far as may be necessary for an average sized adult patient in order to gain an optimal view of the
relevant anatomical structures. For patients where the blade of the i-view is not large enough to enable these
structures to be viewed, an alternative device should be used.

Pre-use checks
* Inspect the packaging and ensure it is not damaged prior to opening.
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* Inspect the device carefully and discard if the device looks abnormal or deformed.

» Turn on the device by depressing the on/off switch (fig 1) and check there is a visible light at the distal end
of the blade and that the Intersurgical logo appears on the screen for a few seconds. Turn off the device by
depressing the on/off button. The device is now fully operational. Discard the device if it cannot be successfully
switched on and off.

* In order to reduce the potential for battery depletion, i-view will automatically switch itself off after 20 minutes.
If required, the device can be switched on again by pressing the on/off button.

Using the i-view

* Turn on the device by pressing the on/off button (fig 1).

» The distal tip of the blade of the device should be inserted into the patient’s mouth under direct vision (fig 2)
and the blade gently advanced down the tongue until the epiglottis has been identified (fig 3). The tip of the
blade should then be advanced into the vallecula (fig 4).

» With minimal force, indirectly lift the epiglottis with the i-view until the glottis comes into view. This can be
achieved using a direct or indirect view (fig 5). If deemed necessary, bimanual laryngoscopy and/or head
elevation can be used to improve the view.

» Once the glottis has been identified, an appropriately sized tracheal tube can be passed through the vocal
cords to the required depth (fig 6) and the i-view gently removed (fig 7).

» Confirmation of correct placement of the tracheal tube should be assessed by the use of wave form capnography
and other methods in accordance with applicable guidelines.

« i-view should then be switched off by depressing the on/off switch (fig 8).

Storage Conditions
Store in a dry place out of direct sunlight. Products should be stored between -18 °C - +40 °C.
Disposal

» Should be disposed of in accordance with normal procedures for clinical waste.
» Please contact your local authority or Intersurgical for more information.

Specification

Size 200 mm x 162 mm x 70 mm
Weight 0.138 kg
Minimum Interdental Gap 16 mm
Electrical Rating: 4.5V DC 150mA

Applicable Standards

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Navod k pouziti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie navodu k pouziti, a

proto by mély byt navody uchovavany na misté pfistupném véem uzivatelim.

POZNAMKA: Navod umistéte na vSechna mista, kde se produkt pouZivd, a zpfistupnéte vdem uzivatelim.

Tento navod obsahuje dllezité informace pro bezpecné pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto produktu si

peclivé prectéte cely navod k pouziti véetné varovani. Nedodrzeni varovani, vystrah a pokynd muze vést k

vaznému zranéni nebo smrti pacienta.

VAROVANI:

Prohlageni oznagené slovem VAROVANI obsahuje duleZité informace o potencialné nebezpeéné situaci, ktera

muZze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nebude zamezeno.

POZOR:

Prohlaseni oznacené slovem POZOR poskytuje dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera

muZze mit za nasledek mensi nebo stfedné zavazné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Popis

* Laryngoskop Intersurgical i-view™ je jednorazovy ruéni videolaryngoskop uréeny vyhradné na jedno pouZiti,
ktery je vhodny k usnadnéni peroralni trachealni intubace dospélych pacientu, v€etné pouziti pfi anestezii
a v akutni mediciné.

K éemu vyrobek slouzi
Usnadnéni laryngoskopie.

Varovani

» K pouziti pouze kvalifikovanym zdravotnickym personalem. UZivatelé se musi seznamit s timto navodem
k pouziti a s popsanym zafizenim.

* Neni dovoleno provadét zadné zmény na tomto zafizeni.

« Zarizeni neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravit uzivatel.

« Pred likvidaci by baterie nemély byt vyjmuty ze zafizeni.

» NepokousSejte se toto zafizeni renovovat, sterilizovat ani o opétovné pouziti.

» K zavedeni zafizeni nepouZivejte silu.

« Zvlastni opatrnosti je zapotrebi u pacientd, ktefi maji kiehky a zranitelny chrup ¢i zubni nahradu. Postupujte
v souladu s uznavanymi postupy a technikami zajisténi dychacich cest.

» Pokud se predpoklada, ze by mohlo dojit k zamlzeni, napfiklad v pfipadech, kdy je u pacienta pfed pouzitim
nebo béhem pouziti zafizeni i-view nastaven vysoky pratok zvlhéeného kysliku, zapnéte zafizeni > 30 sekund
pred pouzitim.

* Aby se snizilo riziko poranéni, musi se zafizeni i-view vzdy zavadét do uUst pacienta pod pfimou vizualni
kontrolou.

» Aby se snizilo riziko poranéni, musi byt endotrachealni trubice na po¢atku zavadéni do Ust pacienta vzdy pod
vizualni kontrolou. Poté Ize endotrachealni trubici zavadét pfes hlasivky pod pfimou nebo nepfimou vizualni
kontrolou.

« Ujistéte se, Ze mate pfipraven nahradni postup pro pfipad potizi nebo naléhavych situaci pfi provadéni tohoto
postupu.

» Nepouzivejte zafizeni v prostfedi silnych magnetickych poli, jako je napfiklad prostfedi magnetické rezonance
(MRI).

 V souladu s doporu¢enou laryngoskopickou praxi by uzivatelé méli pouzivat jak pfimou, tak nepfimou (pomoci
videa) vizualizaci, aby postupné vidéli kli¢ové anatomické orientacni body.

« Pfi vypinani zafizeni je tfeba stisknout tlacitko vypinace na déle nez pul sekundy.

* Pfi delS§im pouzivani mGze ¢ira ¢ocka pred svételnym zdrojem dosahnout teploty az maximalné 50 °C a
neméla by byt v pfimém kontaktu s tkani pacienta po dobu del$i nez 1 minutu.

Indikace k pouziti

i-view je navrZen tak, aby poskytoval pfimou a nepfimou vizualizaci hrtanu. Pomaha usnadfiovat oraini
trachealni intubaci u dospélych personalem, ktery je nalezité proskolen a ma zkusenosti s pouzivanim technik a
pomucek pro airway mangement, v€etné intubace. i-view je schvalen pro pouziti ve vozidlech zachranné sluzby
podle IEC 60601-1-12.

Kontraindikace

« Chirurgicky zajisténé dychaci cesty.

» Tekuty nebo pevny material v dychacich cestach, které nelze odsat.

» Trismus, omezena moznost otevieni Ust, faryngo-perilaryngedlni absces, trauma nebo vyrustek.

» Nedostatek zkuSenosti uzivatele se zafizenim.
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Vybér velikosti

i-view je k dispozici v jedné velikosti pro dospélé pacienty. U mensich dospélych pacientd nemusi byt nutné
zavést Izici tak, jak je to nutné u dospélého pacienta primérné velikosti, aby se ziskal optimalni pohled na
prislusné anatomické struktury. Pro pacienty, u nichz neni Izice i-view dostate¢né velka, aby umoznila pohled
na tyto struktury, by mélo byt pouZito alternativni zafizeni.

Kontroly pred pouzitim

* Pfed otevienim zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni poSkozen.

* Peclivé zafizeni zkontrolujte a vyhodte jej, pokud ma zafizeni abnormalni vzhled nebo je deformované.

 Zapnéte zafizeni stlacenim vypinace (obr. 1) a zkontrolujte, zda je na distalnim konci IZice viditeIné svétlo a zda
se na obrazovce na nékolik sekund objevi logo spolecnosti Intersurgical. Vypnéte zafizeni stlacenim tlacitka
vypinace. Zafizeni je nyni pIné funkéni. Pokud zafizeni nelze uspésné zapnout a vypnout, zlikvidujte jej.

» Aby se snizilo riziko vybiti baterie, i-view se po 20 minutach automaticky vypne. V pfipadé potreby Ize zafizeni
znovu zapnout stisknutim tlacitka zapnout/vypnout (on/off).

Pouziti zafizeni i-view

» Zapnéte zafizeni stisknutim tlacitka vypinace (obr. 1).

« Distalni hrot 1Zice zafizeni se musi vzdy zavadét do Ust pacienta pod pfimou vizualni kontrolou. (obr. 2) a
poté se Izice opatrné posunuje podél jazyka, dokud nenajdete epiglottis (obr. 3). Hrot Izice zafizeni se poté
posunuje do valekuly. (obr. 4).

S pouzitim minimalni sily pomoci zafizeni i-view nepfimo zvedejte epiglottis, dokud neuvidite glottis. To Ize
dosahnout pod pfimou nebo nepfimou vizualni kontrolou. (obr. 5). Je-li to nezbytné, Ize pro zlepSeni zorného
pole pouzit bimanualni laryngoskopii a/nebo zvednuti hlavy.

» Jakmile najdete glottis, Ize pfes hlasivky protahnout trachedlni trubici vhodné velikosti, zasunout ji do
pozadované hloubky (obr. 6) a opatrné odstranit zafizeni i-view (obr. 7).

» Spravné umisténi trachealni trubice je tfeba zhodnotit a potvrdit pomoci vinové kapnografie a jinych metod,
v souladu s platnymi pokyny.

 Poté vypnéte zafizeni i-view stisknutim tlacitka vypinace (obr. 8).

Skladovaci podminky
Skladujte na suchém misté mimo pfimé slunecni zafeni. Vyrobky by mély byt skladovany v rozmezi teplot
-18 °C az +40 °C.

Likvidace

* Likvidujte v souladu s béznymi postupy pro klinicky odpad.
» Vice informaci si vyzadejte od mistniho ufadu nebo od spoleénosti Intersurgical.

Technické udaje

Velikost 200 mm x 162 mm x 70 mm
Hmotnost 0,138 kg
Minimalni mezizubni mezera 16 mm
Jmenovité elektrické napajeni: 4.5V DC 150mA

Platné normy

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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Navod na pouzitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii iba 1 kdpia navodu na pouzitie
a mala by sa preto uchovavat na dostupnom mieste pre vSetkych pouzwatelov

POZNAMKA: Pokyny poskytnite v8etkym prevadzkam, kde sa produkt pouziva, a vSetkym pouzivatelom. Tieto
pokyny obsahuju dolezité informacie tykajlce sa bezpeéného pouzivania produktu. Pred pouzitim tohto produktu
Si pre(:l'tajte cely navod na pouzitie vratane vystrah a upozorneni. Nespravne dodrZanie vystrah, upozorneni a
pokynov mdze viest k vaZnemu zraneniu alebo smrti pacienta.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje dolezité informacie o potencidlne nebezpeénej situacii, ktora, ak sa jej
nezabrani, méze mat za nasledok smrt alebo vazne zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o potencialne nebezpecne;j situacii, ktora, ak
sa jej nezabrani, méze mat za nasledok l'ahké alebo stredne tazké zranenia.

Popis

* Intersurgical i-view™ je jednorazovo pouzitelny ruény videolaryngoskop vhodny na pouzitie u dospelych
pacientov na ulahCenie peroralnej trachealnej intubacie vratane zakrokov pocas anestézie a na lekarskej
pohotovosti, ktory sa po pouziti cely vyhadzuje do odpadu.

Ucel pouzitia
Na ulahcenie laryngoskopie.

Varovania

» Ur€ené na pouzitie vyhradne kvalifikovanym zdravotnickym personalom. Obsluhujici personal sa musi
oboznamit' s tymito pokynmi na pouzitie a so zariadenim.

* Nie je pripustna ziadna Uprava tohto zariadenia.

 Zariadenie neobsahuje vnutri Ziadne diely, ktorych servis by mohol vykonavat pouzivaterl.

« Batérie v zariadeni sa pred jeho vyhodenim do odpadu nemaju vyberat.

» Nepokusajte sa o uvedenie do opatovne pouzitelného stavu, sterilizaciu ani opatovné pouzitie tohto zariadenia.

* Zariadenie nezavadzajte nasilu.

» Osobitna opatrnost’ sa vyzaduje u pacientov s oslabenym a citlivym chrupom a to v sulade s uznavanymi
postupmi a technikami udrziavania priechodnych dychacich ciest.

» V pripadoch, ked existuje moznost zahmlenia, napriklad sa pacientovi podava pred pouzitim zariadenia
i-view alebo po€as neho zvihéeny kyslik s vysokym prietokom, treba toto zariadenie zapnut > 30 sekund
pred pouzitim.

« Zariadenie i-view treba vzdy vkladat do Ust pacienta pod priamou vizualnou kontrolou, aby sa zniZzilo riziko Urazu.

» Endotrachealnu kanylu treba spociatku vzdy zavadzat do Ust pacienta pod priamou vizualnou kontrolou, aby
sa znizilo riziko Urazu. Nasledne sa mdze endotrachedlna kanyla zavadzat cez hlasivky pod priamou alebo
nepriamou vizualnou kontrolou.

» Zabezpecte, aby bol v pripade tazkosti alebo nudzovej situacie po¢as vykonavania tohto postupu k dispozicii
zalozny plan.

 Zariadenie nepouzivajte v silnych magnetickych poliach, ako napriklad v prostrediach, kde sa vykonavaju
vySetrenia MR.

» Pouzivatelia by mali pouzivat priamu aj nepriamu (video) vizualizaciu na postupné odhalenie klu¢ovych
anatomickych orientanych bodov v sulade odport¢anou laryngoskopickou praxou.

* Pri vypinani tohto zariadenia treba stlacit tlacidlo vypinaca na viac ako pol sekundy.

* Pri dlhodobom pouzivani méze €ira SoSovka pred zdrojom svetla dosahovat teploty az do max. 50 °C a nemala
by sa udrziavat v priamom kontakte s tkanivom pacienta dlhSie ako 1 minutu.

Indikacie pouzitia

» Zariadenie i-view je navrhnuté tak, aby poskytovalo priamu a nepriamu vizualizaciu hrtana. Pomaha
ulahgcitperoralnu trachealnu intubaciu u dospelych vykonavanu personalom vhodne vyskolenym a skisenymv
pouzivani technik a zariadeni na udrziavanie priechodnych dychacich ciest vratane intubacie. i-View je
schvaleny pre pouzitie v sanitnych vozidlach podla normy IEC 60601-1-12.

Kontraindikacie

« Chirurgické udrziavanie priechodnych dychacich ciest.

 Tekuty alebo tuhy material v dychacich cestach, ktory sa neda odstranit pomocou odsavania.

» Tonicky kf¢ Celustovych svalov (trismus), obmedzené otvorenie Ust, faryngo-perilaryngealny absces, Uraz
alebo vyrastok.

* Neskusenost obsluhujuceho personalu s tymto zariadenim.

Vyber velkosti

Zariadenie i-view je k dispozicii v jednej velkosti pre dospelych pacientov. U menSich dospelych pacientov

nemusi byt nutné zaviest ¢epel tak hiboko, ako to moze byt potrebné u dospelého pacienta s priemernou
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velkostou, aby sa dosiahlo optimalne zobrazenie prislusnych anatomickych Struktur. U pacientov, u ktorych
Cepel zariadenia i-view nie je dostato¢ne velka na to, aby umoznovala zobrazenie tychto Struktur, by sa malo
pouzit' alternativne zariadenie.

Kontroly pred pouzitim

* Pred otvorenim skontrolujte obal a uistite sa, Ze nie je poSkodeny.

» Doékladne skontrolujte zariadenie a ak vyzera abnormalne alebo zdeformované, vyhodte ho.

« Zapnite zariadenie stlacenim vypinaca (obr. 1) a skontrolujte, ¢i je na distalnom konci lyzice viditelné svetlo
a Ci sa na displeji na niekolko sekund zobrazi logo spolo¢nosti Intersurgical. Vypnite zariadenie stlacenim
vypinaca. Zariadenie je teraz plne funkéné. Ak sa zariadenie neda Uspesne zapnut a vypnut, vyhodte ho.

» Aby sa zniZilo riziko vybitia batérie, i-view sa po 20 minutach automaticky vypne.

* V pripade potreby je mozné pristroj znovu zapnut stlacenim tlacidla zapnutia / vypnutia

Pouzivanie zariadenia i-view

* Zapnite zariadenie stlacenim vypinaca (obr. 1).

» Distalna $picka lyzZice zariadenia sa vklada do Ust pacienta pod priamou vizualnou kontrolou (obr. 2) a lyZica
sa jemne zasuva po jazyku, az kym sa neidentifikuje hrtanova priklopka (obr. 3). Spicka lyzice sa potom
zavedie do valekuly (obr. 4).

 Pouzitim minimalnej sily nepriamo zdvihnite hrtanovu priklopku zariadenim i-view, az kym nebude viditelna
Strbina medzi hlasivkami. To mozno dosiahnut priamou alebo nepriamou vizualnou kontrolou (obr. 5). Ak sa
to bude povazovat za potrebné, na zlepSenie zobrazenia mozno pouzit bimanualnu laryngoskopiu a/alebo
zdvihnutie hlavy. .

» Po identifikovani $trbiny medzi hlasivkami mozno zaviest cez hlasivky do pozadovanej hilbky trachealnu
kanylu vhodnou velkostou (obr. 6) a zariadenie i-view mozno opatrne vytiahnut (obr. 7).

» Overenie spravneho umiestnenia trachealnej kanyly treba vyhodnotit pouzitim vinovej kapnografie a inymi
metddami v sulade s prislusnymi smernicami.

* Zariadenie i-view treba potom vypnut stlacenim vypinaca (obr. 8).

Skladovacie podmienky
Skladujte na suchom mieste mimo dosahu priameho sine¢ného svetla. Produkty treba skladovat' pri teplote
od —18 °C do +40 °C.

Likvidacia
* Likvidaciu treba vykonavat' v sulade s beznymi postupmi pre klinicky odpad.
« DalSie informacie ziskate od miestnych uradov alebo spolo¢nosti Intersurgical.

Specifikacia
Rozmery 200 mm x 162 mm x 70 mm
Hmotnost’ 0,138 kg
Minimalna medzizubna medzera 16 mm
Menovité elektrické napajanie jednosmerné napétie 4,5 V, prad 150 mA

Prislu$né normy

EN 60601-1:2006 + A11:2011
EN 60601-1-6:2010

EN 62366:2008

EN 60601-1-12:2014
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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 '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 construg&o 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 laakinnéllisen laitteen rakenneaineena tai laakinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller

torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk utrustning / Ikke lavet af
naturgummi eller tor naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev gival kataokeuaouévo
a1ré AGTEG aTTéd QUOIKG KAOUTOOUK ) NP6 PUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKG KATAOKEUNG EVTOG TNG IATPIKAG OUCKEUNG i TNG OUCKEUATiag TG
1aTpIkrG ouokeurig / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nattraliojo kauciuko
arba sausojo naturaliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecnos¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako
materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHblii kayuyk Unu Cyxoi naTekc u3
HaTypanbHOro kayyyka He UCMosb3yeTCst B KOHCTPYKLUMM MEAULIMHCKOrO nsaenus unu ero ynakoeke / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku
nebo latexu ze suchého pfirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického
prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszk6z csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex,
mint alapanyag felhasznalasa nélkil 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 meditsiinise-
adme ehitamiseks moeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca napa6oTteHn oT ecTecTBeH kayuyk Ui Cyx eCTECTBEH Kay4yKoB
NaTeKc KaTo CbCTaBeH MaTepuan B MeAVLIMHCKOTO M3/IeNne U onakoBKaTa Ha MeAMULIMHCKO nsfenme / Huje HanpasrbeH oz npypoaHe ryme
WK CYBOT NPUPOAHOT NnaTekca of ryMe kao Matepujana 3a KOHCTPYKLM]y YHyTap MeauumHckor ypehaja nnu nakoBake MeanumHekor 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 kau€uku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdravotnickej
pomabcke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materija-
lom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredéa / lebl cmazggmde bir |n$aat malzemesi veya blr t|bb| mhazm
ambalai; olarak dogal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz / FllEERAEDOARANDEBHAMRE LT, X
FEERRATLTT Y IATESNTOGEL, | EET RERET RENER r*JZzlﬁ ﬂ’*ﬁhﬁﬂk%#ﬁ%%#hf’#;’]ﬁ*ﬁﬁﬂ%‘]ﬁk%g /
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el paquete esta dafiado / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken
indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen ar
skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotroleite €dv n cuokeuaoia £xel utrooTei {nuid / Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ucnons3osatb, ecnu ynakoska nospesxaeHa / Nepouzivejte v
piipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir
bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce u3non3sa, ako onakoskara e nospeaeHa / Ne koristiti ako je ambalaza oStecena
/A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Neﬁpouzwat ak je obal poskodeny ! Nemone koristiti ako je o$te¢ena ambalaza / Paket
hasarliysa kullanmayin / ﬂﬁlﬁ&}ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ'—l JALEB I AT | gt o B &b Y

Indicates the range of humidity to which the medical device can be safely exposed. / Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. /
Indica el limite de humedad dentro del cual se puede exponer el dispositivo médico de forma segura. / Indica o intervalo de humidade ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto com seguranca. / Indica I'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico puo essere esposto in

QAN sicurezza. / Geeft de vochtigheidsgraad aan waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer fuktighetsomradet
som det medisinske apparatet kan trygt eksponeres for. / limaisee kosteuden vaihteluvélin, jolle Iaakinnallinen laite voidaan altistaa turvallisesti.
/ Visar nivan for luftfuktighet som den medicinska enheten sékert kan exponeras. / Angiver den fugtighed, som det medicinske udstyr kan
udszettes for uden problemer. / YTrodeikviel To e0pOg TIWWV TNG UYPACiag, OTnv oTToia HTTOPE VA KTEBET e aoPAAEIa N 1ATPIKA CUOKEUN. /
Nurodo drégnio ribas, kurios yra saugios medicininiam prietaisui. / Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéra mozna bezpiecznie wystawi¢
urzgdzenie medyczne. / Yka3blBaeT Anana3oH 3Ha4YEHWIi BIAaXHOCTU, MPU KOTOPbIX MEAWLIMHCKOE U3fenve MoxHo 6e3onacHo XxpaHuTb. /
Oznaduje rozsah vihkosti, které mize byt zdravotni zafizeni bezpe&né vystaveno. / Jelzi azt a paratartomanyt, amelyen beliil az
orvostechnikai eszkozt biztonsagosan lehet hasznalni. / Oznacuje obmocje vlaZnosti, na katerega je mogoce varno izpostaviti medicinski
pripomocek. / Noradits gaisa mitruma diapazons, kura medicinas ierici var lietot drosi. / Naitab niiskuse vahemikku, mille puhul véib
meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3Ba o6xBaTa Ha BNaXHOCTTa, Ha KOUTO MEAULIMHCKOTO YCTPOWCTBO MOXe Aa 6bae 6esonacHo
n3noxeHo. / O3HavaBa oncer BNaXHOCTK Ha Koju ce MeauumHcku ypehaj moxe 6e36eaHo nanoxutu. / Indica intervalul de umiditate la
care poate fi expus in siguranta dispozitivul medical. / Oznaéuje rozsah vihkosti, ktorému méZe byt zdravotnicka pomécka bezpecne
vystavend. / Oznacava raspon vlaznosti kojem medicinski uredaj moze biti sigurno izlozen. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz
kalabilecegi nem arali§ini gésterir. /Egﬁ%%b\féluﬂgé’hémrﬂ)fl%‘rbi? | RFEFRETL2RBNEEEE, /
- 3l s OF oS8 sl a1 g e ) e

Indicates the range of atmospheric pressure to which the medical device can be safely exposed. / Indique la plage de pression atmosphérique
a laquelle le dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité. / Gibt den Bereich des Atmosphéarendrucks an, dem das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann. / Indica el limite de presion atmosférica dentro del cual se puede exponer el dispositivo médico de forma
segura. / Indica o intervalo pressédo atmosférica ao qual o dispositivo médico pode ser exposto com seguranga. / Indica I'intervallo di

pressione atmosferica a cui il dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza. / Geeft het bereik van de atmosferische druk aan waaraan
het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld. / Indikerer rekkevidden av atmosfeerisk trykk som det medisinske apparatet kan trygt
eksponeres for. / limoittaa iimanpaineen vaihteluvalin, jolle 1adkinnallinen laite voidaan altistaa turvallisesti. / Indikerar nivan till atmosfarstryck
som den medicinska enheten sakert kan exponeras. /Angiver det atmosfeerisk tryk, som det medicinske udstyr kan udseettes for uden problem-
er. / YTodeikvUel To £0pog TllJu)V TNG ATHOOQYAIPIKAG TTiEONG, OTNV OTToia pnop:l va ekTeBei pe ao@daAeia n 1aTpik ouokeur). / Nurodo atmosferos
slégio ribas, kurios yra saugios medicininiam prietaisui. / Wskazuje zakres ci$nienia atmosferycznego, na ktére urzgdzenie

medyczne moze by¢ bezpiecznie narazone. / Yka3blBaeT AuanasoH 3Ha4eHUi aTMOCHEPHOTO JaBMNEeHNs, MPU KOTOPbIX MEANLIMHCKOE 13fenve
MoxHo 6esonacHo xpaHutb. / Oznaduje rozsah atmosférického tlaku, kterému maze byt zdravotni zafizeni bezpe¢né vystaveno. / Jelzi a
légkori nyomas tartomanyat, amelyen beliil az orvostechnikai eszkdz biztonsagosan hasznalhatd. / Oznacuje obseg atmosferskega tlaka,

na katerega je mogoce varno izpostaviti medicinski pripomocek. / Norada atmosféras spiediena diapazonu, kur$ atbilst mediciniskas ierices
dro3ai lietoSanai. / Naitab atmosfaarirohu vahemikku, mille puhul véib meditsiiniseadet ohutult kasutada. / Moka3sa o6xeata Ha aTMOCCbepHoTo
HarsiraHe, 10 KOMTO MEIULMHCKOTO YCTPOVCTBO MOXE f1a Gb/e Ge30NacHO U3NOXEHO. / O3Ha4aBa oncer aTMoC(epcKor NPUTUCKa Ha Koju ce
MeanumHckn ypehaj moxe 6esbeaHo nanoxutu. / Indica intervalul presiunii atmosferice la care poate fi expus in siguranta dispozitivul medical. /
Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému méze byt zdravotnicka pomécka bezpeéne vystavena. / Oznacava raspon atmosferskog tlaka
kojem se medicinski uredaj moZe sigurno izloZiti. / Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi atmosfer basinci araligini gésterir. / =&
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MR Unsafe - an item which poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons within the MR environment / RM dangereuse
- un élément qui présente des risques inacceptables pour le patient, le personnel médical ou d’autres personnes dans I'environnement de

RM / MR-unsicher - ein Produkt, das inakzeptable Risiken fiir den Patienten, das medizinische Personal oder andere Personen innerhalb der
MR-Umgebung darstellt / No seguro en entornos de RM: un elemento que presenta riesgos inaceptables para el paciente, el personal médico u
otras personas dentro del entorno de resonancia magnética / RM perigosa - um artigo que representa riscos inaceitaveis para o doente, a
equipa médica ou outras pessoas em ambiente de RM / RM non sicuro: un oggetto che pone rischi inaccettabili per il paziente, il personale
medico o altre persone all'interno dell'ambiente RM / MR-onveilig - een item dat onaanvaardbare risico’s inhoudt voor de patiént, het medisch
personeel of andere personen binnen de MR-omgeving / MR utrygg - et element som utgjer uakseptabel risiko for pasienten, medisinsk
personale eller andre personer i MR-miljget / Ei MR-turvallinen - kohde joka aiheuttaa kohtuutonta riskia potilaalle, hoitohenkilokunnalle tai
muille henkiltille MR-ympaéristossé / MR Osaker, ett artikel som utgér oacceptabla risker for patienten, medicinsk personal eller andra personer
inom MR-miljén / MR-usikker - en genstand, der udger en uacceptabel risiko for patienten, lzegepersonalet eller andre personer i MR-miljget /
Mn ao@alég oe MR - éva oToIxeio TTOU TTApoUTIAdel PN aTrodekToUg KIVEUVOUG Yo TOV aoBeVH, TO 1aTPIKG TTPOCWTTIKG 1) GAAa dTopa evTdg Tou
TepIBdAovTog MR / Nesaugus naudoti MR - elementas, kuris kelia nepageidauting rizikg pacientui, medicinos personalui ar kitiems asmenims,
esantiems MR aplinkoje / MR Unsafe - przedmiot, ktéry stwarza niedopuszczalne ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb
w $rodowisku MR / HeGe3onacHblii B yCroBMsIX MarHUTHOrO pe3oHaHca - U3fenve, KoTopoe cosfaeTt HenpuemneMble pucku Ans nauueHTa,
MeAMLMHCKOoro nepcoHana unu apyrux nuu, B MP cpepe / Nebezpecény pro MR - predmét, kterd predstavuje nepfijatelné riziko pro pacienta,
zdravotnicky persondl nebo jiné osoby v MR prostiedi / MR Unsafe - olyan eszkdz, amely elfogadhatatlan kockazatot jelent a paciens, az orvosi
személyzet vagy mas személyek szamara MR kérnyezetben / MR Nevarno - postavka, ki predstavlja nesprejemljivo tveganje za pacienta,
zdravstveno osebje ali druge osebe v okolju MR / MR nedro$s - priek8mets, kurs, atrodoties MR vid&, rada nepienemamus riskus pacientam,
medicinas personalam vai citam personam / MR-ohtlik - ese, mis kujutab endast vastuvéetamatut ohtu patsiendile, meditsiinitdctajatele voi
teistele MR-keskkonnas olevatele inimestele / MP HeGe3onaceH - enemMeHT, KOWTo Cb3AaBa HENPUEMITMBY PUCKOBE 3a NaLMeHTa, MeaULMHCKUS
nepcoHan unu Apyrv nuua B MP cpefa / MP HecurypHo - cTaBka koja NpefcTaBrba HenpuxsatrbyB pUsvK 3a nauujeHTa, MeauLmMHCKo ocobrbe
vnu apyre ocobe yHyTap okpyxera MP / Nu prezinta siguranta la RM - un element care prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient, pentru
personalul medical sau pentru celelalte persoane din mediul RM / MR Nebezpecné - poloZka, ktora predstavuje neprijatelné riziko pre pacienta,
zdravotnicky personal alebo iné osoby v prostredi MR / Nije sigurno za MR - stavka koja predstavlja neprihvatljive rizike za pacijenta,
medicinsko osoblje ili druge osobe unutar MR okruZenja / MR Glivensiz - hasta, saglik personeli veya MR ortamindaki diger kisiler icin kabul
edilemez riskler olusturan bir esya / MRfE[& - & ERAZ Y 7 £TIEMREBEADMDANICBRRTERWIRIZE5Z 2717 L | MRTF %4 -
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Ingress Protection / Limites d’humidité / Proteccién IP / Tipo de Proteg&o / Protezione in ingresso / Bescherming tegen binnendringen /

Fuktighetsbegrensninger / IP-suojausluokka / Kapslingsskydd / Beskyttelse mod indstremning / MpooTacia amé eioxwpnon / Apsauga nuo

patekimo / Stopien ochrony / CTeneHb 3alwmuThbl OT BHeLlWHKX Bo3aeincTauil / Ochrana proti vniknuti / Behatolas elleni védelem / Zascita pred

vdorom vode / Aizsardziba pret Skidruma iekld$anu / Sissetungimise kaitse / 3awuteH goctsn / Zastita od prodora Cvrstih tela i te¢nosti /

Protecti impotriva ingerérii / Ochrana pred vniknutim / Zastita elektronigke opreme (engl. Ingress Protection) / Girig Korumasi / {2 ANDR:E / 17
IPXA PFERNNZITH | iy stah dugtis

* 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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