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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.

Product name & description
i-gel® supraglottic airway (paediatric sizes). Product codes: 8225000, 8202000, 8215000 and 8201000

Key components (Figure 2)

1.1 Distal end of gastric channel (8225000, 8202000 and 8215000)
1.2 Epiglottic rest

1.3 Proximal end of gastric channel (8225000, 8202000 and 8215000)
1.4 Soft non-inflatable cuff

1.5 Buccal cavity stabiliser

1.6 Integral bite block

1.7 15mm connector
Pro

duct positioning (Figure 3)

A Oesophagus
.2 Trachea

.3 Vocal cords/folds

.4 Thyroid cartilage

.5 Laryngeal Inlet

.6 Sealing mechanism. Non-inflatable cuff

.7 Ventilatory opening

.8 Hyoid bone

.9 Epiglottis

.10 Tongue

2.11 Nominal depth of insertion mark

2.12. Incisor

2.13 Nominal length of the internal pathway (refer to technical data chart below)

Intended use
Securing and maintaining a patent airway. To provide a conduit for the delivery of respiratory gases to the
patient.

Indications

The paediatric i-gel® is indicated in securing and maintaining a patent airway in routine and emergency
anaesthetics for operations of fasted patients during spontaneous or intermittent positive pressure ventilation
(IPPV) and during resuscitation of the unconscious patient, by personnel who are suitably trained and
experienced in the use of airway management techniques and devices.

Contraindications

» Non-fasted patients for routine and emergency anaesthetic procedures.

« Trismus, limited mouth opening, pharyngo-perilaryngeal abscess, trauma or mass.

* Do not allow peak airway pressure of ventilation to exceed 40cm H,O.

» Do not use excessive force to insert the device or gastric tube.

» Inadequate levels of anaesthesia which may lead to coughing, bucking, excessive salivation, retching,
laryngospasm or breath holding thus complicating the anaesthetic outcome.

« Do not leave the device in situ for more than 4 hours.

« Do not reuse or attempt to reprocess the i-gel®.

+ Patients with any condition which may increase the risk of a full stomach e.g. hiatus hernia, sepsis, morbid
obesity, pregnancy or a history of upper gastro-intestinal surgery etc.

» Use on a conscious/semi-conscious patient in an emergency setting.

Patient Category

The product range is suitable for use with all patient populations. The product range is suitable for use with
paediatric patients with a body weight as indicated on the individual product pack and the connector of the
device. Please refer to the technical data table for size selection. Whilst size selection on a weight basis
should be applicable to the majority of patients, individual anatomical variations mean the weight guidance
provided should always be considered in conjunction with a clinical assessment of the patient’s anatomy.
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Warnings

C

The i-gel® is supplied in a cage pack to ensure the device is retained in the correct flexion prior to use
and also acts as a base for lubrication. The i-gel® must always be separated from the cage pack prior to
insertion. The cage is not an introducer and must never be inserted into the patient's mouth.

i-gel® must be lubricated according to the instructions for use.

Remove dentures or removable plates from the mouth before attempting insertion of the device.

The patient should always be in the "sniffing-the-morning air’ position prior to insertion with the assistant
helping to open the patient’s mouth, unless head/neck movements are considered inadvisable or are
contraindicated.

Optimum depth of anaesthetic must be achieved prior to attempting insertion (i.e. absence of eyelash
reflex, easy up and down movement of the lower jaw, no reaction to pressure applied to both angles of the
mandible.)

The leading edge of the i-gel® tip must follow the curvature of the patient’s hard palate upon insertion.

Do not apply excessive force on the device during insertion. It is not necessary to insert fingers or thumbs
into the patient’s mouth during the process of inserting the device.

If there is a failure to achieve complete insertion after utilising the standard insertion technique and a jaw
thrust, deep rotation or triple manoeuvre has also failed, then the device should be inserted under direct
vision by laryngoscopy or one size smaller device should be used.

After insertion, i-gel® should be taped from maxilla-to-maxilla. The i-gel® should be tied as well as taped
during surgical procedures that require the patient to be in a lateral or prone position. The i-gel® may also
be tied in place in circumstances where tape is considered inadequate or ineffective.

Excessive air leak during manual ventilation is primarily due to either sub-optimal depth of anaesthesia or
sub-optimal depth of i-gel® insertion.

Particular care should be taken with patients who have an ASA or Mallampati score of Ill and above or
who have fragile and vulnerable dental work, in accordance with recognised airway management practices
and techniques.

As with all supraglottic airways, it is important to ensure the correct size of device is used, lubrication is
optimal, the device is inserted and positioned correctly and regularly checked intraoperatively in order to
reduce the potential for nerve damage, tongue numbness, cyanosis and other potential complications.

As with any airway device, when using the i-gel®, it is essential to ensure there is always an adequate
expiratory pathway for gas to avoid the potential for barotrauma.

A gastric tube should not be passed down the gastric channel of the i-gel® if there is an excessive leak
through the gastric channel, or in cases of oesophageal trauma, or if there are oesophageal varices or
evidence of upper gastro-intestinal bleed, there is a history of upper gastro-intestinal surgery or the patient
has bleeding/clotting abnormalities.

Insertion of a gastric tube in the presence of inadequate levels of anaesthesia can lead to coughing,
bucking, excessive salivation, laryngospasm or breath holding.

Do not attempt to forcibly remove the device if the patient is biting on it. Wait until the patient, on vocal
command, has fully opened their mouth or opens their mouth spontaneously.

Supraglottic airways may be flammable in the presence of lasers and electrocautery equipment.

The i-gel® incorporates a gastric channel (except 8201000 - Size 1), which, when the device is correctly
placed, may provide some protection against aspiration of gastric contents. However, the level of
protection will vary and cannot be considered definitive.

In order to reduce the risk of fire, it is essential the user fully complies with the guidance provided by the
European Resuscitation Council (ERC), the American Heart Association (AHA) or other appropriate local
resuscitation council regarding the safe use of oxygen during defibrillation.

Whilst size selection on a weight basis should be applicable to the majority of patients, individual
anatomical variations mean the weight guidance provided should always be considered in conjunction
with a clinical assessment of the patient’s anatomy. Patients with cylindrical necks or wide thyroid/cricoid
cartilages may require a larger size i-gel® than would normally be recommended on a weight basis.
Equally, patients with a broad or stocky neck or smaller thyroid/cricoid cartilage, may require a smaller
size i-gel® than would normally be recommended on a weight basis. Patients with central obesity, where
the main weight distribution is around the abdomen and hips, might in practice require an i-gel® of a size
commensurate with the ideal body weight for their height rather than their actual body weight.

In patients with extremely low lung compliance, where it is not possible to deliver adequate ventilation with
i-gel®, an alternative airway device should be used.

For patients undergoing Electroconvulsive Therapy (ECT) treatment, a separate bite block specifically
designed to be used during ECT must always be used in conjunction with the i-gel®.

autions
Always perform the pre-use checks included in these instructions for use.
The patency of the device should be checked regularly and particularly after any change in the patients
head or neck position.
i-gel® is a single use device. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in terms of cross
infection, device malfunction and breakage. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.
The size 1 i-gel® does not have a gastric channel.
The i-gel® should always be used in accordance with recognised airway management practice for
supraglottic airway devices.
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Size Selection

Select the appropriate size i-gel® by assessing the patient’'s anatomy and referring to the patient size and
patient weight guidance in the technical data chart below. The i-gel® cuff may look smaller than traditional
supraglottic devices with an inflatable cuff of the same numerical size.

Pre-use checks

 Inspect the packaging and ensure it is not damaged prior to opening.

+ Inspect the device carefully, check the airway is patent and confirm there are no foreign bodies or a
BOLUS of lubricant obstructing the distal opening of the airway or gastric channel.

« Carefully inspect inside the bow! of the device, ensuring surfaces are smooth and intact and also that the
gastric channel is patent.

 Discard the device if the airway tube or the body of the device looks abnormal or deformed.

» Check the 15mm connector fits the patient connection.

Pre-insertion preparation

1. Always wear gloves

2. Open the i-gel® package, and take out the cage pack containing the device (Figure 1, picture 1)

3. In the final minute of pre-oxygenation, open the cage pack and transfer the device into the lid of the cage.
Place a small bolus of a water based lubricant onto the smooth inner surface ready for use. Do not use
silicone based lubricants. (Figure 1, picture 2,3 and 4)

4. Grasp the i-gel® along the integral bite block and lubricate the back, sides and front of the cuff with a thin
layer of lubricant. Ensure after lubrication has been completed, that no BOLUS of lubricant remains in the
bowl of the cuff or elsewhere on the device. Avoid touching the cuff of the device with your hands (Figure 1,
picture 5, 6, 7 and 8).

5. Place the i-gel® back into the cage pack in preparation for insertion (Figure 1, picture 9).

Recommended insertion technique

A proficient user can achieve insertion of the i-gel® in less than 5 seconds.

1. Remove the i-gel® from the cage pack and grasp the lubricated i-gel® firmly along the integral bite block.
Position the device so that the i-gel® cuff outlet is facing towards the chin of the patient. (Figure 1, picture 10)
2. The patient should be in the ‘sniffing the morning air’ position (Figure 1, picture 10) with head extended and
neck flexed. The chin should be gently pressed down by an assistant before proceeding to insert the i-gel®.

3. Introduce the leading soft tip into the mouth of the patient in a direction towards the hard palate.

4. Glide the device downwards and backwards along the hard palate with a continuous but gentle push until
a definitive resistance is felt.

5. At this point the tip of the airway should be located into the upper oesophageal opening (Figure 1, picture
11a) and the cuff should be located against the laryngeal framework (Figure 1, picture 11b). The incisors
should be resting on the integral bite-block (Figure 1, picture 11c).

6. i-gel® should be taped down from ‘maxilla to maxilla’ (Figure 1, picture 12).

7. If required, an appropriate size gastric tube may be passed down the gastric channel (except size 1.0).
Please see the technical data chart below for guidance.

Removal

« Once consciousness is regained and protective reflexes such as coughing and swallowing have returned,
gently suction around the airway device in the pharynx and hypopharynx. Once the patient is awake or
easily arousable with vocal commands, the i-gel® can safely be removed by asking the patient to open his/
her mouth.

« In patients with the possibility of a heightened gag reflex (i.e. smokers, asthmatics or patients with COPD),
i-gel® should be removed in deeper planes of anaesthesia and, after removal, the airway maintained with a
Guedel airway until protective reflexes have returned and the patient becomes arousable.

Storage conditions

Store in a dry place out of direct sunlight.

Disposal

Following use, the product must be disposed of in accordance with local hospital infection control and waste
disposal regulations.

Technical data

Maximum size [ Maximum size of Minimum
. Internal | Nominal length | of ET tube that | gastric tube that interdental
Product . Patient . .
code Size weight (kg) volume of internal can be inserted can be passed gap for Pressure drop
(ml) pathway (mm) |down the airway| down the gastric insertion
channel (mm) channel (FG) (mm)
8201000 1 2-5 55 19 3.0 Not applicable 13.9 <0.6cmH,0 @ 15L/min
8215000 1.5 5-12 8.0 145 4.0 10 17.6 <0.3cmH,0 @ 30L/min
8202000 2 10-25 13.9 160 5.0 12 213 <0.3¢cmH,0 @ 30L/min
8225000 25 25-35 20.7 182 5.0 12 249 <0.5cmH,0 @ 60L/min
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Tento zdravotnicky prostredek 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 vSem uzivatelum.
POZNAMKA: Rozdélte pokyny na vSechna umisténi produktu a pro v8echny uzivatele.

Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pfed pouzitim tohoto vyrobku
si prectéte cely tento navod k pouziti v plném rozsahu, véetné varovani a upozornéni.

VAROVANI: Prohlageni oznagené VAROVANI poskytuje dlleZité informace o potencialné nebezpeéné situaci,
ktera muze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nezamezite.

POZOR: Prohlaseni oznac¢ené POZOR poskytuje dllezité informace o potencialné nebezpecné situaci, kterda muze
mit za nasledek drobné nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Nazev a popis vyrobku

Supragloticka laryngealni maska i-gel® k zajisténi dychacich cest (velikosti pro détského pacienta). Kody vyrobku:
8225000, 8202000, 8215000 a 8201000.

Hlavni soucasti (obrazek 2)

1.1 Distalni konec Zalude¢niho kanalu (8225000, 8202000 a 8215000)

1.2 Epigloticka opérka

1.3 Proximalni konec zalude¢niho kanalu (8225000, 8202000 a 8215000)

1.4 Mékka manzeta bez moznosti nafouknuti

1.5 Stabilizator v dutiné ustni

1.6 Integralni skusovy bloéek

1.7 15 mm konektor

Umisténi vyrobku (obrazek 3)

Legenda:

2.1 Jicen

2.2 Pradusnice

2.3 Hlasivky

2.4 $titna chrupavka

2.5 Vstup do hrtanu

2.6 Tésnici mechanismus. ManzZeta bez moznosti nafouknuti
2.7 Ventilaéni otvor

2.8 Jazylka

2.9 Epiglotis

2.10 Jazyk

2.11 Znacka nominalini hloubky zavedeni

2.12 Rezak

2.13 Nominalni délka vnitfni drahy zavedeni (viz tabulka technickych udaju nize)

K éemu vyrobek slouzi

Zaijisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest. K zajisténi prachodu pro pfivod dychacich plynt pacientovi.
Indikace

Supragloticka laryngealni maska i-gel® k zajisténi dychacich cest je indikovana k zajisténi a udrZeni prtchodnosti
dychacich cest pfi béZnych a nouzovych anesteziologickych postupech u pacientt, ktefi jsou nala¢no, pfi
spontanni ventilaci nebo ventilaci s preruSovanym pretlakem (IPPV) a pfi resuscitaci pacienta v bezvédomi
personalem, ktery je dostate¢né vyskoleny a zkuSeny v oblasti postupu a zdravotnickych prostfedkd nezbytnych k
zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest.

Kontraindikace

« Pacienti, ktefi nejsou nalacno, pfi béZnych a nouzovych anesteziologickych postupech.

< Trismus, omezena moznost otevieni Ust, faryngo-perilaryngealni absces, trauma nebo masa.

» Nedovolte, aby maximalni tlak v dychacich cestach pfi ventilaci pfekroCil hodnotu 40 cm H,O.

K zavedeni zafizeni nebo Zaludecni sondy nepouzivejte nadmérnou silu.
Nedostate¢na hloubka anestezie, ktera muze vést ke kasli, kontrakcim kosterniho svalstva, nadmérnému
slinéni, daveni, laryngospasmu nebo zadrzovani dechu, ¢imz se komplikuje vysledek anestezie.
« Zafizeni nenechavejte zavedené déle nez 4 hodiny.
< Supraglotickou laryngealni masku i-gel® nepouzivejte opakované ani se ji nepokouseijte znovu pfipravit k pouziti.
« Pacienti s jakymkoliv stavem, ktery mlze zvySovat riziko naplnéného Zaludku, jako je napf. hiatova (skluzna)
kyla, sepse, morbidni obezita, t&éhotenstvi nebo anamnéza operace na hornim gastrointestinalnim traktu atd.
« Pouziti u pacienta v bezvédomi nebo se snizenou Urovni védomi v naléhavé situaci.

Kategorie pacientu

Tato produktova fada je vhodna pro pouziti u vSech skupin pacientd. Tato produktova fada je vhodna pro pouziti u
détskych pacientt s télesnou hmotnosti uvedenou na balenich jednotlivych vyrobkd a na konektoru zdravotnického
prosttedku. Zvolte velikost podle tabulky technickych udaju. | kdyz u vétsSiny pacientt by mélo byt mozné zvolit
velikost podle télesné hmotnosti, vzhledem k individualnim anatomickym odchylkam je vzdy potfeba zvaZzovat
pokyny zaloZené na hmotnosti spolu s klinickym posouzenim anatomickych pomérd u daného pacienta.
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Varovani

U

.

Supragloticka laryngealni maska i-gel® se dodava v klecovém obalu, aby se zajistilo, Ze zdravotnicky prostfedek
zlstane pred pouzitim spravné ohnuty. Tento klecovy obal také slouzi jako zakladna pro lubrikaci. Pred
zavedenim je nutno supraglotickou laryngeaini masku i-gel® z tohoto klecového obalu vyjmout. Klec neni zavadéc
a nesmi byt nikdy vloZena do Ust pacienta.

Supraglotickou laryngealni masku i-gel® je nutno lubrikovat v souladu s navodem k pouziti.

Pfed pokusem o zavedeni zafizeni vyjméte z Ust zubni protézu nebo jakékoli snimatelné nahrady.

Pokud pohyby hlavy/krku nejsou povazovany za nevhodné nebo kontraindikovany, pacient by se mél pred
zavadénim vzdy nachazet v tzv. Cichaci poloze (podlozena hlava v mirném zaklonu a v extenzi v atlantoaxialnim
kloubu), pficemz asistujici osoba poméaha otevfit pacientova Usta.

Pted pokusem o zavedeni musi byt dosaZeno optimalni hloubky anestezie (tj. nepfitomnost mrkaciho reflexu,
snadny pohyb dolni &elisti nahoru a dolli, Zadna reakce na tlak na oba Uhly dolIni ¢elisti).

Zavéadéci okraj zakonceni supraglotické laryngealni masky i-gel® musi pii zavadéni sledovat zakfiveni
pacientova tvrdého patra.

K zavedeni zafizeni nepouzivejte nadmérnou silu. Béhem zavadéni zafizeni neni nutné vkladat prsty nebo
palce do Ust pacienta.

Pokud nedojde k uspéSnému Uplnému zavedeni po pouziti standardni techniky zavadéni a tah za Celist, hluboka
rotace nebo trojity manévr také selhaly, pak by zafizeni mélo byt zavadéno pod pfimou vizualizaci pomoci
laryngoskopie nebo by mélo byt pouZito o jednu velikost mensi zafizeni.

Po zavedeni supraglotické laryngealni masky i-gel® pfilepte naplasti v rozsahu obou maxil. B&hem chirurgickych
zakrokU, které vyzaduji, aby pacient byl v lateralni poloze nebo v poloze na bfiSe, se musi supragloticka
laryngealni maska i-gel® pfivazat a navic prilepit naplasti. Supragloticka laryngealni maska i-gel® mtze byt také
upevnéna na misté Uvazem, je-li paska povazovana za nedostate€nou nebo nedcinnou.

Nadmérny unik vzduchu pfi manualini ventilaci je zptsoben pfevazné bud suboptimalni hloubkou anestezie,
nebo suboptimalni hloubkou zavedeni supraglotické laryngeaini masky i-gel®.

Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientl, ktefi maji hodnotu skére ASA nebo skére podle Mallampatiho Ill a vy$si
nebo ktefi maji kiehky a zranitelny chrup i zubni nahradu. Postupujte v souladu s uznavanymi postupy

a technikami zajisténi dychacich cest.

Stejné jako u vSech supraglotickych prostfedku pro zajisténi dychacich cest je dilezité zajistit spravny vybér
velikosti zafizeni, optimalni lubrikaci, spravné zavedeni a umisténi zafizeni a jeho pravidelnou kontrolu b&€hem
operace, aby se snizilo riziko poskozeni nervu, necitlivosti jazyka, cyanézy a dalSich moznych komplikaci.
Stejné jako u vsech prostiedkd pro zajisténi dychacich cest je pfi pouZiti supraglotické laryngealni masky i-gel®
nutné ujistit se, Ze je k dispozici dostate¢na vydechova cesta pro vydechovany plyn, aby se zabranilo moznému
barotraumatu.

Zalude&nim kanalem supraglotické laryngealni masky i-gel® se nesmi zavadét Zalude¢ni sonda, pokud

dochazi k nadmérnému Uniku obsahu pfes Zalude¢ni kanal, nebo v pfipadé poranéni jicnu, pfi pfitomnosti
jicnovych varixti nebo znamek krvaceni do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, anamnéze operace na hornim
gastrointestinalnim traktu, nebo pokud ma pacient abnormalni krvacivost/srazlivost.

Zavéadeéni zalude¢ni sondy pfi nedostatecna hloubce anestezie muze vést ke kasli, kontrakcim kosterniho
svalstva, nadmérnému slinéni, laryngospasmu nebo zadrZovani dechu.

Nepokousejte se vyjmout zafizeni nasilim, pokud do né&j pacient kouSe. Poc¢kejte, aZ pacient na hlasovou vyzvu
pIné otevfe Usta nebo az otevie Usta spontanné.

Supraglotické prostfedky pro zajisténi dychacich cest mohou byt hoflavé v pFitomnosti lasert a elektrokauterizacnich
zarizeni.

Supragloticka laryngealni maska i-gel® (s vyjimkou 8201000 — velikost 1) obsahuje Zaludeé&ni kanal, ktery pfi
spravném zavedeni zdravotnického prostfedku mize poskytnout uréitou ochranu proti aspiraci Zalude¢niho
obsahu.

Aby se snizilo riziko poZaru, je naprosto nutné, aby uZivatel piné dodrZel pokyny Evropské resuscitacni rady
(European Resuscitation Council, ERC), Americké kardiologické asociace (American Heart Association, AHA)
nebo jiné prislusné mistni resuscitacni rady, pokud jde o bezpe¢né pouzivani kysliku béhem defibrilace.

| kdyz u vétsiny pacientt by mélo byt mozné zvolit velikost podle télesné hmotnosti, vzhledem k individuainim
anatomickym odchylkam je vZdy potfeba zvaZovat pokyny zaloZzené na hmotnosti spolu s klinickym posouzenim
anatomickych pomérli u daného pacienta. Pacienti s cylindrickym krkem nebo Sirokou $titnou Zlazou / $titnou
chrupavkou mohou vyzadovat vétsi velikost supraglotické laryngealni masky i-gel®, nez se obvykle doporucuje
podle hmotnosti. Stejné tak pacienti s Sirokym nebo podsaditym krkem nebo mensi titnou Zlazou / stitnou
chrupavkou mohou vyzadovat mensi velikost supraglotické laryngealni masky i-gel®, neZ se obvykle doporucuje
podle hmotnosti. Pacienti s centraini obezitou, kde hlavni nadhmotnost je v oblasti bficha a bokd, mohou v praxi
potiebovat supraglotickou laryngealni masku i-gel® o velikosti odpovidajici idealni t&lesné hmotnosti pro jejich
vysku, nikoli jejich skute¢né télesné hmotnosti.

U pacientl s extrémné nizkou poddajnosti plic, pokud neni mozné zajistit pfimérenou ventilaci pomoci
supraglotické layngealni masky i-gel®, je tfeba pouzit alternativni zdravotnicky prostfedek k udrzeni prachodnosti
dychacich cest.

U pacientd podstupujicich lé&bu elektrokonvulzivni terapii (ECT) musi byt ve spojeni s i-gel® vzdy pouZita
samostatna proti skusova ochrana specialné navrzena pro pouziti béhem ECT.

pozornéni

Vzdy provadéjte predbézné kontroly uvedené v tomto navodu k pouZiti.

Prichodnost zafizeni se musi pravidelné kontrolovat, zejména po jakékoli zméné polohy hlavy nebo krku pacienta.
Supragloticka laryngealni maska i-gel® je zafizeni k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované. Opétovné
pouziti pfedstavuje ohroZeni bezpecnosti pacientu, pokud jde o kfizové infekce, poruchy zafizeni a rozbiti.
Cisténi mlze vést k poruse zafizeni a jeho rozbiti. Cisténi muZe vést k poruse prostiedku a jeho rozbiti.
Supragloticka layngealni maska i-gel® velikosti 1 neni vybavena zaludeénim kanalem.

Supragloticka laryngealni maska i-gel® by méla byt vzdy pouzivana v souladu s uznavanymi metodami zajisténi
prachodnosti dychacich cest s pouzitim supraglotickych prostfedkd pro zaji$téni prachodnosti dychacich cest.

51



52

i-gel

Vybér velikosti

Vyberte vhodnou velikost supraglotické laryngealni masky i-gel® po posouzeni anatomickych pomért u daného

pacienta a s pfihlédnutim k velikosti a télesné hmotnosti pacienta v souladu s pokyny v tabulce technickych udaju

nize. Manzeta supraglotické laryngealni masky i-gel® mize vypadat mensi nez u tradi¢niho supraglotického

zafizeni s nafukovaci manzetou stejné Ciselné velikosti.

Kontroly pred pouzitim
PFed otevienim zkontrolu;te obal a UJlstete se, Ze neni poskozen.

« Peclivé zafizeni zkontrolujte, ovéfte, Ze dychaci cesty jsou prichodné, a potvrdte, Ze distalni otvor dychaciho
kanalu a zalude¢niho kanalu neuzaviraji cizi télesa nebo napfiklad nahromadéni lubrikantu.

« Peclivé zkontrolujte vnitfek misky zafizeni a ujistéte se, Ze povrchy jsou hladké a neporusené a také ze
Zalude¢ni kandl je prachodny.

« Peclivé zafizeni zkontrolujte a zlikvidujte jej, pokud ma dychaci trubice nebo téleso zafizeni abnormalni vzhled
nebo je deformované.

« Zkontrolujte, zda 15 mm konektor vyhovuje pro pfipojeni pacienta.

Pfiprava pred zavedenim

1. VZdy noste rukavice.

2. Oteviete baleni supraglotické laryngealni masky i-gel® a vyjméte klecovy obal obsahujici zdravotnicky

prostfedek (obrazek 1, vyobrazeni 1).

3. V zavérecné minuté preoxygenace oteviete klecovy obal a preneste zdravotnicky prostfedek do vika

klece. Naneste malou davku lubrikantu rozpustného ve vodé na hladkou vnitfni plochu pfipravenou k pouziti.

Nepouzivejte lubrikanty na bazi silikonu. (Obrézek 1, vyobrazeni 2, 3 a 4)

4. Uchopte supraglotickou laryngealni masku i-gel® podél integralniho skusového blocku a provedte lubrikaci zadni

strany, boku a predni strany manZety tenkou vrstvou lubrikantu. Po naneseni lubrikantu je nutno dbat na to, aby v

misce manzety ani jinde na zdravotnickém prostfedku nezistal zadny NAHROMADENY lubrikant. Nedotykejte se

manzety zdravotnického prostfedku rukama (obrazek 1, vyobrazeni 5, 6, 7 a 8).

5. Jako dalsi krok pFipravy na zavedeni vratte supraglotickou laryngealni masku i-gel® zpét do klecového obalu

(obrazek 1, vyobrazeni 9).

Doporuceny postup zavedeni

Zku$eny uzivatel muze zavést supraglotickou laryngealni masku i-gel® za méné nez 5 sekund.

1. Vyjméte supraglotickou laryngealni masku i-gel® z klecového obalu a pevné uchopte lubrikovanou supraglotickou

laryngealni masku i-gel® podél integralniho skusového blocku. Umistéte zdravotnicky prostiedek tak, aby byl vystup

manzety supraglotické laryngealni masky i-gel® otoéen smérem k bradé pacienta. (Obrazek 1, vyobrazeni 10)

2. Pacient by se mél nachazet v tzv. ,Cichaci” poloze (obrazek 1, vyobrazeni 10) s extenzi hlavy a flexi krku. Nez

prikro¢ite k zavedeni supraglotické laryngealni masky i-gel®, asistujici osoba by méla jemné zatlagit na pacientovu

bradu smérem dolt.

3. Zavedte mékky predni okraj na zavadécim konci do Ust pacienta smérem na tvrdé patro.

4. Klouzejte se zafizenim smérem doll a dozadu po tvrdém patfe pod stalym, ale jemnym tlakem, dokud

nenarazite na vyznamny odpor.

5. V tomto okamziku by se méla $picka zdravotnického prostfedku pro zajisténi prachodnosti dychacich cest

nachézet v hornim otvoru jicnu (obrézek 1, vyobrazeni 11a) a manzeta by méla byt umisténa proti hrtanu (obrazek

1, vyobrazeni 11b). Rezaky by mély spocwat na integralnim skusovém blo¢ku (obrazek 1, vyobrazeni 11c).

6. Supraglotickou laryngealni masku i-gel® prilepte naplasti v rozsahu obou maxil (obrazek 1, vyobrazeni 12).

7. Je-li to zapotfebi, zalude¢nim kanalem zavedte Zalude¢ni sondu vhodné velikosti (s vyjimkou velikosti 1.0).

Pokyny naleznete v nize uvedené tabulce technickych udaja.

Vyjmutl
Jakmile se u pacienta obnovi Uroven védomi a ochranné reflexy, jako je kaslaci a polykaci reflex, jemné
odsavejte okoli prostfedku pro zajisténi dychacich cest v hitanu a hypofaryngu. Jakmile je pacient v bdélém
stavu nebo jej Ize lehce probudit hlasovymi pokyny, Ize po pozadani pacienta, aby otevrel Usta, supraglotickou
laryngealni masku i-gel® bezpeéné odstranit.

« U pacientll s moznosti zvy$ené pohotovosti k davivému reflexu (tj. kufaci, pacienti s astmatem nebo pacienti
s chronickou obstrukéni plicni nemoci [CHOPN]) by se méla supragloticka laryngeélni maska i-gel® odstranit pfi
hlubs$i Urovni anestezie a po odstranéni by se méla udrzovat prichodnost dychacich cest pomoci vzduchovodu
Guedel, dokud se neobnovi ochranné reflexy a pacient nebude lehce probuditelny.

Skladovaci podminky

Skladujte na suchém misté. Chrante pred pfimym sluneénim zafenim.

Likvidace

Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s predpisy mistniho zdravotnického zafizeni o zamezeni infekce

a likvidaci odpadu.

Technické udaje

Maximalni velikost imalni velikost
Hmotnost | Vnitini J ita endotr alni (ET) | zaludecni sondy,
Kod vyrobku | Velikost pacienta objem délka vnitini kanyly, k(erou Ize kterou Ize zavést mezi zuby Pokles tlaku
(kg) (ml) drahy (mm) zavést dy z ¢nii pro i
kanalem (mm) kanalem (mm) (mm)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Nelze pouzit 13,9 < 0,6 cmH,0 pfi 15 I/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,O pfi 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,O pfi 30 I/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,O pfi 60 I/min
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Zdravotnicke zariadenie nie je dodavané samostatne. Na jedno balenie je k dispozicii iba jedna kopia
navodu na pouzitie a mala by sa preto uchovavat’ na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov.
POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vSetky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a spristupnite ich

vSetkym pouzivatelom.

Tieto pokyny obsahuju délezité informacie pre bezpe€né pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto vyrobku
si precitajte tento navod na pouzitie v plnom rozsahu, vratane vystrah a upozorneni.

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

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje ddlezité informacie o potenciadlne nebezpecénej situacii, ktora, ak sa jej
neda vyhnut, méze mat za nasledok lahké alebo stredne tazké zranenia.

Nazov vyrobku a popis
Supragloticka maska i-gel® (detské velkosti). Kody vyrobkov: 8225000, 8202000, 8215000 a 8201000.

Zakladné komponenty (obrazok 2)

1.1 Distalny koniec gastrického kanala (8225000, 8202000 a 8215000)
1.2 Hrtanova prichlopka

1.3 Proximalny koniec gastrického kanala (8225000, 8202000 a 8215000)
1.4 Makka nenafukovacia manzeta

1.5 Stabilizator sliznice dutiny

1.6 Zabudovany zahryzovy blok

1.7 15 mm konektor

Umiestnenie vyrobku (obrazok 3)

Orientacné body:

2.1 Pazerak

2.2 Priedusnica

2.3 Hlasivky/riasy hlasiviek

2.4 Chrupavka S&titnej zlazy

2.5 Vstup do hrtana

2.6 Tesniaci mechanizmus, nenafukovacia manzeta

2.7 Ventila¢ny otvor

2.8 Jazylka

2.9 Hrtanova prichlopka

2.10 Jazyk i

2.11 Menovita hibka znacky zasunutia

2.12 Rezak )

2.13 Menovita dizka vnutornej drahy (pozri tabulku s technickymi idajmi nizsie)

Zamyslané pouzitie

Zabezpecenie a udrziavanie priechodnosti dychacich ciest. Poskytnutie cesty na dodavanie dychacich

plynov pacientovi.

Indikacie

Detska verzia pomdcky i-gel® slizi na zaistenie a udrziavanie priechodnosti dychacich ciest v rutinnej aj nidzovej
anestézii pri operacii pacientov nalacno pocas spontannej alebo intermitentnej ventilacie pozitivnym tlakom (IPPV)
a pocas resuscitacie pacienta v bezvedomi personalom, ktory je vhodne vySkoleny a skiseny v pouzivani technik
a pomdcok na udrziavanie priechodnosti dychacich ciest.

Kontraindikacie

< Pacienti, ktori nie st nalaéno, na rutinné a nidzové anestetické postupy.

« Trizmus, obmedzené otvorenie Ust, faryngo-perilaryngealny absces, trauma alebo masa.

» Nedovolte, aby maximalny tlak vzduchu v dychacich cestach presahoval 40 cm H,0.

« Na zavedenie zariadenia alebo Zaludoc¢nej hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu.

* Nedostato¢né Urovne anestézie, ktoré mézu viest ku kaslaniu, prehltaniu, nadmernému slineniu, vracaniu,
laryngospazmu alebo zadrzaniu dychu, ¢o komplikuje vysledok anestézie.

* Nenechavajte zariadenie zavedené v dychacich cestach viac ako 4 hodiny.

« Zariadenie i-gel® nepouzivajte opakovane ani sa ho nepokusajte opakovane spracovat'.

« Pacienti v stave, ktory méze zvysit riziko plného Zaludka, napr. hiatova hernia, sepsa, morbidna obezita,
gravidita alebo s anamnézou chirurgie hornej €asti gastrointestinalneho traktu a pod.

« Pouzitie u pacienta pri vedomi/pri neiplnom vedomi v nidzovom stave.

Kategoéria pacientov

Sortiment vyrobkov je vhodny pre vSetky populacie pacientov. Rad vyrobkov je vhodny na pouZzitie u pediatrickych
pacientov s telesnou hmotnostou uvedenou na jednotlivych baleniach vyrobku a konektore pomécky. Pri vybere
velkosti si prestudujte tabulku s technickymi udajmi. Kym vyber velkosti na zaklade hmotnosti by mal byt
aplikovatelny na vacésinu pacientov, z dévodu anatomickej variability je potrebné pokyny tykajice sa hmotnosti
zvazit spolu s klinickym hodnotenim anatémie pacienta.
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« Pomodcka i-gel® sa dodava v klietkovom baleni, ktoré zabezpecuje, aby bola pomécka pred pouzitim spravne
ohnuta, a zaroven sluZi ako stojan na lubrikaciu. Pomaocka i-gel® musi byt vzdy pred zavedenim oddelena od
klietkového balenia. Klietka nie je zavadzac a nikdy sa nesmie vkladat do Ust pacienta.

« Zariadenie i-gel® sa musi lubrikovat' podla navodu na pouZitie.

« Pred pokusom o zavedenie zariadenia odstrarite z Ust protézy alebo odnimatelné platne.

* Pred zavadzanim zariadenia by mal mat' pacient hlavu v ,éuchacej* (sniffing) polohe. Ak nie su pohyby hlavy/
krku nevhodné alebo kontraindikované, Usta pacienta by mal pomahat otvorit asistent.

« Pred pokusom o zavedenie musi byt dosiahnuta optimalna hibka anestézie (t.j. absencia vieckového reflexu,
fahky pohyb spodnej ¢eluste nahor a nadol, zZiadna reakcia na tlak pdsobiaci na oba uhly dolnej eluste).

« Predna hrana hrotu zariadenia i-gel® musi po jeho vloZeni kopirovat zakrivenie tvrdého podnebia pacienta.

« Pocas zavadzania nepouzivajte nadmernu silu. Pogas procesu zavadzania zariadenia nie je potrebné do ust
pacienta vlozit prsty alebo palce.

« Ak neddjde k uplnému zavedeniu po pouziti Standardnej techniky zavadzania a doslo tiez k zlyhaniu manévra
jaw-thrust, hibokého ota€ania alebo trojitého manévra, musite zariadenie zaviest pod priamym riadenim
pomocou laryngoskopie alebo pouzite o ¢islo mensiu velkost pomdcky.

- Zariadenie i-gel® zaistite po zavedeni paskou na hornej Gelusti. Zariadenie i-gel® by sa malo poc¢as chirurgickych
zakrokov, ktoré vyZaduju, aby pacient bol v polohe na boku alebo na bruchu, okrem prilepenia paskou aj priviazat.
Pomaécku i-gel® je tiez mozné zabezpedit' na mieste priviazanim v pripade, Ze sa prilepenie paskou povazuje za
nedostato¢né alebo neefektivne. i

» Nadmerny unik vzduchu po¢as manualnej ventilacie je spésobeny bud' suboptimalnou hibkou anestézie alebo
suboptimalnou hibkou zavedenia zariadenia i-gel®.

« Osobitnu pozornost je potrebné venovat pacientom, ktori maju skére ASA alebo Mallampati Il a vy$Sie alebo
ktori maju krehky a zranitelny chrup v sulade s uznavanymi postupmi a technikami manazmentu dychacich ciest.

* Rovnako ako u vSetkych supraglotickych dychacich masiek je dolezité zabezpedit spravnu velkost zariadenia,
optimalnu lubrikaciu, spravne zavedenie a umiestnenie zariadenia a pravidelnu intraoperacnu kontrolu, aby sa
znizila moznost poskodenia nervov, znecitlivenia jazyka, cyandzy a inych moznych komplikacii.

« Rovnako ako u v§etkych dychacich zariadeni, pri pouzivani zariadenia i-gel® je nevyhnutné zabezpedit, aby
vzdy existovala primerana vydychova draha pre plyn, aby sa zabranilo moznej barotraume.

« Zaludo¢na hadicka by nemala prechadzat cez gastricky kanal zariadenia i-gel®, ak dochadza k nadmernému
uniku cez gastricky kanal alebo v pripadoch traumy pazeraka alebo ak existuju varixy pazeraka alebo dokaz
krvacania z horného gastrointestinalneho traktu, ak je v anamnéze chirurgia horného gastrointestinalneho traktu
alebo pacient ma abnormality krvacania/zrazania. )

« Zasunutie Zaludo¢nej hadicky pri nestatocnej urovni anestézie moze viest ku kaslu, prehltaniu, nadmernému
slineniu, laryngospazmu alebo k zadrzaniu dychu.

« Nepokusajte sa nasilne vytiahnut zariadenie, ak je pacient do zariadenia zahryznuty. Pockajte, kym pacient po
hlasovom prikaze Uplne otvori Usta alebo otvori Usta spontanne.

< Supraglotické dychacie masky mézu byt horfavé v pritomnosti lasera a elektrokauterizaéného zariadenia.

« Pomodcka i-gel® ma v sebe zabudovany gastricky kanal (s vynimkou 8201000 — Velkost 1), ktory, ak je pomdcka
spravne umiestnena, méze poskytnut urcitd ochranu pred aspiraciou zaludo¢ného obsahu.

« Aby sa znizilo nebezpecéenstvo poziaru, je nevyhnutné, aby pouzivatel plne dodrziaval usmernenia European
Resuscitation Council (ERC), American Heart Association (AHA) alebo inej vhodnej autority pre resuscitaciu,
tykajuce sa bezpecného pouzivania kyslika po¢as defibrilacie.

« Kym vyber velkosti na zaklade hmotnosti by mal byt aplikovatelny na vaésinu pacientov, z ddvodu anatomickej
variability je potrebné pokyny tykajuce sa hmotnosti zvazit spolu s klinickym hodnotenim anatémie pacienta.
Pacienti s valcovym krkom alebo Sirokymi $titnymi/karkoidnymi chrupavkami mézu vyZadovat vacsiu velkost
zariadenia i-gel®, ako by sa bezne odporucala na zaklade hmotnosti. Pacienti so Sirokym alebo obéznym krkom
alebo men3ou stitnou/karkoidnou chrupavkou mézu vyzadovat zariadenie i-gel® mensej velkosti, ako by sa
bezne odportc¢ala na zéklade hmotnosti. Pacienti s centralnou obezitou, pri ktorej je hlavna distriblcia hmotnosti
okolo brucha a bokov, mézu v praxi vyzadovat zariadenie i-gel® s velkostou zodpovedajicou skor ich idedlnej
telesnej hmotnosti zodpovedajuce;j ich vyske, ako ich skuto¢nej telesnej hmotnosti.

« U pacientov s extrémne nizkou elasticitou pltc, kde nie je mozné podat’ primeranu ventilaciu s poméckou i-gel®,
by sa mala pouzit' alternativna dychacia pomécka.

« U pacientov, ktori sa podrobuju elektrokonvulzivnej liecbe (ECT), sa musi vzdy pouzivat samostatna
protiskusova vloZzka $pecialne navrhnuté na pouzitie po¢as ECT v spojeni s i-gel®.

Upozornenia

« Pred pouzitim vzdy vykonajte kontroly uvedené v tomto navode.

« Priechodnost zariadenia by sa mala kontrolovat pravidelne a najmé po akejkolvek zmene polohy hlavy alebo
krku pacienta.

« Zariadenie i-gel® je jednorazové zariadenie. NepouZivajte opakovane. Opatovné pouzitie predstavuje hrozbu
pre bezpecnost pacienta, pokial ide o krizovu infekciu, poruchu zariadenia a poSkodenie. Cistenie moze viest
k poruche zariadenia a poskodeniu. Cistenie mé6ze viest k poruche a poSkodeniu pomocky.

« i-gel® vo velkosti 1 nema gastricky kanal.

« Pomdcku i-gel® pouZivajte vzdy v sulade s uznavanymi postupmi udrziavania priechodnosti dychacich ciest pre
supraglotické masky.

Vyber velkosti

Vhodnu velkost zariadenia i-gel® zvolte postidenim anatomie pacienta a pomocou orientaénych tdajov o velkosti

a hmotnosti pacienta v niZzsie uvedenej tabulke s technickymi Gdajmi. Manzeta zariadenia i-gel® méze vyzerat'

mensia ako tradi¢né supraglotické zariadenia s nafukovacou manzetou rovnakej Ciselnej velkosti.
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Kontroly pred pouzitim
Pred otvorenim skontrolujte obal a uistite sa, Ze nie je poSkodeny.
 Zariadenie starostlivo preskumaijte, skontrolujte, ¢i je dychacia maska priechodna a potvrdte, Ze Ziadne
cudzie telesa alebo NAHROMADENE MNOZSTVO lubrikantu neblokuje distalny otvor dychacej masky alebo
gastrického kanala.
« Starostlivo skontrolujte vnutro priehlbiny zariadenia, zabezpecte, aby povrchy boli hladké a neporusené, a tiez
skontrolujte, Ze je gastricky kanal priechodny.
« Ak trubica dychacej masky alebo telo zariadenia vyzeraju abnormaline alebo st deformované, zariadenie zlikvidujte.
« Skontrolujte, ¢i je 15 mm konektor vhodny na pripojenie pacienta.

Priprava pred zavedenim

1. VZdy noste rukavice.

2. Otvorte obal pomdcky i-gel® a vyberte klietkové balenie s pomockou (nakres 1, obrazok 1).

3. V poslednej minate pred oxygenaciou otvorte klietkové balenie a presurite pomdcku do veka klietky. Umiestnite
malé mnozstvo lubrikantu na baze vody na hladky vnatorny povrch pripraveny na pouzitie. Nepouzivajte lubrikanty
na baze silikénu. (nakres 1, obrézky 2, 3 a 4)

4. Uchopte pomécku i-gel® pozdiz zabudovaného zahryzového bloku a namazte zadnu &ast, bo&né strany a
prednu Cast manzety tenkou vrstvou lubrikantu. Po dokon&eni lubrikacie sa uistite, ze v pnehlbme manzety ani na
inom mieste na pomadcke nezostalo NAHROMADENE MNOZSTVO lubrikantu. Zabrafite tomu, aby sa vase ruky
dotkli manzety pomocky (nakres 1, obrazky 5, 6, 7 a 8).

5.V ramci pripravy na zavedenie umiestnite pomacku i-gel® naspéat do klietkového balenia (nakres 1, obrazok 9).

Odporucana technika zavedenia

Skuseny pouzivatel dokaze zaviest zariadenie i-gel® za menej ako 5 sekund. ,

1. Vyberte pomdcku i-gel® z klietkového balenia a pevne uchopte lubrikovani pomécku i-gel® pozdiz zabudovaného

zahryzového bloku. Zariadenie umiestnite tak, aby vystup manzety zariadenia i-gel® smeroval k brade pacienta. (nakres

1, obrazok 10).

2. Pacient by mal mat hlavu v ,éuchacej” (sniffing) polohe (nakres 1, obrazok 10) s extenziou hlavy a flexiou krku.

Pred zagatim zavadzania zariadenia i-gel® asistent lahko zatlaci bradu pacienta smerom nadol.

3. VloZte zavadzaci makky hrot do Ust pacienta smerom k tvrdému podnebiu.

4. Posunte zariadenie smerom nadol a dozadu pozdIz tvrdého podnebia plynulym, ale miernym tla¢enim, az kym

nepocitite kone¢ny odpor.

5. V tomto bode by mal byt hrot dychacej masky umiestneny do horného otvoru pazeraka (nakres 1, obrazok

11a) a manzeta by mala byt umiestnena proti kostre hrtana (nakres 1, obrazok 11b). Rezaky by mali lezat na

zabudovanom zahryzovom bloku (nakres 1, obrazok 11c).

6. Pomocku i-gel® prilepte paskou ,na obe strany hornej Geluste” (nakres 1, obrazok 12).

7. Ak je to potrebné, mézete Zaludo¢nu hadicku spustit do gastrického kanala (okrem velkosti 1.0). Na usmernenie

si pozrite nizSie uvedenu tabulku s technickymi udajmi.

Vytiahnutie

« Po opatovnom ziskani vedomia a navrate ochrannych reflexov, ako je kasel a prehltanle opatrne odsajte okolie
zariadenia na zabezpecenie dychacej cesty v hitane a hypofaryngu. Akonahle je pacient uplne pri vedomi alebo
lahko vzrusitelny hlasovymi prikazmi, mozete zariadenie i-gel® bezpeéne vytiahnut tym, Ze poziadate pacienta,
aby otvoril Usta.

« U pacientov s moznym zvySenym daviacim reflexom (t.j. u faj¢iarov, astmatikov alebo pacientov s CHOCHP) je
potrebné zariadenie i-gel® v hibsich Urovniach anestézie odstranit a po jeho odstraneni dychacie cesty udrziavat
pomocou vzduchovodov Guedel, kym sa nevratia ochranné reflexy a pacient sa stava vzrusitelnym.

Podmienky skladovania

Uchovavajte na suchom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v sulade s miestnymi protokolmi a predpismi o kontrole nemocni¢nych
infekcii a likvidacii odpadu.

Technické udaje

Maximéalna Minimalna
Hmotnost | Vnatorny Menovita velkost ET Maximalna velkost' medzizubna
Kody " . N N y dizka trubice, ktora sa zalidocnej hadicky, medzera
. Velkost’ pacienta objem . R - ol - - S . Pokles tlaku
vyrobkov (kg) (ml) vnutornej da zasunit' do ktora sa da spustit' do | potrebna na
9 drahy (mm) | dychacich ciest | gastrického kanala (FG)| zasunutie
(mm) (mm)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nepouzitelny 13,9 < 0,6 cmH,0 pri 15 L/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 pri 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,0 pri 30 L/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,0 pri 60 L/min
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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 / Nao 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 tgrr 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 laakinnéllisen 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

ter naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev €ival KATAOKEUAGHEVO ATTO

AATEG ATTO QUOIKO KAOUTOOUK I ENPO QUOIKG KAOUTOOUK WG UAIKG KATAOKEUNG EVTOG TNG IATPIKAG OUCKEUAG i TNG oUTKeUaAaiag TG
10TpIKrG ouokeurs / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje yra nataraliojo
kauciuko arba sausojo natiraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu
kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiit
Kay4yK Unu Cyxoii NNaTeKkC 13 HaTyparbHOTO Kayuyka He UCMOmb3yeTcsl B KOHCTPYKLM MEAULIMHCKOTO M3AENNS NN ero ynakoske /
Neni vyrobeno z pfirodniho kauc¢uku nebo latexu ze suchého pfirodniho kau€uku jako konstrukéniho materialu v rdmci zdravotnického
prostredku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkéz csomagolasa
természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkil késziilt / Ni izdelan iz naravnega
kav¢uka 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 kau¢uka latekss

| Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega
meditsiiniseadme pakendis / He ca napaGoTeHn OT eCTECTBEH Kayuyk UIu CyX ECTECTBEH Kay4yKOB NaTekc KaTo CbCTaBeH Matepuan
B MeULIMHCKOTO U3Aenue Uin onakoskaTa Ha MEAULIMHCKO u3aenve / Huje HanpaerbeH of NPUPOAHE ryMe Ui CyBOT MPUPOAHOT
narekca ofj ryme kao MaTtepujana 3a KOHCTPYKUMjy YHyTap MeauUMHCKor ypehaja unu nakosawe meauumHekor 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 pomécke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim
lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz |Q§nde bir insaat
malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru do _gal kauguk Iateks ile yapiimaz / EERFFIALE o (S ERAE
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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 & la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerét geman
(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 ndo 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
laakintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on méaaritetty (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 611 n
10TPIKI) CUOKEUN| dev TTepIEXEl POANIKEG eVDOEIG oUPPWVa Pe Tov kavoviopd (EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise
pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad nie zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Yka3biBaeT Ha
oTCyTCTBME hTanaToB B MEAULIMHCKOM U3Aenuu, kak aTo onpeaeneHo B PernamerTe (EC) Ne 1272/2008 / Oznaduje, Ze zdravotnicky
prostfedek neobsahuje ftalaty dle nafizeni (ES) €. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat
az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek megfeleléen / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuje 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 / Mocou4Ba, 4e MeaAULMHCKOTO U3fenue He Cbabpxa dranartu cnoped (EO) Ne 1272/2008
/ Oznacava 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 / oznacuje, Ze zdravotnicka pomdcka neobsahuije ftalaty podla nariadenia
(ES) &. 1272/2008 / Oznacava da medicinski uredaj ne sadrzi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008’e / gére medikal cihazin ftalat
icermedigini gosterir Direktivi 1272/2008/EZ / (EC) No 1272/20080;1%9_0:4?% 72— TL_(L\f WZ, t%mb??’
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Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschédigt 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 forpackningen &r skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotoigite €dv n ouokeuagia
£xe1 utrooTei {nuid / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone / He ncnonb3sosartb,
ecnv ynakoska nospexzena / 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 nsnonssa, aKo
onakoBkara e nospeaeHa / Ne koristiti ako j je ambalaZa oSte¢ena / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzwa ak
obal poskodeny / Nemoite Koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayn /ééﬁ&?ﬁﬁﬁﬁﬁ?? 1 AR Lﬁ%{%
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Magnetic resonance safe / Compatible avec 'imagerie 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-saker / Sikker mod magnetisk resonans / Ao@aAég o TepIBGANOV payvnTikoU cuvtoviopouU / Saugu atlikti
magnetinj rezonansg / Bezpieczne przy rezonansie magnetycznym / besonacHo 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 marHnTeH pecoHaHc / Bezbedno za magnetnu rezonancu / Rezonantd magnetica
sigura / Bezpecn pre zobrazovanie magnetlckou rezonanciou / Sigurna magnetska rezonanca / Manyetik rezonans aglsmdan
guvenli / BESHIRIE R D | ARG 2 AR D 2 ) gutblish) 59,0 e 0l
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Rx ONLY Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi fédérale limite
la vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d’'un médecin ou d’un praticien autorisé. / Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf
dieses Produkts auf Arzte, oder im Auftrag eines Arztes, oder eines ordnungsgemaf zugelassenen Mediziners. / La legislacion
federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico o bajo prescripcion facultativa. / A lei federal restringe a
venda deste dispositivo por ou mediante pedido de um médico ou de um profissional devidamente licenciado. / La legge federale
limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico o di un professionista autorizzato. / De Federale
Wetgeving beperkt dit apparaatde verkoop door of op voorschrift van een arts of een bevoegde arts. / Faderal lov begrenser
denne enheten til salg av eller pa bestilling av en lege eller en riktig lisensiert praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin laakareille tai 1adkarin maarayksesta. / Federal lagstiftning begransar denna enhet till salu genom
eller pa ordination av en lakare eller en korrekt licensierad praktiserande lakare. / Foderal lov begreenser dette udstyr til salg ved
eller pa recept fra en leege. / O opooTOVSIAKAG VOUOG TIEPIOPICEI TN TUYKEKPIUEVN OUOKEUT OTNY TIWANGCN OTTé 1} KATOTTIV EVTOARG
10TpOoU ) KaTaAANAa e§ouciodoTnuévou emrayyeAparia. / Remiantis JAV federaline teise, prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui
ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza lub
uprawnionego lekarza. / CornacHo ceaepanbHomy 3akoHy CLUA npuoGpeTerne aToro usgenus AOCTYNHO UCKIIOYMTENBHO Bpavam
WIN B COOTBETCTBUM C UX npeanucanusimu. / Federalni zakon (USA) omezuje tento prostfedek na prodej Iékafem nebo na pokyn
Iékare. / A szovetségi tdrvény értelmeében ez az eszkoz kizardlag orvos vagy a megfelelé engedéllyel rendelkez6 haziorvos altal vagy
annak rendelésere ertekesithetd. / Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po narocilu zdravnika ali pa ustrezno pooblas¢ene
osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem $o ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilsto$i licencéta praktizéjosa
arsta) pasutijuma. / Foderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia ainult arstidel voi arsti voi vastava volitusega arstipraksisega
tegeleva isiku tellimusel. / ®egepanHuTe 3aKkoHW orpaHu4aBaT ToBa YCTPOWNCTBO [a Ce Npojasa OT UMK MO HapexaaHe Ha nekap unu
HaAnexHo NuLeH3MpaH npakTukysall,. / CaBesHI 3akoH orpaHnyasa oBaj ypehaj Ha npoaajy 1o Hanory nekapa unm ogrosapajyher
nuueHumpator nekapa. / Legislatia federala limiteazé vanzarea acestui dispozitiv numai de cétre medici sau conform retetei unui
medic sau a unui specialist cu licenta adecvata. / Federalne zakony obmedzuju toto zariadenie na predaj na zaklade pokynu lekara
alebo riadne licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane
ili po nalogu lije€nika ili propisno licenciranog lijecnika. / Federal yasa, bu cihazi b|r heklm veya un ekllde Ilsansll b|r uygulayici
tarafindan veya S|pan$| dogrultusunda satmaya sinirlar. /Li&ie{i\ ZDTINAR J@y% (E Iy gV 39: T UN
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can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223 /
L'expllcatlon des symboles figurant sur nos emballages est disponible sur le site Internet d’Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ou dans la norme
BS EN ISO 15223/ Eine Erlauterung der Verpackungssymbole finden Sie auf der Intersurgical Website unter http://www.intersurgical.de/support oder in der ISO-
Norm BS EN ISO 15223 / La explicacion de los simbolos del empaquetado puede encontrarse en la pagina web de Intersurgical http://www.intersurgical.com/
support o en la normativa BS EN ISO 15223 / A explicacéo dos simbolos de embalagem pode ser encontrada no site da Intersurgical http:/www.intersurgical.
com/support ou na norma BS EN I1SO 15223 / E possibile consultare il significato dei simboli presenti sulle confezioni sul sito web Intersurgical http://www.
intersurgical.com/support o all'interno dello standard BS EN ISO 15223 / Verklaring van verpakkingssymbolen vindt u op de Intersurgical website http://www.
intersurgical.nl/support of in de norm BS EN ISO 15223 / Forklaring p& emballasjesymboler finnes pa Intersurgical sine nettsider http://www.intersurgical.
com/support eller i standard BS EN ISO 15223 / Pakkausymbolien selitykset 16ytyvat Intersurglcalln nettisivustolta osoitteesta http://www.intersurgical.com/
support tai standardista BS EN 1SO 15223 / Forklanng av forpacknlngssymboler finns pa interkirurgisk webbplats http://www.intersurgical.com/support eller i
standarden BS EN ISO 15223 / Forklaring pa emballage symboler kan findes pa Intersurgicals websted: http://www.intersurgical.com/support, eller i BS EN
ISI 15223 standarden / ETre€riynon Twv oupgBOAwv cuokeuaaoiag PTTopeite va Bpeite aTov 10TéT0TIO TNG Intersurgical http://www.intersurgical.com/support 1
oo mipéTuTio BS EN ISO 15223 / Pakuoteés simboliy paaiskinimus galite rasti Intersurgical svetainéje http://www.intersurgical.com/support arba standarte BS
EN ISO 15223 / Wyjasnienie symboli opakowarn mozna znalez¢ na stronie internetowej Intersurgical http://www.intersurgical.com/support lub w normie BS EN
1ISO 15223 / O6bscHEHME CUMBOIIOB Ha YNakoBKe MOXHO HaiTh Ha Be6-caiiTe Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B crangapte BS EN ISO
15223 / Vysvétleni symboll na baleni Ize nalézt na webovych strankach Intersurgical http://www.intersurgical.com/support nebo v normé BS EN 1SO 15223 /
A csomagolasi szimbolumok magyarazata az Intersurgical weboldalan http://www.intersurgical.com/support vagy a BS EN ISO 15223 szabvanyban talalhato /
Razlago simbolov za pakiranje najdete na spletni strani Intersurgical http://www.intersurgical.com/support ali v standardu BS EN ISO 15223 / lepakojuma simbolu
skaidrojumus var atrast Intersurgical timekla vietné http://www.intersurgical.com/support vai standarta BS EN ISO 15223 / Pakenditel kasutatavate stimbolite
selgituse véib leida Intersurgical’i kodulehelt http://www.intersurgical.com/support voi standardist BS EN ISO 15223 / OBsicHeHWe Ha cumBonuTe Ha onakoskaTa
Moxe Aa 6bae HamepeHo Ha yeGcariTta Ha Intersurgical http://www.intersurgical.com/support unu B ctaHaapta BS EN ISO 15223 / Objasnjenje simbola pakovanja
moze se naci na Intersurgical web stranici http://vvv.intersurgical.com/support ili u standardu BS EN ISO 15223 / Simbolurile regasite pe ambalajele Intersurgical
sunt definite la adresa http://www.intersurgical.com/support sau in textul standardului BS EN ISO 15223 / Vysvetlenie znaciek pouzivanych na titkoch najdete
na webovej stranke Intersurgical http://www.intersurgical.com/support alebo v norme BS EN ISO 15223 / Pojasnjenje simbola na pakiranju moze se pronaci
na web stranici tvrtke Intersurgical http://www.intersurgical. com/suppon iliu normi BS EN ISO 15223 / Paketleme sembollerinin aglklamasl Intersurgical web
sitesinde hn //wwwmtersur ical. com/suppon veya BS EN 1SO 15223 standardinda bulunabilir / {B2€ E CElEA V2= —IHIboT T A Mhttp//www.
mtersur com/su %’ 150 15223 CTEWTEFE Y / @5 1R ] LITE 5255 36 hLNJ b//\\'ww intersurgical.com/supportEFRIfEBS EN 1SO
1522311 J Jop =2 mmmw LM+ T http:/ fwww.intersurgical wm/suppoﬂ%“"?%ﬁﬁs EN SO 15223 HHEE] / ¢ Uypss Wopoiss poscss s pade Www.intersurgical
com/supportis 3lgso BS EN IO 15223
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