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1 Aligemeines
Die medizinische Anwendung darf nur durch ausgebildetes Fachpersonal
erfolgen.
Die Anwendung bei Neugeborenen und Kleinkindern ist ausschlieBlich durch
Andsthesisten mit ausreichend Erfahrung durchzufiihren.
Die Larynxmaske stellt eine Alternative zur Gesichtsmaske dar und wird bei
routinemaRigen sowie kritischen Andsthesieverfahren zur Atemwegssicherung
eingesetzt.
Das Produkt kann ferner zur Reanimation tief bewusstloser Patienten mit
fehlenden glossopharyngealen und laryngealen Reflexen zur Sicherung
der Atemwege eingefiihrt werden.
Weiterhin kann es verwendet werden, wenn eine tracheale Intubation
ausgeschlossen werden muss bzw. fehlgeschlagen ist.
Hauptséachlich findet die Anwendung in der Notfallmedizin zur Intubation
Verunfallter statt oder zur Intubation vor der Operation im Bereich
der Andsthesie.
Larynxmasken bestehen als komplettes System aus den drei Teilen Tubus
(mit 15 mm Standardkonnektor), Cuff und Schlauch zum Auffillen des Cuffs.
Alle Bestandteile sind latexfrei.
Die Maske ist so geformt, dass sie den Konturen des Hypopharynx entspricht,
wobei sich der Lumen in den Larynx 6ffnet.
Gebrauchsanweisung gibt den Wissenstand und den Stand der Technik zum
Zeitpunkt der Veroffentlichung wieder.
Dieses Produkt erfiillt die Bestimmungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG
(Richtlinie fir medizinische Produkte) und der Verordnung (EU) 2017/745 Gber
Medizinprodukte.
Die Gebrauchsanweisung entspricht der DIN EN IEC/IEEE 82079-1.

é 2 Sicherheit und Verantwortung
WICHTIG! VOR GEBRAUCH SORGFALTIG LESEN
AUFBEWAHREN FUR SPATERES NACHSCHLAGEN

Bitte beachten Sie vor der Anwendung folgende Anweisungen und
Pflegehinweise.

Bei Zweifeln iber Verwendung und Anschluss des Produkts, wenden Sie sich
bitte an den Kundendienst.

Es sollte ausreichend Erfahrung in der Anwendung des Produkts vorliegen

um Verletzungen bei Patienten zu vermeiden.

Bei einer Sauerstoffzugabe ist zu beachten, dass Rauchen und offenes Feuer in
der Nahe sauerstofffihrender Geradte und Armaturen strengstens verboten sind.
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Das Produkt saugt Luft aus der Umgebung an und darf daher nicht in vergifteter

Atmosphére genutzt werden.

Wird das Produkt im Beisein von Sauerstoff oder Lachgas, bei Verfahren

mit Lasern oder elektrochirurgischen Sonden verwendet, kann es zu einer

Entziindung des Produkts fiihren. Dies kann Verbrennungen und Vergiftung

des Patienten zur Folge haben.

Das Produkt ist nicht CT/MRT-fahig.

Das Produkt nicht in Flussigkeit tauchen oder einweichen.

In folgenden Situationen ist das Produkt kontraindiziert:

- nicht bestatigte Nahrungskarenz

- krankhafte Adipositas

- massive bzw. abdominale und thoraxale Verletzungen

- Schwangerschaft nach der 14. Schwangerschaftswoche

- Krankheitszustande mit einer verzégerten Magenentleerung oder
Opioidmedikation vor der Nahrungskarenz

- kontinuierlich verminderte Lungencompliance (die Larynxmaske bildet

um den Larynx einen Verschluss mit geringem Druck)

Der Cuff muss beim In- oder Extubieren vollstandig entleert sein.

Ansonsten kann es zu schwerwiegenden Verletzungen der Atemwege fuhren.

Wird die Larynxmaske bei tief bewusstlosen Patienten, die reanimiert werden

missen, eingesetzt, besteht das Risiko einer Regurgitation oder Aspiration,

welches gegen den Nutzen der Atemwegssicherung abgewogen werden muss.

Bei unzureichender Beatmung, kommt es bei Neugeborenen und Kindern wegen

des erhohten Sauerstoffverbrauchs, schneller zu einem Sauerstoffdefizit.

Die Larynxmaske kann geringfugige (z. B. Halsschmerzen) bis schwere

(z. B. Aspiration) Nebenwirkungen hervorrufen.

Achten Sie darauf, dass die Spitze des Cuffs nicht in die Valleculae oder die

Glotis6ffnung gelangt und nicht auf die Epiglotis oder den Aryknorpel driickt.

Der Cuff sollte bei der Einflihrung gegen den Pharynx des Patienten geriickt

werden. Sobald die Maske vollstandig eingefiihrt ist, ist ein Widerstand

zu splren.

Uben Sie zu keinem Zeitpunkt der Intubation GibermaRig Kraft auf,

um Verletzungen zu vermeiden.

Ein zweites funktionsfdhiges Produkt sollte immer in unmittelbarer Ndhe zum

verwendeten Produkt vorgehalten werden.

Verwenden Sie keine Gleitmittel auf Silikonbasis.

Entnehmen Sie vor Anwendung alle herausnehmbaren Zahnprothesen

des Patienten.

Nach der Platzierung im Patienten, darf die Maske nicht zu stark geblockt

werden, da es ansonsten zu inneren Verletzungen und Erstickung fiihren kann.



Das Produkt darf nicht mit spitzen oder scharfen Gegenstanden in Berlihrung
kommen, um Risse oder sonstige Beschadigungen zu vermeiden.

Treten wahrend der Beatmung Anzeichen von Leckagen am Produkt auf,

ist umgehend die Maske auszutauschen.

Bei einer Langzeitbeatmung kann es zu Beschadigungen der Schleimhdute
kommen.

Einmalprodukte diirfen nicht wiederverwendet werden!

Sie sind direkt nach der Anwendung gemaR Punkt Nr. 9 zu entsorgen.

Die Wiederverwendung von Produkten fiir den einmaligen Gebrauch stellt ein
potenzielles Risiko fuir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine
Kontamination und/oder Beeintrachtigung der Funktionalitat zur Folge haben.
Kontamination und/oder eingeschrankte Funktionalitat des Produkts kénnen
zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

3 Modifikation des Produkts
Das Produkt darf nicht Gber die beschriebenen Wartungstatigkeiten hinaus vom
Betreiber verdndert oder repariert werden!
Der Verantwortungsbereich des Herstellers ist auf die MaRhaltigkeit und physio-
logische Eignung des Produkts beschrankt.
Bei unsachgemaRem Gebrauch, Verdanderungen am Produkt oder durch Fahrlas-
sigkeit erlischt jegliche Gewahrleistung. Dies gilt ebenso fiir nicht autorisierte
Reparatur. Normale Abnutzungs- und Verschleierscheinungen am Produkt sind
ebenso ausgeschlossen.

4 Vor Gebrauch des Produkts
Es sind keine besonderen Bedingungen beim Transport zu beachten
Die Lagerung des Produkts hat sonnenlicht-, staub-, feuchtigkeits- und kontami-
nations- geschuitzt bei Temperaturen von 10°C bis zu 25°C zu erfolgen.
Achten Sie darauf, dass die GréRe entsprechend der Patientengruppe
verwendet wird.
Beachten Sie stets das maximale Cuffvolumen. Fiir den Einsatz in der Padiatrie
stehen verschiedene GroRen zur Verfligung.
Entnehmen Sie alle gelieferten Teile aus der Verpackung. Entfernen Sie gegebe-
nenfalls die jeweiligen Plastikhillen und entsorgen Sie die Verpackung entspre-
chend der aktuellen Landesvorschriften.
Eine evtl. enthaltene Schutz-Doppelschale aus durchsichtigem Kunststoff um
den Cuff, dient lediglich als Unterstiitzung beim Transport. Diese darf nicht in
die Mundoffnung des Patienten eingefiihrt werden und ist zwingend vor
Anwendung zu entsorgen.
Uberpriifen Sie den festen Sitz des ISO-Konnektors.



Uberpriifen Sie vor jeder Anwendung, dass Teile oder Komponenten keine
Verhéartungen, Schaden, Briiche oder Risse aufweisen. Ebenfalls darf das
Produkt nicht unrein oder verschmutzt sein. Sollte einer dieser Zustdnde
zutreffen, darf das Produkt nicht in Betrieb ggnommen werden und ist gemaR
Punkt Nr. 9 zu entsorgen.
Im Zweifelsfall ist eine Vergleichspriifung mit einem neuen Produkt
durchzufiihren.
-> Beschadigte Produkte diirfen nicht verwendet werden!
Sie sind entsprechend der Vorgaben unter Punkt Nr. 9 zu entsorgen.
Es handelt sich um ein Produkt aus Silikon, PVC, PC, PP und/oder ABS.
Drahtverstarkte Larynxmasken enthalten zuséatzlich 304 Federstahl.
Das Produkt wird im sterilen Zustand geliefert.
Um eine Kontamination so gering wie mdoglich zu halten, sollten vor und
wahrend der Intubation Handschuhe getragen werden.
Vor jeder Anwendung ist ein Funktionstest durchzufiihren.
Fallt dieser negativ aus, kann das Produkt nicht verwendet werden.
Uberpriifen Sie, dass der Cuff und das Innere des Tubus frei von Verstopfungen
sind. Beseitigen Sie gegebenenfalls Fremdkérper.
Testen Sie vor der Anwendung Cuff und Ventil durch Probeblockung.
- Entluften Sie mittels einer Spritze liber das Ventil den Cuff,
sodass dessen Wande eng aneinander liegen.
- Fullen Sie den Cuff mit etwa 50% mehr Luft als das empfohlene
Maximalvolumen.
Der entstehende Ballon sollte elliptisch und nicht rund sein.
Es dirfen keine unebenen Ausbuchtungen entstehen.
- Bei Anzeichen von Leckagen darf das Produkt nicht verwendet werden!
Kontaktieren Sie den Kundendienst.
- Entleeren Sie den Cuff anschlieRend wieder komplett,
sodass er vollstandig frei von Falten ist.
Das Produkt ist nun einsatzbereit.

5 Anwendung des Produkts
Beachten Sie beim In- und Extubieren sowie wahrend der Beatmung,
die aktuell gliltigen medizinischen Richtlinien und die Hinweise in der
Gebrauchsanweisung.
Eine angemessene Narkosetiefe des Patienten muss sichergestellt werden.
Wird das Produkt mit volatilen Andsthetika oder intravendsen Narkotika
verwendet, ist sie fiir spontan atmende Patienten geeignet. (Vorausgesetzt,
die Narkosetiefe ist in Verbindung mit dem jeweiligen chirurgischen Stimulus
angemessen und der Cuff ist nicht zu stark gefllt).
Beachten Sie die Kopfposition des Patienten. Ublich ist die sogenannte
,Schnffel-Position” wie auch bei der trachealen Intubation.

—-6-



Platzieren Sie die Larynxmaske nach den anerkannten medizinischen Techniken
wie bspw. der Zeigefingertechnik.

Fihren Sie das Produkt nach den giiltigen Vorgehensweisen oral in den Rachen-
raum des Patienten ein. Die schwarze Rontgen-Linie des Tubus sollte in Richtung
der Nase des Patienten zeigen.

Sie kdnnen gegebenenfalls ein wasserldsliches Gleitmittel verwenden.

Tragen Sie dieses ausreichend auf die Riickseite der Spitze des Cuffs auf.
Beachten Sie hier die Mengenangaben des Herstellers und eine Blockade

des Lumens und der Atemwege zu vermeiden.

Nach der Intubation den Cuff nur soweit befillen, dass eine effektive
Abdichtung gewahrleitet ist.

Der maximal empfohlene Cuffdruck sind 60 cmH,0.

Verwenden Sie zur Kontrolle Gber die gesamte Einsatzdauer nach Moglichkeit
ein Cuffdruck-Messgerat. Wenn Sie kein Cuffdruck-Messgerat haben, fillen Sie
den Cuff zuerst nur mit zwei Drittel des empfohlenen Maximalvolumens und
dannin kleinen Schritten bis Sie keinen Luftaustritt im Mund-Rachen-Raum
mehr horen.

Halten Sie den Cuff wahrend des Blockens nicht fest, da sich die Maske dann
nicht in die richtige Position schieben kann.

Bei den ersten drei/vier Atemzigen, kdnnen leichte Undichtigkeiten auftreten.
Danach sollte sich die Maske richtig positioniert haben.

Bleibt das Leck bestehen, sollte zunachst auf ein zu niedrigen Beatmungsdruck
und eine ausreichende Narkosetiefe hin geprift werden.

Im Zweifelsfall ist das Produkt auszutauschen.

Eine korrekte Lage der Maske kann sich wie folgt darstellen:

- Leichte Aufwértsbewegung des Tubus beim Auffiillen des Cuffs

- Eine leichte ovale Schwellung im Hals im Bereich des Ring- und Schildknorpels,
der Cuff darf in der Mundhéhle nicht sichtbar sein.

Sollte eine Re-Positionierung der Maske notwendig sein, entblocken Sie den Cuff
vollstandig und blocken Sie nach der Re-Positionierung erneut.

Vor der Extubation den Cuff nicht vollstandig entleeren um zu verhindern,

dass Sekrete in die Larynxmaske gelangen kénnen.

Die Extubation nach anerkannten medizinischen Richtlinien durchfiihren.

6 Instandhaltung des Produkts/Wiederaufbereitung
Einmalprodukte dirfen nicht wiederaufbereitet werden.
Nach Beendigung der Anwendung ist das Produkt nach Punkt Nr. 9 zu entsorgen.

7 Zubehorteile
Fir eine Kombination mit anderen Medizinprodukten ist der Anwender veran-
twortlich.
Bei Unklarheiten Giber die Kompatibilitdt kontaktieren Sie bitte den Kunden-
dienst.
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8 Reparaturen und Ersatzteile
Sollten Funktions- oder Materialprobleme auftreten, wenden Sie sich umgehend
an den Kundendienst.

9 Entsorgung
Nach der Verwendung ist das Produkt zu entsorgen.
Bitte beachten Sie gegebenenfalls das Verfallsdatum.
Nach Ablauf darf das Produkt nicht mehr verwendet werden!
Eine gefahrlose Entsorgung erfolgt nach den aktuellen Landesvorschriften.

10 Technische Daten
Bitte beachten Sie bei der Wahl der richtigen MaskengroRe, dass es sich bei den
Angaben lediglich um Richtwerte handelt. Gleichfalls gilt es auf die Anatomie
des Patienten zu achten.
Bei den Volumenangaben handelt es sich um maximale Testvolumina.
Diese Werte dirfen bei einer Anwendung am Patienten nicht erreicht werden.
Das Fullvolumen richtet sich nach dem Verschlussdruck (siehe Nr. 5).

MaskengraBe 1 1,5 2 2,5 3 4 5
Patientengewicht (kg) <5 5-10 10-20 20-30 30-50 50-70  >70
Tubus Innen (mm) 50 6,0 70 8,5 10,0 10,0 1,0
Tubus AuBen (mm) 8,7 10,0 13 133 153 153 16,7
Max. Cuffvolumen (ml) 4 7 10 14 20 30 40

CuffFillventil

Atemweg-Konnektor

Luer Anschluss (DIN 13090 F6)

15 mm minnlich 150




11 Fehleranalyse

Problem

Undichtigkeit auch
Gber die ersten 3—4
Atemziige hinaus.

Ursache

Fehlpositionierung
der Maske.

Lésung

Entfernen und neu
Einflihren der Maske.

Unerwartete
Regurgitation;
Sauerstoffsattigung
im akzeptablen
Bereich.

Die Narkosetiefe ist
nicht mehr ausreichend
gewadhrleistet.

Ein Hinweis hierauf ist
das Auftauchen von
Flussigkeit im Tubus.
Bei spontan atmenden
Patienten kann Husten
oder Atemanhalten ein
Anzeichen sein.

Patient umgehend in
Kopftieflage bringen und
die Verbindung der Maske
mit dem Narkosegerat
kurzzeitig unterbrechen.
Die Narkosetiefe
Uberprifen und ggfs.
intravends verstarken.
Tubus absaugen.

Anzeichen von
Leckagen wahrend
der Verwendung
bei IPPV (inter-
mittierender

Uberdruckbeatmung).

— Zu flache Narkose, die
einen Glottisverschluss
verursacht.

— Inaddquater neuro-
muskuldrer Block.

— Reduzierung der
Lungencompliance in
Verbindung mit dem
chirurgischen/diagnosti-
schen Eingriff.

— Deplatzierung der
Maske durch Drehen
oder Zug.

— Vertiefung der Narkose.

— Unzureichende
Relaxierung.

— Anpassung des
Beatmungsdruckes/
des PEEP.

— Neuplatzierung
der Maske.

Kann der Fehler nicht behoben werden, ist die Larynxmaske zu entfernen
und die Atmung mit anderen Mitteln sicherzustellen.




1 Uwagiogdlne
Wytacznie wykwalifikowany personel moze uzytkowac urzadzenie do celéw
medycznych.
Aplikacje u niemowlat i matych dzieci moga przeprowadzac wytacznie
anestezjolodzy z wystarczajgcym doswiadczeniem.
Maska krtaniowa stanowi alternatywe do maski twarzowej i jest uzywana
do zabezpieczania drég oddechowych w rutynowych oraz krytycznych procedu-
rach anestezjologicznych.
Produkt moze ponadto by¢ wprowadzany do reanimacji gteboko nieprzytomnych
pacjentéw z brakiem odruchéw jezykowo-gardtowych i krtaniowych
w celu zabezpieczenia drég oddechowych.
Ponadto mozna go stosowac w przypadku wykluczenia wzgl. niepowodzenia
intubacji dotchawiczej.
Zasadniczo zastosowanie ma miejsce w medycynie ratunkowej w celu intubacji
0s0b poszkodowanych w wypadkach lub w celu intubacji przed operacja
w obszarze anestezji.
Maski krtaniowe jako kompletny system sktadajg sie z trzech komponentéw:
rurki (z 15 cm standardowym tacznikiem), mankietu i przewodu do napetniania
mankietu. Wszystkie czesci sktadowe nie zawieraja lateksu.
Ksztatt maski odpowiada konturom czesci krtaniowej gardta, przy czym jej
Swiatto otwiera sie do krtani.
Instrukcja uzytkowania odzwierciedla stan wiedzy i techniki na chwile publikacji.
Ten produkt spetnia wymogi dyrektywy WE 93/42/EWG (dyrektywa dotyczaca
wyrobéw medycznych) i rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych.
Instrukcja uzytkowania jest zgodna z norma DIN EN 82079-1.

2 Bezpieczenstwo i odpowiedzialnos¢
WAZNE! DOKtADNIE PRZECZYTAC PRZED UZYCIEM
PRZECHOWYWAC INSTRUKCJE, ABY MOC DO NIEJ

ZAJIRZEC POZNIEJ W RAZIE POTRZEBY

Przed uzyciem prosze przestrzegaé nastepujacych instrukeji i wskazéwek
dotyczacych pielegnacji.

W razie watpliwosci na temat uzytkowania lub podtaczenia produktu nalezy
skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

Nalezy mieé wystarczajace doswiadczenie w zakresie stosowania produktu,
aby unikna¢ urazéw pacjenta.

W przypadku dodawania tlenu nalezy pamieta¢, ze palenie i otwarty ogien
w poblizu prowadzacych tlen urzadzer i armatur sa surowo wzbronione.
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Produkt zasysa powietrze z otoczenia i dlatego nie moze by¢ uzytkowany

w skazonej atmosferze.

Jesli produkt jest stosowany w towarzystwie tlenu lub gazu rozweselajacego,

w zabiegach z uzyciem lasera lub sondy elektrochirurgicznej, moze dojs¢ do
zaptonu produktu. Konsekwencjg moga by¢ poparzenia i zatrucie pacjenta.
Produktu nie nadaja sie do MRI ani TK

Produktu nie zanurza¢ ani nie moczy¢ w ptynie.

W nastepujacych sytuacjach istniejg przeciwwskazania do stosowania produktu:
- niepotwierdzona karencja pokarmowa

- chorobliwa otytos¢

- powazne obrazenia wzgl. obrazenia jamy brzusznej i klatki piersiowej

- cigza po 14 tygodniu cigzy

- stany chorobowe z opdznionym oprdéznianiem zotadka lub leczenie opioidami
przed karencja pokarmowa

stale obnizona podatno$¢ ptuc (maska krtaniowa tworzy wokoét krtani
zamkniecie z niskim ci$nieniem)

Podczas intubacji i ekstubacji mankiet musi by¢ catkowicie oprdzniony.

W przeciwnym razie moze dojs¢ do powaznych obrazen drég oddechowych.

W przypadku stosowania maski krtaniowej u gteboko nieprzytomnych pacjentow
wymagajacych reanimacji, istnieje ryzyko regurgitacji lub aspiracji, ktére nalezy
rozwazy¢ wobec korzysci zabezpieczania drég oddechowych.

W razie niewystarczajgcej wentylacji u noworodkéw i dzieci szybciej dochodzi
do deficytu tlenowego z uwagi na podwyzszone zuzycie tlenu.

Maska krtaniowa moze wywotywac lekkie (np. bdle gardta) po ciezkie

(np. aspiracja) skutki uboczne.

Prosze uwaza¢, aby koricéwka mankietu nie dostata sie do dotka nagtosniowego
ani do otworu gto$ni i nie naciskata na nagtosnie ani na chrzastke nalewkowata.
Wprowadzajac mankiet, nalezy nim napiera¢ na gardto pacjenta.

Po catkowitym wprowadzeniu maski mozna natychmiast wyczué opér.

W zadnym momencie intubacji nie uzywa¢ nadmiernej sity, aby unikna¢ obrazen.
W bezposrednim otoczeniu stosowanego produktu nalezy zawsze mieé

w zapasie drugi produkt, ktérego dziatanie zostato wczesniej skontrolowane.
Nie stosowac lubrykantéw na bazie silikonu.

Przed uzyciem wyja¢ pacjentowi wszystkie wyjmowane protezy zebowe.

Po umieszczeniu w pacjencie nie wolno za mocno blokowac kaski, poniewaz

w przeciwnym razie moze doj$¢ do wewnetrznych obrazen i uduszenia.
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Aby unikng¢ pekniec i innych uszkodzen, nie nalezy dopusci¢ do kontaktu
produktu z ostrymi lub szpiczastymi przedmiotami.

Jesli podczas wentylacji wystapig oznaki nieszczelnosci produktu,

nalezy natychmiast wymieni¢ maske.

W przypadku dtugotrwatej wentylacji moze dojs¢ do uszkodzen bton $luzowych.
Produktéw jednorazowego uzytku nie wolno stosowac wielokrotnie!
Bezposrednio po eksploatacji nalezy je zutylizowa¢ zgodnie z punktem 9.
Ponowne stosowanie produktéw jednorazowego uzytku stanowi potencjalne
ryzyko dla pacjenta lub uzytkownika. Konsekwencja moze by¢ kontaminacja
i/lub ograniczenie funkcjonalnosci.

Kontaminacja i /albo ograniczone dziatanie produktu moga prowadzi¢

do obrazen, zachorowania lub $mierci pacjenta.

3 Modyfikacja produktu
Uzytkownikowi nie wolno dokonywac zmian ani napraw na produkcie,
wykraczajacych poza opisane tutaj czynnosci konserwacyjne!
Zakres odpowiedzialnosci producenta jest ograniczony do doktadnosci
pomiarowej i przydatnosci fizjologicznej produktu.
W przypadku nieprawidtowego uzytkowania, modyfikacji produktu
lub niedbalstwa wszelka gwarancja wygasa. Odnosi sie to réwniez
do nieautoryzowanej naprawy. Normalne oznaki eksploatacji i zuzycia produktu
sg réowniez wytgczone z gwarancji.

4  Przed uzyciem produktu
Podczas transportu nie trzeba przestrzega¢ zadnych specjalnych warunkéw.
Produkt nalezy sktadowaé¢ w miejscu ostonietym przed swiattem stonecznym,
kurzem, wilgocig i zanieczyszczeniem w temperaturach od 10°C
do maksymalnie 25°C.
Prosze pamigtac, aby stosowac¢ rozmiar odpowiedni dla danej grupy pacjentéw.
Prosze zawsze przestrzega¢ maksymalnej pojemnosci mankietu.
Do zastosowan w pediatrii dostepne sg rézne rozmiary.
Wyja¢ wszystkie dostarczone elementy z opakowania. W razie potrzeby zdjg¢
plastikowe torebki i zutylizowaé¢ opakowanie zgodnie z aktualnymi przepisami
krajowymi.
Ewentualnie dostarczona dwuczesciowa ostona z przezroczystego tworzywa
sztucznego, w ktdrej znajduje sie mankiet, stuzy jedynie jako pomoc
do transportu. Nie wolno jej wprowadzac¢ do jamy ustnej pacjenta i koniecznie
nalezy jg zutylizowa¢ przed zastosowaniem produktu.
Sprawdzi¢, czy tacznik 1SO jest dobrze zamocowany.
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Przed kazdym uzyciem sprawdzaé, czy czesci lub komponenty nie wykazuja
zadnych stwardnien, uszkodzen, pekniec ani rys. Produkt nie moze by¢ réwniez
zanieczyszczony ani brudny. W takim przypadku nie wolno uruchamia¢ produktu
i nalezy go zutylizowac zgodnie z punktem 9.
W razie watpliwosci przeprowadzié¢ test poréwnawczy z uzyciem nowego
produktu.
-> Nie wolno uzywac uszkodzonych produktow!
Nalezy je zutylizowac zgodnie wytycznymi zamieszczonymi w punkcie 9.
Produkt jest zbudowany z silicon, PVC, PC, PP i/lub ABS.
Maski krtaniowe wzmocnione drutem zawierajg dodatkowo
stal sprezynowa 304.
Produkt jest dostarczany w stanie sterylnym.
Aby ograniczy¢ kontaminacje, nalezy przed intubacja i w trakcie intubacji
nosi¢ rekawiczki.
Przed kazdym zastosowaniem przeprowadzi¢ test dziatania.
Jesli wypadnie negatywnie, nie wolno stosowac produktu.
Sprawdzi¢, czy mankiet i wnetrze rurki nie sg zatkane.
W razie potrzeby usungé ciata obce.
Przed uzyciem przetestowac mankiet i zawdr za pomoca blokady prébnej.
- Za pomocg strzykawki odpowietrzy¢ mankiet przez zawdr,
tak aby $ciany mankietu $cisle do siebie przylegaty.
- Napetni¢ mankiet o ok. 50% wiekszg iloscig powietrza niz zalecana
maksymalna pojemnosc.
- Powstaty balon powinien mie¢ eliptyczny, a nie okragty ksztatt.
Nie moze by¢ zadnych wybrzuszen.
- W razie oznak nieszczelnosci nie wolno uzywac produktu!
Skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.
- Nastepnie catkowicie oprézni¢ mankiet, tak aby nie byto na nim zadnych fatd.
Produkt jest teraz gotowy do uzytku.

5 Stosowanie produktu
Podczas intubacji i ekstubacji oraz w czasie wentylacji przestrzegac¢ aktualnie
obowigzujacych wytycznych medycznych i wskazdéwek zawartych w instrukcji
uzytkowania.
Nalezy zagwarantowa¢ odpowiednia gtebokos¢ narkozy.
Jesli produkt jest stosowany z anestetykami wziewnymi lub dozylnymi srodkami
anestetycznymi, to nadaje sie dla pacjentéw oddychajacych spontanicznie.
(Przy zatozeniu, ze gtebokos¢ narkozy jest odpowiednia w potgczeniu z danym
stymulatorem chirurgicznym i ze mankiet nie jest za mocno wypetniony).
Zwrdci¢ uwage na potozenie gtowy pacjenta. Typowa jest tak zwana pozycja
wachania kwiatka, podobnie jak w przypadku intubacji dotchawiczej.
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Umiesci¢ maske krtaniowg zgodnie z przyjetymi technikami medycznymi,

np. technika palca wskazujacego.

Wprowadzi¢ produkt przez usta do gardta pacjenta zgodnie z obowigzujacymi
metodami. Czarna linia RTG rurki powinna wskazywac w kierunku nosa pacjenta.
W razie potrzeby mozna uzy¢ lubrykantu rozpuszczalnego w wodzie.

Nanies¢ jego wystarczajacg ilos¢ na tylng strone wierzchotka mankietu.
Przestrzega¢ w tym zakresie podanych przez producenta ilosci, aby unikna¢
blokady $wiatta i drég oddechowych.

Po intubacji napetni¢ mankiet tylko w takim stopniu, aby zapewni¢ efektywne
uszczelnienie.

Maksymalne zalecane cisnienie mankietu wynosi 60 cmH,0.

W celu kontroli ci$nienia w miare mozliwosci przez caty czas stosowania
korzysta¢ z manometru do mankietéw. Jesli manometr do mankietéw nie jest
dostepny, najpierw napetni¢ mankiet do dwdch trzecich zalecanej maksymalnej
pojemnosci, a potem matymi krokami dalej napetnia¢, az nie bedzie stychac
wylotu powietrza w jamie ustnej i gardle.

Podczas blokowania nie przytrzymywaé mankietu, poniewaz wdwczas maska
nie mogtaby ustawic sie we witasciwej pozycji.

Podczas pierwszych trzech/czterech oddechéw mogg wystapic lekkie
nieszczelnosci. Potem maska powinna by¢ juz prawidtowo ustawiona.

Jesli nieszczelno$¢ pozostaje, nalezy najpierw sprawdzié, czy cisnienie wentylacji
nie jest za niskie i czy narkoza jest wystarczajaco gteboka.

W razie watpliwosci wymieni¢ produkt.

Prawidtowe potozenie maski moze przedstawiac sie nastepujgco:

- Lekki ruch rurki w gére podczas napetniania mankietu

- Lekki owalny obrzek w szyi w rejonie chrzastki pierscieniowatej i tarczowatej,
mankiet nie moze by¢ widoczny w jamie ustnej.

Jesli konieczne jest ponowne ustawienie maski, nalezy catkowicie odblokowac
mankiet i po ustawieniu maski ponownie go zablokowac.

Przed ekstubacja nie oprézniac catkowicie mankietu,

aby zapobiec przedostawaniu sie wydzielin do maski krtaniowej.
Przeprowadzi¢ ekstubacje zgodnie z uznanymi wytycznymi medycznymi.

6 Utrzymywanie produktu w stanie sprawnosci/ regeneracja
Produktéw jednorazowego uzytku nie wolno poddawac regeneracji.

Po zakoriczeniu uzytkowania nalezy zutylizowa¢ produkt zgodnie z opisem

w punkcie nr 9.

7 Akcesoria
Za potaczenie z innymi produktami medycznymi odpowiedzialny jest uzytkownik.
W razie niejasnosci dotyczacych kompatybilnosci prosze skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta.
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8 Naprawy i czesci zamienne
W razie wystapienia probleméw z dziataniem lub materiatem prosze
bezzwtocznie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

9 Utylizacja
Po uzyciu nalezy zutylizowac produkt.
W danym wypadku prosze przestrzegac¢ daty waznosci.
Po jej uptywie nie wolno uzytkowac produktu!
Bezpieczna utylizacja odbywa sie zgodnie z aktualnymi przepisami krajowymi.

10 Dane techniczne
Wybierajgc wtasciwy rozmiar maski, prosze pamietac, ze podane informacje
to tylko wartosci orientacyjne. Nalezy réwniez uwzgledni¢ anatomig pacjenta.
Dane pojemnosciowe to maksymalne pojemnosci testowe.
Nie wolno osiggac tych wartosci podczas zastosowania na pacjencie.
Pojemnos¢ napetnienia zalezy od cisnienia zamkniecia (zob. pkt 5).

Rozmiar maski 1 15 2 2,5 3 4 5
Masa ciafa pacjenta (kg) <5 5-10  10-20  20-30  30-50 50-70 >70
Rurka wewngtrz (mm) 50 6,0 70 8,5 10,0 10,0 1,0
Rurka na zewngtrz (mm) 8,7 10,0 1,3 13,3 15,3 15,3 16,7
Maks pojemnos¢ mankiety (ml) 4 7 10 14 20 30 40
Tawér do napefniania mankietu zawdr Luer (DIN 13090 F6)

tqeznik do drdg oddechowych 15 mm meski 150
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11 Analiza btedéw

Problem

Nieszczelnosé wyk-
raczajgca réwniez
poza pierwsze 3—4
oddechy.

Przyczyna

Nieprawidtowe ustawienie
maski.

Rozwigzanie

Usuniecie i ponowne wpro
wadzenie maski.

Niespodziewana
regurgitacja; saturacja
w akceptowalnym
zakresie.

Gtebokos¢ narkozy nie
jest juz zapewniona

W wystarczajgcym stopniu.
Wskazuje na to pojawienie
sie ptynu w rurce.

U pacjentéw oddy-
chajgcych spontanicznie
oznaka moze by¢ kaszel
lub wstrzymanie oddechu.

Niezwtocznie utozy¢
pacjenta w pozycji gtowa
w doét i przerwaé na chwile
potaczenie maski

z aparatem do narkozy.
Sprawdzi¢ gtebokos¢
narkozy i w razie potrzeby
wzmocni¢ dozylnie.
Odessac rurke.

Oznaki nieszczelnosci
podczas stosowania
w trybie IPPV (wenty-
lacji przerywanymi
ci$nieniami
dodatnimi).

— Za ptytka narkoza,
powodujaca zamkniecie
gtosni.

— Nieadekwatny blok
nerwowomigsniowy.

— Redukcja podatnosci
ptuc w potaczeniu
z zabiegiem chirurgicz-
nym/diagnostycznym.

— Przemieszczenie sie
maski na skutek
obrécenia lub
pociagnigcia.

— Pogtebienie narkozy.

— Niewystarczajaca
relaksacja.

— Dopasowanie cisnienia
wentylacji/zastawki
PEEP.

— Ponowne umieszczenie
maski.

Jesli nie mozna usunga¢ btedu, nalezy wyja¢ maske krtaniowa i innymi

srodkami zapewni¢ oddychanie.
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1 General

m  The medical products may only be used by trained and qualified personnel.

m  Use in neonates and infants must only be performed by anaesthesiologists
with sufficient experience.

m  The laryngeal mask is an alternative to the simple face mask and is used
for routine and critical anaesthesia procedures to secure the airway.

m  The product can also be inserted for resuscitation of deeply unconscious
patients with absence of glossopharyngeal and laryngeal reflexes to secure
the airway.

m  Furthermore, it can be used when tracheal intubation must be excluded
or has failed.

m  The product is mainly used in emergency care for intubation of accident victims
or for intubation before surgery in the field of anaesthesia.

m Laryngeal masks consist as a complete system of three parts: tube (with 15 mm
standard connector), cuff and tube for filling the cuff. All components
are latex-free.

m  The mask is shaped to conform to the contours of the laryngopharynx,
with the lumen opening into the larynx.

m  These instructions reflect the state of the art at the time of publication.

m  This product complies with the provisions of the EU Directive 93/42/EEC
(Medical Device Directive) and Medical Device Regulation (EU) 2017/745.

m  Theinstructions for use comply with DIN EN 82079-1.

j 2 Safety and Responsibilities

IMPORTANT! PLEASE READ CAREFULLY BEFORE USE
PLEASE KEEP FOR FURTHER REFERENCE

m  Please observe the following instructions and care instructions before use.

m If in doubt about the use and connection of the product, please contact
customer service.

m  There should be sufficient experience in the use of the product in order to avoid
injury to patients.

m If additional oxygen is administered care should be taken to ensure
that smoking and other naked flames are forbidden in the vicinity
of oxygen-carrying equipment and fittings.
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The product draws air from the immediate surrounding and must therefore
not be used in a toxic atmosphere.
Use of the product in the presence of oxygen or nitrous oxide,
during procedures involving lasers or electrosurgical probes, may cause
the product to ignite. This can result in burns and poisoning of the patient.
The product is not CT/MRI compatible.
Do not immerse or soak the product in liquid.
The product is contraindicated in the following situations:
- unconfirmed fasting
- morbid obesity
- massive and/or abdominal or thoracic injuries
- pregnancy after 14 weeks of pregnancy
- conditions with delayed gastric emptying or opioid medication prior to fasting
- persistent reduced lung compliance (the laryngeal mask forms

a low-pressure seal around the larynx)
The cuff must be completely deflated during intubation and extubation.
Otherwise, it can lead to serious injuries to the respiratory tract.
If the laryngeal mask is used in deeply unconscious patients requiring
resuscitation, there is a risk of regurgitation or aspiration, which must be
weighed against the benefit of securing the airway.
If ventilation is inadequate, neonates and children will develop oxygen
deficiency more quickly due to increased oxygen consumption.
Laryngeal mask may cause minor (e.g., sore throat) to severe (e.g., aspiration)
side effects.
Take care that the tip of the cuff does not enter the vallecula or the glottis
and does not press on the epiglottis or arytenoid cartilage.
The cuff should be moved against the patient's pharynx during insertion.
Resistance can be felt when the mask is fully inserted.
Do not apply excessive force at any time during intubation to avoid injury.
A fully functioning spare of the product should always be kept ready
to hand where the product is being used.
Do not use silicone-based lubricants.
Remove all of the patient's removable dentures before use.
Once placed in the patient, the mask must not be over-inflated, otherwise it
may cause internal injuries and suffocation.
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The product must not come into contact with pointed or sharp objects to avoid
cracks or other damage.

If signs of leakage from the product occur during ventilation,

replace the mask immediately.

Long-term ventilation may lead to damage to the mucous membranes.

Single use products may not be reused!

They must be disposed of immediately after use in accordance with chapter 9.
The reuse of single use products represents a potential risk for the patient

or the user. It can result in contamination and/or reduced functionality.
Contamination and/or limited functionality of the product can lead to injury,
iliness or death of the patient.

3 Modification of the product
Apart from the described maintenance instructions, the product may not be
modified or repaired by the operator!
The manufacturer's responsibility is limited to the dimensional and physiological
suitability of the product.
Improper use, modifications to the product or negligence will void any warranty.
This also applies to unauthorised repairs. Normal signs of wear and tear
on the device are also excluded.

4 Before using the product
There are no special conditions to be observed during transport.
The product must be stored away from sunlight, dust, moisture
and contamination at temperatures between 10°C and 25°C.
Make sure that the correct size is used for each individual patient.
Always observe the maximum cuff volume. Various sizes are available for use
in paediatrics.
Remove all delivered parts from the packaging. If necessary,
remove the respective plastic covers and dispose of the packaging
according to the current national regulations.
A protective double shell made of transparent plastic may be found around
the cuff, which serves only as supportive packaging material for transportation.
This must not be inserted into the patient's mouth and must be disposed of
before use.
Check the tight fit of the ISO connector.
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Before each use verify that parts or components do not show any signs

of hardening, damage, breakage or cracks. The product must also not be
contaminated or soiled. If any of the conditions described above are present,
the device must not be put into operation and must be disposed of

in accordance with chapter 9.

In case of doubt perform a comparison check with a brand-new product.
-> Damaged products must not be used!

They must be disposed of in accordance with the instructions in chapter 9.
The product contains silicone, PVC, PC, PP and/or ABS.

Wire-reinforced laryngeal masks also contain stainless steel 304.

The product is supplied in a sterile condition.

To minimize contamination, gloves should be worn before and during
intubation.

A function check must be carried out before each use.

If this check fails, the product must not be used.

Check that the cuff and the inside of the tube are free of obstructions.
Remove any foreign objects from the product.

Test the cuff and valve by a seal test before use.

Use a syringe to vent the cuff via the valve so that its walls are close together.
Fill the cuff with approximately 50% more air than the recommended
maximum volume.

The resulting balloon should be elliptical, not round. There must be no
uneven bulges.

If there are signs of leakage, do not use the product!

Contact customer service.

Then empty the cuff again so that it is completely free of wrinkles.

The product is now ready for use.

5 Using the product

During intubation and extubation as well as during ventilation,

observe the currently valid medical guidelines and the information

in the instructions for use.

Adequate depth of anaesthesia of the patient must be ensured.

The product is suitable for spontaneously breathing patients when used
with volatile anaesthetics or intravenous narcotics. (Provided the depth
of anaesthesia is appropriate for the respective surgical stimulus and
the cuff is not over-inflated).

Note the position of the patient's head. The so-called "sniffing position'

is common, as used for tracheal intubation.
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Position the laryngeal mask according to recognized medical techniques such as

the index finger insertion technique.

Insert the product orally into the patient's throat according to the valid

procedures. The black X-ray line of the tube should point in the direction

of the patient's nose.

If necessary you can use a water-soluble lubricant. Apply this sufficiently

to the back of the tip of the cuff. Follow the manufacturer's quantity instructions

and avoid blockage of the lumen and airway.

After intubation, inflate the cuff with just enough air to obtain a seal.

The maximum recommended cuff pressure is 60 cmH,0.

Cuff pressure should be monitored continuously ideally with a cuff pressure

gauge. If a cuff-pressure gauge is not available, first fill the cuff with only

two-thirds of the recommended maximum volume and then in small increments

until you can no longer hear air escaping in the mouth and throat.

Do not hold the cuff during inflation, as this will prevent the mask from sliding

into the correct position.

During the first three to four breaths, slight leakage may occur.

The mask should then have positioned itself correctly.

If the leak persists, the first step should be to check for low ventilation pressure

and adequate depth of anaesthesia.

If in doubt, replace the product.

The correct position of the mask can be observed as follows:

- Slight upward movement of the tube when inflating the cuff.

- Aslight oval swelling in the neck in the region of the cricoid and thyroid
cartilage, the cuff must not be visible in the oral cavity.

If repositioning of the mask is necessary, deflate the cuff completely and inflate

again after repositioning.

Do not completely deflate the cuff before extubation to prevent secretions from

entering the laryngeal mask.

Perform extubation according to accepted medical guidelines.

6 Product maintenance /Reprocessing
Single use products may not be reused!
After termination of the application, the product must be disposed of according
to chapter 9.

7 Accessories

The user is responsible for the correct combination with other medical products.
In case of compatibility questions please contact customer service.
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8 Replacement parts and repairs
In case of functional or material problems, contact customer service

immediately.

9 Disposal

The product must be disposed of after use.

Please note the expiry date if applicable.

The product must not be used after the expiry date!
Safe disposal is carried out in accordance with current national regulations.

10 Technical Specifications

When selecting the correct mask size, please note that the following
specifications are only approximate. The anatomy of the patient shall
also be taken into account.

The volume specifications are maximum test volumes.

These values must not be reached during use on patients.

The inflation volume depends on the seal pressure (see Chapter. 5).

Mask size 1
Patient weight t (kg) <5
Tube inner diameter (mm) 5,0
Tube outer diameter (mm) 8,7
Max. cuff volume (ml) 4
Cuff inflation valve

Airway connector

15 2 2,5 3 4
5-10 10-20 20-30 30-50 50-70
6,0 70 8,5 10,0 10,0
10,0 13 13,3 15,3 153
7 10 14 20 30
Luer connection (DIN 13090 Fé)
15 mm male 150

5
>70
1,0
16,7

40
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11 Error handling

Problem

Leakage beyond
the first 3—4 breaths.

Cause

Incorrect positioning
of the mask.

Solution

Remove and reinsert
the mask.

Unexpected
regurgitation;
oxygen saturation
within acceptable
range.

The depth of anaesthesia
is no longer sufficiently
guaranteed.

An indication of this is the
appearance of liquid in the
tube. In spontaneously
breathing patients,
coughing or breath
holding may be a sign.

Immediately place patient
in head-down position and
briefly disconnect mask
from anaesthesia machine.
Check the depth of
anaesthesia and increase
intravenously if necessary.
Suction the tube.

Signs of leakage

during use with IPPV
(intermittent positive
pressure ventilation).

— Too shallow anaesthesia
causing glottis closure.
— Inadequate
neuromuscular block.
— Reduction in lung
compliance associated
with the surgical/
diagnostic procedure.
— Displacement
of the mask by turning
or pulling.

— Deepen the anaesthesia,

Insufficient relaxation.

— Adjustment
of the ventilation
pressure/PEEP.

— Reposition the mask.

If the problem cannot be corrected, the laryngeal mask should be removed
and breathing ensured by other means.
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12 Symbolerklarung /Objasnienie symboli/Explanation of symbols
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Deutschland Kennzeichen
Polen Kennzeichen
GroB-Britannien Kennzeichen
Gebrauchsanweisung beachten
Warnhinweis

Hersteller

EU-Reprdsentant

CE-Symbol

Nicht verwenden wenn Packung
beschiidigt st

Tur einmaligen Verwendung/
nur zur Verwendung an
einem Patienten

Steril durch £0-Begasung

Nicht erneut sferilisieren
Medizinprodukt

Importeur

Symbol Niemiec

Symbol Polski

Symbol Wielkiej Brytanii
Przsstrzega¢ instrukeji uzytkowania
Wskazowka ostrzegawcza
Producent

Przedstawiciel UE

Symbol CE

Nie uzytkowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Do jednorazowego uzytku / tylko

do uzytku na jednym paciencie

Produkt sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie sterylizowac ponownie
Wyrdb medyczny

Importer
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Symbol for Germany

Symbol for Poland

Symbol for Great Britain

Observe the operating instructions
Waming

Manufacturer

EU Representative

CE symbol

Do not use if package is domaged

Single-use only /
Only to be used
on one patient

Sterilized by exposure to EQ gas

Do ot re-sterilize

Medical Device

Importer



