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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.



i-gel

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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L’appareil médical n’est pas fourni séparément. Seul un exemplaire du mode d’emploi est fourni par boite.
Il doit donc étre conservé dans un endroit accessible a tous les utilisateurs.

REMARQUE : placez le présent mode d’emploi a disposition de tous les utilisateurs, a chaque point d’utilisation
du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation sire du produit. Veuillez lire
le présent mode d’emploi dans son intégralité, y compris les avertissements et les mises en garde avant
d’utiliser ce produit.

AVERTISSEMENT : la mention AVERTISSEMENT fournit des informations importantes sur une situation
potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : la mention MISE EN GARDE fournit des informations importantes sur une situation
potentiellement dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, peut entrainer des blessures légeres ou modérées.

Nom et description du produit
Dispositif supraglottique i-gel® (tailles enfants). Codes du produit : 8225000, 8202000, 8215000 et 8201000

Principaux composants (lllustration 2)

1.1 Extrémité distale du canal gastrique (8225000, 8202000 et 8215000)
1.2 Bloqueur épiglottique

1.3 Extrémité proximale du canal gastrique (8225000, 8202000 et 8215000)
1.4 Bourrelet non-gonflable

1.5 Stabilisateur de cavité buccale

1.6 Cale-dents intégré

1.7 Raccord de 15 mm

Positionnement du produit (lllustration 3)

Anatomie :

2.1 CEsophage

2.2 Trachée

2.3 Cordes vocales

2.4 Cartilage thyroidien

2.5 Entrée du larynx

2.6 Mécanisme d’étanchéité. Bourrelet non-gonflable

2.7 Ouverture ventilatoire

2.8 Os hyoide

2.9 Epiglotte

2.10 Langue

2.11 Marque de la profondeur nominale d’insertion

2.12 Incisive

2.13 Longueur nominale de la voie interne (consultez le tableau des caractéristiques techniques ci-dessous)
Usage prévu

Sécurisation et maintien d’'une voie aérienne étanche. Réalisation d’un conduit pour 'administration de gaz
respiratoires au patient.

Indications

Le dispositif i-gel® pour enfant est destiné a établir et & maintenir une voie aérienne dégagée dans le cadre
d’anesthésies de routine et d’'urgence lors d’interventions sur des patients a jeun respirant spontanément ou sous
ventilation en pression positive intermittente, durant la réanimation du patient inconscient par un personnel diment
formé et expérimenté dans ['utilisation des techniques et des dispositifs de gestion des voies aériennes.

Contre-indications

« Patients qui ne sont pas a jeun pour des procédures d’anesthésie de routine et d’'urgence.

< Trismus, ouverture restreinte de la bouche, abcés, traumatisme ou masse pharyngo-périlaryngée.

« Pression maximale des voies aériennes supérieure a 40 cmH,0.

< Utilisation d’'une force excessive pour insérer I'appareil ou le tube gastrique.

« Niveaux inadéquats d’anesthésie pouvant entrainer une toux, une expiration forcée, une salivation excessive,
des haut-le-coeur, un laryngospasme ou une apnée, compliquant le résultat de I'anesthésie.

« Appareil in situ pendant plus de 4 heures.

- Réutilisation ou tentative de retraitement du dispositif i-gel®.

« Patients dont I'état est susceptible d’augmenter le risque d’'un estomac plein, p. ex., hernie hatiale, septicémie,
obésité morbide, grossesse ou antécédents de chirurgie gastro-intestinale supérieure, etc.

« Utilisation sur un patient conscient ou a demi conscient dans un cas d’urgence.

Catégorie de patients

La gamme de produits est adaptée pour toutes les populations de patients. Son utilisation est adaptée pour les
enfants ayant un poids corporel correspondant au poids indiqué sur 'emballage individuel du produit et sur le
raccord de I'appareil. Veuillez consulter le tableau des caractéristiques techniques pour connaitre les différentes
tailles. Si la sélection de la taille en fonction du poids est applicable a la majorité des patients, les variations
anatomiques individuelles impliquent que les indications de poids fournies doivent toujours étre évaluées avec un
examen clinique de I'anatomie du patient.
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Avertissements
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Le dispositif i-gel® est fourni dans une coque de protection qui garantit qu'il est maintenu dans une position
d'incurvation correcte avant I'utilisation et agit comme base de lubrification. Le dispositif i-gel® doit toujours étre
séparé de la coque avant d’étre inséré. La coque n’est pas un introducteur et ne doit jamais étre insérée dans la
bouche du patient.

Le dispositif i-gel® doit étre lubrifié conformément au mode d’emploi.

Retirez les prothéses ou les plaques amovibles de la bouche du patient avant de tenter d’insérer I'appareil.

Le patient doit étre en position couchée avec la téte en arriere et la nuque fléchie avant I'insertion, avec I'assistant
aidant a ouvrir la bouche du patient, @ moins que des mouvements de la nuque/téte ne soient déconseillés ou
contre-indiqués.

La profondeur optimale de I'anesthésie doit étre atteinte avant I'insertion (absence de réflexe ciliaire, mouvement
facile de la méachoire inférieure, aucune réaction a une pression appliquée aux angles de la mandibule).
L'extrémité du bord avant du dispositif i-gel® doit respecter la courbe de la voite du palais du patient au moment
de linsertion.

N’appliquez pas de force excessive sur I'appareil pendant I'insertion. Il n’est pas nécessaire d’'insérer vos doigts
ou votre pouce dans la bouche du patient lorsque vous insérez I'appareil.

En cas d’insertion incompléte apres I'utilisation de la technique d’insertion standard et d’échec d’'un déplacement
de la méachoire, d’une rotation profonde ou d’une triple manceuvre, I'appareil doit alors étre inséré sous controle
visuel direct par laryngoscopie ou un appareil d’une plus petite taille doit étre utilisé.

Aprés l'insertion, le dispositif i-gel® doit étre fixé d’un coté a I'autre de la machoire supérieure a I'aide de
sparadrap. Le dispositif i-gel® doit étre fixé a I'aide de sparadrap pendant les procédures chirurgicales qui
nécessitent que le patient soit en position latérale ou couchée. Il est possible qu’une méthode alternative

de fixation du dispositif i-gel® doive étre adoptée dans les cas ou I'utilisation de sparadraps est considérée
inadéquate ou inefficace.

En cas de ventilation manuelle, toute fuite d’air excessive découle principalement d’'une profondeur d’anesthésie
ou d'une profondeur d’insertion insuffisante du dispositif i-gel®.

Une attention particuliére doit étre apportée aux patients affichant un score ASA ou Mallampati égal ou
supérieur a lll, ou présentant un travail dentaire fragile et vulnérable, conformément aux pratiques et techniques
reconnues de gestion des voies aériennes.

Comme pour toutes les voies aériennes supraglottiques, il est important de garantir que la taille de I'appareil

est appropriée, que la lubrification est optimale, et que le dispositif est inséré, correctement positionné et
régulierement vérifié de fagon intra-opératoire afin de réduire le risque de Iésions nerveuses, d’engourdissement
de la langue, de cyanose et d’autres complications éventuelles.

A linstar de n’'importe quel appareil de gestion des voies aériennes, lorsque le dispositif i-gel® est utilisé, il est
essentiel d’assurer une voie expiratoire adéquate pour les gaz afin d’éviter tout risque de barotraumatisme.
Aucun tube gastrique ne doit étre inséré dans le canal gastrique du dispositif i-gel® en cas de fuite excessive
dans le canal gastrique, de traumatisme cesophagien, de varices cesophagiennes, de saignement gastro-
intestinal supérieur, d’antécédents de chirurgie gastro-intestinale antérieure ou d’anomalies de la coagulation.
L'insertion d’un tube gastrique en présence de niveaux inadéquats d’anesthésie peut entrainer une toux, une
expiration forcée, une salivation excessive, un laryngospasme ou une apnée.

Ne tentez pas de retirer le dispositif par la force si le patient le mord. Attendez que le patient, lorsqu’il y est
invité, ouvre complétement la bouche ou I'ouvre spontanément.

Les voies aériennes supraglottiques peuvent étre inflammables en présence de lasers et de dispositifs
d’électrocautérisation.

Le dispositif i-gel® intégre un canal gastrique (sauf le modéle 8201000 - Taille 1) qui, lorsque I'appareil est
correctement placé, peut assurer une certaine protection contre 'aspiration du contenu gastrique. Cependant, le
niveau de protection varie et ne peut pas étre considéré comme définitif.

Afin de réduire le risque d’incendie, il est primordial que I'utilisateur se conforme aux directives fournies par

le Conseil Européen de Réanimation (ERC), I’American Heart Association (AHA) ou d’autres conseils de
réanimation locaux concernant I'utilisation sécurisée d’oxygene pendant une défibrillation.

Si la sélection de la taille en fonction du poids est applicable a la majorité des patients, les variations
anatomiques individuelles impliquent que les indications de poids fournies doivent toujours étre évaluées avec
un examen clinique de 'anatomie du patient. Les patients présentant une nuque cylindrique ou des cartilages
thyroidiens/cricoides larges peuvent nécessiter un dispositif i-gel® de plus grande taille que celle normalement
recommandée en fonction du poids. De la méme fagon, les patients présentant une nuque large ou trapue, ou
de plus petits cartilages thyroidiens/cricoides peuvent nécessiter un dispositif i-gel® de plus petite taille que celle
normalement recommandée en fonction du poids. Les patients souffrant d’obésité abdominale (distribution du
poids située autour de 'abdomen et des hanches) peuvent, en pratique, nécessiter un dispositif i-gel® d’'une
taille proportionnelle a leur poids corporel idéal en fonction de leur taille, plutét qu’a leur poids corporel actuel.
Chez les patients ayant une tolérance pulmonaire tres faible, si la ventilation adéquate ne peut étre administrée
avec le dispositif i-gel®, un autre appareil de gestion des voies aériennes doit étre utilisé.

Pour des patients subissant une électroconvulsivothérapie (ECT), un cale-dents séparé spécifiquement congu
pour une utilisation en ECT doit toujours étre utilisé en conjonction avec I i-gel®.

ses en garde

Effectuez toujours les vérifications préalables comprises dans ce mode d’emploi.

La perméabilité de I'appareil doit étre réguliérement vérifiée, notamment apres toute modification de la position
de la téte ou de la nuque du patient.

Le dispositif i-gel® est un appareil a usage unique. Ne le réutilisez pas. Sa réutilisation constitue une menace
pour la sécurité du patient en matiére de contamination croisée, de dysfonctionnement ou de rupture du
dispositif. Le nettoyage peut entrainer un dysfonctionnement et la rupture du dispositif.

Le dispositif i-gel® de taille 1 n’est pas pourvu de canal gastrique.

Le dispositif i-gel® doit toujours étre utilisé conformément aux pratiques de gestion des voies aériennes
reconnues pour les dispositifs supraglottiques.
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Choix de la taille

Sélectionnez le dispositif i-gel® de la taille appropriée en évaluant I'anatomie du patient et en vous référant a sa
taille et a son poids, tout en consultant le tableau des caractéristiques techniques ci-dessous. Le bourrelet du
dispositif i-gel® peut sembler plus petit que le bourrelet gonflable de méme taille des appareils supraglottiques
traditionnels.

Vérifications préalables

* Inspectez 'emballage et veillez a ce qu'il ne soit pas endommagé avant de I'ouvrir.

« Controlez minutieusement I'appareil, vérifiez que la voie aérienne est étanche et confirmez I'absence de corps
étrangers ou de bolus de lubrifiant obstruant I'ouverture distale de la voie aérienne ou du canal gastrique.

< Vérifiez avec précaution I'intérieur du récipient de I'appareil, en veillant a ce que les surfaces soient lisses et
intactes, et que le canal gastrique soit étanche.

« Eliminez I'appareil si le tube ou le corps de I'appareil semble anormal ou déformé.

« Vérifiez que le raccord de 15 mm s’adapte a la connexion du patient.

Préparation avant I'insertion

1. Portez toujours des gants.

2. Ouvrez I'emballage du dispositif i-gel® et sortez la coque de protection contenant I'appareil (Figure 1, illustration 1).
3. Dans les dernieres minutes de la pré-oxygénation, ouvrez la coque de protection et placez le dispositif sur le
couvercle de la coque. Placez une petite quantité de lubrifiant & base d’eau sur la surface interne lisse préte a étre
utilisée. N'utilisez pas de lubrifiant a base de silicone. (Figure 1, illustrations 2,3 et 4).

4. Tenez le dispositif i-gel® le long du cale-dents intégré et lubrifiez I'arriére, les cotés et I'avant du bourrelet avec
une fine couche de lubrifiant. Une fois que vous avez terminé de lubrifier le dispositif, vérifiez qu'aucune trace de
lubrifiant ne reste dans le récipient du bourrelet ou a un autre endroit sur I'appareil. Evitez de toucher le bourrelet
de I'appareil avec vos mains (Figure 1, illustrations 5, 6, 7 et 8).

5. Remettez le dispositif i-gel® dans la coque de protection avant I'insertion (Figure 1, illustration 9).

Technique d’insertion recommandée

Un utilisateur expérimenté peut insérer le dispositif i-gel® en moins de 5 secondes.

1. Retirez le dispositif i-gel® de la coque de protection et saisissez fermement le dispositif lubrifié le long du
cale-dents intégré. Placez le dispositif de sorte que la sortie du bourrelet du dispositif i-gel® soit face au menton du
patient (Figure 1, illustration 10).

2. Le patient doit étre en position couchée (Figure 1, illustration 10), avec la téte en arriére et la nuque fléchie. Le
menton doit &tre doucement maintenu par un assistant avant I'insertion du dispositif i-gel®.

3. Introduisez I'extrémité avant souple dans la bouche du patient, en direction de la vodte du palais.

4. Enfoncez 'appareil le long de la vodte du palais d’'un mouvement doux mais continu, jusqu’a ressentir une
résistance définitive.

5. A ce stade, I'extrémité de la voie aérienne doit étre située dans I'ouverture cesophagienne supérieure (Figure 1,
illustration 11a) et le bourrelet doit étre placé contre la structure laryngée (Figure 1, illustration 11b). Les incisives
doivent reposer sur le cale-dents intégré (Figure 1, illustration 11c).

6. Le dispositif i-gel® doit étre fixé d’un coté a I'autre de la méachoire supérieure (Figure 1, illustration 12).

7. Si nécessaire, un tube gastrique de taille appropriée peut étre inséré dans le canal gastrique (sauf pour la taille
1.0 du dispositif). Pour plus d’informations, veuillez consulter le tableau des caractéristiques techniques ci-dessous.

Retrait

« Une fois que le patient reprend conscience et que les réflexes protecteurs comme la toux ou la déglutition sont
rétablis, retirez soigneusement le dispositif situé dans le pharynx et I'hypopharynx. Lorsque le patient est éveillé ou
peut étre réveillé au simple son de la voix, vous pouvez retirer le dispositif i-gel® en toute sécurité, en demandant
au patient d’ouvrir la bouche.

* Chez les patients présentant un risque élevé de réflexe laryngé (fumeurs, asthmatiques ou souffrant de BPCO), le
dispositif i-gel® doit étre retiré dans des plans d’anesthésie plus profonds. Aprés le retrait, la voie aérienne doit étre
maintenue a l'aide d’une canule Guedel jusqu’au rétablissement des réflexes protecteurs et au réveil du patient.

Conditions de stockage

Conservez dans un endroit sec a I'abri du soleil.

Elimination

Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations en vigueur en matiére de mise au
rebut des déchets et de controle des infections de I'hopital.

Caractéristiques techniques

Longueur " "
" Taille maximale du
Longueur maximale du tube N N Espace
. Volume P P tube gastrique qui N N
Code du . Poids du N de qui PO interdentaire N N
N Taille N interne P PO peut étre inséré L Baisse de pression
produit patient (kg) la voie interne peut étre inséré minimal pour
(ml) dans le canal . "
(mm) dans le canal : " Pinsertion (mm)
. . gastrique (calibre)
respiratoire (mm)
8201000 1 2-5 55 119 3.0 Pas applicable 13.9 < 0,6 cmH,0 a 15L/min
8215000 1.5 5-12 8.0 145 4.0 10 17.6 < 0,3 cmH,0 a 30L/min
8202000 2 10-25 13.9 160 5.0 12 21.3 < 0,3 cmH,0 a 30L/min
8225000 25 25-35 20.7 182 5.0 12 249 <0,5cmH,0 & 60L/min




de i-gel

Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der
Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zugénglichen Ort
aufbewahrt werden.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Produkts.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstéandig durch, einschlieBlich Warn- und Vorsichtshinweisen,
bevor Sie dieses Produkt verwenden.

WARNUNG: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer méglichen Gefahrensituation, die, wenn
sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod fiihren kdnnte.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer mdglichen Gefahrensituation, die,
wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung fiihren kénnte.

Produktbezeichnung und Beschreibung
Supraglottische Atemhilfe i-gel® (KindergroRen). Artikelnummern: 8225000, 8202000, 8215000 und 8201000.

Hauptbestandteile (Abbildung 2)

1.1 Distales Ende des gastrischen Kanals (8225000, 8202000 und 8215000)
1.2 Epiglottisstitze

1.3 Proximales Ende des gastrischen Kanals (8225000, 8202000 und 8215000)
1.4 Weicher, nicht aufblasbarer Cuff

1.5 Vestibulum oris-Stabilisator

1.6 Integrierter Beil3keil

1.7 15-mm-Verbindungsstiick

Produktpositionierung (Abbildung 3)

Legende:

2.1 Osophagus

2.2 Trachea

2.3 Stimmbander/Stimmlippen

2.4 Schildknorpel

2.5 Kehlkopfeingang

2.6 Verschlussmechanismus. Nicht aufblasbarer Cuff
2.7 Beatmungsoffnung

2.8 Zungenbein

2.9 Epiglottis

2.10 Zunge

2.11 Nenntiefe der Einfihrmarkierung

2.12 Schneidezahn

2.13 Nennlange des Innenwegs (siehe nachstehende Tabelle der technischen Daten)

Verwendungszweck
Zur Sicherung und Aufrechterhaltung eines offenen Atemwegs. Zur Schaffung eines Kanals fir die Versorgung des
Patienten mit Atemgasen.

Indikationen

Die padiatrische Atembhilfe i-gel® ist vorgesehen zur Sicherung und Aufrechterhaltung einer ausreichenden
Beatmung in Routine- und Notfallanésthesien fiir operative Eingriffe an niichternen Patienten bei Spontan- oder
intermittierender Uberdruckbeatmung (IPPV) und wahrend der Reanimation bewusstloser Patienten durch
Personal, das liber eine angemessene Ausbildung und Erfahrung im Umgang mit Atemwegsmanagementtechniken
und -geraten verflgt.

Kontraindikationen

« Nicht niichterne Patienten bei Routine- und Notfallanasthesien.

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

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

« Keinen ubermaRigen Druck bei der Einfiihrung der Vorrichtung oder der gastralen Sonde anwenden.

« Unzureichende Anasthesietiefen, die zu Husten, Muskelanspannung, erh6htem Speichelfluss, Wurgereiz,
Laryngospasmen oder Atemanhalten fiihren und somit Komplikationen bei der Narkose verursachen kdnnen.

< Die Vorrichtung nicht Ianger als 4 Stunden in situ belassen.

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

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

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

Patientenkategorie

Das Produktsortiment eignet sich fiir die Verwendung bei allen Patientenpopulationen. Das Produktsortiment
eignet sich fir die Verwendung bei Patienten im Kindesalter mit einem Korpergewicht wie auf der jeweiligen
Produktverpackung und dem Verbindungsstiick der Vorrichtung angegeben. Bei der Mehrheit der Patienten

kann die GréRenauswahl in Abhangigkeit vom Gewicht erfolgen. Aufgrund individueller anatomischer Variationen
sollten die Gewichtsangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer klinischen Beurteilung der Anatomie des
Patienten Uberprift werden.

1
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Warnhinweise

.

Die Atemhilfe i-gel® wird in einer Formverpackung geliefert, um sicherzustellen, dass die Vorrichtung vor der
Anwendung in der korrekten Flexion gehalten wird. Gleichzeitig fungiert sie als Unterlage fiir das Auftragen des
Gleitmittels. Vor dem Einfiihren muss die Atembhilfe i-gel® aus der Formverpackung entnommen werden. Die
Formverpackung fungiert nicht als Einfihrhilfe und darf niemals in den Mund des Patienten eingefiihrt werden.

Die Atemhilfe i-gel® muss gemaR der Gebrauchsanweisung mit Gleitmittel versehen werden.

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

Der Patient muss sich vor dem Einflihren immer in der Uiberstreckten Kopf- und Halslage befinden, wobei ein
Assistent dabei hilft, den Mund des Patienten zu 6ffnen. Ausgenommen hiervon sind Falle, in denen eine Bewegung
des Kopfes/Halses nicht ratsam oder kontraindiziert ist.

Vor dem Einfiihren muss eine optimale Anasthesietiefe erreicht werden (d. h. Ausbleiben des Lidschlussreflexes,
problemlose Auf- und Abbewegung des Unterkiefers, keine Reaktion bei Druck auf beide Seiten des Kieferwinkels).
Der vordere Rand der Spitze der Atemhilfe i-gel® muss bei der Einflihrung der Krimmung des harten Gaumens des
Patienten folgen.

Beim Einflihren keine liberméaRige Kraft auf die Vorrichtung anwenden. Beim Einfiihren der Vorrichtung ist es nicht
erforderlich, die Finger oder Daumen in den Mund des Patienten einzufiihren.

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

Nach dem Einfiihren sollte die Atemhilfe i-gel® auf beiden Seiten des Oberkiefers festgeklebt werden. Die Atemhilfe
i-gel® muss auch im Rahmen chirurgischer Eingriffe festgeklebt werden, bei denen der Patient sich in einer

Seiten- oder Bauchlage befinden muss. Die Atemhilfe i-gel® kann auch festgebunden werden, wenn Klebeband als
unzureichend oder ineffektiv angesehen wird.

Ubermagige Luftentweichung wahrend der manuellen Beatmung ist in den meisten Fallen entweder auf eine nicht
optimale Anasthesietiefe oder auf eine nicht optimale Einfiihrtiefe der Atemhilfe i-gel® zurlickzufiihren.

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

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

Wie bei allen Atemwegsvorrichtungen muss auch beim Gebrauch der Atemhilfe i-gel® sichergestellt werden, dass ein
ausreichender Exspirationsweg fiir das Gas vorhanden ist, um dem potenziellen Risiko eines Barotraumas vorzubeugen.
Eine gastrale Sonde darf nicht durch den Magenkanal der Atemhilfe i-gel® gefiinrt werden, wenn eine

GberméaRige Luftentweichung durch den Magenkanal vorliegt, wenn Verletzungen am Osophagus vorliegen,

wenn Osophagusvarizen oder Anzeichen einer Blutung im oberen Magen-Darm-Trakt vorliegen, wenn eine
Krankengeschichte von Operationen im oberen Magen-Darm-Trakt vorliegt oder wenn der Patient Blutungs- oder
Gerinnungsstérungen aufweist.

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

Nicht versuchen, die Vorrichtung gewaltsam zu entfernen, wenn der Patient darauf beift. Darauf warten, dass der
Patient seinen Mund nach Ansprechen vollstandig 6ffnet oder den Mund spontan &ffnet.

Supraglottische Atemhilfen kdnnen in Gegenwart von Lasern und Elektrokauterisationsgeraten entflammbar sein.
Die Atemhilfe i-gel® verfligt Uber einen integrierten Magenkanal (mit Ausnahme von 8201000 — GroRe 1), der bei
korrekter Platzierung der Vorrichtung ggf. einen gewissen Schutz gegen die Aspiration von Mageninhalt bietet. Der
Schutzgrad variiert jedoch und kann nicht als definitiv betrachtet werden.

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

Bei der Mehrheit der Patienten kann die GroRenauswahl in Abhangigkeit vom Gewicht erfolgen. Aufgrund
individueller anatomischer Variationen sollten die Gewichtsangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer
klinischen Beurteilung der Anatomie des Patienten tberprift werden. Bei Patienten mit einem zylindrisch geformten
Hals oder besonders breiten Schild-/Ringknorpeln ist moglicherweise eine groRere i-gel®-Vorrichtung erforderlich,
als auf Grundlage des Gewichts empfohlen. Bei Patienten mit einem breiten oder gedrungenen Hals bzw. kleineren
Schild-/Ringknorpeln kann dagegen eine kleinere i-gel®-Vorrichtung erforderlich sein, als auf Grundlage des
Gewichts empfohlen. Bei Patienten mit mittiger Adipositas, bei denen die Hauptgewichtsverteilung im Bauch- und
Hiftbereich liegt, ist in der Praxis méglicherweise eine GroRe der Atemhilfe i-gel® erforderlich, die nicht inrem
tatsachlichen Korpergewicht, sondern dem Idealgewicht fiir ihre KérpergroRRe entspricht.

Fir Patienten mit extrem niedriger Lungencompliance, bei denen eine ausreichende Beatmung durch i-gel® nicht
gewabhrleistet werden kann, sollte ein alternatives Atemwegsgerat verwendet werden.

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

Vorsichtshinweise

Vor der Verwendung immer die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Uberpriifungen durchfiihren.

Die Durchgangigkeit der Vorrichtung muss regelmafig und insbesondere nach Anderung der Kopf- oder
Halsstellung des Patienten geprift werden.

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

Die Atemhilfe i-gel® der GréRe 1 hat keinen Magenkanal.

Die Atemhilfe i-gel® muss immer in Ubereinstimmung mit anerkannten Atemwegsmanagementpraktiken fiir
supraglottische Atemwegsvorrichtungen verwendet werden.
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Auswahl der GroRe

Die geeignete GroRe der Atemhilfe i-gel® gemaR der Anatomie des Patienten auswahlen und dabei die Angaben
zur GroRe und zum Gewicht des Patienten in der nachstehenden Tabelle der technischen Daten beachten. Der

Cuff der Atemhilfe i-gel® erscheint moglicherweise kleiner als bei herkmmlichen supraglottischen Vorrichtungen
mit aufblasbarem Cuff der gleichen GréRenzuordnung.

Uberprufungen vor der Verwendung
Die Verpackung vor dem Offnen kontrollieren und sicherstellen, dass diese nicht beschadigt ist.

« Die Vorrichtung sorgfaltig untersuchen und Uberpriifen, ob der Atemweg durchgangig ist. AuBerdem
sicherstellen, dass die distale Offnung des Atemwegs oder des Magenkanals nicht durch Fremdkdrper oder
einen Gleitmittel-BOLUS blockiert ist.

« Die Innenseite der Schale der Vorrichtung sorgféltig untersuchen und sicherstellen, dass die Oberflachen glatt
und unbeschadigt sind und dass der Magenkanal durchgangig ist.

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

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

Vorbereitung vor dem Einfiihren
1. Immer Handschuhe tragen.

2. Die Verpackung der Atemhilfe i-gel® 6ffnen und die Formverpackung entnehmen, die die Vorrichtung enthalt
(Abbildung 1, Bild 1).

3. In der letzten Minute der Praoxygenierung die Formverpackung 6ffnen und das Gerat in den Deckel einsetzen.
Einen kleinen Bolus eines Gleitmittels auf Wasserbasis auf die glatte Innenflache setzen. Keine Gleitmittel auf
Silikonbasis verwenden. (Abbildung 1, Bild 2, 3 und 4).

4. Die Atembhilfe i-gel® am integrierten BeiRblock fassen und die Riickseite, die Seiten und die Vorderseite des
Cuffs mit einer diinnen Schicht Gleitmittel versehen. Sicherstellen, dass nach dem Verteilen des Gleitmittels kein
BOLUS in der Schale, im Cuff oder an einer anderen Stelle des Gerats verbleibt. Den Cuff der Vorrichtung nicht mit
den Handen bertihren (Abbildung 1, Bild 5, 6, 7 und 8%
5. Zur Vorbereitung des Einfiihrens die Atemhilfe i- gel

Empfohlene Einfiihrtechnik

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

1. Die mit Gleitmittel versehene Atemhilfe i-gel® aus der Formverpackung nehmen und am integrierten BeilRkeil fest
umfassen. Die Vorrichtung so positionieren, dass die Ausgangsoffnung des i-gel®-Cuffs zum Kinn des Patienten
zeigt. (Abbildung 1, Bild 10).

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

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

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

5. Die Spitze der Atemhilfe sollte sich nun im Osophagusmund befinden (Abbildung 1, Bild 11a) und der Cuff

sollte an den Kehlkopfknorpeln anliegen (Abbildung 1, Bild 11b). Die Schneidezahne sollten auf dem integrierten
BeilRblock aufliegen (Abbildung 1, Bild 11c).

6. Die Atemhilfe i-gel® sollte auf beiden Seiten des Oberkiefers verklebt werden (Abbildung 1, Bild 12).

7. Falls erforderlich, kann eine gastrale Sonde der geeigneten GréRe in den Magenkanal elngefuhrt werden (auller
bei GroRe 1.0). Bitte entnehmen Sie die technischen Daten dem untenstehenden Diagramm.

Entfernen

« Sobald das Bewusstsein wiedererlangt wurde und Schutzreflexe wie Husten und Schlucken wieder vorhanden
sind, die Atemwegsvorrichtung im Pharynx und Hypopharynx greifen und vorsichtig zurlick ziehen. Wenn der
Patient wach ist oder durch Ansprechen leicht geweckt werden kann, kann die Atemhilfe i-gel® sicher entfernt
werden, indem der Patient gebeten wird, den Mund zu &ffnen.

« Bei Patienten mit einem moglicherweise verstarkten Wirgereflex (z. B. Raucher, Asthmatiker oder Patienten
mit COPD) sollte die Atemhilfe i-gel® in einer tieferen Anasthesiephase entfernt und der Atemweg nach dem
Entfernen mit einem Guedeltubus aufrechterhalten werden, bis die Schutzreflexe wieder vorhanden sind und der
Patient geweckt werden kann.

Lagerungsbedingungen

An einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.

Entsorgung

Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen Vorschriften zur klinischen

Infektionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen Abfallen entsorgt werden.

Technische Daten

wieder in die Formverpackung legen (Abbildung 1, Bild 9).

Maximale GroBe | Maximale GroRe Interdentaler
Gewicht Nennlénge | des ET-Tubus, der gastralen "
: P Mindestabstand
N " des Innenvolumen des der in den Sonde, die in P
Artikelnummer | GroRe : fiir die Druckverlust
Patienten (ml) g: den Einfiihrun
(kg) (mm) eingefiihrt werden | eingefiihrt werden (mm) 9
kann (mm) kann (FG)

8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nicht anwendbar 13,9 < 0,6 cmH,0 bei 15 L/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 bei 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 21,3 < 0,3 cmH,O bei 30 L/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,0 bei 60 L/min
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El dispositivo médico no se suministra individualmente. Solo se proporciona una copia de las instrucciones
de uso por cajay, por lo tanto, debe mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios.

NOTA: distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso seguro del producto. Antes de usarlo,
lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y precauciones.

ADVERTENCIA: una declaraciéon de ADVERTENCIA proporciona informacion importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar lesiones graves o incluso la muerte.

PRECAUCION: una declaracion de PRECAUCION proporciona informacién importante sobre una situacion
potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria resultar en lesiones leves o moderadas.

Nombre y descripcion del producto
Canula supraglética i-gel® (tamarios pediatricos). Codigos de producto: 8225000, 8202000, 8215000 y 8201000.

Componentes clave (imagen 2)

1.1 Extremo distal del canal gastrico (8225000, 8202000 y 8215000)
1.2 Reposo epiglotico

1.3 Extremo proximal del canal gastrico (8225000, 8202000 y 8215000)
1.4 Manguito blando no inflable

1.5 Estabilizador de la cavidad bucal

1.6 Bloque de mordida integral

1.7 Conector de 15 mm

Posicionamiento del producto (imagen 3)
Clave:

2.1 Esofago

2.2 Traquea

2.3 Cuerdas vocales/pliegues

2.4 Cartilago tiroideo

2.5 Entrada laringea

2.6 Mecanismo de sellado. Manguito no inflable
2.7 Apertura ventilatoria

2.8 Hueso hioides

2.9 Epiglotis

2.10 Lengua

2.11 Profundidad nominal de la marca de insercion
2.12 Incisivo

2.13 Longitud nominal del trayecto interno (ver tabla de datos técnicos mas abajo)

Uso previsto
Asegurar y mantener unas vias respiratorias permeables. Proporcionar un conducto para el suministro de gases
respiratorios al paciente.

Indicaciones

La i-gel® pediatrica esta indicada para asegurar y mantener una via aérea patentada en anestésicos de rutina y

de emergencia para operaciones de pacientes en ayunas durante la ventilacién con presion positiva espontanea
o intermitente (VPPI) y durante la reanimacién del paciente inconsciente, por parte de personal adecuadamente
formado y experimentado en el uso de técnicas y dispositivos de control de las vias respiratorias.

Contraindicaciones

Pacientes sin ayuno para procedimientos anestésicos de rutina y de emergencia.

Trismo, apertura limitada de la boca, absceso faringo-perilaringeo, trauma o masa.

No permita que la presion maxima de ventilacion de la canula supere los 40 cm de H,0.

No utilice fuerza excesiva para insertar el dispositivo o el tubo gastrico.

Niveles inadecuados de anestesia que pudieran provocar tos, flexion, salivacién excesiva, arcadas,

laringoespasmo o contencion de la respiracion, lo que complicaria el resultado de la anestesia.

» No deje el dispositivo in situ durante mas de 4 horas.

 No reutilice ni intente reprocesar la i-gel®.

+ Pacientes con cualquier enfermedad que pudiera aumentar el riesgo de tener el estémago lleno como, por
ejemplo, hernia de hiato, sepsis, obesidad mérbida, embarazo o antecedentes de cirugia gastrointestinal
superior, etc.

» Uselo en un paciente consciente/semiconsciente en un entorno de emergencia.

Categoria de pacientes

La gama de productos es adecuada para su uso en todas las poblaciones de pacientes. La gama de productos

es adecuada para pacientes pediatricos con el peso corporal indicado en el envase individual del producto y en el
conector del dispositivo. Aunque la seleccion del tamafio sobre la base del peso deberia ser aplicable a la mayoria
de los pacientes, las variaciones anatdémicas individuales hacen que la guia de peso proporcionada siempre deba
considerarse junto con una evaluacion clinica de la anatomia del paciente.
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Advertencias

La i-gel® se suministra en un envase protector para garantizar que el dispositivo se mantiene en la flexion
correcta antes de su uso, ademas de actuar como base para la lubricacion. La i-gel® debe estar siempre
separada del envase protector antes de la insercion. El envase no es un introductor y nunca debe insertarse en
la boca del paciente.

La i-gel® debe lubricarse de acuerdo con las instrucciones de uso.

Antes de intentar insertar el dispositivo, saque las dentaduras postizas o placas extraibles de la boca.

Antes de la insercion con el asistente, el paciente debe estar en la posicion de “olfateo” para facilitar la

apertura de la boca, a menos que los movimientos de la cabeza/cuello se consideren desaconsejables o

estén contraindicados.

Se debe lograr una profundidad éptima del anestésico antes de intentar la insercion (es decir, ausencia de
reflejo de pestafias, movimiento facil hacia arriba y hacia abajo de la mandibula inferior, sin reaccién a la
presion aplicada a ambos angulos de la mandibula, etc.).

Durante la insercion, el borde delantero de la punta de la i-gel® debe seguir la curvatura del paladar duro

del paciente.

No aplique una fuerza excesiva sobre el dispositivo durante la insercion. No es necesario insertar los dedos en
la boca del paciente durante el proceso de insercién del dispositivo.

Si no se logra una insercion completa tras utilizar la técnica de insercion estandar y empujar la mandibula, y si
la rotacién profunda o maniobra triple también han fallado, entonces se debera insertar el dispositivo bajo vision
directa mediante laringoscopia o utilizar un dispositivo mas pequefio.

Después de la insercion, la i-gel® debe pegarse con cinta adhesiva de maxilar a maxilar. La i-gel® también
puede atarse en circunstancias en las que la cinta se considera inadecuada o ineficaz.

Una excesiva fuga de aire durante la ventilacion manual suele deberse principalmente a una profundidad
subdptima de la anestesia o a una profundidad suboptima de la insercion de la i-gel®.

Se debe prestar especial atencion a los pacientes con una puntuacion ASA o de Mallampati igual o superior a Ill
o con trabajos dentales fragiles y vulnerables, de acuerdo con las practicas y técnicas reconocidas de control de
las vias respiratorias.

Como sucede con todas canulas supragléticas, para reducir las posibilidades de dafio nervioso, entumecimiento
de la lengua, cianosis y otras complicaciones potenciales, es importante asegurarse de que el tamafio del
dispositivo utilizado sea el correcto, que la lubricacion sea 6ptima, que el dispositivo se inserte y se coloque
correctamente, y que este se haya revisado con regularidad entre operaciones.

Como con cualquier canula, cuando se utiliza la i-gel®, es esencial asegurarse de que siempre haya una via
espiratoria adecuada para el gas a fin de evitar la posibilidad de barotrauma.

No se debe pasar un tubo gastrico por el canal gastrico de la i-gel® si hay una fuga excesiva a través del canal
gastrico, en casos de traumatismo esofagico, varices esofagicas o evidencia de sangrado gastrointestinal
superior, antecedentes de cirugia gastrointestinal superior o si el paciente tiene anormalidades de
sangrado/coagulacion.

La insercion de un tubo gastrico en presencia de niveles inadecuados de anestesia puede provocar tos,
contracciones, salivacion excesiva, laringoespasmo o contencion de la respiracion.

No intente retirar por la fuerza el dispositivo si el paciente lo estd mordiendo. Espere a que el paciente,
mediante orden oral, haya abierto completamente la boca o la abra espontdneamente.

Las canulas supragléticas pueden ser inflamables en presencia de laseres y equipos de electrocauterizacion.
La i-gel® incorpora un canal gastrico (excepto 8201000 - tamario 1) que, cuando el dispositivo se coloca
correctamente, puede proporcionar cierta proteccion contra la aspiracion del contenido gastrico. Sin embargo, el
nivel de proteccion varia y no puede considerarse definitivo.

Para reducir el riesgo de incendio, es esencial que el usuario cumpla plenamente las directrices proporcionadas
por el Consejo Europeo de Reanimacién (ERC), la Asociacion Americana del Corazén (AHA) u otro consejo
local de reanimacion apropiado con respecto al uso seguro del oxigeno durante la desfibrilacion.

Aunque la seleccion del tamafio sobre la base del peso deberia ser aplicable a la mayoria de los pacientes,

las variaciones anatdémicas individuales hacen que la guia de peso proporcionada siempre deba considerarse
junto con una evaluacion clinica de la anatomia del paciente. Los pacientes con cuellos cilindricos o cartilagos
tiroideos/cricoides anchos pueden requerir una i-gel® de mayor tamafio de lo que normalmente se recomendaria
en funcién del peso. Del mismo modo, los pacientes con un cuello ancho o fornido, o con un cartilago cricoide/
tiroideo mas pequefio, pueden necesitar una i-gel® de tamafio mas pequefio de lo que normalmente se
recomendaria en funcion del peso. Los pacientes con obesidad central, en los que la distribucién principal del
peso se concentra alrededor del abdomen y las caderas, podrian necesitar, en la practica, una i-gel® de un
tamafo acorde con el peso corporal ideal para su estatura en vez de conforme a su peso corporal real.

En pacientes con una distensibilidad pulmonar extremadamente baja en los que no es posible administrar una
ventilacién adecuada con i-gel®, se debe utilizar un dispositivo alternativo para las vias respiratorias.

Para pacientes sometidos a tratamiento de terapia electroconvulsiva (TEC), se debe usar siempre junto con
i-gel® un mordedor disefiado especificamente para su uso durante TEC.

Precauciones

.

.

Realice siempre las comprobaciones previas al uso que se incluyen en estas instrucciones de uso.

La permeabilidad del dispositivo debe comprobarse con regularidad y sobre todo después de cualquier cambio
en la posicién de la cabeza o del cuello del paciente.

i-gel® es un dispositivo de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion supone un riesgo para la seguridad del
paciente en términos de infeccién cruzada, mal funcionamiento del dispositivo y roturas. La limpieza puede
provocar el mal funcionamiento y la rotura del dispositivo. La limpieza puede provocar el mal funcionamiento y
la rotura del dispositivo.

La i-gel® de tamario 1 no tiene canal gastrico.

La i-gel® debe utilizarse siempre de acuerdo con las préacticas reconocidas de control de las canulas para
dispositivos supragléticos.
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Seleccién de tamafio

Seleccione el tamario adecuado de i-gel® evaluando la anatomia del paciente y consultando la guia de tamafio
y peso del paciente en la tabla de datos técnicos que se recoge a continuacién. El manguito de la i-gel® puede
parecer mas pequefio que el de los dispositivos supragléticos tradicionales con un manguito inflable del mismo
tamafio numérico.

Comprobaciones antes del uso

« Revise el embalaje y asegurese de que no esté dafiado antes de abrirlo.

« Inspeccione cuidadosamente el dispositivo, compruebe que la canula sea permeable y confirme que no hay
cuerpos extrafios ni ningun BOLO de lubricante que pudiera obstruir la abertura distal de la canula o del canal
gastrico.

« Inspeccione cuidadosamente el interior del recipiente del dispositivo, asegurandose de que las superficies estan
lisas e intactas y que el canal gastrico es permeable.

« Deseche el dispositivo si el tubo de la canula o el cuerpo del dispositivo se ve anormal o deformado.

« Compruebe que el conector de 15 mm se ajusta a la conexion del paciente.

Preparacion de la preinsercion

1. Utilice siempre guantes.

2. Abra el paquete de la i-gel® y saque el envase protector que contiene el dispositivo (figura 1, imagen 1).

3. En el ultimo minuto de la preoxigenacion, abra el envase protector y transfiera el dispositivo a la tapa del
envase. Coloque un pequefio bolo de lubricante a base de agua sobre la superficie interior lisa y lista para usar. No
utilice lubricantes a base de silicona. (Figura 1, imagenes 2, 3y 4).

4. Sujete la i-gel® por el bloque de mordida integrado y lubrique la parte posterior, los lados y la parte frontal del
manguito con una fina capa de lubricante. Después de terminar la lubricacién, asegurese de que no quede ningun
BOLUS de lubricante en el tazén del manguito o en cualquier otro lugar del dispositivo. Evite tocar el manguito del
dispositivo con las manos (figura 1, imagenes 5, 6, 7 y 8).

5. Vuelva a colocar la i-gel® en el envase protector como preparacion para la insercion (figura 1, imagen 9).

Técnica de insercién recomendada

Un usuario competente puede lograr la insercion de la i-gel® en menos de 5 segundos.

1. Retire la i-gel® del envase protector y sujete firmemente la i-gel® lubricada por la pieza de mordida integrada.
Coloque el dispositivo de forma que la salida del manguito de la i-gel® quede orientada hacia el mentén del
paciente. (Figura 1, imagen 10).

2. El paciente debe estar en la posicion de «olfateo» (figura 1, imagen 10), con la cabeza extendida y el cuello
flexionado. Antes de proceder a insertar la i-gel®, un asistente debe presionar el mentdn suavemente hacia abajo.
3. Introduzca la punta blanda principal en la boca del paciente en direccion al paladar duro.

4. Deslice el dispositivo hacia abajo y hacia atras a lo largo del paladar duro, empujando de forma continuada pero
con suavidad hasta sentir una resistencia definitiva.

5. Llegados a este punto, la punta de la canula deberia encontrarse en la abertura superior del eséfago (figura 1,
imagen 11a) y el manguito, contra la estructura laringea (figura 1, imagen 11b). Los incisivos deberian descansar
sobre el bloque de mordida integrado (figura 1, imagen 11c).

6. La i-gel® debe fijarse con cinta adhesiva de «maxilar a maxilar» (figura 1, imagen 12).

7. Si es necesario, se puede pasar un tubo gastrico del tamafio apropiado por el canal gastrico (excepto el tamafio
1.0). Consulte la siguiente tabla de datos técnicos para obtener mas informacion.

Retirada

« Una vez que se recupera el conocimiento y los reflejos protectores como la tos y la deglucién han regresado,
coja la canula que se encuentra en la faringe y la hipofaringe y tire de ella con suavidad. Una vez que el
paciente esta despierto o responde con facilidad a érdenes orales, la i-gel® puede retirarse de forma segura
pidiéndole que abra la boca.

« En pacientes con posibilidad de reflejo nauseoso elevado (es decir, fumadores, asmaticos o pacientes con
EPOC), la i-gel® debe eliminarse en planos mas profundos de anestesia y, después de la eliminacion, las vias
respiratorias deben mantenerse con una canula de Guedel hasta que los reflejos protectores hayan regresado y el
paciente se despierte.

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en un lugar seco, apartado de la luz solar directa.

Eliminacién

Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las normas locales de control de infecciones y
eliminacion de desechos del hospital.

Datos técnicos

Tamafio maximo Tamaiio maximo Espacio
. Peso del Volumen Lon.gltud del tubo ET del tubo gastrico interdental
Codigo de = N N nominal de que se puede P - L.
Tamaiio paciente interno P N que se puede minimo para Pérdida de presion
producto la via interna insertar por N L.
(kg) (ml) pasar por el canal | lainsercion
(mm) el canal de la P
. gastrico (FG) (mm)
canula (mm)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 No procede 13,9 <0,6 cm H,0 a 15l/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cm H,0 a 30l/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3 cm H,0 a 30l/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 < 0,5 cm H,0 a 60I/min
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O dispositivo médico nao é fornecido individualmente. Apenas é fornecida uma cépia das instrugoes de
utilizagdo por caixa, pelo que devem ser mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.

NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagao segura do produto. Leia estas instrugdes
de utilizagado na integra, incluindo as mensagens de aviso e de atengao antes de utilizar este produto.

AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes sobre uma situagdo potencialmente perigosa
que, se ndo for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves.

CUIDADO: Uma mensagem de CUIDADO fornece informagdes importantes sobre uma situacéo potencialmente
perigosa que, se ndo for evitada, pode resultar em ferimentos leves ou moderados.

Nome e descrigao do produto
Via aérea supraglética i-gel® (tamanhos para criangas). Codigos do produto: 8225000, 8202000, 8215000 e
8201000

Principais componentes (imagem 2)

1.1 Extremidade distal do canal gastrico (8225000, 8202000 e 8215000)
1.2 Apoio da epiglote

1.3 Extremidade proximal do canal gastrico (8225000, 8202000 e 8215000)
1.4 Cuff macio, ndo insuflavel

1.5 Estabilizador da cavidade bucal

1.6 Bloco de mordida integral

1.7 Conector de 15 mm

Posicionamento do produto (imagem 3)

Ponto-chave:

2.1 Esofago

2.2 Traqueia

2.3 Cordas vocais

2.4 Cartilagem tireoide

2.5 Abertura da laringe

2.6 Mecanismo de selagem. Cuff ndo insuflavel

2.7 Abertura de respiragéo

2.8 Osso hioide

2.9 Epiglote

2.10 Lingua

2.11 Profundidade nominal da marca de insergao

2.12 Dentes incisivos

2.13 Comprimento nominal do percurso interno (consulte o grafico de dados técnicos abaixo)

Utilizagao prevista

Garantir e manter uma via aérea desimpedida. Assegurar um canal para fornecer gases respiratérios ao doente.
Indicagdes

O i-gel® pediatrico esta indicado para garantir e manter uma via aérea desimpedida durante a anestesia de
emergéncia e de rotina de doentes em jejum, durante a ventilacdo por pressao positiva intermitente (IPPV)
ou espontanea e durante a reanimacéo de doentes inconscientes, por pessoal que tenha recebido formagéo
adequada e com experiéncia na utilizacao de dispositivos e técnicas de gestdo das vias aéreas.

Contraindicacdes

» Nao efetue os procedimentos da anestesia de emergéncia e de rotina em doentes que ndo se encontrem
em jejum.

« Trismo, abertura bucal limitada, abcessos faringo-perilaringeos, traumatismos ou massas.

» Na&o permita que a pressdo maxima de ventilagéo da via aérea exceda os 40 cm de H,O.

« Nao utilize forga excessiva para inserir o dispositivo ou o tubo gastrico.

« Niveis inadequados de anestesia que podem levar a tosse, espasmos musculares, salivagdo excessiva,
vémitos, laringospasmos ou obstrugéo respiratéria, os quais complicam os resultados da anestesia.

« Na&o deixe o dispositivo no local durante um periodo superior a 4 horas.

« Nao reutilize nem tente reprocessar o i-gel®.

« Os doentes com algum tipo de doenga que possa aumentar o risco de estbmago dilatado, por exemplo, hérnia
de hiato, sepsia, obesidade morbida, gravidez ou um historial de cirurgia no trato gastrointestinal superior etc.

« Autilizagdo em doentes conscientes ou parcialmente conscientes numa situagao de emergéncia.

Categoria de doentes

A gama de produtos é adequada para o uso em toda a populagdo de doentes. A gama de produtos é adequada
para o uso na populagdo pediatrica com um peso corporal conforme indicado na embalagem do produto individual
e no conector do dispositivo. Consulte a tabela de dados técnicos para selecionar o tamanho. A selegdo com
base no peso pode ser aplicavel a maioria dos doentes, no entanto as variagdes anatdmicas individuais relativas
as indicacdes de peso fornecidas devem ser sempre consideradas em conjunto com uma avaliagdo clinica da
anatomia do doente.
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Avisos

- 0Oi-gel® ¢é fornecido num estojo que assegura a posigéo correta do dispositivo antes de ser utilizado,
mantendo-o lubrificado. O i-gel® deve ser sempre retirado do estojo antes de ser inserido. O estojo ndo € um
dispositivo de introdug&o e nunca deve ser inserido na boca do doente.

« 0i-gel® deve encontrar-se lubrificado de acordo com as instrugdes de utilizag&o.

« Antes de inserir o dispositivo, remova as dentaduras ou as proteses dentarias removiveis da boca.

« Antes da inser¢ado, o doente deve encontrar-se sempre na posigéo de intubagao endotraqueal e com o
assistente a ajudar a abrir a boca do doente, exceto se os movimentos do pescogo ou da cabega forem
desaconselhados ou contraindicados.

« Aintensidade ideal da anestesia deve ser alcangada antes de tentar a inser¢&o (ou seja, auséncia de reflexo
nos cilios, movimento para cima e para baixo facilitado do maxilar inferior, auséncia de reagéo a pressao
exercida em ambos os lados da mandibula).

- A parte dianteira da extremidade do i-gel® deve seguir a curvatura do palato duro do doente apos a insergio.

* Na&o exerca demasiada forga sobre o dispositivo durante a insergéo. Nao é necessario introduzir dedos ou
polegares na boca do doente durante a insergéo do dispositivo.

« Se ainser¢do completa nao for possivel através da técnica de inser¢cdo normal e da pressdo no maxilar, e
a rotagao profunda ou a manobra tripla também tenha falhado, realize a insercéo do dispositivo através de
laringoscopia direta ou utilize um dispositivo mais pequeno.

« ApOs a insergéo, o i-gel® deve ser fixado entre os maxilares. O i-gel® deve estar devidamente preso e fixado
durante procedimentos cirdrgicos em que o doente tenha de permanecer na posicéo lateral ou de decubito ventral.
O i-gel® também pode ser preso em circunstancias nas quais a fita adesiva néo seja considerada adequada ou
eficiente.

« Afuga de ar excessiva durante a ventilagdo manual deve-se, sobretudo, a intensidade da anestesia abaixo do
ideal ou & insergao desadequada do i-gel®.

» E necessario ter cuidados especiais com doentes que tenham uma classificagdo da American Society of
Anesthesiologists (ASA — Sociedade Americana de Anestesiologia) ou de Mallampati Ill, ou superior, ou com
reconstrucdes dentarias frageis e vulneraveis, de acordo com as praticas e técnicas reconhecidas de gestao das
vias aéreas.

« Tal como acontece com todas as vias aéreas supragléticas, é importante assegurar a utilizacdo do tamanho
correto do dispositivo, verificar se a lubrificacéo € a ideal, se o dispositivo esta corretamente posicionado e
inserido e se foi inspecionado regularmente em termos intraoperatérios de modo a reduzir a possibilidade de
lesdes nos nervos, dorméncia da lingua, cianose, entre outras possiveis complicagées.

« Tal como acontece com qualquer dispositivo, ao utilizar o i-gel® € fundamental assegurar sempre uma via
expiratéria adequada para os gases de modo a evitar um possivel risco de barotrauma.

« Nao passar um tubo gastrico pelo canal gastrico do i-gel® caso se verifique uma fuga excessiva através
do canal gastrico ou em casos de trauma esofagico, varizes esofagicas ou sinais de hemorragias no trato
gastrointestinal superior, ou se houver algum historial de cirurgia no trato gastrointestinal superior ou se o
doente sofrer hemorragias/coagulagdes anémalas.

« Alinsergao de um tubo gastrico com niveis de anestesia inadequados pode provocar tosse, espasmos
musculares, salivagéo excessiva, laringospasmos ou obstrugéo respiratéria.

« Nao tente remover o dispositivo a forca caso o doente o esteja a morder. Aguarde até o doente abrir
completamente a boca, apds a sua instrugdo ou de forma espontéanea.

« As vias aéreas supragléticas podem ser inflamaveis na presenga de equipamentos laser ou de eletrocauterizagéo.

« 0Oi-gel® tem incorporado um canal gastrico (exceto 8201000 — Tamanho 1) que garante alguma protecdo
contra a aspiracao de conteudos gastricos, caso o dispositivo seja corretamente colocado.

« De modo a reduzir o risco de incéndio, é fundamental que o utilizador cumpra integralmente os requisitos da
diretriz do European Resuscitation Council (ERC — Conselho Europeu de Reanimagao), da American Heart
Association (AHA — Associagdo Americana do Coracéo) ou de outras diretrizes locais apropriadas relativas a
utilizagdo segura de oxigénio durante a desfibrilagéo.

« Aselegcado com base no peso pode ser aplicavel a maioria dos doentes, no entanto as variagdes anatémicas
individuais relativas as indicagdes de peso fornecidas devem ser sempre consideradas em conjunto com uma
avaliacéo clinica da anatomia do doente. Doentes com o pescogo cilindrico ou cartilagens cricoide ou tiroide
largas podem necessitar de um i-gel® com um tamanho superior ao que por norma € recomendado com base
no peso. Do mesmo modo, doentes com o pescogo largo ou encorpado ou cartilagens cricoide ou tiroide mais
pequenas podem necessitar de um i-gel® com um tamanho inferior ao que por norma é recomendado com base
no peso. Os doentes com obesidade abdominal, em que o peso se concentra sobretudo na regido da barriga
e das ancas, na pratica poder&o necessitar de um i-gel® com um tamanho proporcional ao peso corporal ideal
para a altura e n&o ao atual peso corporal.

« Em pacientes com uma complacéncia pulmonar bastante baixa, onde ndo seja possivel fornecer uma ventilagdo
adequada com o i-gel®, deve ser utilizado um dispositivo alternativo para as vias aéreas.

« Para pacientes a receber tratamento (ECT), Terapia Eletroconvulsiva , Um abre — boca separado com design
especifico para uso durante ECT deve ser usado juntamente com o i-gel®.

Cuidados

« Efetue sempre as verificagdes antes da utilizagdo incluidas nestas instrugdes de utilizagao.

< Dever ser regularmente verificado se o dispositivo se encontra desimpedido e, em particular, apds qualquer
alteracéo da posicédo da cabega ou do pescogo do doente.

« Oi-gel® é um dispositivo de utilizago tnica. Nao reutilizar. A reutilizagao representa uma ameaga a seguranga
do doente devido as infegdes cruzadas, ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza pode levar
ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza pode levar ao mau funcionamento e a danos do
dispositivo.

« 0Oi-gel® de tamanho 1 ndo possui um canal gastrico.

- 0Oi-gel® deve ser sempre utilizado de acordo com as praticas e técnicas reconhecidas de gestdo de dispositivos
das vias aéreas supragléticas.
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Selegdo do tamanho

Selecione o tamanho apropriado do i-gel® mediante a avaliagdo da anatomia do doente e as indicagdes da altura e
do peso do doente no grafico de dados técnicos abaixo. O cuff do i-gel® aparentemente podera ser mais pequeno
do que os tradicionais dispositivos supragléticos com um cuff insuflavel de tamanho igual.

Verificagoes antes da utilizagao

« Inspecione a embalagem antes da sua abertura para garantir que néo esta danificada.

» Inspecione cuidadosamente o dispositivo, verifique se a via aérea se encontra desimpedida e certifique-se de
que ndo existe qualquer corpo estranho ou BOLUS de lubrificante a obstruir a abertura distal da via aérea ou do
canal gastrico.

« Inspecione cuidadosamente o interior do recipiente do dispositivo, garantido que as superficies estdo suaves e
intactas e que o canal gastrico estd desimpedido.

« Elimine o dispositivo caso o tubo da via aérea ou o corpo do dispositivo parega anémalo ou deformado.

« Verifique se o conector de 15 mm se ajusta a ligagao do doente.

Preparacgao pré-insercao

1. Utilize sempre luvas.

2. Abra a embalagem do i-gel® e retire o estojo com o dispositivo (Figura 1, imagem 1).

3. No minuto final da pré-oxigenagao, abra o estojo e transfira o dispositivo para a tampa do estojo. Coloque um

pequeno bolus de lubrificante a base de agua no centro da superficie suave pronta a ser utilizada. Nao utilize

lubrificantes a base de silicone. (Figura 1, imagem 2,3 e 4).

4. Segure no i-gel® pelo bloco de mordida integral e lubrifique a parte traseira, as partes laterais e a parte dianteira

do cuff com uma camada fina de lubrificante. Certifique-se de que a lubrificagdo esta concluida e que nao resta

nenhum BOLUS de lubrificante no cuff ou em qualquer outra parte do dispositivo. Evite tocar no cuff do dispositivo

com as maos (Figura 1, imagens 5, 6, 7 e 8).

5. Coloque o i-gel® novamente no estojo em preparagéo para a insergéo (Figura 1, imagem 9).

Técnicas de insergdo recomendadas

Um utilizador experiente consegue inserir o i-gel® em menos de 5 segundos.

1. Remova o i-gel® do estojo e pegue firmemente no i-gel® lubrificado pelo bloco de mordida integral. Posicione o

dispositivo de modo que a saida do cuff do i-gel® fique voltado para o queixo do doente. (Figura 1, imagem 10).

2. O doente deve encontrar-se na posigao de intubagéo endotraqueal (Figura 1, imagem 10) com a cabeca

estendida e o pescogo fletido. O queixo deve ser pressionado ligeiramente para baixo por um assistente antes de

se proceder a insergéo do i-gel®.

3. Introduza a extremidade dianteira suave na boca do doente, na direcéo do palato duro.

4. Através de um movimento de impuls&o continuo e cuidadoso, deslize o dispositivo para baixo e para tras ao

longo do palato até sentir uma resisténcia.

5. Neste ponto, a extremidade da via aérea deve estar localizada na abertura superior do eso6fago (Figura 1,

imagem 11a) e o cuff deve estar encostado a estrutura laringea (Figura 1, imagem 11b). Os dentes incisivos

devem estar apoiados no bloco de mordida integral (Figura 1, imagem 11c).

6. O i-gel® deve ser fixado entre os maxilares (Figura 1, imagem 12).

7. Se necessario, deve ser inserido um tubo gastrico com tamanho apropriado no canal gastrico (exceto o

tamanho 1.0). Consulte o grafico de dados técnicos abaixo para obter indicagdes.

Remocgao

« Assim que o doente tiver recuperado a consciéncia e os reflexos de protecdo, como tossir e engolir, segure o
dispositivo da via aérea situado na faringe e na hipofaringe, puxando-o com cuidado. Assim que o doente esteja
acordado ou seja facil acorda-lo com a voz, o i-gel® podera ser removido em seguranga solicitando ao doente
que abra a boca.

« Em doentes que apresentem um risco elevado de reflexo faringeo (ou seja, fumadores, asmaticos ou doentes
com DPOC — Doenga pulmonar obstrutiva crénica), o i-gel® deve ser removido sob anestesia profunda e, apos
a remocao, o dispositivo da via aérea deve ser mantido com um tubo de Guedel até o doente recuperar os
reflexos de protegdo e ser possivel acorda-lo.

Condigcoes de armazenamento

Armazenar num local seco e afastado de luz solar direta.

Eliminagao

Apés a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de acordo com os regulamentos de controlo de infecdes e
eliminagao de residuos do seu hospital.

Dados técnicos

Comprimento Tamanho méaximo do Tamanho maximo Distancia
- Peso do | Volume P! tubo endotraqueal 2 trs interdental
Cadigo do . nominal do do tubo gastrico que | . -
Tamanho | doente | interno que pode ser . : minima para Queda de pressao
produto percurso N N pode ser inserido no N -
(kg) (ml) . inserido no canal da PR ainsergao
interno (mm) P canal gastrico (FG)
via aérea (mm) (mm)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nao Aplicavel 13,9 < 0,6 cmH,0 em 15 L/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 em 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 50 12 213 <0,3 cmH,0 em 30 L/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,0 em 60 L/min

19



20

o !
|-ge| it

Questo dispositivo medico non viene distribuito singolarmente. Le istruzioni per 'uso sono fornite solo in
una copia per scatola e devono pertanto essere conservate in un luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.
NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il
prodotto, leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni.

AVVERTENZA: un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su una situazione potenzialmente pericolosa
che, se non viene evitata, potrebbe causare il decesso o lesioni gravi.

PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti su una situazione potenzialmente
pericolosa che, se non viene evitata, potrebbe causare lesioni lievi o moderate.

Nome e descrizione del prodotto

i-gel® vie aeree sopraglottiche (taglie pediatriche). Codici prodotto: 8225000, 8202000, 8215000 e 8201000.
Componenti principali (figura 2)

1.1 Estremita distale del canale gastrico (8225000, 8202000 e 8215000)

1.2 Supporto per I'epiglottide

1.3 Estremita prossimale del canale gastrico (8225000, 8202000 e 8215000)

1.4 Cuffia morbida non gonfiabile

1.5 Stabilizzatore della cavita buccale

1.6 Blocco occlusale integrato

1.7 Connettore da 15 mm

Posizionamento del prodotto (figura 3)

Legenda:

2.1 Esofago

2.2 Trachea

2.3 Corde vocali

2.4 Cartilagine tiroidea

2.5 Ingresso della laringe

2.6 Meccanismo di tenuta: cuffia non gonfiabile

2.7 Apertura per la ventilazione

2.8 Osso ioide

2.9 Epiglottide

2.10 Lingua

2.11 Profondita nominale del contrassegno per 'inserimento
2.12 Incisivi

2.13 Lunghezza nominale del canale interno (vedere la tabella delle specifiche tecniche riportata di seguito)

Uso previsto
Stabilizzazione e mantenimento di una via aerea libera. Creazione di un canale per I'erogazione di gas respiratori al
paziente.

Indicazioni

i-gel® pediatrico & indicato per la stabilizzazione e il mantenimento di una via aerea priva di ostruzioni in procedure
di anestesia di routine e di emergenza effettuate su pazienti a digiuno, durante la ventilazione spontanea o
intermittente a pressione positiva (IPPV) e durante la rianimazione del paziente non cosciente da parte di
personale adeguatamente formato ed esperto nell’'uso delle tecniche e dei dispositivi di gestione delle vie aeree.

Controindicazioni

« Procedure di anestesia di routine e d’emergenza su pazienti non a digiuno.

< Trisma, apertura limitata della bocca, ascesso faringo-perilaringeo, trauma o massa.

» Non lasciare che la pressione di picco delle vie aeree di ventilazione superi i 40 cmH,0.
.

Non esercitare una forza eccessiva per inserire il dispositivo o il tubo gastrico.
Livelli inadeguati di anestesia tali da provocare potenzialmente tosse, resistenza all'intubazione, salivazione
eccessiva, vomito, laringospasmo o apnea, che rischiano di compromettere il risultato dell’anestesia stessa.

« Non lasciare il dispositivo in situ per piu di 4 ore.

« Non riutilizzare o tentare di risterilizzare i-gel®.

« Pazienti con qualsiasi condizione che possa aumentare la probabilita che lo stomaco non sia vuoto, ad esempio
ernia iatale, sepsi, obesita patologica, gravidanza, storia di interventi chirurgici nel tratto gastrointestinale
superiore, ecc.

« Pazienti coscienti/semi-coscienti in situazioni di emergenza.

Categorie di pazienti

La gamma di prodotti pud essere utilizzata su tutte le popolazioni di pazienti. La gamma di prodotti pud essere
utilizzata su pazienti pediatrici con peso corporeo corrispondente a quanto indicato sulla confezione del singolo
prodotto e sul connettore del dispositivo. Per la scelta della misura consultare la tabella delle specifiche tecniche.
Nonostante sia possibile scegliere la misura in base al peso per la maggior parte dei pazienti, la possibile presenza
di particolarita anatomiche individuali impone di utilizzare sempre le linee guida basate sul peso unitamente a una
valutazione clinica dell’anatomia del paziente.
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Avvertenze

i-gel® & fornito all'interno di una gabbia protettiva per garantire che il dispositivo mantenga il corretto grado di
flessione prima dell'uso; la gabbia puo inoltre essere utilizzata come base per la lubrificazione. Estrarre sempre
i-gel® dalla gabbia protemva prima dell'inserimento. La gabbia protettiva non & un introduttore e non deve mai
essere inserita nella bocca del paziente.

i-gel® deve essere lubrificato come indicato nelle istruzioni per I'uso.

Rimuovere eventuali protesi dentarie o piastre rimovibili dal cavo orale prima di provare a inserire il dispositivo.
Prima dell'inserimento il paziente deve essere sempre in posizione di Jackson modificata (anche detta posizione
di sniffing) con I'assistente che aiuta ad aprire la bocca del paziente, eccettuati casi specifici in cui i movimenti
della testa e del collo siano sconsigliati o controindicati.

Prima dell'inserimento, la profondita anestetica deve essere ottimale (assenza del riflesso delle ciglia, possibilita
di muovere facilmente la mandibola inferiore del paziente verso I'alto e verso il basso, nessuna reazione alla
pressione esercitata su entrambi gli angoli della mandibola%.

Durante l'inserimento, il bordo anteriore della punta di i-gel® deve seguire la curvatura del palato duro

del paziente.

Non esercitare una forza eccessiva sul dispositivo durante I'inserimento. Non € necessario inserire le dita o i
pollici nella bocca del paziente durante la procedura di inserimento del dispositivo.

Se non si riesce a inserire completamente il dispositivo usando la tecnica di inserimento standard e se

neanche la sublussazione della mandibola, la rotazione in profondita o la tripla manovra consentono di ottenere
l'inserimento completo, inserire il dispositivo in osservazione diretta mediante laringoscopia oppure utilizzare
una misura piu piccola.

Dopo I'inserimento, i-gel® deve essere fissato con nastro orientato trasversalmente all’altezza della mascella.
i-gel® deve essere Iegato e fissato con nastro durante gli interventi chirurgici che richiedono che il paziente sia
in posizione laterale o prona. i-gel® pud anche essere legato sul posto in circostanze in cui il nastro adesivo &
considerato inadeguato o inefficace.

Un’eventuale eccessiva perdita d’aria durante la ventilazione manuale € dovuta principalmente a una profondita
anestetica non ottimale oppure all'inserimento di i- -gel® a una profondita non ottimale.

Prestare particolare attenzione ai pazienti con un punteggio ASA o di Mallampati pari o superiore a Ill oppure con protesi
dentarie fragili e delicate, procedendo sempre in conformita alle prassi e alle tecniche riconosciute di gestione delle vie
aeree.

Come per tutte le vie aeree sopraglottiche, & importante assicurarsi che il dispositivo sia della misura corretta, che la
lubrificazione sia ottimale, che il dispositivo sia inserito e posizionato correttamente e che sia controllato regolarmente
durante l'intervento al fine di ridurre il rischio di danni ai nervi, intorpidimento della lingua, cianosi e altre potenziali
complicanze.

Come con qualsiasi dispositivo per le vie aeree, quando si utilizza i-gel® & essenziale assicurarsi che sia sempre
presente un canale espiratorio adeguato per il gas, al fine di evitare un potenziale barotrauma.

Non inserire un tubo gastrico lungo il canale gastrico di i-gel® se c'é una perdita eccessiva nel canale gastrico,
in caso di trauma esofageo, in presenza di varici esofagee o segni di sanguinamento del tratto gastrointestinale
superiore, nel caso vi sia una storia di interventi chirurgici del tratto gastrointestinale superiore o in caso di
anomalie del sanguinamento o della coagulazione.

L'inserimento di un tubo gastrico in presenza di anestesia inadeguata pud provocare tosse, resistenza
allintubazione, salivazione eccessiva, laringospasmo o apnea.

Non tentare di forzare la rimozione del dispositivo se il paziente lo sta mordendo. Attendere che il paziente apra
completamente la bocca in seguito a una richiesta verbale oppure che la apra spontaneamente.

Le vie aeree sopraglottiche possono essere inflammabili in presenza di laser ed elettrocauteri.

i-gel® comprende un canale gastrico (escluso codice 8201000 - Taglia 1) che, quando il dispositivo & posizionato
correttamente, pud fornire una certa protezione contro I'aspirazione del contenuto gastrico.

Al fine di ridurre il rischio di incendio, & essenziale che I'utente rispetti totalmente le indicazioni fornite dal’ERC
(European Resuscitation Council, Consiglio europeo di rianimazione), dal’AHA (American Heart Association,
Associazione americana di cardiologia) o da altri consigli locali competenti in materia di rianimazione per quanto
riguarda l'uso sicuro dell’'ossigeno durante la defibrillazione.

Nonostante sia possibile scegliere la misura in base al peso per la maggior parte dei pazienti, la possibile
presenza di particolarita anatomiche individuali impone di utilizzare sempre le linee guida basate sul peso
unitamente a una valutazione clinica dell'anatomia del paziente. | pazienti con collo cilindrico o cartilagine
tiroidea/cricoidea di grandi dimensioni possono richiedere I'uso di i-gel® di misura pit grande rispetto a quella
normalmente raccomandata in base al peso. Allo stesso modo, i pazienti con collo largo o massiccio o con
cartilagine tiroidea/cricoidea di dimensioni ridotte possono richiedere I'uso di i- -gel® di misura piu piccola

rispetto a quella normalmente raccomandata in base al peso. | pazienti con obesita centrale, ovvero con il peso
prevalentemente concentrato intorno all’addome e ai fianchi, possono richiedere I'uso di i-gel® di una misura
corrispondente a quella relativa al peso corporeo ideale per la loro altezza invece di quella relativa al loro peso
corporeo effettivo.

Nei pa2|ent| con bassissima compliance polmonare, dove non & possibile erogare una ventilazione adeguata
con i-gel®, si dovrebbe utilizzare un dispositivo alternativo per le vie aeree.

Peri paZ|enti sottoposti a trattamento TEC (Terapia ElettroConvulsivante), & necessario utilizzare un bite block
diverso, specificatamente progettato per I'impiego di i-gel® durante la terapia TEC.

Precauzioni

.

Eseguire sempre le ispezioni consigliate prima dell’'utilizzo secondo quanto indicato in queste istruzioni per I'uso.
La pervieta del dispositivo deve essere controllata regolarmente e in particolare dopo ogni modifica della
posizione della testa o del collo del paziente.

i-gel® & un dispositivo monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo comporta un rischio per la sicurezza del paziente

a causa di potenziali infezioni crociate o malfunzionamenti e guasti del dispositivo. La pulizia pud causare
malfunzionamenti e guasti dell'apparecchio. La pulizia pud causare malfunzionamenti e guasti dell’apparecchio.
i-gel® taglia 1 non comprende il canale gastrico.

i-gel® deve essere sempre utilizzato in conformita alle prassi riconosciute di gestione delle vie aeree relative ai
dispositivi per le vie aeree sopraglottiche.
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Selezione della misura

Selezionare la misura piu appropriata di i-gel® valutando I'anatomia del paziente e facendo riferimento alla guida
basata su dimensioni e peso del paziente fornita nella tabella delle specifiche tecniche riportata di seguito. La cuffia
di i-gel® puo apparire piu piccola rispetto a quella dei dispositivi sopraglottici tradizionali con cuffia gonfiabile della
stessa misura.

Ispezioni da eseguire prima dell’utilizzo

< Prima dell’apertura, ispezionare I'imballaggio e assicurarsi che non sia danneggiato.

« Ispezionare attentamente il dispositivo, verificare che le vie respiratorie siano libere e che non siano presenti corpi
estranei o accumuli di lubrificante che ostruiscono I'apertura distale della via respiratoria o del canale gastrico.

« |spezionare attentamente I'interno della cavita del dispositivo, accertandosi che le superfici siano lisce e intatte e
che il canale gastrico non sia ostruito.

* Gettare il dispositivo se il canale della via aerea o il corpo del dispositivo presenta anomalie o deformazioni.

< Verificare che il connettore da 15 mm sia adatto alla connessione del paziente.

Preparazione pre-inserimento

1. Indossare sempre i guanti.

2. Aprire la confezione di i-gel® ed estrarre la gabbia protettiva che contiene il dispositivo (Figura 1, figura 1).

3. Nell'ultimo minuto di pre-ossigenazione, aprire la gabbia protettiva e trasferire il dispositivo nel coperchio della
gabbia. Collocare un piccolo bolo di lubrificante a base d’acqua sulla superficie interna liscia e pronta all'uso. Non
utilizzare lubrificanti a base di silicone. (Figura 1, figure 2, 3 e 4).

4. Afferrare i-gel® lungo il blocca-morso integrato e lubrificare la parte posteriore, laterale e anteriore della cuffia
applicando un sottile strato di lubrificante. Una volta completata la lubrificazione, assicurarsi che nessun BOLO
di lubrificante rimanga nella cavita della cuffia o altrove sul dispositivo. Non toccare la cuffia del dispositivo con le
mani (Figura 1, figure 5, 6, 7 e 8).

5. Ricollocare i-gel® nella gabbia protettiva per prepararsi all'inserimento (Figura 1, figura 9).

Tecnica di inserimento consigliata

Un operatore esperto puo inserire i-gel® in meno di 5 secondi.

1. Rimuovere i-gel® precedentemente lubrificato dalla gabbia protettiva e afferrarlo saldamente lungo il
blocca-morso integrato. Posizionare il dispositivo in modo che I'apertura della cuffia di i-gel® sia rivolta verso il
mento del paziente. (Figura 1, figura 10).

2. Il paziente deve essere in posizione di Jackson modificata (anche detta posizione di sniffing) (Figura 1, figura
10), con la testa distesa e il collo flesso. Prima di procedere all'inserimento di i-gel®, un assistente deve premere
delicatamente il mento.

3. Introdurre I'estremita anteriore morbida nella bocca del paziente in direzione del palato duro.

4. Far scivolare il dispositivo verso il basso e il retro del paziente lungo il palato duro, spingendo in modo continuo
ma delicatamente finché non si percepisce una resistenza definitiva.

5. A questo punto posizionare I'estremita della via aerea nell’apertura esofagea superiore (Figura 1, figura 11a) e
collocare la cuffia contro la struttura laringea (Figura 1, figura 11b). Gli incisivi devono essere appoggiati sul
blocca-morso integrato (Figura 1, figura 11c).

6. i-gel® deve essere fissato con nastro collocato trasversalmente all’altezza della mascella (Figura 1, figura 12).
7. Se necessario, € possibile far passare attraverso il canale gastrico un tubo gastrico di dimensioni adeguate
(eccetto taglia 1.0). Consultare la seguente tabella dei dati tecnici come guida.

Rimozione

* Quando il paziente & nuovamente cosciente e ha riacquistato i riflessi protettivi come tosse e deglutizione,
afferrare e tirare delicatamente il dispositivo per le vie aeree collocato nella zona faringea e ipofaringea.
Quando il paziente & sveglio o pud essere svegliato facilmente con richiami verbali, & possibile rimuovere i-gel®
chiedendo al paziente di aprire la bocca.

= Nei pazienti con maggiori probabilita di riflesso del vomito (cioé fumatori, asmatici o pazienti con BPCO), i-gel®
deve essere rimosso nei piani di anestesia piu profondi e, dopo la rimozione, occorre stabilizzare le vie aeree
con una cannula di Guedel finché il paziente non riacquista i riflessi protettivi ed € in uno stato tale da poter
essere svegliato.

Condizioni di conservazione
Conservare in un luogo asciutto e al riparo dalla luce diretta del sole.

Smaltimento
Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere
e lo smaltimento dei rifiuti.

Specifiche tecniche

Lunghezza Dimensioni Misura massima Distanza

N Peso del Volume _g massime del tubo | del tubo gastrico minima

Codice . N . nominale del . . . . .
Misura paziente interno N ET che puo essere che puo essere | interdentale per Calo di pressione
prodotto canale interno | N : s " :
(kg) (ml) (mm) inserito nel canale | inserito nel canale | Iinserimento
del dispositivo (mm) gastrico (FG) (mm)

8201000 1 2-5 55 19 3,0 Non applicabile 13,9 <0,6 cmH,0 a 15 L/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cmH,0 a 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3 cmH,0 a 30 L/min
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 <0,5cmH,0 a 60 L/min
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Het medische hulpmiddel wordt niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts één exemplaar van de
handleiding. Bewaar deze daarom op een plek die bereikbaar is voor alle gebruikers.

OPMERKING: Verdeel de instructies over alle productlocaties en gebruikers.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het product. Lees

deze gebruiksinstructies voorafgaand aan het gebruik van het product volledig door, inclusief

de waarschuwingen.

WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die
tot ernstig letsel of de dood kan leiden als ze niet wordt vermeden.

PAS OP: Een PAS OP-verklaring bevat belangrijke informatie over een mogelijk gevaarlijke situatie die tot licht of
middelzwaar letsel kan leiden als ze niet wordt vermeden.

Productnaam en beschrijving
i-gel® supraglottische luchtweg (maten die geschikt zijn voor volwassenen). Productcodes: 8225000, 8202000,
8215000 en 8201000.

Belangrijkste onderdelen (afbeelding 2)

1.1 Distaal einde van maagkanaal (8225000, 8202000 en 8215000)
1.2 Strotklep rust

1.3 Proximaal einde van maagkanaal (8225000, 8202000 en 8215000)
1.4 Zacht, niet-opblaasbaar manchet

1.5 Stabilisator mondholte

1.6 Geintegreerd bijtblok

1.7 Aansluiting, 15 mm

Plaatsing van product (afbeelding 3)

Uitleg:

2.1 Slokdarm

2.2 Luchtpijp

2.3 Stembanden/plooien

2.4 Schildkraakbeen

2.5 Strottenhoofdingang

2.6 Afdichtingsmechanisme. Niet-opblaasbaar manchet
2.7 Ventilatie-opening

2.8 Tongbeen

2.9 Strotklepje

2.10 Tong

2.11 Nominale diepte van inbrengmarkering

2.12 Snijtand

2.13 Nominale lengte van het interne traject (zie onderstaande technische gegevenstabel)

Beoogd gebruik
Een open luchtweg creéren en in stand houden. Een kanaal vormen voor de toevoer van ademhalingsgassen aan
de patiént.

Indicaties

De i-gel® voor volwassenen is bedoeld voor gebruik bij het creéren en in stand houden van een open luchtweg bij
routine- en noodanesthetica bij vastende patiénten, bij spontane of intermitterende positieve-drukbeademing en bij
reanimatie van bewusteloze patiénten, door personeel dat voldoende is opgeleid en ervaring heeft met het gebruik
van technieken en apparaten voor het beheer van de luchtwegen.

Contra-indicaties

« Niet-vastende patiénten voor routine- en noodanesthesieprocedures.

< Trismus, beperkte mondopening, abces, trauma of massa in de keelholte of bij het strottenhoofd.

 De piekdruk van de luchtwegventilatie mag niet hoger zijn dan 40 cm H,O.

« Gebruik geen overmatige kracht om het apparaat of de maagslang in te brengen.

« Onvoldoende verdoving, wat kan leiden tot hoesten, overmatige speekselvorming, kokhalzen, laryngospasme of
ademstilstand, wat het resultaat van de verdoving kan bemoeilijken.

« Laat het apparaat niet langer dan 4 uur in situ.

- Gebruik de i-gel® niet opnieuw en probeer de i-gel® niet opnieuw te verwerken.

« Patiénten met een aandoening die het risico op een volle maag kan verhogen, zoals een middenrifbreuk, sepsis,
obesitas, zwangerschap of een voorgeschiedenis van maagdarmchirurgie, enz.

* Gebruik bij een patiént die (half) bij bewustzijn is in een noodsituatie.

Patiéntencategorie

De productreeks is geschikt voor gebruik bij alle pati€éntenpopulaties. De productreeks is geschikt voor gebruik

bij volwassen patiénten met een lichaamsgewicht zoals aangegeven op de individuele productverpakking en de
aansluiting van het apparaat. Raadpleeg de technische gegevenstabel om de juiste maat te bepalen. Het bepalen
van de maat op basis van het gewicht van de patiént kan worden gedaan voor de meeste patiénten. Er is echter
altijd sprake van individuele anatomische verschillen, zodat u naast de verstrekte gewichtsrichtlijnen ook rekening
dient te houden met een klinische beoordeling van de anatomie van de patiént.
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Waarschuwingen

Le

De i-gel® wordt geleverd in een voorgevormde verpakking om ervoor te zorgen dat het apparaat voor gebruik in
de juiste flexie wordt gehouden. De verpakking fungeert ook als basis voor het aanbrengen van glijmiddel. Haal
de i-gel® altijd uit de voorgevormde verpakking voordat u deze inbrengt. De verpakking is geen hulpmiddel voor
het inbrengen en mag nooit in de mond van de patiént worden geplaatst.

Voorzie de i-gel® van glijmiddel volgens de gebruiksaanwijzing.

Verwijder eventueel het kunstgebit of verwijderbare platen uit de mond van de patiént voordat u het

apparaat inbrengt.

Zorg ervoor dat de patiént in de ‘sniffing the morning air’-positie ligt voordat u het apparaat inbrengt. Laat

de assistent de mond van de patiént openen, tenzij het bewegen van het hoofd/de nek niet verstandig is of
wordt afgeraden.

Voordat het apparaat wordt ingebracht, moet de patiént optimaal onder narcose zijn (d.w.z. geen wimperreflex,
eenvoudig op en neer bewegen van de onderkaak, geen reactie op druk aan beide kanten van de onderkaak).
Zorg ervoor dat de voorkant van de punt van de i-gel® de kromming van het gehemelte van de patiént volgt
tijdens het inbrengen.

Oefen tijdens het inbrengen geen overmatige kracht uit op het apparaat. U hoeft geen vinger of duim in de mond
van de patiént te steken tijdens het inbrengen van het apparaat.

Als het niet lukt om het apparaat volledig in te brengen met de standaard inbrengmethode en een kaaklift, deep
rotation of triple manoeuvre ook niet lukt, breng dan het apparaat in onder direct toezicht via laryngoscopie of
gebruik een apparaat dat een maat kleiner is.

Tape de i-gel® na het inbrengen vast van bovenkaak tot bovenkaak. Tijdens chirurgische ingrepen waarbij de
patiént zich in een laterale positie of buikligging bevindt, moet de i-gel® zowel vastgebonden als vastgetapet
worden. De i-gel® kan ook worden gebruikt in situaties waar de tape ontoereikend of ondoeltreffend wordt geacht.
Overmatige luchtlekkage tijdens handmatige beademing is vaak te wijten aan onvoldoende narcose of het niet
diep genoeg inbrengen van de i-gel®.

Wees extra voorzichtig bij patiénten met een ASA- of Mallampti-score van Ill of hoger of met een kwetsbaar
gebit, overeenkomstig de erkende methoden en technieken voor luchtwegbeheer.

Zoals bij alle supraglottische luchtwegen is het belangrijk om ervoor te zorgen dat de juiste maat van het
apparaat wordt gebruikt, dat het voorzien is van voldoende glijmiddel, dat het apparaat correct wordt ingebracht
en regelmatig intraoperatief wordt gecontroleerd om de kans op zenuwbeschadiging, tongdoofheid, cyanose en
andere mogelijke complicaties te verminderen.

Zoals met elk luchtwegapparaat, is het bij het gebruik van de i-gel® essentieel om ervoor te zorgen er een
uitademingstraject voor gas is om het risico op barotrauma te vermijden.

Breng geen maagbuis in in het maagkanaal van de i-gel® als er sprake is van overmatig lekken in het
maagkanaal, slokdarmtrauma, varices in de slokdarm, bewijs van bloedingen in het bovenste maagdarmkanaal,
een voorgeschiedenis van maagdarmchirurgie of abnormale bloedingen/stollingen bij de patiént.

Het inbrengen van een maagbuis bij onvoldoende narcose kan leiden tot hoesten, overmatige speekselvorming,
laryngospasme of ademstilstand.

Probeer het apparaat niet met kracht te verwijderen wanneer de patiént erop bijt. Wacht tot de patiént de mond
heeft geopend, hetzij spontaan of nadat u daarom hebt gevraagd.

Supraglottische luchtwegen kunnen ontvlambaar zijn in aanwezigheid van lasers en elektrocauters.

De i-gel® bevat een maagkanaal (met uitzondering van 8201000 - maat 1) dat, wanneer het apparaat correct
geplaatst is, enige bescherming kan bieden tegen het inademen van maaginhoud.

Om het risico op brand te verminderen, is het essentieel dat de gebruiker volledig voldoet aan de richtlijnen van
de European Resuscitation Council (ERC), de American Heart Association (AHA) of een andere geschikte lokale
reanimatieraad met betrekking tot het veilige gebruik van zuurstof tijdens defibrillatie.

Het bepalen van de maat op basis van het gewicht van de patiént kan worden gedaan voor de meeste patiénten.
Er is echter altijd sprake van individuele anatomische verschillen, zodat u naast de verstrekte gewichtsrichtlijnen
ook rekening dient te houden met een klinische beoordeling van de anatomie van de patiént. Voor patiénten met
een cilindrische hals of breed schildklier-/ringkraakbeen is mogelijk een grotere maat i-gel® nodig dan standaard
wordt aanbevolen op basis van het gewicht. Voor patiénten met een brede of korte nek of minder schildklier-/
ringkraakbeen is dus mogelijk een kleinere maat i-gel® nodig dan standaard wordt aanbevolen op basis van het
gewicht. Patiénten met centrale obesitas, waar het gewicht voornamelijk is verdeeld rond de buik en de heupen,
hebben in de praktijk mogelijk een i-gel® nodig die overeenkomt met het ideale lichaamsgewicht voor hun
lichaamslengte in plaats van hun werkelijke lichaamsgewicht.

Bij patiénten met een extreem lage longcapaciteit, bij wie het niet mogelijk is om met i-gel® voldoende ventilatie
te bieden, moet een alternatief luchtwegapparaat worden gebruikt.

In het geval van patiénten die een elektroconvulsietherapie (ECT) ondergaan, moet in combinatie met de i-gel®
altijd een apart bijtblok worden gebruikt dat speciaal is ontworpen voor gebruik tijdens ECT.

t op

Voer altijd de controles voor het gebruik uit die in deze gebruiksaanwijzing zijn opgenomen.

De openheid van het apparaat moet regelmatig worden gecontroleerd, in het bijzonder wanneer de positie van
het hoofd of de nek van de patiént is veranderd.

i-gel® is een apparaat voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik levert gevaar op voor de
veiligheid van de patiént vanwege besmetting, storingen aan de apparatuur en breuk. Reiniging kan ertoe leiden
dat het apparaat storingen gaat vertonen of stukgaat. Reiniging kan ertoe leiden dat het apparaat storingen gaat
vertonen of stukgaat.

i-gel® maat 1 heeft geen maagkanaal.

Gebruik de i-gel® altijd overeenkomstig de erkende luchtwegbeheermethoden voor supraglottische
luchtwegapparaten.
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De juiste maat kiezen

Selecteer de juiste maat i-gel® door de anatomie van de patiént te beoordelen en raadpleeg daarbij de richtlijnen
met betrekking tot de lengte en het gewicht van de patiént in de onderstaande tabel met technische gegevens.
De manchet van de i-gel® kan er kleiner uitzien dan traditionele supraglottische apparaten met een opblaasbare
manchet met dezelfde maat.

Controles voor gebruik

« Controleer de verpakking voordat u deze opent en zorg ervoor dat deze niet beschadigd is.

« Controleer het apparaat zorgvuldig. Controleer of de luchtweg open is en controleer of er geen vreemde
voorwerpen of glijmiddel aanwezig zijn die de distale opening van de luchtweg of het maagkanaal blokkeren.

« Controleer zorgvuldig in de kom van het apparaat of de oppervlakken glad en intact zijn en of de maaggoot
open is.

« Gooi het apparaat weg als de luchtwegslang of de behuizing van het apparaat er abnormaal of vervormd uitziet.

« Controleer of de 15 mm-aansluiting in de patiéntaansluiting past.

Voorbereiding voorafgaand aan het inbrengen

1. Draag altijd handschoenen.

2. Open de verpakking van de i-gel® en haal de voorgevormde verpakking met het apparaat eruit (figuur 1,
afbeelding 1).

3. In de laatste minuut van de pre-oxygenatie opent u de voorgevormde verpakking en brengt u het apparaat in het
deksel van de verpakking. Breng een druppeltje glijmiddel op waterbasis aan op de zachte binnenkant die klaar is
voor gebruik. Gebruik geen smeermiddel op basis van siliconen. (figuur 1, afbeelding 2, 3 en 4).

4. Pak de i-gel® vast langs het geintegreerde bijtblok en breng een dunne laag glijmiddel aan op de achterkant,
zijkanten en voorkant van de manchet. Als u klaar bent met het glijmiddel aanbrengen, zorgt u ervoor dat er geen
druppeltjes glijmiddel achterblijven in de kom van de manchet of op andere plekken van het apparaat. Raak de
manchet van het apparaat niet met uw handen aan (figuur 1, afbeelding 5, 6, 7 en 8).

5. Plaats de i-gel® terug in de voorgevormde verpakking ter voorbereiding op het inbrengen (figuur 1, afbeelding 9).

Aanbevolen inbrengingstechniek

Een ervaren gebruiker kan de i-gel® inbrengen in minder dan 5 seconden.

1. Verwijder de i-gel® uit de voorgevormde verpakking en pak de i-gel® stevig vast langs het geintegreerde bijtblok.

Houd het apparaat zo dat de buitenkant van de manchet van de i-gel® naar de kin van de patiént wijst. (figuur 1,

afbeelding 10)

2. De patiént moet in de ‘sniffing the morning air’-positie liggen (figuur 1, afbeelding 10) met het hoofd uitgestoken

en de hals gebogen. Laat een assistent de kin voorzichtig naar beneden drukken voordat u de i-gel® inbrengt.

3. Breng de zachte punt in in de mond van de patiént in de richting van het gehemelte.

4. Schuif het apparaat naar beneden en naar achteren langs het gehemelte. Gebruik voortdurende maar zachte

druk totdat u weerstand voelt.

5. De punt van de luchtweg bevindt zich nu als het goed is in de bovenste slokdarmopening (figuur 1, afbeelding

11a) en de manchet bevindt zich nu tegen het strottenhoofd (figuur 1, afbeelding 11b). De snijtanden dienen op het

geintegreerde bijtblok te rusten (figuur 1, afbeelding 11c).

6. Tape de i-gel® af van ‘bovenkaak tot bovenkaak’ (figuur 1, afbeelding 12).

7. Indien nodig kan een maagbuis van de juiste maat door het maagkanaal worden geleid (met uitzondering van

maat 1.0). Zie de onderstaande label met technische gegevens voor richtlijnen.

Verwijderen

« Zodra de patiént weer bij bewustzijn is en beschermende reflexen zoals hoesten en slikken zijn teruggekeerd,
zuig dan voorzichtig rond het luchtwegapparaat in de keelholte en hypofarynx. Zodra de patiént wakker is of
gemakkelijk wakker kan worden gemaakt, kan de i-gel® veilig worden verwijderd door de patiént te vragen zijn/
haar mond te openen.

« Bij patiénten met een mogelijk hogere kokhalsreflex (zoals rokers, astma- of COPD-patiénten) moet de i-gel®
worden verwijderd wanneer er nog sprake is van diepere narcose. Na het verwijderen dient de luchtweg te
worden gehandhaafd met een Guedel-luchtweg totdat de beschermende reflexen zijn teruggekeerd en de
patiént wakker kan worden gemaakt.

Opslagomstandigheden

Droog en buiten direct zonlicht bewaren.

Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor
infectiebestrijding en afvalverwerking van het ziekenhuis.

Technische gegevens

. " Minimale
Nominale Maximale maat maat .
Gewicht Intern ! ET-buis die in het | maagbuis die in N
N lengte van P N N tussenruimte .
Productcode Afmetingen patiént | volume H het Drukverlies
het interne voor het
(kg) (ml) traject (mm) kan worden kan worden inbrengen
d ingebracht (mm) ingebracht (FG) g
(mm)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Niet van toepassing 13,9 < 0,6 cmH,0 bij 15 L/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 bij 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,0 bij 30 L/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,0 bij 60 L/min
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Den medisinske enheten leveres ikke enkeltvis. Kun én kopi av brukerveiledningen felger hver forpakning
og ber derfor oppbevares lett tilgjengelig for alle brukere.

MERKNAD: Distribuer brukerveiledningen til alle produktsteder og brukere.

Denne brukerveiledningen inneholder viktig informasjon om trygg bruk av produktet. Les
brukerveiledningen i sin helhet, inkludert advarsler og forsiktighetsregler, for produktet tas i bruk.

ADVARSEL: ADVARSEL-informasjon gir viktige opplysninger om potensielt farlige situasjoner som, dersom de
ikke unngas, kan fare til dadsfall eller alvorlige personskader.

FORSIKTIG: FORSIKTIG-informasjon angir viktig informasjon om potensielt farlige situasjoner som, dersom de
ikke unngas, kan fere til mindre eller moderate personskader.

Produktnavn og -beskrivelse
i-gel® supraglottal luftpassasje (pediatriske stgrrelser). Produktkoder: 8225000, 8202000, 8215000 og 8201000.

Hovedkomponenter (bilde 2)

1.1. Distal ende av gastrisk kanal (8225000, 8202000 og 8215000)
1.2. Epiglottal stotte

1.3. Proksimal ende av gastrisk kanal (8225000, 8202000 og 8215000)
1.4. Myk, ikke-oppblasbar mansjett

1.5. Hulromsstabilisator

1.6. Integrert biteblokk

1.7. 15 mm kopling

Plassering av produktet (bilde 3)

Forklaring:

2.1. Spisergr

. Luftrer

. Stemmeband/stemmelepper

. Skjoldbrusk

. Laryngealt innlgp (strupehode)

. Forseglingsmekanisme. Ikke-oppblasbar mansjett
. Ventilatorapning

. Tungebein

. Strupelokk

10. Tunge

2.11. Innsettingsmerkets nominelle dybde

2.12. Fortann

2.13. Den interne banens nominelle lengde (se skjema med tekniske data nedenfor)

Tiltenkt bruk
Sikring og opprettholdelse av fungerende luftveier. A sarge for en kanal for tilfarsel av respiratoriske gasser
til pasienten.

Indikasjoner

Pediatrisk i-gel® er indisert for & sikre og opprettholde apne luftveier i rutinemessig og akutt anestesi for
operasjoner pa fastende pasienter under spontan eller periodisk ventilasjon med positivt trykk (IPPV) og under
gjenoppliving av en bevisstlgs pasient, av personell som har tilstrekkelig oppleering og erfaring i bruk av teknikker
og enheter for behandling av Iuftveier.

Kontraindikasjoner

« lkke-fastende pasienter under rutinemessige og akutte anestesiprosedyrer.

« Kjevelasning (trismus), begrenset munnapning, faryngo-perilaryngeale abscesser, traumer eller masse.
* La ikke toppventilasjonstrykket i luftveiene overstige 40 cm H,0O.

NISININTRINERININ
OCoO~NOOPAWN

Bruk ikke overdreven styrke for & sette inn enheten eller mageslangen.
Utilstrekkelige anestesinivaer, som kan fare til hoste, kvelningsfornemmelser, overdreven sekresjon, brekninger,
laryngospasmer eller pustestans, som dermed kompliserer utfallet av anestesien.

« Laikke enheten sta in situ i mer enn 4 timer.

- i-gel® skal verken gjenbrukes eller forsgkes dekontamineres.

« Pasienter med en tilstand som kan gke risikoen for full mage, f.eks. magebrokk, sepsis, sykelig overvekt,
graviditet eller en anamnese med kirurgiske inngrep i gvre mage-tarm-kanal etc.

« Bruk pa bevisste/halvbevisste pasienter i en ngdssituasjon.

Pasientkategori

Produktserien er egnet for alle pasientgrupper. Produktserien er egnet for pediatriske pasienter med kroppsvekt
som angitt pa den enkelte produktpakken og enhetskoblingen. Vennligst se tabellen med tekniske data for valg

av storrelse. Mens sterrelsesvalget basert pa vekt bar veere gjeldende for de fleste pasienter, kan det forekomme
individuelle anatomiske variasjoner i vekt som forutsetter at dette alltid ber vurderes klinisk iht. pasientens anatomi.
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Advarsler

« i-gel® leveres i en burpakning for & sikre at enheten blir beholdt i riktig fleksjon fer bruk, og pakningen fungerer
ogsa som smaringsbase. i-gel® ma alltid tas ut av burpakningen fer innfering. Buret er ikke en innferingsleder og
ma aldri settes inn i pasientens munn.

« i-gel® ma smeares i henhold til bruksanvisningen.

« Fjern proteser eller dentalplater fra munnen fer du forsgker a fgre inn enheten.

« Pasienten skal alltid veere posisjonert i "sniffeposisjon” fer innfering, med assistentbistand for & holde pasientens
munn apen, med mindre hode/nakke-bevegelser anses a veere utilradelig eller er kontraindisert.

« Optimal anestesidybde (dvs. fravaer av gyenvipperefleks, lett & bevege underkjeven opp og ned, ingen reaksjon
pa trykket pa begge kjevevinklene) ma oppnas fer innfgring.

 Forkanten av i-gel®-tuppen ma faglge krumningen av pasientens harde gane ved innfaring.

« Bruk ikke overdreven kraft under innfgring av enheten. Det er ikke n@dvendig a sette fingrene eller tommelen inn
i pasientens munn under prosessen med innfaring av enheten.

« Dersom man ikke oppnar fullstendig innfgring etter bruk av standard innfgringsteknikk, og kjevekast, dyprotasjon
eller trippelmangver ogsa mislykkes, skal enheten innfares under direkte kontroll med laryngoskopi eller ved a
bruke en enhet i én storrelse mindre.

- Etter innfaring ber i-gel® festes med tape fra kjeve til kieve (maxilla). Under kirurgiske prosedyrer som krever at
pasienten ligger i side- eller mageleie, ber i-gel® i tillegg til taping ogsa bindes fast. i-gel® kan ogsa sutureres pa
plass i situasjoner der sartape er ansett som utilstrekkelig eller ikke effektivt.

« Overdreven luftlekkasje under manuell ventilasjon skyldes hovedsakelig enten sub-optimal anestesidybde eller
sub-optimal dybde av i-gel®-innfaringen.

« Det ma utvises seerlig forsiktighet hos pasienter som har en ASA- eller Mallampati-score pa Ill og over, eller som
har skjere og sarbare tannproteser, i samsvar med anerkjent praksis og teknikk for luftveishandtering.

« Som med alle supraglottiske luftveier er det viktig & sikre at riktig sterrelse pa enheten er brukt, at smeringen
er optimal, at enheten er innfart og posisjonert riktig, og at den blir regelmessig sjekket under inngrepet for &
redusere muligheten for nerveskader, nummen tunge, cyanose og andre potensielle komplikasjoner.

+ Som med alle luftveisenheter er det viktig under bruk av i-gel® a sikre at det alltid finnes et adekvat utlep for
gasser for & unnga faren for barotrauma.

« Det skal ikke fgres en mageslange ned i den gastriske kanalen i i-gel® dersom det foreligger overdreven lekkasje
gjennom den gastriske kanalen, eller ved traumer i spisergret, eller dersom det finnes gsofagusvaricer eller tegn
pa blgdninger i gvre mage-tarm-kanal, en anamnese med inngrep i gvre mage-tarm-kanal eller pasienten har
unormal blgdning/koagulering.

« Innfering av en mageslange under forhold med utilstrekkelige anestesinivaer kan fere til hoste,
kvelningsfornemmelser, overdreven sekresjon, laryngospasme eller pustestans.

« Forsgk ikke & fierne enheten dersom pasienten biter i den. Vent til pasienten, pa muntlig tiltale, fullt apner
munnen eller apner munnen spontant.

< Supraglottiske luftveisenheter kan veere brannfarlige i naerveer av lasere og utstyr for elektrokauterisasjon.

- i-gel® omfatter en gastrisk kanal (unntatt 8201000 — stgrrelse 1), som nar enheten er riktig plassert, kan gi en
viss beskyttelse mot aspirasjon av mageinnholdet.

« For a redusere risikoen for brann er det viktig at brukeren fullt ut overholder den veiledning som er gitt av
det europeiske resuscitasjonsradet (ERC), American Heart Association (AHA) eller andre relevante lokale
resuscitasjonsrad om sikker bruk av oksygen under defibrillering.

« Mens starrelsesvalget basert pa vekt bar vaere gjeldende for de fleste pasienter, kan det forekomme individuelle
anatomiske variasjoner i vekt som forutsetter at dette alltid ber vurderes klinisk iht. pasientens anatomi.
Pasienter med sylindriske nakker eller bred skjoldbrusk/ringbrusk kan kreve en sterre i-gel® enn det som
normalt anbefales pa grunnlag av kroppsvekt. P4 samme mate kan pasienter med bred eller tykk nakke eller
mindre skjoldbrusk/ringbrusk kreve en mindre i-gel® enn det som normalt anbefales pa grunnlag av kroppsvekt.
Pasienter med sentrert overvekt, hvor hovedtyngden av vekten ligger rundt magen og hoftene, kan i praksis
kreve en i-gel® som er basert pa ideell kroppsvekt i forhold til hgyden de har, og ikke pa faktisk kroppsvekt.

* Hos pasienter med ekstremt lav lunge-compliance, der det ikke er mulig & levere tilstrekkelig ventilasjon med
i-gel®, bar det brukes en alternativ luftveisenhet.

« For pasienter som gjennomgar behandling med elektrokonvulsiv terapi (ECT), ma en egen biteblokk som er
spesielt designet for & brukes under ECT, alltid brukes i forbindelse med i-gel®.

Forsiktighetsregler

« Utfer alltid kontrollene far bruk som omtales i denne brukerveiledningen.

« Enhetens apenhet bar sjekkes regelmessig og spesielt etter endringer i pasientens hode- eller nakkeposisjon.

« i-gel® er en enhet til engangsbruk. Den skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk medferer fare for pasientens sikkerhet
pa grunn av risiko for kryssinfeksjon, enhetsfeil og lekkasje. Rengjering kan fere til feil pa enheten og lekkasje.
Rengjering kan fere til feil pa enheten og lekkasje.

« i-gel®i starrelse 1 har ikke noen gastrisk kanal.

 i-gel® skal alltid brukes i samsvar med anerkjent praksis for luftpassasjer for supraglottale luftveisenheter.

Stoerrelsesvalg

Velg riktig sterrelse i-gel® ved & vurdere pasientens anatomi, idet det tas hensyn til oversikten over pasientstgrrelse
og pasientvekt i tabellen med tekniske data nedenfor. i-gel®-mansjetten kan se mindre ut enn tradisjonelle
supraglottiske enheter med en oppblasbar mansjett med samme numeriske starrelse.
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Klargjering fer innfering

1. Bruk alltid hansker.

2. Apne i-gel®-emballasjen, og ta ut burpakningen som inneholder enheten (figur 1, bilde 1).

3. | lapet av det siste minuttet med preoksygenering apner du burpakningen og overfarer enheten til lokket pa
buret. Plasser en liten bolus vannbasert smgremiddel pa den glatte indre overflaten som er klar til bruk. Ikke bruk
silikonbaserte smgremidler. (figur 1, bilde 2, 3 og 4).

4. Ta tak i i-gel® langs den integrerte biteblokken, og smer baksiden, sidene og forsiden pa mansjetten med et
tynt lag smeremiddel. Nar smearingen er fullfert, ma du sjekke at det ikke er igjen noe BOLUS av smgremiddel pa
innsiden av mansjetten eller andre steder pa enheten. Unnga & bergre enhetens mansjett med hendene (figur 1,
bilde 5, 6, 7 og 8).

5. Plasser i-gel® tilbake i burpakningen som klargjering til innfering (figur 1, bilde 9).

Klargjering

1. Bruk alltid hansker.

2. Apne i-gel®-pakken og ta ut den beskyttende holderen som inneholder enheten (figur 1).

3. Fjern i-gel® i det siste minuttet av preoksygenering og overfer den til handflaten pa samme hand som holder den
beskyttende holderen, og stett samtidig enheten mellom tommel og pekefinger (figur 2). Plasser en liten bolus med
vannbasert smgremiddel, for eksempel K'Y Jelly, i midten av den glatte overflaten av holderen som forberedelse til
smaring (figur 3). Ikke bruk silikonbaserte smgremidler.

4. Ta tak i i-gel® med motsatt (ledig) hand langs den integrerte biteblokken og smer baksiden, sidene og forsiden
pa mansjetten med et tynt lag smgremiddel. Prosessen kan gjentas dersom smering ikke er tilstrekkelig, men

etter at smearing er fullfert, ma det sjekkes at det ikke finnes gjenveerende BOLUS av smgremiddel pa innsiden av
mansjetten eller andre steder pa enheten. Unnga a bergre enhetens mansjett med hendene (figur 4, 5, 6 og 7).

5. Plasser i-gel® tilbake i holderen som forberedelse til innfgring (figur 8).

Anbefalt innferingsteknikk

En kyndig bruker kan gjennomfgre innfering av i-gel® pa mindre enn 5 sekunder.

1. Fjern i-gel® fra burpakningen, og grip i-gel® med smeremiddel fast langs det integrerte bitestykket. Plasser
enheten slik at i-gel®-mansjettens utgang vender mot pasientens hake. (figur 1, bilde 10)

2. Pasienten bgr veere i «snusestilling» (figur 1, bilde 10) med hodet utstrakt og nakken bgyd bakover. Haken skal
presses forsiktig ned av en assistent fgr du begynner innfgringen av i-gel®.

3. Far den myke tuppen inn i pasientens munn i retning den harde ganen.

4. La enheten skli nedover og bakover langs den harde ganen med kontinuerlig, men skansomt trykk til du merker
definitiv motstand.

5. Pa dette tidspunktet skal tuppen av luftraret veere plassert mot den gvre spisergrsapningen (figur 1, bilde 11a),

og mansjetten skal veere plassert mot strupehodet (figur 1, bilde 11b). Fortennene skal hvile pa den integrerte
biteblokken (figur 1, bilde 11c).

6. i-gel® skal tapes fast fra kjeve (maxilla) til kjeve (figur 1, bilde 12).

7. Dersom det er ngdvendig, kan en passende stgrrelse gastrisk slange fgres gjennom den gastriske kanalen (unntatt
starrelse 1.0). Se tabellen over tekniske data nedenfor for veiledning.

Uttaking

< Nar bevissthet er gjenvunnet og beskyttende reflekser som hoste og svelging har returnert, kan man forsiktig
suge rundt luftveisenheten i svelg og hypofarynks. Straks pasienten er vaken eller naer oppvakning med
tilsnakking, kan i-gel® trygt fiernes ved & be pasienten om & &pne munnen.

* Hos pasienter med mulig haynet brekningsrefleks (dvs. rgykere, astmatikere eller pasienter med KOLS),
ber i-gel® fiernes pa dypere anestesinivaer og, etter fierning, ber luftveienes dpenhet opprettholdes med en
Guedel-tube til beskyttende reflekser har returnert og pasienten reagerer.

Oppbevaringsforhold
Oppbevares pa et tort sted, beskyttet mot direkte sollys.

Avhending
Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til lokale forskrifter om smittevern og avfallshandtering.

Tekniske data

Maks. sterrelse "
3 . Minste
Nominell Maks. storrelse pa mageslange .
. Internt . . interdentale
Pasientens lengde pa pa ET-tube som som kan feres N
Produktkode | Storrelse volum |. . N . apning for Trykkfall
vekt (kg) intern bane kan via ned B "
(ml) : : innfering
(mm) luftveiskanalen (mm) | gastrisk kanal
(mm)
(FG)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Ikke relevant 13,9 <0,6 cm H,0 ved 15 I/min
8215000 15 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cm H,0 ved 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 50 12 21,3 <0,3 cm H,0 ved 30 I/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 <0,5cm H,0 ved 60 I/min
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Laakinnéllista valinetta ei toimiteta yksittdiskappaleena. Laatikossa on vain yksi kopio kédyttdohjeista, joten
sitd on sailytettava kaikkien kayttdjien ulottuvilla olevassa paikassa.

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.

Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue nama kayttoohjeet
kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja huomautukset, ennen taman tuotteen kayttoa.

VAROITUS: VAROITUS-lauseke antaa tarkeaa tietoa mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi aiheuttaa
kuoleman tai vakavan vamman, jos sita ei valteta.

HUOMAUTUS: HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeita tietoja mahdollisesti vaarallisesta tilanteesta, joka voi
aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos sita ei valteta.

Tuotteen nimi ja kuvaus
Supraglottinen i-gel®-ilmatie (lasten koot). Tuotekoodit: 8225000, 8202000, 8215000 ja 8201000.

Tarkeimmat osat (kuva 2)

1.1 Mahakanavan distaalinen paa (8225000, 8202000 ja 8215000)

1.2 Kurkunkannen tuki

1.3 Mahakanavan proksimaalinen paa (8225000, 8202000 ja 8215000)
1.4 Pehmead, ei-taytettava mansetti

1.5 Suuontelon stabilointiosa

1.6 Kiintea purukappale

1.7 15 mm:n liitin

Tuotteen asettelu (kuva 3)

Selitys:

2.1 Ruokatorvi

2.2 Henkitorvi

2.3 Aanihuulet

2.4 Kilpirusto

2.5 Kurkunpaan aukko

2.6 Tiivistysmekanismi. Ei-taytettava mansetti
2.7 Tuuletusaukko

2.8 Kieliluu

2.9 Kurkunkansi

2.10 Kieli

2.11 Sisaanvientimerkin nimellinen syvyys
2.12 Etuhammas

2.13 Sisadkanavan nimellinen pituus (katso teknisten tietojen taulukkoa jéliempana)

Kayttotarkoitus
Potilaan ilmatien varmistaminen ja yllapitdminen. Kanavan muodostaminen hengityskaasujen antamiseksi potilaalle.

Kayttoaiheet

Lasten i-gel®-véline on tarkoitettu kayttoon ilmatien varmistamisessa ja yllapitamisessa rutiini- ja hatdanestesioissa
paastonneilla potilailla spontaanin hengityksen tai jaksoittaisen positiivisen paineventilaation (IPPV) aikana seka
elvytettdessa tajutonta potilasta. i-gel®-valinettd kayttavalla henkilostolla on oltava asianmukainen koulutus seka
kokemusta ilmatien hallinnan menetelmista ja valineista.

Vasta-aiheet

« Paastoamattomat potilaat rutiini- ja hatdanestesiatoimenpiteissa.

« Leukalukko, suun rajallinen avautuminen, nielussa tai kurkunpaéssa oleva paise, trauma tai massa.

« Ventilaation suurin iimatiepaine ei saa olla yli 40 cm HZO.

< Valineen tai mahaletkun sisdanviennissa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

« Riittdmatoén anestesian taso, joka voi johtaa yskimiseen, ventilaatiovastuksen kasvamiseen, liialliseen
syljeneritykseen, yokkailyyn, aanihuulten kouristukseen tai hengityksen pidatykseen ja heikentaa siten
anestesian tehoa.

« Valinetta ei saa jattaa paikoilleen yli 4 tunnin ajaksi.

- i-gel®-vélinetta ei saa kayttaa tai kasitella uudelleen.

« Patilaat, joilla on jokin tila, joka voi lisata tdyden mahan riskia, kuten esimerkiksi palleatyra, verenmyrkytys,
sairaalloinen lihavuus, raskaus tai aikaisempi ylemman maha-suolikanavan leikkaus tms.

«  Kaytto tajui n tai puolitajui n olevalla potilaalla hatatilanteessa.

Potilastyyppi

Tuotevalikoima soveltuu kaytettévaksi kaikilla potilaspopulaatioilla. Tuotevalikoima soveltuu kaytettavaksi
lapsipotilailla, joiden paino vastaa yksittdisen tuotteen pakkaukseen ja valineen liittimeen merkittya painoa. Katso
koon valintaa koskevat ohjeet teknisten tietojen taulukosta. Painon perusteella valitun koon pitéisi olla sopiva
useimmille potilaille, mutta yksildllisten anatomisten erojen vuoksi potilaan anatomia tulee arvioida kliinisesti ja se
tulee huomioida painoperusteista koon valintaa koskevien ohjeiden ohella.
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Varoitukset

i-gel® toimitetaan kotelossa, joka varmistaa valineen pysymisen taipuneena oikeassa asennossa ennen kayttoa
ja toimii myos liukastusalustana. i-gel® on aina irrotettava kotelosta ennen sisdanvientia. Kotelo ei ole asetin,
eika sitéd saa missdan tapauksessa laittaa potilaan suuhun.

i-gel® on liukastettava kayttéohjeiden mukaan.

Poista irrotettavat hammasproteesit tai levyt potilaan suusta ennen vélineen sisaanvientia.

Potilaan tulee olla ennen vélineen sisédanvientia optimaalisessa intubaatioasennossa, ja hoitajan tulee auttaa
avaamaan potilaan suu, ellei potilaan paan tai niskan liikuttamista pideté epasuotuisana tai vasta-aiheisena.
Optimaalinen anestesian syvyys (toisin sanoen potilaalla ei ole luomirefleksia, alaleuka liikkuu vaivattomasti
ylés- ja alaspain ja alaleukaluun molempien kulmien painaminen ei aiheuta reaktiota) on saavutettava ennen
sisdanviennin aloittamista.

i-gel®-valineen karjen etureunan on myoétailtava potilaan kovan kitalaen kaarta sisaanviennin aikana.

Ala kohdista valineeseen liiallista voimaa sisdanviennin aikana. Sormia tai peukaloita ei tarvitse laittaa potilaan
suuhun vélineen sisdanvientiprosessin aikana.

Jos vélineen sisadanvienti kokonaan ei onnistu kayttamalla vakiosisaanvientimenetelmaa, ja mydskaan
leukatydntd, syvalla kierto tai kolmen liikkeen toimenpide ei tuota onnistunutta lopputulosta, véline tulee vieda
sisdan suorassa nakoyhteydessa kayttden apuna laryngoskooppia tai tulee kayttaa valinettd, joka on yhden
kokoluokan verran pienempi.

Sisaanviennin jalkeen i-gel® tulee teipata kiinni ylaleuan puoliskojen vélille. i-gel® tulee teippauksen lisaksi
myds sitoa kiinni kirurgisissa toimenpiteissa, joissa potilaan taytyy maata kyljellaan tai vatsallaan. i-gel®-véline
voidaan myds sitoa paikalleen olosuhteissa, joissa teippikiinnitys katsotaan riittamattomaksi tai tehottomaksi
menetelméksi.

Liiallinen ilmavuoto manuaalisen ventilaation aikana johtuu paaasiassa riittamattdmasta anestesian syvyydesta
tai i-gel®-valineen riittaméattdmasta sisdanvientisyvyydesta.

Erityista varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden suhteen, joiden ASA- tai Mallampati-luokitus on

11l tai korkeampi tai joilla on hauraita ja helposti vahingoittuvia hammaslaitteita. Yleisesti hyvaksyttyja ilmatien
hallinnan kaytantdja ja menetelmia tulee noudattaa.

Kuten kaikkien supraglottisten ilimatievalineiden tapauksessa on tarkeaa varmistaa, etté kaytdssa on oikean
kokoinen valine, etta liukastus on optimaalinen, etté véline viedaan siséan ja asetetaan oikein ja etta valineen
tila tarkastetaan saanndllisesti leikkauksen aikana hermovaurioiden, kielen puutumisen, sinerryksen ja muiden
potentiaalisten komplikaatioiden mahdollisuuden vahentamiseksi.

Kuten kaikkien ilmatievalineiden tapauksessa i-gel®-valinetta kaytettdessa on tarkeda varmistaa, ettd kaasujen
ulosvirtausreitti on riittdva barotrauman mahdollisuuden valttamiseksi.

Mahaletkua ei saa vieda sisaan i-gel®-vélineen mahakanavan lapi, jos vuoto mahakanavan kautta on liiallinen,
jos ruokatorvessa on trauma tai laskimolaajentumia, jos esiintyy merkkeja ylemman maha-suolikanavan
verenvuodosta tai jos potilaalle on tehty aikaisemmin ylemman maha-suolikanavan leikkaus tai hanella on
esiintynyt verenvuodon tai veren hyytymisen poikkeavuuksia.

Mahaletkun sisaanvienti anestesian ollessa riitdmaton voi aiheuttaa yskimista, ventilaatiovastuksen kasvamista,
liiallista syljeneritysta, aanihuulten kouristusta tai hengityksen pidatysta.

Valinetta ei saa yrittaa irrottaa vakisin, jos potilas puree sitd. Odota, etta potilas avaa suunsa taysin
kehotuksesta tai avaa suunsa spontaanisti.

Supraglottiset ilmatievalineet voivat olla palovaarallisia lasereita ja elektrokauterisaatiolaitteita kaytettdessa.
i-gel®-valineessa (paitsi 8201000 — koko 1) on mahakanava, joka voi suojata potilasta jonkin verran
mahansisallon aspiraatiolta, kun valine on asetettu oikein.

Tulipalon vaaran vahentamiseksi on olennaisen tarkeaa, etta kayttaja noudattaa tarkasti Euroopan
elvytysneuvoston (ERC), yhdysvaltalaisen American Heart Association (AHA) -sydanjarjeston tai soveltuvan
paikallisen elvytysneuvoston antamia ohjeita, jotka koskevat hapen turvallista kayttéa defibrillaation aikana.
Painon perusteella valitun koon pitéisi olla sopiva useimmille potilaille, mutta yksil6llisten anatomisten erojen
vuoksi potilaan anatomia tulee arvioida kliinisesti ja se tulee huomioida painoperusteista koon valintaa koskevien
ohjeiden ohella. Potilailla, joilla on lieriémainen kaula tai levea kilpi- tai rengasrusto, joudutaan mahdollisesti
kayttamaan suurempaa i-gel®-kokoa kuin olisi normaalisti suositeltavaa painon perusteella. Vastaavasti

levea- tai tukevakaulaisilla potilailla tai potilailla, joilla on tavallista pienempi kilpi- tai rengasrusto, joudutaan
ehka kayttdmaan pienempaa kokoa kuin painon perusteella olisi normaalisti suositeltavaa. Keskivartalolihavalla
potilaalla, jonka painojakauman paaosa on vatsan ja lantion ymparilla, joudutaan mahdollisesti kayttamaan
i-gel®-valinetta, jonka koko vastaa potilaan ihannepainoa todellisen painon sijasta.

Jos potilaalla on erittéin heikko keuhkojen komplianssi, jolloin riittdvaa ventilaatiota ei ole mahdollista saada
aikaan i-gel®-valineen avulla, on kaytettava vaihtoehtoista ilmatielaitetta.

Potilaiden, joita hoidetaan sahkdshokkihoidolla, tulisi kayttaa i-gel® kanssa erillista purusuojaa, joka on
suunniteltu kaytettavaksi sdhkdshokkihoidon aikana.

Huomautukset

Suorita aina naissa kayttdohjeissa maaritetyt kayttoa edeltavat tarkistukset.

Valineen avoimuus tulee tarkistaa saanndllisesti ja erityisesti sen jalkeen, kun potilaan paan tai kaulan asentoa
on muutettu.

i-gel® on kertakayttoinen valine. Ei saa kéyttaa uudelleen. Uudelleenkaytté uhkaa potilasturvallisuutta
risti-infektion seka valineen toimintahairion ja rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa vélineen
toimintahairiéon ja rikkoutumiseen. Puhdistus voi johtaa valineen toimintahairiéon ja rikkoutumiseen.

Koon 1 i-gel®-vélineessa ei ole mahakanavaa.

i-gel®-valinetta tulee aina kayttda supraglottisia iimatievalineitd koskevien yleisesti hyvaksyttyjen iimatien
hallinnan kaytantéjen mukaisesti.
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Koon valinta

Sopivan kokoinen i-gel® tulee valita arvioimalla potilaan anatomia ja kayttamalla viitteena jaljempéana olevassa
Tekniset tiedot -taulukossa esitettyja potilaan kokoa ja potilaan painoa koskevia ohjeita. i-gel®-valineen mansetti
saattaa nayttda pienemmalta kuin perinteisissa supraglottisissa iimatievalineissa, joissa on saman numerokoon
taytettdva mansetti.

Kayttoa edeltavat tarkastukset
Tarkasta pakkaus ennen sen avaamista ja varmista, etta se ei ole vaurioitunut.

« Tarkasta valine huolellisesti; tarkista ilmatien avoimuus ja varmista, ettei vierasesine tai liukasteen muodostama
bolus ole tukkinut ilma- tai mahakanavan distaalista aukkoa.

« Tarkasta huolellisesti laitteen maljan siséapuolen pintojen sileys ja eheys seka mahakanavan avoimuus.

« Havita valine, jos ilmatieputki tai valineen runko nayttaa epatavalliselta tai epdmuotoiselta.

« Tarkasta 15 mm:n liittimen yhteensopivuus potilasliitdnnan kanssa.

Sisaddnviennin valmistelu

1. Kayta aina kasineita.

2. Avaa i-gel®-valineen pakkaus ja ota esiin kotelo, jonka sisalla valine on (kuva 1, osakuva 1).

3. Avaa kotelo esihapetuksen viimeisen minuutin aikana ja siirra valine kotelon reunalle Purista pieni maara
vesipohjaista liukastetta kotelon silelle sisapinnalle liukastusta varten. Al kayt4 silikonipohjaisia liukasteita. (Kuva
1, osakuva 2, 3 ja 4).

4. Ota kiinni i-gel®-valineesté kiintedn purukappaleen kohdalta ja sivele mansetin taakse, sivuille ja etupuolelle ohut
kerros liukastetta. Liukastamisen jalkeen tarkista, ettei mansetin maljaan tai mihinkdan muuhun valineen osaan jaa
liukasteen muodostamaa BOLUSTA. Valtéd mansetin koskettamista kasin (kuva 1, osakuvat 5, 6, 7 ja 8).

5. Aseta i-gel® takaisin koteloonsa sisdénviennin valmistelua varten (kuva 1, osakuva 9).

Suositeltava sisdanvientimenetelma

Taitava kayttaja voi suorittaa i-gel®-véalineen sisdanviennin alle 5 sekunnissa.

1. Ota i-gel®-valine kotelosta ja tartu liukastettuun i-gel®-valineeseen tukevalla otteella kiintean purukappaleen
kohdalta. Pitele i-gel®-valinetta siten, ettd mansetin ulostuloaukko on potilaan leukaa kohti. (Kuva 1, osakuva 10)
2. Potilaan tulee olla seléllaan (kuva 1, osakuva 10) paa ojennettuna ja kaula taaksepain taivutettuna. Avustajan
tulee painaa potilaan leukaa kevyesti alaspain juuri ennen i-gel®-véalineen sisaanvientia.

3. Vie pehmea karki potilaan suuhun kovaa kitalakea kohti.

4. Liv'uta valinetta alas- ja taaksepain kovaa kitalakea pitkin jatkuvalla kevyella liikkeelld, kunnes tunnet

selvaa vastusta.

5. Tassa vaiheessa valineen karjen pitaisi olla ruokatorven ylapaan aukossa (kuva 1, osakuva 11a) ja mansetin
pitisi olla kurkunpaata vasten (kuva 1, osakuva 11b). Potilaan yldetuhampaiden on oltava kiinteda purukappaletta
vasten (kuva 1, osakuva 11c).

6. i-gel® tulee teipata kiinni ylaleuan puoliskojen vélille (kuva 1, osakuva 12).

7. Sopivan kokoinen mahaletku voidaan tarvittaessa vieda sisddn mahakanavan lapi (paitsi koko 1.0). Katso ohjeet
teknisten tietojen taulukosta jaljempana.

Poistaminen

« Kun potilaan tajunta on palautumassa ja suojarefleksit, kuten yskiminen ja nieleminen, palautuvat, kohdista
varovainen imu ilmatievalineen ymparille oleville alueille nielussa ja alanielussa. Kun potilas on herannyt tai
kun potilas voi helposti reagoida kehotuksiin, i-gel® voidaan irrottaa turvallisesti pyytamalla potilasta avaamaan
suunsa.

« Jos potilaalla on suurentunut kakomisrefleksin mahdollisuus (kuten tupakoitsijoilla tai astma- tai
keuhkoahtaumatautipotilailla), tulee i-gel® irrottaa anestesian syvemmaéssa vaiheessa. Irrottamisen jalkeen
tallaisten potilaiden iimatieté yllapidetaan nieluputken avulla, kunnes potilaan suojarefleksit palautuvat ja hanet
voidaan herattaa.

Varastointiolosuhteet

Sailytettava kuivassa paikassa poissa suorasta auringonvalosta.

Havittaminen

Kayton jalkeen tuote on havitettdva sairaalan infektiontorjuntaa ja jatteiden havittamista koskevien paikallisten
maaraysten mukaisesti.

Tekniset tiedot

Ilmakanavan H .
Potilaan 1épi vietd lapi vietéavan m|n|m|va||
Tuotekoodi | Koko N tilavuus nimellinen ET-putken P N . Painehéavio
paino (kg) (ml) pituus (mm) maksimikoko sisaa
maksimikoko (FG) varten (mm)
(mm)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Ei sovellu 13,9 <0,6 cmH,0/ 15 L/min
8215000 1.5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3cmH,0/30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3 cmH,0 /30 L/min
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 249 <0,5cmH,0 /60 L/min
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Den medicintekniska produkten levereras inte separat. Endast ett exemplar av bruksanvisningen
tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en lattillganglig plats for alla anvandare.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvandare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information for saker anvandning av produkten. Lés denna
bruksanvisning i sin helhet, inklusive varningar och forsiktighetsatgarder innan du anvénder denna produkt.

VARNING: Ett varningsmeddelande ger viktig information om en potentiellt farlig situation som kan leda till dodsfall
eller allvarliga skador, om den inte undviks.

VAR FORSIKTIG: Ett meddelande om FORSIKTIGHET ger viktig information om en potentiellt farlig situation som
kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte undviks.

Produktnamn och beskrivning
i-gel® supraglottisk luftvag (barnstorlekar). Produktkoder: 8225000, 8202000, 8215000 och 8201000.

Huvudkomponenter (bild 2)

1.1 Distal ande av magkanal (8225000, 8202000 och 8215000)
1.2 Stoéd for struplock

1.3 Proximal ande av magkanal (8225000, 8202000 och 8215000)
1.4 Mjuk icke-uppblasbar manschett

1.5 Stabilisator for munhalan

1.6 Integrerat bitblock

1.7 15 mm koppling

Positionering av produkten (bild 3)

Forklaring:

2.1 Matstrupe

2.2 Luftstrupe

2.3 Stamband/veck

2.4 Skoldkortelbrosk

2.5 Laryngeal 6ppning

2.6 Forslutningsmekanism. Icke-uppblasbar manschett
2.7 Ventilations6ppning

2.8 Tungben

2.9 Struplock

2.10 Tunga

2.11 Marke fér nominellt inféringsdjup

2.12 Incisiv

2.13 Nominell Iangd pa den interna Iuftvédgen (se tabellen med tekniska data nedan)

Avsedd anvindning
Att uppna och upprétthalla en 6ppen luftvag. Att tillhandahalla en kanal for leverans av andningsgaser till patienten.

Indikationer

i-gel® fér barn ar avsedd att anvandas for att uppna och uppratthalla en éppen luftvag vid rutinanestesi och akut
anestesi hos fastande patienter, under spontant eller intermittent positivt luftvagstryck, under aterupplivning av
den medvetsldsa patienten, av personal som ar lampligt utbildade och erfarna i anvandningen av tekniker och
anordningar for luftvagshantering.

Kontraindikationer

« Icke-fastande patienter for rutinmassiga och akuta anestesiprocedurer.

« Begréansad gapformaga, begransad mundppning, faryngo-perilaryngeal abscess, trauma eller tumor.
- Latinte luftvagens toppventilationstryck éverstiga 40 cmH,O.

Anvand inte dverdriven kraft for att fora in enheten eller magsonden.
Otillrackliga anestesinivaer som kan leda till hostning, motstand, 6verdriven salivering, kvaljningar, laryngospasm
eller andningsuppehall vilket komplicerar anestesiresultatet.

< Lat inte enheten sitta pa plats i mer an 4 timmar.

« Ateranvand inte och férsok inte ombearbeta i-gel®.

« Patienter med tillstdnd som kan 6ka risken vid full mage, t.ex. hiatusbrack, sepsis, sjuklig fetma, graviditet eller
anamnes med kirurgi pa 6vre mag-tarmkanalen.

« Anvandning pa en person vid medvetande/halvt medvetslds person i en akut situation.

Patientkategori

Produkterna &r lampliga for anvandning med alla patientpopulationer. Produkterna lampar sig for anvandning pa
barnpatienter med en kroppsvikt enligt vad som anges pa respektive produktférpackning och pa enhetens koppling.
Se tabellen med tekniska data for val av storlek. Trots att val av storlek utifran vikten bor vara tillampligt for de
flesta patienter innebéar individuella anatomiska variationer att viktvagledningen alltid ska beaktas tillsammans med
en klinisk bedémning av patientens anatomi.
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Varningar

- i-gel® levereras i en burférpackning for att sékerstalla att enheten halls i ratt bojning fore anvandning, och det
fungerar dven som en bas for lubrikation. i-gel® maste alltid tas ut ur burférpackningen fore insattning. Buren ar
inte en introducer och far aldrig séattas in i patientens mun.

« i-gel® maste lubriceras enligt bruksanvisningen.

« Ta ut alla avtagbara tandstallningar eller proteser fran patientens mun innan du forsdker satta i enheten.

« Patienten ska alltid vara i en position med lyftad haka fore insattning, med en assistent som hjalper till att 5ppna
patientens mun, om inte hals-/huvudrérelser anses olampliga eller ar kontraindicerade.

« Optimalt anestesidjup maste uppnas innan man férsoker fora in enheten (d.v.s. ingen égonfransreflex,
underkéken kanns slapp, ingen reaktion vid tryck mot bada sidorna av underkaken).

« Framkanten pa spetsen av i-gel® maste f6lja den harda gommens krokning vid inforing.

« Anvand inte 6verdriven kraft pa enheten under inférandet. Det ar inte nddvandigt att fora in fingrar eller tummar i
patientens mun nar enheten fors in.

+ Om det inte gar att uppna fullstdndig insattning efter anvandning av standardmetoden for insattning och
kaklyft, djuprotation eller trippelmandver ocksa har misslyckats, ska enheten féras in under direkt 6versyn med
laryngoskopi eller sa ska en enhet av en mindre storlek anvéndas.

« Efter inférande ska i-gel® tejpas fran maxilla till maxilla. i-gel® bor forutom att tejpas aven bindas fast under
kirurgiska ingrepp som kraver att patienten ligger pa sidan eller framstupa. Buren kan ocksa knytas pa plats
under omstandigheter nar tejpen bedéms vara otillracklig eller ineffektiv.

< Alltfor stort luftiackage vid manuell ventilation beror framst pa antingen suboptimalt anestesidjup eller
suboptimalt insattningsdjup av i-gel®.

< Sarskild forsiktighet bor iakttas med patienter som har ASA- eller Mallampati-grad Il och hogre eller som har
brackliga eller kénsliga dentala arbeten, i enlighet med erkand praxis och teknik for luftvagshantering.

« Som med alla supraglottiska luftvagar ar det viktigt att sakerstalla att en enhet av ratt storlek anvands, att
lubrikationen ar optimal, att enheten &r korrekt inférd och positionerad och att den kontrolleras regelbundet under
operationen for att minska risken for nervskador, domning i tungan, cyanos och andra potentiella komplikationer.

« Som med alla luftvagsanordningar &r det vid anvandning av i-gel® viktigt att se till att det alltid finns en adekvat
ventilationsvag for gas for att undvika risken for barotrauma.

« En magsond ska inte inforas genom magkanalen pa i-gel® vid alltfor stort Iackage genom magkanalen, vid fall
av esofagealt trauma, vid forekomst av esofagusvaricer eller tecken pa blédning i dvre mag-tarmkanalen, vid
anamnes med kirurgi pa 6vre mag-tarmkanalen eller om patienten uppvisar blddnings-/koagulationsanomalier.

« Inférande av en magsond vid otillrackliga anestesinivaer kan leda till hosta, motstand, éverdriven salivering,
laryngospasm eller andningsuppehall.

« FOorsok inte ta bort enheten med tvang om patienten biter pa den. Vanta tills patienten, pa réstkommando,
6ppnar munnen helt eller 6ppnar munnen spontant.

< Supraglottiska luftvagar kan vara brandfarliga i narheten av lasrar och utrustning for elektrokauterisering.

« i-gel® innehaller en magkanal (férutom 8201000 - storlek 1) som, nar enheten &r korrekt placerad, kan ge ett
visst skydd mot aspiration av maginnehaill.

« For att minska risken for brand &r det viktigt att anvandaren helt uppfyller de riktlinjer som ges av det europeiska
radet for aterupplivning (ERC), American Heart Association (AHA) eller andra lampliga lokala aterupplivningsrad
om saker anvandning av syrgas under defibrillering.

« Trots att val av storlek utifran vikten bor vara tillampligt for de flesta patienter innebér individuella anatomiska
variationer att viktvagledningen alltid ska beaktas tillsammans med en klinisk bedémning av patientens anatomi.
Patienter med cylindrisk hals eller brett skoldkortel-/krikoidalbrosk kan kréva en stérre storlek av i-gel® &n vad
som normalt rekommenderas utifran vikten. P4 samma satt kan patienter med en bred eller kraftig hals eller
med mindre skoldkortel-/krikoidalbrosk behéva en mindre storlek av i-gel® an vad som normalt rekommenderas
utifran vikten. Patienter med central fetma, dar den storsta viktfordelningen ar runt buken och héfterna, kan i
praktiken behdva en i-gel® av en storlek som motsvarar den ideala kroppsvikten for deras langd snarare &n
deras faktiska kroppsvikt.

* Hos patienter med extremt lag lungténjbarhet, dar det inte ar méjligt att tillhandahalla tillracklig ventilation med
i-gel®, bor en alternativ luftvagsenhet anvandas.

« FOor patienter som genomgar elchocksterapi (ECT) maste ett bitblock som ar speciellt utformat for anvandning
under ECT anvéndas tillsammans med i-gel®.

Forsiktighetsatgarder

« Utfor alltid de kontroller fore anvandning som ingér i denna bruksanvisning.

« Enhetens hinderfrihet bor kontrolleras regelbundet och i synnerhet efter varje andring av patientens
huvud- eller halsposition.

« i-gel® &r en enhet fér engangsbruk. Far inte ateranvandas. Att ateranvanda den utgor ett hot mot patientens
sakerhet avseende korsinfektion, enhetsfel och skador. Rengdring kan leda till enhetsfel och skador. Rengdring
kan leda till enhetsfel och skador.

« i-gel® storlek 1 har ingen magkanal.

« i-gel® ska alltid anvéandas i enlighet med vedertagen luftvagshanteringspraxis for supraglottiska luftvagsenheter.

Val av storlek

Valj 1amplig storlek pa i-gel® genom att bedéma patientens anatomi och kontrollera vagledningen for patientens
storlek och vikt i tabellen med tekniska data nedan. Manschetten pa i-gel® kan se mindre ut &n traditionella
supraglottiska enheter med en uppblasbar manschett av samma numeriska storlek.
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Kontroller fore anvandning

« Inspektera férpackningen och se till att den inte ar skadad innan den 6ppnas.

» Inspektera enheten noggrant, kontrollera att luftvagen ar 6ppen och bekréfta att det inte forekommer
nagon frammande kropp eller en BOLUS av glidmedel som obstruerar den distala 6ppningen till luftvagen
eller magkanalen.

« Inspektera noga insidan av skalen pa enheten och se till att ytorna &r jamna och intakta och aven att
magkanalen ar fri.

« Kassera enheten om luftvagstuben eller enhetens stomme ser onormala eller deformerade ut.

« Kontrollera att 15 mm-kopplingen passar patientens koppling.

Forberedning fore insattning

1. Anvéand alltid handskar.

2. Oppna férpackningen med i-gel® och ta ut burférpackningen som innehaller enheten (figur 1, bild 1).

3. Under preoxygeneringens sista minut, ppna burférpackningen och dverfér enheten till burens lock. Placera en
liten bolus av ett vattenbaserat glidmedel pa den anvandningsklara slata inre ytan. Anvand inte silikonbaserade
glidmedel. (Figur 1, bild 2, 3 och 4).

4. Greppa i-gel® i hojd med det inbyggda bitblocket och applicera ett tunt lager glidmedel p4 manschettens baksida,
sidor och framsida. Efter att lubrikationen &r avslutad, kontrollera att inga bolus med glidmedel finns kvar i skalen
pa manschetten eller nagon annanstans pa enheten. Undvik att réra vid enhetens manschett med handerna (figur
1, bild 5, 6, 7 och 8).

5. Satt tillbaka i-gel® i burférpackningen som forberedelse for insattning (figur 1, bild 9).

Rekommenderad inséattningsteknik

En skicklig anvandare kan satta in i-gel® pa mindre an 5 sekunder.

1. Ta ut i-gel® fran burférpackningen och greppa den glidmedelsforsedda i-gel® stadigt Iangs det inbyggda bitblocket.

Placera enheten pa ett sadant sétt att i-gel®-manschettens 6ppning ar riktad mot patientens haka. (Figur 1, bild 10)

2. Patienten ska vara i "sniffningsposition” (figur 1, bild 10) med huvudet utstrackt och halsen béjd. Patientens haka

bor forsiktigt pressas ner av en assistent innan du gar vidare med inséattning av i-gel®.

3. For in den ledande mjuka spetsen i patientens mun i riktning mot den harda gommen.

4. For enheten nedat och bakat langs den harda gommen med ett kontinuerligt men latt tryck tills ett definitivt

motstand kanns.

5. | detta lage ska spetsen pa luftvdgen vara placerad i den 6vre esofagusdppningen (figur 1, bild 11a) och

manschetten ska ligga mot larynxpartiet (figur 1, bild 11b). Incisiverna ska vila mot det inbyggda bitblocket (bild 1,

figur 11c).

6. i-gel® ska tejpas fast fran maxill till maxill (figur 1, bild 12).

7. Vid behov kan en magsond av lamplig storlek féras ned genom magkanalen (férutom storlek 1.0). Se tabellen med

tekniska data nedan for vagledning.

Borttagning

« Nar patienten aterfatt medvetandet och skyddsreflexer som host- och svaljreflexer har atervant, grip tag i
luftvéagsenheten i svalget och hypofarynx och dra den forsiktigt tillbaka. Nar patienten ar vaken eller latt att vacka
med réstkommando kan i-gel® sakert tas bort genom att be patienten att 6ppna munnen.

« Hos patienter med risk for en forhéjd krakreflex (dvs. rokare, astmatiker eller patienter med KOL) bér i-gel®
avlagsnas i djupare anestesinivaer och efter borttagning bor luftvagarna uppratthallas med en Guedel-luftvag
tills skyddsreflexerna aterkommer och patienten blir vackbar.

Forvaringsforhallanden

Forvara pa en torr plats skyddat fran direkt solljus.

Kassering

Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med lokala regler for infektionskontroll och avfallshantering
for sjukhus.

Tekniska data

Max. storlek Max. storlek Minsta
Patientens. Intern Nominell lingd pa pa ET-tub som pa magsond interdentalt
Produktkod | Storlek . volym |, angep kan inféras via som kan foras avstand for Tryckfall
vikt (kg) intern vdag (mm) " PR
(ml) luftvagskanalen ned genom inséttning
(mm) magkanalen (FG) (mm)

8201000 1 2-5 55 19 3,0 Ej tillampligt 13,9 <0,6 cmH,0 vid 15 L/min
8215000 15 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cmH,0 vid 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 50 12 213 <0,3 cmH,0 vid 30 L/min
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,0 vid 60 L/min
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Det medicinske udstyr leveres ikke enkeltvist. Der udleveres kun én kopi af betjeningsanvisningen pr.
kasse og den ber derfor opbevares pa et sted, som er lettilgaengeligt for alle brugere.

BEMAERK: Distribuer betjeningsanvisningen til alle produktplaceringer og brugere.

Betjeningsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes
betjeningsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler og forsigtighedsregler, for produktet tages i brug.

ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, som, hvis den ikke
undgas, kan resultere i dgd eller alvorlig tilskadekomst.

FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig situation, som,
hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller moderat tilskadekomst.

Produktnavn og beskrivelse
i-gel® supraglotisk luftvejsenhed (paediatrisk starrelse). Produktkoder: 8225000, 8202000, 8215000 og 8201000.

Hovedkomponenter (billede 2)

1.1 Distal ende af gastrisk kanal (8225000, 8202000 og 8215000)

1.2 Epiglotisk hvile

1.3 Proksimal ende af gastrisk kanal (8225000, 8202000 og 8215000)
1.4 Blgd, ikke oppustelig manchet

1.5 Cavitas buccalis, stabilisator

1.6 Integral bideblok

1.7 15 mm-stik

Produktplacering (billede 3)

Primaer:

2.1 Spiserar

2.2 Luftrer

2.3 Stemmeband/stemmelaeber

2.4 Skjoldbrusken

2.5 Strubeabning

2.6 Forseglingsmekanisme. Ikke-oppustelig manchet
2.7 Ventilationsabning

2.8 Tungeben

2.9 Strubelag

2.10 Tunge

2.11 Nominel dybde af indfaringsmaerke

2.12 Fortand

2.13 Nominel lzengde af den indvendig bane (se nedenstaende diagram over tekniske data)

Tilsigtet anvendelse
Sikring og vedligeholdelse af en tydelig luftvej. Tilvejebringelse af en kanal til levering af ilt til patienten.

Indikationer

Den peediatriske i-gel® er indiceret til brug i forbindelse med sikring og vedligeholdelse af en tydelig luftvej under
rutinemaessig og akut anzestesi til operationer af fastende patienter, under spontan eller tilbbagevendende IPPR
(intermittent positive pressure respiration) og under genoplivning af en bevidstlgs patient af personale med relevant
uddannelse og erfaring i brugen af luftvejshandteringsteknikker og -udstyr.

Kontraindikationer

« lkke-fastende patienter i forbindelse med rutinemaessige og akutte anzestesiprocedurer.

< Trismus, begreenset abning af munden, pharyngo-perilaryngeal byld, traume eller masse.
+ Det maksimale luftvejstryk ma ikke overstige 40 cm H,O.

Brug ikke overdreven kraft til at indfgre enheden eller ventrikelsonden.
Utilstraekkelig anaestesi, som kan fare til hoste, krampe, overdreven spytsekretion, opkastning, larynchospasmus
eller apng@, som komplicerer anaestesiresultatet.

« Efterlad ikke enheden pa stedet i mere end 4 timer.

< Du ma ikke genbruge eller forsgge at genbehandle i-gel®.

< Patienter med en tilstand, som kan gge risikoen for en fuld mave, f.eks. mellemgulvsbrok, sepsis, morbid fedme,
graviditet eller en historik med gvre gastro-intestinal kirurgi.

» Brug pa en patient ved bevidsthed/delvis bevidsthed i en ngdsituation.

Patientkategori

Produktsortimentet er velegnet til brug pa alle patientgrupper. Produktsortimentet er velegnet til brug pa
peediatriske patienter med en legemsvaegt som angivet pa den enkelte produktpakke og pa enhedens stik. Se
tabellen med tekniske data i forbindelse med valg af sterrelse. Selvom udveelgelsen af sterrelse pa baggrund af
vaegt bar veere gaeldende for de fleste patienter, betyder individuelle anatomiske forskelle, at udvaelgelsen efter
veegt altid ber udferes sammen med en klinisk vurdering af patientens anatomi.
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Advarsler

i-gel® leveres i en beskyttende holder for at sikre, at enheden bevares i den korrekte bgjning inden brug og
fungerer som smgringsbase. i-gel® skal altid veere adskilles fra den beskyttende holder fer indfering. Holderen er
ikke en indferer og ma aldrig indfgres i patientens mund.

i-gel® skal smgres i henhold til brugsanvisningen.

Fjern tandproteser eller flytbare plader fra munden, fgr enheden forseges indfert.

Patienten ber altid veere i "sniffing-the-morning air’-position (position, hvor patientens hoved er bgjet let bagover)
forud for indfering, hvor assistenten hjaelper med at abne patientens mund, medmindre hoved/halsbevaegelser
ikke anses for at veere tilradeligt eller er kontraindicerede.

Optimal anzestesidybde skal opnas far forseg pa indfering (dvs. ingen blinken, nem op- og nedbevaegelse af
underkaeben, ingen reaktion pa tryk pa begge sider af underkeeben).

Forkanten pé i-gel®-spidsen skal fglge krumningen pé& patientens faste del af ganen fer indfering.

Anvend ikke overdreven kraft pa enheden under indfering. Det er ikke ngdvendigt at indszette fingrene eller
tommelfingre i patientens mund under indfering af enheden.

Hvis der ikke opnas fuldsteendig indfgring efter brug af standardindfgringsteknikken, og traek i keeben, dyb
rotation eller tredobbelt mangvre ogsa er mislykket, skal enheden indferes under direkte udsyn af laryngoskopi,
eller der skal anvendes en enhed, som er et nummer mindre.

Efter indfgring skal i-gel® veere tapet fast fra maxillae-ti-maxillae. i-gel® skal veere fastbundet og tapet fast under
kirurgiske procedurer, der kraever, at patienten skal veere liggende pé siden eller pa maven. i-gel® kan ogsa
bindes pa plads under omstaendigheder, hvor tape anses for utilstraekkelig eller ineffektivt.

Overdreven luftlaekage under manuel ventilation skyldes primzert enten sub-optimal anzaestesidybde eller
sub-optimal dybde af i-gel®-indfering.

Der bgr udvises saerlig omhu i forbindelse med patienter, der har en ASA- eller Mallampati-score pa

Il og derover, eller som har skrgbeligt og sarbart tandarbejde, i overensstemmelse med anerkendt
luftvejshandteringspraksis og -teknikker.

Som med alle supraglotiske luftvejsenheder er det vigtigt at sikre, at den korrekte enhedssterrelse anvendes, at
smgringen er optimal, at enheden er indfgrt og placeret korrekt og regelmaessigt kontrolleres intraoperativt for at
mindske risikoen for nerveskader, folelseslgshed i tungen, cyanose og andre potentielle komplikationer.

Som med enhver luftvejsenhed er det ved brug af i-gel® vigtigt at sikre, at der altid er tilstraekkelig plads til
udandingsluft for at undga risikoen for barotraume.

Der ber ikke indfares en ventrikelsonde i i-gel®'ens gastriske kanal, hvis der er en starre laekage gennem

den gastriske kanal, hvis der er opstaet gsofagustraume, hvis der er gsofagusvaricer eller tegn pa evre
gastro-intestinal blgdning, eller hvis patienten har bladnings/koagulationsabnomali.

Hvis en ventrikelsonde indferes, og der er utilstraekkelige niveauer af anaestesi, kan det medfgre hoste, krampe,
overdreven spytsekretion, larynchospasmus eller apnga.

Forsag ikke at fierne enheden med magt, hvis patienten bider pa den. Vent, indtil patienten, efter at have faet
besked pa det, har abnet munden helt eller abner munden spontant.

Supralotiske luftvejsenheder kan veere braendbare i naerheden af lasere og apparater til elektrokauterisation.
i-gel® indeholder en gastrisk kanal (undtagen 8201000 — Starrelse 1), som, nar enheden er placeret korrekt, kan
give en vis beskyttelse mod aspiration af maveindhold.

For at mindske risikoen for brand er det vigtigt, at brugeren fuldt ud overholder de retningslinjer, som er udstedt
af det Europzeiske Rad for Genoplivning (ERC), American Heart Association (AHA) eller andet relevant, lokalt
genoplivningsorgan for sikker brug af ilt under defibrillering.

Selvom udveelgelsen af sterrelse pa baggrund af veegt ber veaere geeldende for de fleste patienter, betyder
individuelle anatomiske forskelle, at udveelgelsen efter veegt altid ber udferes sammen med en klinisk vurdering
af patientens anatomi. Patienter med cylindrisk hals eller bred skjoldbruskkirtel/ringbrusk kan kreeve en starre
stgrrelse i-gel® end der normalt ville blive anbefalet pa vaegtbasis. P4 samme made kan patienter med bred eller
kraftig hals eller mindre skjoldbruskkirtel/ringbrusk kreeve en mindre stgrrelse i-gel® end der normalt ville blive
anbefalet pa veegtbasis. Patienter med central fedme, hvor den primaere veegt er fordelt omkring mave og hofter,
kan i praksis kreeve en i-gel® af en starrelse, der svarer til den ideelle kropsveegt til deres hgjde i stedet for deres
faktiske kropsveaegt.

Hos patienter med ekstremt lav lungecompliance, hvor det ikke er muligt at levere tilstraekkelig ventilation med
i-gel®, ber der anvendes en alternativ luftvejsanordning.

For patienter, der behandles med elektrochok terapi (ECT), sammen med i-gel®. Skal der altid bruges en separat
bide blok, der er specielt designet til at blive brugt under ECT.

Forsigtighedsregler

Udfer altid de forudgaende kontroller, der er inkluderet i denne brugsanvisning.

Enhedens abenhed skal kontrolleres regelmaessigt og iseer efter enhver sendring i placeringen af patientens
hoved eller nakke.

i-gel® er beregnet til engangsbrug. Ma ikke genanvendes. Hvis produktet genanvendes pa en anden patient, kan
dette udgere en trussel mod patientsikkerheden i form af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Rengaring
kan medfare fejl i og beskadigelse af udstyret. Rengering kan medfare fejl i og beskadigelse af udstyret.
Starrelsen 1 i-gel® har ikke en gastrisk kanal.

i-gel® ber altid anvendes i overensstemmelse med anerkendt luftvejshandteringspraksis for supraglotisk
luftvejsudstyr.

Valg af storrelse

Veelg den passende stgrrelse i-gel® ved at vurdere patientens anatomi og referere til vejledningen for
patientstgrrelse og patientvaegt i nedenstaende diagram over tekniske data. i-gel® -manchetten kan se mindre ud
end pa traditionelle supraglotiske enheder med en oppustelig manchet af samme numeriske starrelse.
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Kontroller for anvendelse

« Inspicer emballagen, og kontrollér, at den ikke er beskadiget, for den abnes.

« Inspicer enheden grundigt, kontrollér, at luftvejene er abne, og bekreeft, at der ikke er fremmedlegemer eller en
BOLUS af smeremiddel, der blokerer den distale abning af luftvejen eller den gastriske kanal.

« Inspicer enhedens inderside grundigt for at sikre, at overfladerne er glatte og intakte, og at den gastriske kanal
er aben.

« Kassér enheden, hvis luftvejssonden eller enhedens hoveddel ser unormal eller deform ud.

« Kontrollér, at 15 mm-stikket passer til patienttilslutningen.

Forberedelse for indsaettelse

1. Beer altid handsker.

2. Abn i-gel®-pakken, og tag den beskyttende holder med enheden ud (figur 1, billede 1).

3. | det sidste minut af pree-iltning, abnes den beskyttende holder og enheden overferes til laget af holderen.
Placer en lille bolus af vandbaseret smgremiddel pa den glatte indvendige overflade, der er klar til brug. Brug ikke
silikonebaserede smaremidler. (figur 1, billede 2,3 og 4).

4. Tag fat i i-gel® langs den integrale bideplade, og smar manchettens bagside, sider og forside med et tyndt

lag smegremiddel. Serg for, efter at smaring er afsluttet, at der ikke er BOLUS af smgremiddel tilbage i skalen af
manchetten eller andetsteds pa enheden. Undga at rere ved enhedens manchet med haenderne (figur 1, billede 5,
6, 7 og 8).

5. Anbring i-gel® tilbage i den beskyttende holder som forberedelse til indseettelse (figur 1, billede 9).

Anbefalet indferingsteknik

En dygtig bruger kan indfare i-gel® p& mindre end 5 sekunder.

1. Tag i-gel® ud af den beskyttende holder, og tag godt fat i den smurte i-gel® langs den integrale bideblok. Anbring
enheden, s& i-gel®-manchettes udgang vender mod patientens hage. (figur 1, billede 10)

2. Patienten skal vaere i "sniffing the morning air’-position (figur 1, billede 10) med strakt hoved og bgjet hals.
Hagen skal trykkes forsigtigt ned af en assistent, for i-gel® indfares.

3. Indfer den blgde spids i patientens mund i retning mod den harde del af ganen.

4. Skub enheden nedad og bagud langs den harde gane med et kontinuerligt, men blidt skub, indtil der mzerkes en
fast modstand.

5. Pa dette tidspunkt skal spidsen af luftvejen veere placeret i den gvre gsofageale abning (figur 1, billede 11a),

og manchetten skal placeres mod larynx-rammen (figur 1, billede 11b). Forteenderne skal hvile pa den integrale
bideplade (figur 1, billede 11c).

6. i-gel® skal veere tapes fast fra "maxillae til maxillae” (figur 1, billede 12).

7. Hvis det er ngdvendigt, kan der indfgres en ventrikelsonde af passende stgrrelse i den gastriske kanal (undtagen
starrelse 1.0). Se venligst det tekniske dataskema nedenfor for vejledning.

Fjernelse

« Nar patienten er kommet til bevidsthed, og afveergereflekserne som f.eks. hosten og synken, er vendt tilbage,
tages der forsigtigt fat i luftvejsenheden i svaelget og hypopharynx, og den traekkes tilbage. Nar patienten er
vagen eller nemt kan vaekkes med talekommandoer, kan i-gel® fiernes sikkert ved at bede patienten abne
munden.

* Hos patienter med risiko for @get opkastrefleks (f.eks. hos rygere, astmatikere eller KOL-patienter) bar
i-gel® fiernes under anaestesi, og, efter fiernelse, skal luftvejen opretholdes med en Guedel-luftvej, indtil
afveergereflekserne er vendt tilbage, og patienten kan veekkes.

Opbevaringsforhold

Opbevares pa et tert sted uden direkte sollys.

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler for infektionskontrol og bortskaffelse
af affald.

Tekniske data

Maksimal . .
Den Maksimal storrelse| Minimum
. . storrelse pa " .
Patientens Indvendig | nominelle sonde, som af ventrikelsonde, | interdentalt
Produktkode | Sterrelse veegt (kg) volumen lengde af Kan im:l‘feres i der kan indferes mellemrum Trykfald
gt (kg (ml) indvendig N i den gastriske til indfering
. luftvejskanalen
vej (mm) kanal (FG) (mm)
(mm)
8201000 1 2til5 55 19 3,0 Ikke anvendlig 13,9 <0,6 cmH,0 ved 15 L/min
8215000 15 5til 12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 ved 30 L/min
8202000 2 10 til 25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,0 ved 30 L/min
8225000 2,5 25 il 35 20,7 182 50 12 24,9 <0,5cmH,0 ved 60 L/min
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H 1aTpIK) cuoKeun Bev TTaPEXETAI EXWPIOTA. Z& KAOE KOUTI TTAPEXETAI VO HOVO AVTIYPAPO TWV 0dNyIWV
XPNONG Kal, ETTOUEVWG, TTPETTEI VO QUAAOOETAI O€ TTPOOITH 80T Yia 6AOUG TOUG XPNOTEG.

THMEIQZH: AiaveipeTe TiIg 00nyieg o€ OAEG TIG TOTTOBETiEG OTTOU BPICKETAI TO TTPOIGV KaI GTOUG XPrOTEG.

AuTég 01 03nYiEg TTEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TNV OTPAAR XPHON TOU TTPOoidvToG. AlafdoTe
AUTEG TIG 0BNYiEg XPIONG 0TO GUVOAO TOUG, CUUTTEPIAQHBAVOHEVWV TWV TTPOEISOTTOINTEWV Kal TWV
EMIONUAVOEWV TTPOCOXNG TTPIV XPNOIUOTTOINTETE OUTO TO TTPOIOV.

MPOEIAOMOIHZH: Mia drAwaon MPOEIAOMOIHZHZ Trapéxel onuavTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE dUVNTIKG
€TMIKiVOUVN KAT@oTaon n otroia, eav dev amo@euxOei, pmropei va odnyroel oe Bdvarto i cofapd TPAUPATIOUO.

MPOZOXH: Mia drAwon MPOZOXHE trapéxel onUAVTIKEG TITANPOPOPIEG OXETIKA PE PO SUVNTIKA ETTIKIVOUVN
KaTdaTaon n otroia, av dev atro@euxOei, uTTopei va odnynael o€ eAA®PU ) JETPIO TPAUPATIOHO.

Ovopagia Kal TTEPIypa@r] TTPOoiovTog

Y1repyAwTTISIKOG agpaywyog i-gel® (uey£0n yia Taidid). Kwdikoi poidvTog: 8225000, 8202000, 8215000 kai
8201000.

Baoikd e§apTtApaTa (gikova 2)

1.1 Mepipepikd GKpo Tou yaaTpikoU kavaAiou (8225000, 8202000 kar 8215000)
1.2 YTTOOTAPIYHA ETTIYAWTTIOAG

1.3 EyyUg dkpo Tou yaaTpikoU kavahiou (8225000, 8202000 kai 8215000)

1.4 MaAakdg pn diatatdg agpobdiapog

1.5 AidTagn oTaBepoTToinoNng OTN OTOPATIKN KOIAGTNTA

1.6 Evowpatwpévog avaoToAéag drgewg

1.7 ZuvdeTikG 15 mm

TomroBéTnon mpoiovTog (eiIkova 3)

Ymopvnua:

2.1 Oi1co0payog

2.2 Tpayeia

2.3 PwvnTIKEG XOPDEG/TITUXEG

2.4 Oupeoeldng xOvopog

2.5 Eiocodog Tou Adpuyya

2.6 Mnxaviop6g oteyavoTtroinong. Mn diatatég agpobdAapog

2.7 Avolypa agpiopou

2.8 Yoeldég 0016

2.9 EmyAwTTida

2.10 Nwooa

2.11 ‘Evdeign ovopaoTikoU BaBoug elIoaywyng

2.12 Komrthpag

2.13 OvopaoTIKG PAKOG TNG ECWTEPIKAG 000U (avaTpéETe OTO SIGYPAUHPA TWV TEXVIKWY OESOUEVWY TTAPAKATW)
MpoBAemopevn xprion

H e€aoc@dhion kai diatripnon Batol agpaywyou. H Trapoxr odou yia Tn Xoprynon avatvEUOTIKWY aEPiwV
aToV 00BevH.

Evdeigeig

H raudiatpikr) ouokeun i-gel® evdeikvutal yia Xprion Pe oKoTréd T e€a0@AAIon Kail SIaTAHPNON BaATou agpaywyou
O€ TOKTIKEG Kal ETTEYOUTEG XOPNYAOEIG avaIoBNaiag yia XEIPOUPYIKEG TTEPRATEIG O VNOTIKOUG AOBEVEIG,

Kata 1N SidpKela auTéduaTou agpiopoU 1) dIaAEiTTovTog agpiopol BeTikwv Téaewv (IPPV) kai katd Tn didpkeia
avadwoyovnong avaiobntou aoBevoug, atrd TTPOoWTTIKS TToU €ival KATAAANAQ EKTTAISEUNEVO KAl EUTTEIPO OTN XPRON
TEXVIKWV Kal CUCKEUWV dlayeipiong agpaywyou.

AvTevdeieig

« AoBeveig TToU dev €ival VNOTIKOI KAl TIPOTEPXOVTAI YIa TAKTIKEG KOl ETTElYyOUOEG ETTEPRAOEIG UE avalobnaia.

* Tpiopadg, TTEPIOPIOPEVO AVOIYPA OTOPATOG, PAPUYYO-TIEPIAAPUYYIKG aTTO0TNUA, TpaUua i Hada.

* Mnv agrvete T pyioTn Trieon agpaywyou va utrepBaivel ta 40 cm H,0 kard Tov agpiopo.

* Mn xpnoipotoleite uTTEPBOAIKA dUvaun yia TNV £I0AYwYr TNG CUCKEUNG A TOU yaoTpiKoU KabeTrpa.

* Avetrapkn eTTiTreda avaiodnaiag Tou PTropei va 0dnyroouv o€ Brixa, §wenon TNG GUOKEUNG, UTTEPROAIKN
o1EAGPPOIA, TAON YIa EPETO, AAPUYYOOGTIOOHO 1 KPATNPA TNG QVATIVONG JE ETTAKOAOUBEG ETTITTAOKEG yIa TV
¢kBaon Tng avaioBbnaiag.

* Mnv a@rVveTe TN CUOKEUR TOTTOBETNPEVN OTOV OOBEVH YIa TTEPIOTOTEPEG OTTO 4 WPEG.

* Mnv eTavoypNOIUOTIOIEITE KAI PNV ETTIXEIPEITE VO ETTAVETTIEEPYATTEITE T GUCKEU i-gel®.

* AoBeveig pe ommoladrTroTE TTABNON i KATAGTACN TTOU PTTOPET VO AUEAOEI TOV KiVOUVO VO £XOUV «YEPGTO OTOPGXI»,
T.X. S10@PAYUATOKAAN, GAYN, VOOOYOVO TTaXUCTPKIA, EYKUPOTUVN 1 I0TOPIKS XEIPOUPYIKAG ETTEYRAONG OTO
QAVWTEPO YAOTPEVTEPIKO CUOTNUA K.ATT.

« Xpnon oe acBevi pe ouveidnon/nuiavaiodnTo acBevi o€ eTTEYOUTEG KATAOTATEIG.

Kartnyopia acBeviov

H ogipd mpoidvTwy gival KatdAAnAn yia xprion o€ 6Aoug Toug TTANBuooUG aoBevwv. H aeipd TrpoidvTwy eival
KatdAANAN yia xprion o€ TTaIdIoTPIKOUG OBEVEIG PE TO CWHATIKO BAPOG TTOU UTTOBEIKVUETAI OTN CUOKEUATTO TOU
HEUOVWHEVOU TTPOIOVTOG Kal OTO GUVOETIKO TNG OUOKEURG. Ma TNV eTTIAOYRA pey£Boug, avaTpéETe oTov Trivaka
TEXVIKWV dedopévwy. Av Kail n eTTIAOYR peYEBOUG pe BAON TO CWHATIKO BAPOG EQAPUOZETAI KT KAVOVa 0TV
TAgIoVATNTA TwV A0OEVWY, N UTTAPEN ATOPIKWY AVATOUIKWY TTapaAAaywyv onpaivel T n odnyia Bdoel Bapoug TTou
TTapEXETAl Ba TTPETTEI VO UVUTTOAOYICETOI TIAVTOTE JE TNV KAIVIKA EKTIUNON TNG avaTopiag Tou agBevoug.
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H ouokeun i-gel® Tapéxeral o pia akauTrTn Orkn, WoTe va eao@ahigeTal OTi diATNPEE TN OWOTA KAPYN TIPIV aTT6
 xenon. H Brkn xpnoipeler emmiong we Baon otpigng Kard 1 Airavon. H guokeun i-gel® pétrel mava va
QATTOPaKPUVETaIl ATTO TNV AKAPTITN BAKN TTPIV aTTd TNV elgaywyn TNG. H Brikn dev ouvioTa eicaywyéa Kal Oev TIPETTEI
Va €I0GYETAl TIOTE 0TO OTOUA TOU aoBevoug.

H ouokeun i-gel® rpétrel va Airaivetal oUpgwva Pe Tig odnyieg Xprong.

AQaIpEDTE TUXOV ODOVTOOTOIXIEG I APAIPETIUEG OOOVTIKEG YEQUPEG ATTO TO OTOMA TTPOTOU ETTIXEIPTETE TNV EICAYWYT
TNG OUOKEUAG.

Mpiv amd v eloaywyn, o acBevig Ba Tpémel va Bpioketal TTAvToTE a€ BE0T «60PENCNG TOU TIPWIVOU a€Pan, EVW 0 BonBdg Bonbd
070 GVOIyHa TOU OTOPATOG TOU a0BEVOUG, EKTAG EAV TUXOV KIVATEIG TG KEPAATIG/TOU QUXEVA DEV OUVIOTWVTAI I QVTEVOEIKVUVTAL.
MpoToU eTmixelpnBei n el0aywyn TNG GUOKEUNG, TTPETTEI va eTTITEUXOET To BEATIOTO BABOG avaiobnaiag (dnAadn,
aTTouaia TOU avTavaKAQoTIKOU BAEQAPwWY, EUKOAN Kivnan TNG KATW yvABouU TTpOG Ta TTAVW Kal TTPOG Ta KATW,
arrouaia avTidpaong oTnV TTEON TTOU ACKEITal oTIG U0 YwVieg TNG KATW yvabou).

To pdoBio XeIANOG TOU AKPOU TNG CUCKEUNG i-gel® TrpéTrel va akoAouBei TNV KauTTuAdTNTA TNG OKANPRAG UTTEPWAG TOU
aoBevoUug Katd TNV eloaywyn.

Mnv aokeite uTrepBoAIKA dUvaun 0T GUOKEUR KATA TNV eloaywyr| TNG. Agv gival atrapaitnto va BAAETE Ta SAKTUAA i
TOUG QVTIXEIPEG OAG OTO OTOPA ToU acBevoUg Katd Tn diadikaacia EI00ywYAG TNG CUOKEUNAG.

Y TEPITTTWON aduvapiag eTITEUENG TTANPOUG E10AYWYNAG TNG CUCKEUNG PE TN XPACN TNG TUTTIKAG TEXVIKAG £10AYWYNG,
KaBWG Kal e avaoTraon TnG KATw yvdabou, ev Tw BAaBel TrEpIGTPOPR A TPITTAS XEIPIOUS, TOTE N GUCKEUN Ba TTPETTEN
va €100x0¢ei UTTG AUEDTN OTITIKA ETTAPN JE AapuyyooKATINoN 1) Ba TTPETTEl VO XPNOIMOTIOINOEI CUOKEUR MIKPATEPN KATA
éva PéyeBog. Ze ouVOKeG OTTOU N AUTOKOAANTN Talvia BEWPEITAI AVETTAPKAG I} avaTTOTEAECHATIKN, N ouokeun i-gel®
pTTopei etriong va debei aTn B€on TNG.

Metd TV el0aywyn, N ouokeun i-gel® Ba TpéTTel va oTEPEWVETAI e QUTOKOAANTN Talvia aTré Tn pia akpn NG dvw
yvaBou £wg TNV GAAN. ZTnV TTEPITITWON XEIPOUPYIKWYV ETTEURACEWY KATA TIG OTIOIEG O OOBEVAG TTPETTEI VO BPioKETAI OE
TAdyIa fi Ienvr Béon, n ouokeur i-gel® Ba TTPETTEl va DEVETAI KOl VO OTEPEWVETAI JE QUTOKOAANTN Talvia.

Tuxov utréppetpn dlaguyn aépa KaTd Tn dIGPKEIa AEPIOHOU HE TO XEPI OPEIAETAI KUPIWG O€ UTTOREATIOTO BABOg
avaioBdnaoiag rj UTTOREATIOTO BABOG ElI0ayWYNS TNG CUCKEUNG i-gel®.

Xpeiagetan 1010iTepn TTpogoyn o€ acBeveig ue BabuoAoyia katd ASA fj Mallampati ion pe Il | peyaAuTtepn, kKabwg

Kal o€ a0BEVEIG PE EUBPAUOTEG Kal EUTTABEIG 0DOVTIKEG EpyaaTies, CUPPWVA UE TIG AVAYVWPIOUEVES TIPAKTIKEG KAl
TEXVIKEG DlaXEipIong agpaywyou.

Omwg 1o0xUEI Pe é)\oug TOUG UTTEPYAWTTIBIKOUG aspavwvoug, €ival onEAvTIKo va dIac@aNIGTE N Xprion Tou owaoTou
Hey£BOUG TNG GUOKEUNG, N 15avIKN AiTTavor, n owaTr el0aywyn Kal TOTToBETNON TG, KABWS KAl O TAKTIKOG
SIEYXEIPNTIKOG EAEYXOG TNG, TIPOKEILEVOU VO HEIWOET TO EVOEXOUEVO KAKWONG VEUPWY, QIHWSiag TG YAWooag,
KUGVWONG Kal GAAWY SUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

Omwg Kkai pe oroladiTroTe GAAN CUOKEUN agpaywyou, Katd Tn xprion Tng i-gel®, mpémel va dlao@alideTal T UTTAPXEI
TIAVTA ETTAPKAG EKTTVEUOTIKF 004G YIa T A€PIA, WOTE VO OTTOPEUXDET TO EvOEXOUEVO BapoTpaluaTog.

Zmv Traph'nuuon TTou Um’xpxal UTTEPUETPN 6|cx<puvr’] 5|apéoou TOU yaoTpIKoU KavaAioU 1 TpaL’Jpa aTov 0|00q>c'xvo n
KIPOOI GTOV 0I00QAYO I EVOEIGEI QIHOPPAYIAg ATIO TO AVWTEPO YOOTPEVTEPIKO GUCTNHA I IGTOPIKO XEIPOUPYIKIG
ETMEPPACNG OTO AVWTEPO YAGTPEVTEPIKO GUOTNUA 1} 0/n ACBEVIG £XEI AIHOPPAYIKEG/TINKTIKEG BlOTAPAXES, dev Ba
TIPETTEN Va TOTTOBETEITAI YAGTPIKOG KABETNPAG DIAUETOU TOU YATTPIKOU KAVAAIOU.

H gicaywyr yaoTpikoU KaBeTApa TTapousia aveETTApKWY ETTITTEdWY avaloBnaiag pTropei va odnyrnoel og Brxa,
€£WONON TNG OUOKEUNAG, UTTEPROAIKN O1EAGPPOIA, AapUYYOOTIACHO ) KPATNHA TNG AVATTVOAG.

Mnv emTIxeIpEiTe va a@aipéoeTe Biaia TN CUOKEUR €4V 0 a0BEVAG TN dayKwVel. MepIuéveTe PEXPI 0 aoBEVAG va avoigel
€VTEAWG TO OTOMA TOU PETA OTT BIKF) OOG TTPOPOPIKK) EVIOAR 1) HEXPI VO TO avoigel auBdpunTa.

O1 uTTEPYAWTTIBIKOI aEPaywYOi ITTOPET va KataoTolv eUPAEKTOI TTapouaia eEOTTAIONOU Aéilep

KOl NAEKTPOKAUTNPIACHOU.

H ouokeun i-gel® d106€Tel evowpaTwPéVo yaoTpikd KavaAl (ekTég atréd Tov kwdikd 8201000 —MéyeBog 1), To otroio,
£(QOOOV N OUCKEUN €ival CWOTA TOTTOBETNMEVN, PTTOPET VO TTAPACKE! VO OPITHEVO ETTITTEDO TTPOOTACIAG ATTO THV
€I0POPNON TOU YAOGTPIKOU TTEPIEXOMUEVOU.

Mpokelpévou va PeIwBEi 0 KivOUuvog QWTIAG, €ival TNPAVTIKG 0 XPROTNG VO CUPHOPQUWVETAI TTARPWGS PE TIG 0dNYieg
TToU TrapéxovTal atrd 170 EupwTraikd ZupBouAio Avalwoyovnong (ERC), Tnv Apepikavikiy Kapdioloyikr Etaipeia
(AHA) 1 kaTo10 AAAO appGBIo TOTTIKG OUPBOUAIO avalwoydvnang o€ 6,T agopd TNV acd@aAr xprian oguydvou Katd
n didpkela ammvidwong.

Av Kai n etmiAoyr| pey€éBoug e Baon 1o CwPaTIKO BAPOg £papuoleTal Katd Kavova aTnv TTAEIOVOTNTA TWY aoBeVWY,
n UTTOPEN ATOMIKWY QVATOMIKWY TTapaAAaywy anuaivel 6Tl n odnyia Bacel Bapoug TTou TTapéxeTal Ba TTPETTEl va
OUVUTTOAOYIZETaI TTAVTOTE PE TNV KAIVIKH EKTIUNOTN TNG avaTopiag Tou acBevoug. AoBeveiG e HaKPOOTEVO auxéva

1 €UPU BUPEOEIBA/KPIKOEIDN XOVOPO UTTOPET va Xpelddovtal cuokeun i-gel® peyaAiTepou peyéBoug atmo auTo TTou
ouvIoTaTal Kavovikd Bdael Tou Bapoug Toug. Mapopoiwg, aoBeveig pe PapdU ) KOVTOXOVTPO QUXEVA I HIKPOTEPO
BupeoeIdr/kpIKoeIdr XOvdpo UTTopei va xpelddovTal UoKeur i-gel® pikpdTepou PeyEBOUG aTTd auTd TTOU CUVIGTATAI
Kavoviké Bdoel Tou Bapoug Toug. AcBEvEiG pe TTaxuoapKia KEVTPIKOU TUTTOU, OTTOU TO BAPOG KATAVEUETAI KUPIWG
yUpw atmd Tnv TEPIOXN TNG KOIAIAG Kal TwV I0Xiwv, JTTOpEi aTnV TTPAgn va xpeidlovtal To éyebog ekeivo Tng
OUOKEUNG i-gel® TTou avTioTolXei 0To 13avikd owuaTikd BApog Baael Tou UWoug Toug Kal OXl GTO TTPAYMATIKO
OwHaTiké Toug BAapog.

e 000eveig pe ECAIPETIKG XaUNARA TIVEUHOVIKA £vOOTIKOTNTA, GTTOU dev gival duvaTr| n TTApoXr) ETTAPKOUG GEPIOHOU HE
Tn ouokeun i-gel®, Ba TPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAI P EVAAAGKTIKI) GUOKEUN agpaywyou.

Mo aoBeveig Tou utroRaAAovTal oe HAekTpooTraouoBepartreia (ETC), Trpétrel TTAvTa va XpNOIUOTIOIEITAI EvVa
EEXWPIOTO EIBIKG gxaélaouévo bite block og guvduaouo pe v i-gel® katda Tn didpkeia Tng ETC.

AnAwoeig Tpoooxig

Na ekTeAEITE TTAVTOTE TOUG EAEYXOUG TTPIV aTTO TN XPAON TTou TTEpIAapBdvovTtal oTig 0dnyieg xpAong.

H BatétnTa TNG ouoKeUng Ba TTPETTEN va EAEYXETAI TOKTIKG Kal IBIaiTEPA PETG aTTd KABE aAAayn TG BEong TNG KEPAArG
1} TOU auyxéva Tou aoBevoug.

H ouokeun i-gel® givar piag xpriong. Na unv emmavaypnaoipotroigital. H emavayxpnoiyotroinan Bétel o€ Kivduvo Tnv
ac@AAeia Twy acBevwy egaITiag empodAuvong, SuoAeIToupyiag TNG CUCKEUNG Kal Bpauong. O kaBapIopdg uTTopei

va odnynoel o€ SuoAeitoupyia Kal Bpadon TG ouokeung. O kaBapiopdg pTTopei va odnynaoel o SuaAeiToupyia Kai
Bpauvon TNG CUCKEUNG.

H ouokeun i-gel® peyéBoug 1 dev SIOBETEI yaOTPIKO KAVAAL.

H ouokeun i-gel® Ba TTpETTel va XpnoIUOTTIOIEITal TIAVTOTE CUM@WVA PE TNV aVayVWPIoUEVN TTPOKTIKA dlaxeipiong Tou
agpaywyou yia TIG UTTEPYAWTTIOIKEG CUCKEUEG agpaywyou.
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EmiAoyn peyéBoug

EmAEETE TO KATAAANAO péyeBOG TNG CUOKEUNG i-gel® eKTIWVTag TNV cxvmopla TOU 00BEVOUG Kal QVATPEXOVTOG OTIG

odnyieg Baoel payseoug ka1 Bapoug Tou acBevoug aTo Siaypappa TEXVIKWY dedopévwy Trapakdtw. O agpobalapog

NG OUOKEUNG I-gel® UTTOPE] VO QaiVETOI MIKPOTEPOG OTTO QUTOV TwV KAATIKWY UTTEPYAWTTISIKWY CUCKEUWY HE TOV

S1a1aT6 0EPOBAAaO TToU £XOUV TO iBI0 APIBUNTIKO péyeBog.

EAsyxm IV atrd TN Xprion
Mpiv arro 10 Gvolypa, mMBewpnoTe ) cuoKeuaoia Kal BePaiwbeirte O dev €xer UTTOOTE CNUId.

« EmBewproTe TTPOCEKTIKG TN CUOKEUNR, EAEYETE TN BaTOTNTA TOU agpaywyou Kail BeRaiwBeiTe 6T dev UTTAPYOUV
&éva owparta ) kammola MAZA AiTTavTiKoU TTou Vo aTTopPAcaouyY TO TTEPIPEPIKO AVOIyUa TOU agpaywyou f) Tou
yaoTpikoU KavaAiou.

* EmBewpnoTe TTPOOEKTIKA TO KOIAWMA TNG GUOKEUNG Kal BERaIwBEITE OTI 01 ETTIPAVEIEG €ival AgiEG KAl AKEPAIEG,
KaBwg Kal 0TI T0 yaaTpIkd KavaAl gival Bato.

* ATIOPPIYTE T CUOKEUN €AV 0 CWANVAG TOU 0EpaywyoU 1 1o OWHA TNG CUCKEUNG £XOUV [N QUOIOAOYIKNA
n mapapoppwpevn oyn. . ) .

* BeBaiwBeite 611 TO GUVOETIKO Twv 15 MM epapudlel oTn oUvdeon aTov acBevn.

MpoeToipaagia yia eiIcaywyn

1. ®opdTe TTAVTOTE YAVTIQ.

2. AVoi€Te T OUOKEUAGTIa TNG CUOKEUNG i-gel® Kal apaipéaTe TNV GKAPTITN Brikn aTnv otroia gival ToTToBeTnuévn

(Eikéva 1, aToixeio 1).

3. Katd 1o TeEAeuTaio AeTITO TNG TTPO-0§UYOVWAONG, AVOIETE TNV AKAUTITN BrKN KAl JETAPEPETE TN CUCKEUH OTO KATTAKI

NG BAKNG. ToTTOBETACTE Hia PIKPF) TTOGOTNTA AITTAVTIKOU e BAon To vepd OTn Agia EOWTEPIKN ETTIPAVEID, WOTE Va

eival éToIun yia xprion. Mn@xpnmponowhs NiravTikd e Baon Tn aiAikévn. (Eikéva 1, oTtoixeia 2, 3 kai 4)

4. héoTe TN ouokeun i-gel® katd Prkog Tou evowpaTwpévou avaoToAéa dngewg Kal AITTAveTe To OTTioBIo, Ta TTACiVA

Kal To TTPOC0BIo TURUa Tou agpoBaldpou pe £va AeTITé oTpwpa AIravTikoU. BeBaiwBeite, uetd Tnv oAokAfpwon g

AiTravang, 611 dev £xel amropeivel kapia MAZA AiTravTikou aT1o koiAwpa Tou agpoBaAdpou r o€ oTrolodATIOTE GAAO

gnysio Té]g ouUoKeunG. ATTOQUYETE va ayyigeTe Tov agpoBAAapo TNG CUCKEUNG pe Ta Xépla oag (Eikéva 1, oToixeia 5,

, 7 Kai 8).
?. TowoGgr&)ﬁe Kal TIGAI TN ouoKeun i-gel® péoa atnv AKauTrTn Brkn WoTe va gival Toiun yia v slcaywyn (Eikova
, oToIXEio 9).

ZUVIOTWHEVN TEXVIKN £100YWYRG

‘Evag emoEgiog xproTng UTTOpEi va ETTITUXE! T% €10AYWYI TNG OUOKEUNG i- -gel® og AiyoTtepo atmé 5 SeuTePOAETTTA.

1. ATTOPOKPUOVETE TN NITTAOUEVN OUOKEUN i-gel® aTré TV akauTrTn OnKn Kai 'KPATAOTE TN OUOKEUN i- -gel® oTaBepd Katd

pr]Kog TOU EVOWHATWHEVOU avaoToAEd drEEWS. TOTTOBETACTE T GUOKEUN £T01 WATE N £6080¢ TOU agPOBAAGOU TNG

i-gel® va eival oTpappévn TPOg Tov Twywva Tou acBevols. (Eikéva 1, aToixeio 10)

2. 0 aoBevg Ba TrpeTrel va BpiokeTal e BE0N EAAPPIGS KAPYNG TOU quxévq KaI EKTOONG TNG KEPAARG KATA TV

arAavroiviakn dpBpwan [N Aeydpevn BEon «6o@pnong Tou TTpwivol agpax (sniffing-the-morning-air)] (Eikova 1,

oroixeio 10). Mpiv armo v mPooTabeia l0aywyng TG CUoKeung i-gel®, o Tywvag Ba TTPETer va TTEaTel ATTa

TTPOG Ta KATW aTTo évav Bonoo.

3. Eicaydyete 10 MpdoBio paAakd dkpo péoa oTo oTOPa Tou acBevolg pe KaTtelBuvon TTPOG TN OKANPA UTTEPWA.

4. TNIOTPAOTE TN OUOKEUR TTPOG Ta KATW Kal TTPOG TA TTIOW KATA MAKOG TNG OKANPAG UTTEPWOG PE MIO OUVEXN AAAG

ATTIa WONOoN £wg ATOU VIWOETE pIa TEAIKH avTioTaon.

5. Z& quTO TO ONpEIO, TO AKPO TOU aEPAYWYOU Ba TIPETTEN VO BPIOKETAI HECT OTO Avw OIC0QayIKG avoiypa (Eikéva 1,

oroixeio 11a) kai 0 agpobaAapog Ba TrpéTer va Bpiokerar eTi Twv Souwv Tou Adpuyya (Eikéva 1, aToixeio 11B). O

KOTITAPEG Ba npamﬂ VO OKOUPTIOUV OTOV EVOWHATWHEVO avaoToAéa Srgews (Eikova 1, aToixeio 11y).

6. H ouokeun i- geI Ba TTPETTEl Vva OTEPEWOET e AUTOKOAANTN Talvia aTTd T ia akpn TNG dvw yvaBou €wg TNV GAAn

(Eixéva 1, oToixeio 12).

7. Eav arrcxnahm, uTTopEi va TotmoBeTnBei yaoTpikdg KaBeThpag katdAAnAou peyéBoug Siapéoou Tou yaoTpIKoU

KavaAiou (ektdg atrd 1o péyedog 1.0). MNa kaBodriynon, BA. SIAYPOPHA TEXVIKWVY SESOUEVWV.

A(pcupwn
MOAIG 0 aoBevrig avakTioEl TIG AICONOEIG TOU Kal ETTAVEABOUV Ta TTPOOTATEUTIKG QVTAVAKAQOTIKGA, OTTWG O Brixag
Kai N KatdTroan, avappoeroTE ATTIA TNV TTEPIOXT] TOU QAPUYYQ Kal TOU UTTIOQAPUYYD YUpw aTi6 ™ GUOKEUN TOU
agpaywyou. ApoU o aaBevig §u11vr]os| 1 §uTTvd e0koAa e TIPOPOPIKES EVTOAEG, N CUCKEUN i-gel® uTropei va
aaIpeBdei pe aoPaAeia NTWVTAG aTrd Tov aoBevA va avoigel To OTOMA Tou.

*  Xe aoBeveig OTTOU UTTAPXE! TNIBAVOTNTA AUENUEVOU avVTavOKAQOTIKOU Tou ePETou (dnAadr), KOTIVIOTEG, aoBEvEig
pe aoBpa ) XAM), n ouokeur i-gel® Ba TpéTrel va agaipeital og BaBUTePa €TTITTEdN avaiodnaiag Kal, HeTd TNV
apaipean, 0 agpaywyog Ba TTPETTEl va dIOTNPEITAl AVOIKTOG HE agpaywyd TUTTou Guedel £wg dTou eTavéABouv Ta
TIPOCTATEUTIKA OVTOVAKAGOTIKG KOl 0 agBevng EUTTVG eUKOAa.

TuvOnkeg amobnkeuong

PuAGgTE OE ENPS PEPOG HOKPIG OTTO TO AUETO NAIOKS PWG.

AidBeon

MeTa& Tn Xpron, To TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGUOUG EAEYXOU

VOOOKOMEIAKWY AOIHWEEWY KAl aTTOPPIPNG ATTORBARTWYV.

Texvikd dedopéva

. . MéyioTo péyeo
MéyioTo péyedog vvucrrp‘:Kzl'J S
OVOpAGTIKG evBoTpayelakod KABETAPO TTOU EAdxioTo
Kwdikéd Bdpog EowTepikd HKO owhiva oy Tronpsivu negodovrio
S MéyeBog | aoBevoug A PIKog HnKkos . HTTOpEi VO urop . davoryua yia Meiwon migong
poiévTOg (kg) oykog (ml) E0WTEPIKAS ci0ax8ei Siapicou rotrgszrnssl my sieoywyi
0500 (mm) Tou kavaAiol GT;l:f;iggu (mm)
aspaywyol (mm) | v oot (FG)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Mn epappéoipo 13,9 <0,6 cm H,0 ota 15 L/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cm H,0 oTa 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3 cm H,0 oTa 30 L/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 <0,5 cm H,0 oTa 60 L/min




" i-gel

Medicinos prietaisas nepateikiamas atskirai. Pakuotéje yra tik viena naudojimo instrukcijy kopija, todél ja
reikéty laikyti visiems naudotojams prieinamoje vietoje.

PASTABA. Paskirstykite instrukcijas visoms produkty vietoms ir naudotojams.

Siose instrukcijose pateikiama svarbi informacija, kad gaminj naudoti biity saugu. Prie§ naudodami gaminj
perskaitykite visas Sias instrukcijas ir visus jspéjimus bei atsargumo priemones.

JSPEJIMAS. |SPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galimg pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali biti mirties arba rimty suzalojimy prieZastis.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacijg apie galimg pavojinga situacijg, kuri, jei jos
nebus iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastis.

Gaminio pavadinimas ir aprasas
Li-gel® virsgerklinis kvépavimo taky jtaisas (vaikisko dydZzio). Produkty kodai: 8225000, 8202000, 8215000 ir
8201000.

Pagrindiniai komponentai (2 pav.)

1.1 Distalinis skrandzio kanalo galas (8225000, 8202000 ir 8215000)
1.2 Antgerkliné atrama

1.3 Proksimalinis skrandzio kanalo galas (8225000, 8202000 ir 8215000)
1.4 Minksta nepripu¢iama manzeté

1.5 Burnos ertmés stabilizatorius

1.6 Integruotas sukandimo blokatorius

1.7 15 mm jungtis

Gaminio padeétis (3 pav.)

Paaiskinimai:

2.1 Stemplé

2.2 Trachéja

2.3 Balso stygos / raukslés

2.4 Skydliaukés kremzlé

2.5 Gerkly jeiga

2.6 Sandarinimo mechanizmas. Nepripu¢iama manzeté

2.7 Ventiliavimo anga

2.8 Poliezuvinis kaulas

2.9 Antgerklis

2.10 Liezuvis

2.11 Nominalaus jvedimo gylio Zymuo

2.12 Kandziai

2.13 Nominalus vidinio tako ilgis (Zr. toliau pateiktg techniniy duomeny lentele)

Paskirtis
Uztikrinti ir iSlaikyti atvirus kvépavimo takus. Suteikti pacientui kvépavimo dujy tiekimo kelia.

Indikacijos

Vaikisko dydzio ,i-gel® skirtas naudoti kvépavimo taky praeinamumui uZtikrinti ir palaikyti, atliekant nevalgiusiy
pacienty planinés ir skubios anestezijos procediras, spontanine arba protarpine teigiamo slégio ventiliacijg (IPPV)
ir gaivinant sagmoneés netekusj pacienta; $j prietaisg gali naudoti tinkamai iSmokytas ir patirties su kvépavimo taky
valdymo metodais bei jtaisais turintis personalas.

Kontraindikacijos

« Planinés ir skubios anestezijos procedilros neseniai valgiusiems pacientams.

< Trizmas, ribotas iSsiziojimas, ryklés ir perigerklinis abscesas, trauma ar auglys.

- Neleiskite didZiausiam kvepavimo taky ventiliacijos slegiui virSyti 40 cm H,O.

« Prietaiso ar skrandzio vamzdelio nestumkite per stipriai.

« Nepakankama anestezija, kuri gali sukelti Salutiniy reiSkiniy, kosulj, prieSinimasi, didelj seilétekj, Ziauk&iojima,
laringospazma ar kvépavimo sulaikyma. Tai gali komplikuoti anestezijos rezultatus.

» Nepalikite prietaiso paciento gerkléje ilgiau nei 4 valandas.

« Neméginkite pakartotinai naudoti ar apdoroti ,i-gel®“.

< Pacientai, dél kuriy baklés padidéja pilno skrandzio rizika, pvz., angos i§varza, sepsis, patologinis nutukimas,
néstumas ar buvusi virSutinés virSkinimo sistemos dalies operacija ir kt.

» Naudojimas sgmoningam ar pusiau sgmoningam pacientui, prireikus skubios pagalbos.

Paciento kategorija

Gaminiy asortimentas tinkamas naudoti visoms pacienty populiacijoms. Produkty asortimentas yra tinkamas
naudoti vaikams, kuriy kaino svoris yra toks, kaip nurodyta ant atskiros produkto pakuotés ir prietaiso jungties.
Parinkdami dydj vadovaukités techniniy duomeny lentele. Nors daugumai pacienty dydis turéty bati parenkamas
pagal svorj, dél individualiy anatominiy skirtumy svorio nurodymus visada reikia apsvarstyti kartu su klinikiniu
paciento anatomijos vertinimu.
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i-gel

Is

péjimai

J-gel® tiekiamas kasetés pakuotéje, uztikrinancioje, kad prietaisas islikty tinkamai i$lenktas prie$ naudojant, taip
pat pakuoté atlieka sutepimo pagrindo funkcija. Prie$ jvedant, ,i-gel® visada reikia atskirti nuo kasetés pakuotés.
Kaseté néra skirta jvesti, tad ji niekada neturi bati jvesta j paciento burna.

Li-gel® reikia sutepti pagal naudojimo instrukcijas.

Prie$ bandydami jkisti prietaisa, i$ burnos iStraukite danty protezus ar iSimamas ploksteles.

Prie$ jvedant vamzdelj, pacientas turi guléti ant nugaros atlosta galva (,uostymo* padétimi) ir padéti praziodyti
paciento burng turi asistentas, iSskyrus atvejus, kai galvos ar kaklo judinti nepatartina arba kontraindikuotina.
Prie$ méginant jvesti vamzdelj, reikia pasiekti optimaly anestezijos lygj (t. y. neturi bati blakstieny reflekso, apatinis
zandikaulis turi laisvai judéti aukStyn ir Zemyn, negali bati reakcijos j abiejy apatinio Zandikaulio kampy spaudimag).
Ivedant priekinis ,i-gel® galo krastas turi slysti paciento kietojo gomurio islinkimu.

|kiSdami prietaiso nestumkite pernelyg didele jéga. |kiSant prietaisg nebdtina kisti pir§ty pacientui j burna.

Jei nepavyksta iki galo jvesti standartiniu stimimo metodu ir stumiant Zandikaulj bei nepavyksta giluminé rotacija
arba trigubas manevras, tuomet prietaisas turi bati jvedamas naudojant tiesioginio vaizdo laringoskopg arba
reikia naudoti vienu dydziu mazesnj vamzdelj.

Jvedus ,i-gel® reikia juosta prilipdyti prie abiejy virdutinio Zandikaulio pusiy. Per operacines procediras, kuomet
pacientas turi guléti ant $ono arba knidbsgias, ,i-gel® reikia priristi ir priklijuoti. ,i-gel® taip pat gali bati suderinta
vietoje, esant aplinkybéms, kai juosta laikoma netinkama arba neveiksminga.

Pernelyg intensyvus oro nuotékis vykdant rankinj ventiliavimg dazniausiai vyksta dél to, kad anestezijos lygis yra
nepakankamai optimalus arba nepakankamai optimaliai jdétas ,i-gel®.

Reikia bati ypa¢ atsargiems, jei pacientui nustatomas Il arba didesnis laipsnis pagal ASA arba Mallampati skale
arba jei jo dantys trapQs ir pazeidziami; dirbkite pagal pripazZintg kvépavimo taky valdymo praktikg ir metodus.
Kaip ir naudojant kitus virsgerklinius kvépavimo taky prietaisus, svarbu pasirinkti tinkama naudojamo prietaiso
dydj, uztikrinti optimaly sutepima, tinkama prietaiso jvedima ir padétj, reguliariai tikrinti per operacija, kad
sumazeéty nervy pazeidimo, liezuvio tirpimo, cianozés ir kity galimy komplikacijy tikimybé.

Kaip ir naudojant kitus kvépavimo taky prietaisus, naudojant ,i-gel® batina pasirapinti, kad bty prijungtas
tinkamas ortakis dujoms iSeiti ir baty iSvengta traumos dél pasikeitusio oro slégio.

Jei per skrandzio kanalg yra pernelyg didelis nuotékis arba jei yra stemplés trauma, stemplés varikozé arba
virSutinés virSkinimo trakto kraujavimo pozymiy, buvo atlikta virSutinio virSkinimo trakto operacija arba pacientui
pasireiskia kraujavimo / kre$éjimo sutrikimy, per ,i-gel® skrandZio kanalg negalima jvesti skrandzio vamzdelio.
Ivedus skrandZio vamzdelj esant nepakankamam anestezijos lygiui galimas kosulys, prieSinimasis, per didelis
seilétekis, laringospazmas ar kvépavimo sulaikymas.

Nebandykite per jéga iStraukti prietaiso, jeigu pacientas yra ji sukandegs. Palaukite, kol pacientas visiSkai iSsiZios
paragintas balsu arba iSsizios spontaniskai.

Lazerinés ir elektrochirurgijos jrangos aplinkoje vir§gerklinis kvépavimo taky jtaisas gali lengvai uZsidegti.
,I-gel® turi skrandZio kanalg (iSskyrus 8201000 — 1 dydj), kuris, kai prietaisas yra tinkamai jstatytas, gali
apsaugoti nuo skrandzio turinio aspiracijos.

Kad bty mazesné uzsidegimo rizika, labai svarbu, kad naudotojas grieztai laikytysi Europos gaivinimo tarybos
(ERC), Amerikos S$irdies ligy prevencijos ir gydymo asociacijos (AHA) bei kity atitinkamy vietos institucijy
teikiamy rekomendacijy dél saugaus deguonies naudojimo defibriliacijos metu.

Nors daugumai pacienty dydis turéty bati parenkamas pagal svorj, dél individualiy anatominiy skirtumy svorio
nurodymus visada reikia apsvarstyti kartu su klinikiniu paciento anatomijos vertinimu. Pacientams, kuriy kaklai
cilindriniai arba placios skydliaukés / gerkly ziedinés kremzlés, gali reikéti didesnio dydzio ,i-gel®, nei paprastai
rekomenduojamas pagal svorj. Lygiai taip pat pacientams, kuriy kaklai platds ar kresni arba skydliaukés / gerkly
Ziedinés kremzlés maZesnés, gali reikéti didesnio dydZio ,i-gel®, nei paprastai rekomenduojamas pagal svorj.
Pacientams, nutukusiems vidurinéje kaino srityje, kuriy svoris daugiausia pasiskirstes aplink pilva ir klubus, gali
reikéti ,i-gel®, kurio dydis baty proporcingas jy idealiam, o ne faktiniam kino svoriui.

Pacientams, kuriy plauciy tamprumas labai mazas, kai nejmanoma uztikrinti tinkamos ventiliacijos naudojant
J-gel®, reikia naudoti alternatyvy kvépavimo taky jtaisa.

Pacientams, kuriems atliekamas elektrokonvulsinis gydymas (EKT), kartu su ,i-gel® visada turi bati naudojamas
atskiras sukandimo blokatorius, specialiai skirtas naudoti EKT metu.

Perspéjimai

Prie§ pradédami naudoti, visada atlikite patikras, pateiktas Siose naudojimo instrukcijose.

Prietaiso praeinamuma reikia reguliariai tikrinti, ypa¢ po bet kokio paciento galvos ar kaklo padéties pasikeitimo.
LJi-gel® skirtas vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai kyla grésmé paciento
saugumui, nes galima uZsikrésti infekcija, prietaisas gali sugesti ar sulGzti. Valant galima sugadinti arba

sulauzyti prietaisg. Valant galima sugadinti arba sulauzyti jtaisg.

1 dydzZio ,i-gel® neturi skrandzio kanalo.

Li-gel® visuomet turi bti naudojamas pagal pripaZintg kvépavimo taky valdymo praktikg, taikoma virsgerkliniams
kvépavimo taky jtaisams.

Dydzio parinkimas

|vertine paciento anatomijg vadovaudamiesi toliau pateikta techniniy duomeny lentele pagal paciento dydzio ir
svorio rekomendacijas pasirinkite tinkamo dydzio ,i-gel®. ,i-gel® manzeté gali atrodyti maZesné uz tradicinius
virsgerklinius prietaisus su pripu€iama to paties skaitinio dydzio manzete.



i-gel

Patlkra pries pradedant naudoti
Prie$ atpléSdami patikrinkite pakuote ir jsitikinkite, kad ji néra pazeista.

 Atidziai apzidrékite prietaisg. |sitikinkite, ar oro vamzdelis yra atviras, ar néra svetimkaniy ir lubrikanto
KAMSCIY, uzkemsangiy vamzdelio arba skrandzio kanalo distaline anga.

« AtidZiai apziGrékite prietaiso dubenélio vidy. Patikrinkite, ar pavirSiai yra lygas, nepazeisti, jsitikinkite, kad
skrandzio kanalas atviras.

« Nenaudokite ,i-gel®, jei kvépavimo taky vamzdelis ar prietaiso korpusas atrodo nejprastai ar pazeisti.

« Patikrinkite, ar 15 mm jungtis atitinka paciento jungtj.

Pasiruosimas pries jstumiant

1. Visuomet mavékite pirstines.

2. Atpléskite ,i-gel® pakuote ir iSimkite kasetés pakuote su prietaisu (1 pav., 1 nuotr.).

3. Paskutine preoksigenacijos minute atidarykite kasetés pakuotg ir perkelkite prietaisg j kasetés dangtelj. Uzdékite

maza lubrikanto vandens pagrindu boliusg ant lygaus vidinio pavirSiaus, paruosto naudoti. Nenaudokite silikono

pagrindu pagaminty lubrikanty. (1 pav., 2, 3 ir 4 nuotr.)

4. Paimkite ,i-gel® iSilgai integruoto sukasti skirto blokatoriaus ir plonu lubrikanto sluoksniu sutepkite galine,

Sonine ir priekine atvarto dalis. |sitikinkite, kad uzbaigus tepimg ant atvarto dubenélyje ar kitur ant prietaiso neliko

lubrikanto BOLIUSO. Stenkités rankomis neliesti prietaiso atvarto (1 pav., 5, 6, 7 ir 8 nuotr.).

5. Ruosdamiesi jdéti, padékite ,i-ge“l atgal j kasetés pakuote (1 pav., 9 nuotr.).

Rekomenduojamas jdéjimo metodas

|Jgudes naudotojas gali jvesti ,i-gel®™ grei¢iau nei per 5 sekundes.

1. 18 kasetés pakuotés idimkite ,i-gel® ir tvirtai laikykite sutepta ,i-gel® palei integruotg sukandimo blokatoriy.

Nustatykite prietaisa taip, kad ,i-gel® atvarto i§vadas baty nukreiptas j paciento smakra. (1 pav., 10 nuotr.)

2. Pacientas guléti ant nugaros atlosta galva (,uostymo® padétimi) (1 pav., 10 nuotr.), galva iStempta, o kaklas —

sulenktas. Prie$ pradédamas ,i-gel® jvedimo procediirg asistentas turi $velniai nuspausti smakrg zemyn.

3. Priekinj minkstg jtaiso gala j paciento burng jdékite nukreipe kietojo gomurio link.

4. Be pertrakiy $velniai stumkite prietaisg Zemyn ir atgal iSilgai kietojo gomurio, kol pajusite galutinj pasipriesinima.

5. Siuo momentu instrumento pirmagalis turi bati virSutinéje stemplés atvaroje (1 pav., 11a nuotr.), o atvartas turi

gaubti gerkly sritj (1 pav., 11b nuotr.). Kandziai turi remtis j integruotg sukasti skirta blokatoriy (1 pav., 11c nuotr.).

6. ,i-gel® reikia lipnigja juostele priklijuoti prie abiejy virSutiniy zandikauliy. (1 pav., 12 nuotr.).

7. Jei reikia, galima kisti tinkamg skrandzio vamzdelj j skrandzio kanalg (iSskyrus 1.0 dydj). Zidrékite toliau pateiktg

techniniy duomeny lentele.

ISémimas

« Kai pacientas atgauna samoneg ir grizta apsauginiai refleksai, pavyzdziui, kosulys ir rijimas, Svelniai siurbkite
aplink kvépavimo taky prietaisg ties rykle ir apatine ryklés dalimi. Kai pacientas atsibunda arba yra lengvai
suzadinamas pateikiant komandas balsu, ,i-gel® galima saugiai i$imti papragant paciento i$siZioti.

« Pacientams, kuriy vémimo refleksas galimai padidéjes (t. y. rikanciy, serganciy astma ar LOPL), ,i-gel® reikia
iSimti esant gilesnei anestezijai, o pasalinus, kol sugrj$ apsauginiai refleksai ir pacientas taps suzadinamas,
kvepavimo takus reikia palaikyti naudojant ,Guedel” kvépavimo takus.

Laikymo salygos

Laikyti sausoje vietoje, kur nepatenka tiesioginiai saulés spinduliai.

Salinimas

Po naudojimo gamin;j reikia pasalinti laikantis vietiniy ligoninés infekcijy kontrolés ir atlieky $alinimo taisykliy.

Techniniai duomenys

Didziausias ET Didziausias s
. . " 5 . Maziausias
L . S Nominalus | vamzdelio dydis, | skrandZio vamzdelio
Gaminio N Paciento Vidinis P N PN N N N tarpas tarp L s
Dydis . o vidinio tako | kurj galima jdéti | dydis, kurj galima . Slégio kritimas
kodas svoris (kg) | taris (ml) . Lo N N N s danty jdedant
ilgis (mm) i kvépavimo taky | jvesti per skrandzio (mm)
kanalg (mm) kanala (FG)
8201000 1 2-5 55 19 30 Netaikoma 13,9 < 0,6 cmH,0 esant 15 I/min.
8215000 15 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 esant 30 I/min.
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,0 esant 30 I/min.
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 <0,5 cmH,0 esant 60 I/min.
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Opisywany wyréb medyczny nie jest dostarczany indywidualnie. W opakowaniu znajduje sie tylko
jeden egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy go przechowywaé w miejscu dostepnym dla
wszystkich uzytkownikow.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania produktow i wszystkim uzytkownikom.
Instrukcje zawierajg wazne wskazowki dotyczace bezpiecznego uzytkowania produktu. Przed uzyciem
produktu nalezy zapoznac¢ sie z calg instrukcja obstugi, facznie z ostrzezeniami i przestrogami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej sytuacji, ktdrej
wystgpienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczgce potencjalnie niebezpiecznej sytuacii, ktorej
wystagpienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

Nazwa i opis produktu
Nadgtos$niowy przyrzad i-gel® do udrazniania drog oddechowych (rozmiary dla dzieci). Kody produktow: 8225000,
8202000, 8215000 oraz 8201000.

Najwazniejsze komponenty (rysunek 2)

1.1 Dystalny koniec kanatu zotgdkowego (8225000, 8202000 oraz 8215000)

1.2 Fragment spoczywajgcy na nagto$ni

1.3 Proksymalny koniec kanatu zotadkowego (8225000, 8202000 oraz 8215000)
1.4 Miekki mankiet nienadmuchiwany

1.5 Odcinek stabilizujgcy w jamie ustnej

1.6 Zintegrowany zagryzak

1.7 Lacznik 15 mm

Ustawienie produktu (rysunek 3)

Legenda:

2.1 Przetyk

2.2 Tchawica

2.3 Struny/fatdy gtosowe

2.4 Chrzastka tarczowata

2.5 Wiot krtani

2.6 Mechanizm uszczelniajgcy. Mankiet nienadmuchiwany.
2.7 Otwor wentylacyjny

2.8 Kos$¢ gnykowa

2.9 Nagtosnia

2.10 Jezyk

2.11 Znak nominalnej gtebokos$ci wprowadzenia

2.12 Siekacz

2.13 Nominalna dtugo$¢ drogi wewnetrznej (patrz tabela danych technicznych ponizej)

Przeznaczenie
Udroznienie drog oddechowych i utrzymanie ich drozno$ci. Zapewnienie kanatu do podawania gazéw
oddechowych pacjentowi.

Wskazania

Przyrzad i-gel® dla dzieci jest wskazany do stosowania celem udroznienia drég oddechowych i utrzymania

ich droznosci podczas rutynowych i pilnych zabiegéw anestezjologicznych pacjentéw na czczo, u pacjentéw
oddychajgcych spontanicznie i poddawanych wentylacji z przerywanym ci$nieniem dodatnim, podczas resuscytacji
pacjentéw nieprzytomnych, przez cztonkéw personelu odpowiednio przeszkolonych i do$wiadczonych w
korzystaniu z technik i urzgdzen do udrozniania drég oddechowych.

Przeciwwskazania

« Pacjenci przeznaczeni do rutynowych i pilnych zabiegédw anestezjologicznych, ktérzy nie sg na czczo.

« Szczekoscisk, ograniczone otwieranie ust, ropien gardtowo-krtaniowy, uraz lub guz.

» Nie dopusci¢ do tego, aby szczytowe cisnienie w drogach oddechowych podczas wentylacji przekroczyto
40 cm H,0O.

. Podczaszwprowadzania tego przyrzadu albo sondy zotgdkowej nie nalezy stosowaé nadmiernej sity.

« Niewystarczajgcy poziom znieczulenia, co moze prowadzi¢ do kaszlu, ,ktécenia sig” z przyrzadem,
nadmiernego $linienia sie, odruchéw wymiotnych bez wymiotéw, kurczu krtani lub wstrzymywania oddechu,
co utrudnia uzyskanie odpowiedniego znieczulenia.

« Urzadzenia nie nalezy pozostawia¢ w ciele pacjenta na dtuzej niz 4 godziny.

» Przyrzadu i-gel® nie nalezy uzywac¢ powtornie i nie nalezy podejmowac prob jego ponownego przetworzenia.

« Pacjenci z wszelkimi stanami, ktére moga zwieksza¢ ryzyko petnego zotadka, np. przepuklina rozworu
przetykowego, posocznica, otylo$¢ zagrazajgca zyciu, cigza lub zabieg chirurgiczny obejmujgcy gérny odcinek
przewodu pokarmowego w wywiadzie.

« Uzycie wzgledem pacjenta przytomnego/potprzytomnego w sytuaciji pilnej.

Kategoria pacjentow

Asortyment produktéw jest odpowiedni do stosowania we wszystkich populacjach pacjentéw. Asortyment produktow

jest odpowiedni do stosowania u pacjentéw pediatrycznych o masie ciata podanej na opakowaniu jednostkowym

i zlaczu urzadzenia. W celu uzyskania informacji na temat doboru wielko$ci prosimy o zapoznanie sig z tabelg

danych technicznych. Wybér wielko$ci na podstawie masy ciata powinien mie¢ zastosowanie do wigkszosci

pacjentow, jednak indywidualne odchylenia w budowie anatomicznej oznaczajg, ze wskazéwki dotyczgce masy ciata
nalezy zawsze bra¢ pod uwage w potgczeniu z kliniczng oceng budowy anatomicznej pacjenta.
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Ostrzezenia

P

Przyrzad i-gel® jest dostarczany w zamykanym opakowaniu, ktore zapewnia, ze przed uzyciem przyrzad jest
utrzymywany w odpowiednim ugigciu, a ponadto stanowi podstawe do smarowania. Przed wprowadzeniem
przyrzad i-gel® nalezy zawsze wyja¢ z zamykanego opakowania. Zamykane opakowanie nie jest introduktorem i
nigdy nie nalezy go wprowadzac¢ do jamy ustnej pacjenta.

Przyrzad i-gel® nalezy nasmarowac zgodnie z instrukcjg obstugi.

Przed préba wprowadzenia przyrzadu nalezy wyja¢ z jamy ustnej pacjenta protezy dentystyczne lub ptyty protez.
Przed wprowadzeniem przyrzadu nalezy odgig¢ gtowe pacjenta do tytu, a jednoczesnie asystent powinien
utrzymywac jame ustng pacjenta otwarta, chyba ze wykonywanie ruchéw glowa/szyja pacjenta jest niewskazane.
Przed prébg wprowadzenia nalezy osiggng¢ optymalng gtebokos$¢ znieczulenia (tj. brak odruchu rogéwkowego,
fatwe poruszanie w gore i w dét zuchwa, brak reakcji na nacisk na oba katy zuchwy).

Po wprowadzeniu wiodgca krawedz koncéwki przyrzadu i-gel® musi poruszac sie zgodnie z krzywizng twardego
podniebienia pacjenta.

Podczas wprowadzania nie nalezy oddziatywa¢ na przyrzad ze zbyt duzg sitg. W trakcie wprowadzania przyrzadu
nie jest konieczne wktadanie palcow ani kciukdéw do jamy ustnej pacjenta.

Jesli petne wprowadzenie nie powiedzie sie po zastosowaniu standardowej techniki wprowadzania oraz po uzyciu
recznego wysuniecia zuchwy, gtebokiego obrécenia albo wykonaniu trzech czynnos$ci udrazniajgcych, przyrzad
nalezy wprowadzi¢ pod kontrolg wizualizacji bezposredniej przy uzyciu laryngoskopu albo nalezy uzy¢ przyrzadu
o jeden wymiar mniejszego.

Po wprowadzeniu przyrzad i-gel® nalezy unieruchomi¢ przylepcem od szczeki gérnej do szczeki gérnej. Podczas
zabiegow chirurgicznych, w trakcie ktérych pacjent musi by¢ utozony na boku albo na brzuchu, przyrzad i-gel®
nalezy przywigzac oraz przyklei¢ przylepcem. W sytuacji, gdy przylepiec jest nieodpowiedni lub nieskuteczny,
przyrzad i-gel® nalezy réowniez przywigzac.

Nadmierny wyciek powietrza podczas wentylacji recznej jest przede wszystkim spowodowany nieoptymalng
gtebokoscig narkozy oraz nieoptymalng gtebokoscig wprowadzenia przyrzadu i-gel®.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowacé w przypadku pacjentéw, ktorzy w skali ASA i Mallampati kwalifikujg sie
do stopnia Ill i powyzej lub u ktorych wykonano delikatne i wrazliwe odbudowy stomatologiczne, i postepowaé
zgodnie z uznanymi praktykami i technikami udrazniania drog oddechowych.

Tak samo jak w przypadku innych nadgto$niowych przyrzadéw do udrazniania drég oddechowych, nalezy uzy¢
przyrzadu witasciwej wielkosci, zapewni¢ optymalne smarowanie, przyrzad musi zosta¢ poprawnie wprowadzony
i ustawiony, a w trakcie zabiegu nalezy sprawdzac¢ stan przyrzadu, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia nerwu,
zdretwienia jezyka, wystgpienia sinicy ani innych potencjalnych powiktan.

Podobnie jak w przypadku kazdego urzgdzenia do udrazniania drég oddechowych, podczas stosowania
przyrzadu i-gel® konieczne jest zapewnienie zawsze odpowiedniej drogi wydechowej gazu, aby uniknaé
mozliwosci wystgpienia barotraumy.

Przez kanat Zotadkowy przyrzadu i-gel® nie nalezy wprowadza¢ sondy Zotgdkowej, jesli wystepuje nadmierny
wyciek przez ten kanat, jezeli doszto do urazu przetyku, wystepujg zylaki przetyku albo dowody krwawienia z
gornego odcinka przewodu pokarmowego, w przeszto$ci pacjent przeszedt zabieg chirurgiczny w obrebie gérnego
odcinka przewodu pokarmowego albo stwierdzono zaburzenia krzepnigcia u pacjenta.

Wprowadzenie sondy zotgdkowej przy niedostatecznej gtebokosci narkozy moze prowadzi¢ do kaszlu, ,ktécenia
sie” z przyrzagdem, nadmiernego $linienia sie, kurczu krtani lub wstrzymywania oddechu.

Jesli pacjent zagryzt przyrzad, nie nalezy podejmowac préb wyjecia przyrzadu na site. Nalezy poczekac, az
pacjent catkowicie otworzy usta na polecenie gtosowe lub otworzy je spontanicznie.

Nadgtosniowe przyrzady do udrazniania drég oddechowych mogg by¢ tatwopalne w obecno$ci laseréw i sprzetu
do elektrokauteryzaciji.

W przyrzadzie i-gel® znajduje sie kanat Zotadkowy (co nie dotyczy modelu 8201000 — rozmiar 1), ktory,

pod warunkiem ze przyrzad jest poprawnie wprowadzony, moze zapewnia¢ pewien stopien ochrony przed
wdychaniem zawartosci zotadka.

Aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru, uzytkownik musi w petni stosowac si¢ do wytycznych dotyczgcych bezpiecznego
korzystania z tlenu podczas defibrylacji wydanych przez Europejskg Rade Resuscytacji (ERC), Amerykanskie
Stowarzyszenie Kardiologiczne (AHA) lub inne odpowiednie lokalne rady resuscytacyjne.

Wybér wielkosci na podstawie masy ciata powinien mie¢ zastosowanie do wigkszosci pacjentow, jednak
indywidualne odchylenia w budowie anatomicznej oznaczajg, ze wskazéwki dotyczgce masy ciata nalezy zawsze
bra¢ pod uwage w potaczeniu z kliniczng oceng budowy anatomicznej pacjenta. Pacjenci o szyjach cylindrycznych
albo z szerokimi chrzastkami tarczowatymi/pierscieniowatymi mogg wymagac przyrzadu i-gel® wiekszego rozmiaru
niz jest zalecany normalnie odpowiednio do masy ciata pacjenta. Natomiast pacjenci o szerokich lub krepych szyjach
albo mniejszych chrzastkach tarczowatych/pier$cieniowatych moga wymagac mniejszego przyrzadu i-gel® niz jest
zalecany normalnie odpowiednio do masy ciata pacjenta. Pacjenci z otytoscig brzuszna, u ktérych najwieksza czgs$c¢
masy ciata jest roztozona wokoét brzucha i bioder, mogg wymagacé przyrzadu i-gel® w rozmiarze proporcjonalnym do
ich idealnej masy ciata, a nie rzeczywistej masy ciata.

U pacjentéw z bardzo niskg podatnoscia ptuc, u ktérych nie jest mozliwe zapewnienie wystarczajgcej wentylacji
przy uzyciu przyrzadu i-gel®, nalezy zastosowac alternatywne urzadzenie do udrozniania drég oddechowych.

W przypadku pacjentéw poddawanych terapii elektrowstrzgsowej (ECT) oddzielny blok zgryzowy zaprojektowany
specjalnie do stosowania podczas ECT musi by¢ zawsze stosowany w potaczeniu z urzagdzeniem i-gel®.

rzestrogi
Zawsze nalezy przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem wskazane w niniejszej instrukcji obstugi.
Drozno$¢ urzadzenia nalezy sprawdzac regularnie, a w szczegolnos$ci po zmianie pozycji glowy lub szyi pacjenta.
Przyrzad i-gel® jest wyrobem jednorazowym. Nie uzywaé powtérnie. Ponowne uzycie stanowi zagrozenie dla
bezpieczenstwa pacjenta w zakresie zakazenia krzyzowego, nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia. Czyszczenie moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzadzenia.
Przyrzad i-gel® o rozmiarze 1 nie ma kanatu zotgdkowego.
Przyrzadu i-gel® nalezy uzywac zgodnie z uznang praktyka udrazniania drog oddechowych przy uzyciu
przyrzagdéw nadgtosniowych.
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Wybér rozmiaru

Nalezy wybrac przyrzad i- -gel® odpowiedniego rozmiaru, oceniajgc budowe anatomiczng pacjenta oraz zapoznajgc

sie ze wskazowkami dotyczacymi wielkosci ciata pacjenta i jego masy w tabeli danych technicznych, ktdra znajduje
sie ponizej. Mankiet przyrzadu i-gel® moze wydawac sie mniejszy niz w tradycyjnych nadgtosniowych przyrzadach

do udrazniania drég oddechowych z nadmuchiwanym mankietem tego samego rozmiaru.

Kontrole przed uzyciem
Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

« Nalezy doktadnie sprawdzi¢ przyrzad, upewni¢ sig, ze droga przeptywu powietrza jest drozna oraz
ze w dystalnym otworze tej drogi ani w kanale zotadkowym nie ma zadnych ciat obcych ani BOLUSA
Srodka smarnego.

« Uwaznie sprawdzi¢ wnetrze miskowatej czesci przyrzadu, sprawdzajac powierzchnie pod katem tego, czy sg
gtadkie, a kanat zotgdkowy pod katem tego, czy jest drozny.

« Jesli przewdd oddechowy lub zewnetrzna czes¢ przyrzadu wyglada nieprawidtowo lub jest zdeformowany/
zdeformowana, przyrzad nalezy wyrzucic.

« Sprawdzi¢, czy ztgcze 15 mm pasuje do ztagcza obwodu docelowego dla pacjenta.

Przygotowanie przed wprowadzeniem

1. Przed rozpoczeciem zatozy¢ rekawmzkl

2. Otworzy¢ pakiet przyrzadu i- gel® i wyja¢ zamykane opakowanie zawierajgce przyrzad (ilustracja 1, rycina 1).
3. W ostatniej minucie preoksygenacji otworzy¢ zamykane opakowanie i przenie$¢ przyrzad na pokrywke
zamykanego opakowania. Umiesci¢ niewielki bolus srodka smarnego na bazie wody na gtadkiej wewnetrznej
powierzchni gotowej do uzycia. Nie uzywac srodkdw smarnych na bazie silikonu. (llustracja 1, rycina 2, 3 oraz 4)
4. Chwyci¢ przyrzad i-gel® za zintegrowany zagryzak i pokry¢ tyt, boki i przod mankietu menka warstwg srodka
smarnego. Po zakonczeniu smarowania nalezy upewnic¢ sie, ze zaden BOLUS $rodka smarnego nie zostat w
miskowatej czesci mankietu ani w innym miejscu na przyrzadzie. Unika¢ dotykania mankietu urzadzenia dtonmi
(ilustracja 1, rycina 5, 6, 7 i 8).

5. Na czas przygotowania do wprowadzenia umiescic¢ przyrzad i-gel® w zamykanym opakowaniu (ilustracja 1, rycina 9).

Zalecana technika wprowadzania

Sprawny uzytkownik moze wprowadzi¢ przyrzad i- gel® w czasie krétszym niz 5 sekund.

1. Wyjac przyrzad i-gel® z zamykanego opakowania i mocno chwyci¢ nasmarowany przyrzad za zintegrowany
zagryzak. Ustawi¢ przyrzad w taki sposob, aby skierowa¢ wylot mankietu w strong podbrédka pacjenta. (llustracja
1, rycina 10).

2. Gtowe pacjenta nalezy odgig¢ do tytu (ilustracja 1, rycina 10). Przed wprowadzeniem przyrzadu i-gel® asystent
powinien delikatnie nacisng¢ podbrédek pacjenta w dot.

3. Wprowadzi¢ migkka koncéwke prowadzaca do jamy ustnej pacjenta w kierunku podniebienia twardego.

4. Przesuwac przyrzad w dét i w tyt wzdtuz podniebienia twardego ciggtym, ale delikatnym pchnieciem, az
wyczuwalny bedzie ostateczny opor.

5. W tym momencie koncéwka przewodu oddechowego powinna znajdowac¢ w gérnym otworze przetyku (ilustracja
1, rycina 11a), a mankiet powinien by¢ umieszczony przy strukturach krtani (ilustracja 1, rycina 11b). Siekacze
powinny opierac¢ sig na zintegrowanym zagryzaku (ilustracja 1, rycina 11c).

6. Przyrzad i-gel® nalezy unieruchomi¢ przylepcem od szczeki gornej do szczeki gornej (ilustracja 1, rycina 12).

7. W razie potrzeby przez kanat zotgdkowy mozna przeprowadzi¢ odpowiednig sonde zotgdkowg (nie dotyczy to
rozmiaru 1.0). Wskazoéwki znajduja sie w tabeli danych technicznych.

Wyjmowanle
Gdy pacjent odzyska przytomnos¢ i wrocg mu odruchy ochronne, takie jak kaszel i potykanie, mozna delikatnie
wyciggnac¢ przyrzad z gardta i krtaniowej czesm gardfa. Gdy pacjent si¢ wybudzi lub mozliwe bedzie wybudzenie po
wydaniu polecen gtosowych, przyrzad i-gel® mozna bedzie bezpiecznie wyjgé, proszac pacjenta o otwarcie ust.

* U pacjentow z mozliwoscig wystgpienia nasilonego odruchu gardtowego (np. palaczy, astmatykéw lub osob
cierpigcych na POChP) przyrzad i-gel® nalezy wyjmowac¢ w gtebszym znieczuleniu, a po wyjeciu drogi
oddechowe nalezy zabezpieczy¢ rurkg ustno-gardtowg typu Guedel do czasu, az wrécg odruchy ochronne
i mozliwe bedzie wybudzenie pacjenta.

Warunki przechowywania

Przechowywac¢ w suchym miejscu, nienarazonym na dziatanie bezposredniego $wiatta stonecznego.
Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi kontroli zakazen szpitalnych
i utylizacji odpadow.

Dane techniczne

Maksymalny
Nominalna rozmiar rurki Maksymalny .

P I Minimalna

N L diugos¢ dotchawiczej, rozmiar sondy e

Masa ciata Objetosc . N odlegtosé

Kod : x N nego ktéramozna | Zotadkowej, ktéra . e
L. miedzy Spadek ci$nienia
produktu (kg) (ml) p P! mozna wpl zgbami
oddechowego do przewodu do kanatu (mm)
(mm) go | zolg go (FG)
(mm)

8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nie stosuje sie 13,9 < 0,6 cmH,0 przy 15 I/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 przy 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,0 przy 30 I/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 < 0,5 cmH,0 przy 60 I/min
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[aHHOe MeaMUMHCKOe YCTPOWCTBO He NocTaBnsAeTcs oTaenbHo. C KaXaoi KopoOKon NocTaBNsAETCA TONbKO
OAMH 3K3eMMNsip AaHHOM UHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHUI0, MO3TOMY OHa AOMMKHa HaxoAUTLCA B MecTe,
[AOCTYMHOM BCEM MOoJib30BaTeNsAM yCTPOMCTBA.

NMPUMEYAHME. Pa3avecTvTe UHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO BO BCEX MECTaX MOMb30BaHNA U3AENMEM U 'y BCEX
HenocpeAcTBEeHHbIX Nonb3oBaTenen.

3Ta UHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO COAEPXKMUT BaXHyt0 MHdopmaumio Ans 6e3onacHOro UCNonbL3oBaHUs
nspenus. NMepen Ha4anoM MCNONbL30BaHUA 3TOrO U3AENUA 03HAKOMLTECH C MHCTPYKLMEN MO NPUMEHEHUI0
B NONHOM o6beme, BKNioYasa MHopMaLmIo ¢ NoMeTKaMu «npeaynpexaeHne» n «BHUMaHue».

NMPEAYNPEXOEHUE. NMPEOYIMNPEXOEHWUE conepxut nuHdopmaumio 0 noTeHUmManbHON onacHoCTH, KoTopas
MOXET NPUBECTYU K NIeTanbHOMY UCXOAY UNW CEPbE3HON TpaBMe.

BHUMAHMUE. YkazaHne «BHUMAHUE» copepxwvT BaxHyto MHGOPMaLMIO O NOTEHLMaNbHO ONacHoN cutyauum,
KOTOpasi, Npu OTCYTCTBUM NpeaynpeauTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K HE3HAUUTENbHBIM TPaBMaM Unu TpaBMam
CpenHel CTemneHn THKECTU.

HavmeHoBaHue 1 onucaHue npoaykTa
HapropranHbin Bosayxosog i-gel® (pasmepbl ans geten). Kogsl npogykra: 8225000, 8202000, 8215000 1 8201000.

KnioyeBble KOMMOHEHTbI (PUCYHOK 2)

1.1 AncTanbHblii KOHeL, Xenyao4Horo kaHana (8225000, 8202000 u 8215000)

1.2 Ynop onsa HagroptaHHuka

1.3 MpokcuManbHbIv KOHeL, Xenyao4Horo kaHana (8225000, 8202000 n 8215000)
1.4 MArkast HeHafyBHast MaHxeTa

1.5 Crabunusatop poToBOW NONOCTH

1.6 BcTpoeHHas 3awmTa oT 3aKyCbIBaHWA

1.7 KoHHekTOp 15 MM

PacnonoxeHue npoaykTa (pPUCyHOK 3)
0O6o03HavyeHus:

2.1 MNuweson

2.2 Tpaxes

2.3 [onocoBble CBSA3KN 1 CKNaaku

2.4 lnToBUAOHBIN XpsALY,

2.5 Bxop B roptaHb

2.6 3anupatoLwmin MexaHnam; HeHalyBHasi MaHxeTa
2.7 Bxopg B BO3ayLUHbIN kaHan

2.8 MNoabsasblyHasA KOCTb

2.9 HagroptaHHuk

2.10 A3bIk

2.11 OTMeTKa HOMUHanNbHOW rMybuHbLI BBEAESHUS
2.12 NepenHui pesel

2.13 HomunHanbHasa anuHa BHYTPEHHErO NMyTW (CM. CIMCOK TEXHUYECKUX AaHHbIX Aanee)

HasnauyeHune
BawwuTa 1 noaaepxka MYHKLMOHMPOBaHWS AblxaTenbHbIX MyTen nauneHTa. MpegocTaBneHne Nyt 4OCTaBKK
OblXaTenbHbIX ra3oB K NauneHTy.

MokasaHun

YcTpoicTBo i-gel® ans getent nokasaHo K NPUMEHEHWIO ANs 3aLMThl U NOAAEPXKKM (DYHKLMOHMPOBaHNS
AbIxaTenbHbIX NyTel NauueHTa Npu NNaHoBOW U SKCTPEHHOW aHeCTe3nn HaToLwak, MpW CNOHTaHHOW Unn
NpepbIBUCTON BEHTUNALMM NEerkvx Npu nonoxurensHom aaenexunu (IPPV), npu peaHnmaunmn nauvenTta 6e3
CO3HaHUs1. [JOMKHO NPUMEHSITLCS NepCOHANoM C JOCTATOYHOM NOAFOTOBKOWM U OMBITOM UCMONb30BaHUS METOAMK U
YCTPOWCTB A paboTbl C AbIXaTeNbHbIMU Ny TAMU.

I'IpOTMBonOKasaHMﬂ
[MpoBeaeHme NnaHoBOW UMM AKCTPEHHOW aHeCTe3NM He HaToLlak.

« Tpwuam, orpaHuyeHHoe OTKpbITUE pTa, abcuecc, TpaBma Uy onyxorb rMOTOYHO-NEpUapuHreansHon obnactu.

* [vk naBneHus B AbIxaTerbHbIX NyTAX NPy BEHTUNALMM He AorKeH npesbiwars 40 cm H,0O.

« [lpv BBEAEHWM YCTPOCTBA UMK XENYAOUHOM TPYyBKM HE MPUMEHSITE yeunuve.

* HeapekBaTHble YPOBHW aHECTE3NM MOTYT BbI3BaTb Kallenb, ABUraTenbHY peakLuio ConpoTMBIIEHUs,
NOBbILUEHHOE CIIIOHOOTAENEHNE, OTPbIXKY, NapUHrocnasm Ui oCTaHOBKY AblXaHUS!, YTO OCIIOXKHUT
VCXOf, aHecTe3unu.

* He ocTaBnsinTe ycTpONCTBO B Tene nauveHTa 6onee yem Ha 4 yaca.

» He vcnonbayiTe i-gel® NoBTOpPHO 1 He MbiTaiTech ero nepepaborars.

« [MaumeHTbl c No6bIM 3aboneBaHNeM, KOTOPOE MOXET YBENUYUTL PUCK NMOMHOTO Xenyaka, Hanpumep
XuaTanbHas rpbhka, cencuc, naTonornyeckoe oxmpeHve, 6epeMeHHOCTb UNu onepauuy BEPXHUX OTAENOB
XKenyaoYHO-KULLEYHOrOo TpakTa U T. 4.

* Vicnonb3oBaHue y naumeHTa B NOMHOM/NMOMYTHEHHOM CO3HaHUM B 3KCTPEHHOM CUTyaLum.

KaTteropus nauveHToB

[aHHas nvHelika NPOAYKTOB NOAXOAMUT NaumMeHTam 13 Bcex Nonynsumii. [laHHas nvuHevika npoayKToB NOAXOANUT
neamaTpuyeckuM nauneHTam ¢ Maccol Tena B Npeaenax, ykasaHHbIX Ha MHAMBMAYalbHON YNakoBKe U KOHHEKTOpe
ycTponcTea. [ina Beibopa pasmepa cM. Tabnuuy TeXHUYeCKUX AaHHbIX. XoTa Ans 6onbLUMHCTBA NALMEHTOB
noponaet BeIGop pa3mepa Ha OCHOBaHWM Macchl Tefa, BO3MOXHOCTb Hannumst MHAWBUAYaNbHbLIX aHaTOMUYECKUX
ocobeHHOCTelN 03HavaeT, YTo BbIGOP pasmepa Ha OCHOBaHWM Macchl Tena BCeraa creyet coBMeLlaTh

C KNMHUYECKOW OLIEHKON aHaTOMWUM nauyeHTa.
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i-gel

MpenynpexaeHus

* YcTpoWicTBo i-gel® noctaBnseTcs B Yexne, KOoTophlii 06ecneurBaeT XpaHeHe YCTPOWCTBA C NPaBUIIbHBIM U3rMGOM
[0 MOMEHTA UCMONb30BaHUs, a Takke CNYXUT XpaHUnuLieM Ans cMasku. MNepen BBeAeHUEM yCTPOMCTBO i-gel®
HeobxoAnMo UsBneYb 13 Yyexna. Yexon He CryuT NPOBOAHMKOM [Ms YCTPOCTBA U ero Herb3s BBOAUTL B
POTOBYIO MOMOCTb NaUueHTa.

* YcTpoWcTBo i-gel® HeobxoamMmo cMasaThb, Kak OnMcaHo B MHCTPYKLMK MO MPUMEHEHWIO.

« [lepen BBEAEHWEM YCTPOWCTBA yaanuTe 13 poTOBOM MOMOCTN BCTABHbIE YEMOCTU U CbeMHbIE 3yOHble NpPoTesbl.

« [lauueHT BCeraa AOMKEeH HaXoAUTLCA B MONOXeHUN [KekcoHa, MeacecTpa AOHKHa NoMoraTh AepxaTtb ero pot
OTKPbITbIM, KPOME CIy4YaeB, KOrAa ABWXKEHWE roNoBbl UMK LLEN NPOTUMBOMOKa3aHo.

» [o Ha4yana BBeAeHWs AOMKHa ObITb AOCTUrHYTa ONTMMarnbHas rybuHa aHecTeann (Hanpumep, OTCYTCTBME
pecHUYHoro pedrekca, OTCYyTCTBIUE CONPOTMBEHNUS NMPW OTKPbIBAHUM M 3aKPbIBAHUW HIDKHEN YEmnioCTy,
OTCYTCTBUE peakLn Npu OAHOBPEMEHHOM HaxaTiu Ha 0ba yrna HUxHe YeniocTu).

« [pv BBeAeHUM BeayLLMii Kpai KOHYMKa ycTpoicTaa i-gel® formkeH cnefoeaTb KpUBM3HE TBepAoro Heba nauveHTa.

« [lpu BBeaeHUM YyCTPOICTBA He NpUMeHsIliTe ycunue. Het HeobxoaMmMocT BBOAWTL NanbLibl B POTOBYIO MOMNOCTb
naumeHTa Npu BBEAEHNN YyCTPONCTBA.

« Ecnu BBECTM YCTPOWCTBO NO CTAHAAPTHOW METOAMKE, Nocne NnpuMeHeHns npuema dcmacpxa, BBeAeHUs
C NoBOpOTOM B rnybuHe 1 TpoiiHoro maHeBpa Cadbapa He yaaercsi, crneayeT BBECTV YCTPONCTBO MoA NPsiMbIM
BU3yarbHbIM KOHTPOIEM NOCPeACTBOM NTAPUHIOCKONa UMK B3SiTb YCTPOMCTBO Ha pa3mep MeHbLLe.

« [ocne BBeaeHus crnegyeT 3adukcmpoBaTh YCTPONCTBO i-gel® nnacTblpeM B BEPXHEN YEMIOCTM C ABYX CTOPOH.

Bo BpeMmsi Xvpypruieckmx BMeLLaTenbCTB YyCTPOMCTBO i-gel® 4omkHO BbiTb 3adKCMPOBAHO HE TOMBbKO NNacTbIpeMm,
HO 1 BUHTOM, YTOObI NaLyeHTa MOXHO BbINo MOMECTUTL B NOMNOXEHWEe Ha 6OKY UnK Ha XWBOTe. YCTPONCTBO

i-gel® Takke MoXeT ObiTb 3ahKCMPOBAHO BUHTOM B OGCTOSTENLCTBAX, KOraa (MKcauust NnacTbipem cuuTaeTcst
HegoCTaToOMHOM U HE3HEKTUBHOW.

* WM3bbiTouHas yTedka BO3ayxa BO BpeMsl PYHHOW BEHTUMALMM, Kak NPaBuUIio, Bbi3BaHa UM He0CTaTOYHON
rmy6BuyHON aHecTeann Unu HeJoCTaTouHON rMy6GKUHON BBEAEHWS ycTpocTBa i-gel®.

* OcobeHHO BHMMaTENbHO creayeTt paboTaTb C NauneHTaMu ¢ OLIEHKOM Mo LwKane AMepuKaHCcKon accoumnaumm
aHecTesnonoros unu wkane Mannamnatu [l 1 Bbilwe, UK ¢ NauMeHTamy C XpynKUMK U YA3BUMbIMU 3yBHbIMK
npoTesamu, B COOTBETCTBUM C NPU3HAHHBLIMU METOAVKAMU 1 NpaKTUKamn paboTbl C AblXaTenbHbIMU MyTSMU.

« Kak 1 B cniyqae Apyrmx HaaropTaHHbIX BO3AYXOBOLOB, BaXHO ybeanTbes, 4To BbibpaH NpaBunbHbIN pasmep
YCTPOMCTBA, KONIMYECTBO CMa3Kkn OMTUMAnbHO, YCTPOWCTBO BBEAEHO M PACMONOXEHO NPaBUMbHO, YTO PerynspHo
NpoBepsIeTCs B XOA4e onepauymn Ans CHUKEHNUS pUcka NOBPEXAEHNS HEPBOB, OHEMEHNS A3blKa, LiMaHo3a 1 Apyrux
noTeHUManbHbIX OCIIOXHEHUN.

« Kak u B cnyyae ¢ nobbimM ApYruM Bo3nyXOBOAOM, MPY UCMOMb30BaHUM YCTPOMCTBA i-gel® NpuHUMnmansHo BaxHO
MOCTOSIHHO CNeAuUTb 3a TeM, YTOObI BbIAOX OCYLLECTBSANCA CBO60AHO, BO n3bexaHne 6apoTpaBmbl.

* He cnepnyet BBOAMTb B XXeNyAOYHbIN KaHan ApeHaxHY0 TPy6Ky npu n3bbiTke OTAENAEMOro Yepes enyaoyHbli
KaHan, npu TpaBmax NMLLEBOAA, BapuKo3e NuLLeBoaa, Npu3HaKax xesyao4HO-KNLLEYHOTO KPOBOTEHEHMS,
onepauusix Ha Xenyao4HO-KULLEYHOM TpakTe B aHaMHe3e WU NpU HanmumMm y naumeHTa HapyLLeHui
CBEpTbLIBAEMOCTH KPOBH.

« BBeaeHue xenyaoyHon TpyGKM Npy HEAOCTATOMHON rMy6uHE aHeCTE3NN MOXET BbI3BaTb KalLemb, ABUraTENbHYO
peakLMIo CONPOTUBMEHUS, N3BLITOYHOE CIIOHOOTAENEHNE, NapUHrocnasm U OCTaHOBKY AbIXaHUS.

* He nbiTaliTech n3Bneyb YCTPOWCTBO CUMOK, ECNW MaUMEHT 3akycun ero. [MNogoxauTe, noka naumeHT cam
NOMHOCTLIO HE OTKPOET POT, MO KOMaHAE U CMOHTaHHO.

* B npucyTcTBMM Nasepos 1 060pya0BaHNSA AN 3NEKTPOKOArynsaumMn HaaropTaHHble BO3AyXOBOAbI MOTYT
6bITb OrHEONacHbI.

« B ycTpoiicTBo i-gel® BkntoyeHa xenynodHas Tpybka (3a ucknoveHnem 8201000 — pasmep 1), koTopas, npu
NpaBWIbHON YCTaHOBKE, CMOCOBHa 10 HEKOTOPOW CTEMNEHM 3aLLMTMTL NaLMeHTa OT acnnpaLyn COAEePXXUMOTo Xenyaka.

» [Ina cHuxeHns pucka BO3ropaHns Heobxoammo, YTobbl Monb3oBaTesnb CTPOro criegoBarn PyKoBoaCcTBy
Esponevickoro Coseta no Peanumauum (ERC), AmepukaHckon accoumnaunmn kapgvonoros (AHA) nnm
COOTBETCTBYIOLLEr0 MECTHOrO COBETa Mo peaHnMaLumn OTHOCUTENbHO 6e30MacHOCTH UCMONb30BaHUS
KMcrnopoaa Bo BpeMsi Aecnbpunnauum.

« Xots ans 6onbLUMHCTBA NaLMEHTOB NOAOMAET BbIOOP pa3Mepa Ha OCHOBaHUW Macchl Tena, BO3MOXHOCTb
Hannunsa UHAVBUAYanbHbIX aHAaTOMUYECKX OCOBEHHOCTEN 03HaYaeT, 4To BbIGOp pasmepa Ha OCHOBaHUM
Macchl Tena BCeraa criefyer CoBMeLLaTb C KIIMHUYECKOWN OLeHKOM aHaToMUn naumeHTa. lMauueHTtam ¢ AnMHHOM
1 TOHKOW LUeen (aCTEHNYECKUM TUMOM CIIOXEHWS) UIN LUIMPOKUM LUUTOBUAHBIM NGO NEPCTHEBUAHBIM XPSLLOM
MOXeT noTpeboBaTbecst yCTPOUCTBO i-gel® Bonbluero pa3mepa, YeM criegoBano 6bl UCXoas M3 UX Macchl Tena.
AHanormyHo, naLmeHTam ¢ KOPOTKOW M TONCTOM Leelt N ManeHbKUM LUMTOBUAHBIM NGO NepCTHEBUAHBLIM
XPSALLOM MOXET noTpeboBaThbCsl yCTPOWCTBO i-gel® MeHbLuero pasmepa, Yem crnefoBano Gbl UCXOAs U3 UX Macchbl
Tena. MauneHTam ¢ LieHTpanbHbIM OXUPEHUeM, MPU KOTOPOM OCHOBHAsi Macca pacnpeaenserca Mexay XUBOTOM
1 Gegpamu, MOXeT NoTpeboBaTbCs YCTPOUCTBO i-gel® pasmepom, COOTBETCTBYIOLLMM MaeanbHOW Macce Tena ans
MX POCTa, a He VX peanbHoW Macce Tena.

¢ Y nauneHTOB C Ype3BbIYaHO HU3KON PACTSKMMOCTBIO NIErOYHOW TKaHM, Koraa HeBO3MOXHO obecnevnTb
[0CTaTO4HYI0 BEHTUMSILMIO C UCMONb30BaHNeM ycTpoincTea i-gel®, cnegyet ncnonb3oBaThb anbTepHaTUBHbIN
BO37YyXOBOA,.

« [Ins naumeHTOB, NPOXoAALLMX NeveHne anekTpocyaopoxHon Tepanueit (3CT), Bceraa crneayeT UCnonb3oBaTb
oTAenbHbIA NPUKYCHOM Brok, cneumnansbHo paspaboTaHHbIn Anst ucnonb3oBaHus Bo Bpemst ACT, B codeTaHum ¢ i-gel®.

BHumaHue

 [epen ncnonb3oBaHVeM YCTPOMCTBA BCErAa BbIMOMHANTE NPOBEPKU, PEKOMEHAO0BAHHbIE B AAHHOW UHCTPYKLWK MO
NPUMEHEHUIO.

« [lpoxoguMocCTb YCTPOCTBa CriedyeT NpOBEPsTb PETYNSPHO, a TakkKe Mocne Kaxaoro U3MeHeH s MonoXeHus
TrONoBbl UMK LLIEN NaLMEHTa.

* YcTpoiicTBO i-gel® npeaHasHavyeHo Ansi o4HOPa3oBOro MCMoNb3oBaHKs. He ncnonb3yite noBTopHoO. Vicnonb3oBaHve
3TOr0 U3Aenus y ApYroro naumeHTa HeceT Yrpo3y BO3HUKHOBEHWS NePEKPECTHON MHMEKLIMN, HEMCNPaBHOCTEN N
NOMoMKu nagenust. Ynctka MOXeT Bbi3BaTb NOSIBNIEHWE HEUCTIPABHOCTEN MW NOMOMKY u3genusi. Yuctka Moxet
BbI3BaTb MNOSIBNEHNE HENCNPABHOCTEN UM NONOMKY U3AEnus.

= YctponcTso i-gel® pasamepa 1 He CHaBXeHO KeNya04HOM TPyGKOM.

* YcTpoiicTBo i-gel® cnefyet ncnonb3oBaTh TONbKO B COOTBETCTBUM C MPU3HAHHLIMK NpakTykaMu paboTsl ¢
[AblxaTernbHbIMW NYTAMU AN HAArOPTaHHbIX BO34YXOBOAOB.
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Bri6epuTe ycTporcTBo i-gel® npaBuibHOMo pasmepa, OLEeHB aHaTOMUIO NMaLuMeHTa U NPUHSIB BO BHUMaHUe
PYKOBOACTBO MO pa3mepy v Macce Tena nauveHTa B Tabnule TEXHUYECKVX AaHHbIX Aanee. MaHxeTa ycTpoiicTea
i-gel® MoxeT nokasaTbCsi MeHbLLe, YeM Y TPaAULIMOHHbIX HAArOPTaHHbIX BO3AYXOBOAOB C HAZlyBHOW MaHXETOMN TOro
e HOMepHOro pasmepa.

ﬂposepka nepep npuMeHeHneM
Mepen BCKPLITUEM YNAKOBKM MPOBEPLTE, HE NOBPEXAEHa N OHa.

* BHMMaTenbHO 0OCMOTpUTE YCTPOWCTBO — MpOBepbTe NPOXOAUMOCTb BO3AyxoBoAa U y6eautech, HTo
HUKaKoe MHOPOAHOE TENO UIN LIapUK CMa3ku He NepekpbIBaloT AUCTanbHOe OTBEPCTUE BO3AYXOBOAA NN
XKEenyao4HOro kaHana.

* BHuMaTensHo oCMOTpUTE Yallly YyCTPOWCTBa, y6eanTech B TOM, YTO BCe MOBEPXHOCTU rMaakve
1 He NoBpeXaeHbI, a XeNyAo4HbI KaHan NpoxoanM.

« Ecnu gpixatenbHas Tpy6a unm Teno ycTponcTea BbIrMsSAAT HEHOPManbHO U AeopMMpoBaHbI,

He UCMOonb3ynTe 3TO YCTPOWCTBO.
* YBeputechb, 4TO 15 MM KOHHEKTOP MOAXOAWT K KOHHEKTOPY AN NauueHTa.

MNpepBapuTenbHas NOAroToBKa NpW yCTaHOBKe

1. Bcerga pabortaite ¢ yCTpOMCTBOM B NepyaTkax.

2. BckpoiiTe ynakoBky i-gel® n goctaHsTe Yexorn ¢ yCTPOWCTBOM (pUCYHOK 1, u3oBpaxeHue 1).

3. B nocneaHiolo MUHYTY NpeaBapuTenbHO OKCUTreHaLmMM OTKPOTE YeXon 1 NepeMecTuTe YCTPOMCTBO B KPbILLIKY Yexnia.
PaamecTuTe HeBorbLUON LIapWK CMa3ki Ha BOAHOWM OCHOBE Ha rMagKyto BHYTPEHHIOK NMOBEPXHOCTb, MOArOTOBMEHHYHO
st ucnonb3oBaHusi. He ucnonb3yinTe cMasku Ha OCHOBE cUnKkoHa. (PucyHok 1, nsobpaxenue 2, 3 u 4

4. PacnonoxwTe ycTpoincTeo i-gel® Boonb npukycHoro 6rioka v HaHecUTe TOHKWIA CIION CMasku Ha 3a[HI0K U1
60KOBbIe CTOPOHbI, @ Takke Ha NepeHIol YacTb MaHxeTbl. MNocne cmasbiBaHusa ybeanTecs, YTo B valle, Ha
MaHXeTe Unm B kakom-nmbo Apyrom mecTe Ha ycTpoiicTee He octanock LUAPUKOB cmasku. He npukacaiiteck k
MaHeTe yCTPOWCTBa pykamu (PUCYHOK 1, nsobpaxenus 5, 6, 7 n 8).

5. MomecTuTe i-gel® 06paTHO B Yexos v NOArOTOBLTE U3AENMe K BBEAEHUIO (PUCYHOK 1, n3obpaxeHue 9).

PekomeHAOBaHHaA TeXHMKa BBeAEHUA

OnbITHOMY nosb3oBaTesto Tpebyetcs MeHee 5 cekyH Ha BBedeHue ycTponcTsea i-gel®.

1. M3BnekuTe yCTpoiicTBO i-gel® 13 yexna u Kpenko yaepxvsanTe 3a BCTPOEHHYIO 3aLLUUTy OT 3aKyChbiBaHUsS

(BHUMaHWe, ycTpoiicTBo i-gel® cmasaHo). PacnonoxuTte yCTporncTBo Tak, YTobbl MPOCBET MaHxXeTh! i-gel® Gbin

obpalleH k nogbopoaky naumneHTa. (PucyHok 1, nsobpaxenwue 10).

2. MaumneHT JormkeH HaxoauTbCs B NonoxeHun [rxekcoHa (pucyHok 1, nsobpaxeHnwve 10) ¢ 3anpoKuHyTON ronoBow u

COrHyToM Wweeii. Mepen BBEAEHNEM YCTPOMUCTBA MeACECTpa AOMKHA OCTOPOXHO OTOTHYTb KHU3Y NOAGOPOAOK NaumeHTa.

3. BBeawuTe BeayLUMii MSITKUIA KOHYMK B POTOBYIO MOMOCTH NaUyeHTa B HanpaeneHun TBepaoro Heba.

4. MMpoBeauTe yCTPOWCTBO KHU3Y U B HaNpaBneHUn 3aHel CTEHKW FMOTKM BAONb TBEPAOTO Heba HempepbIBHbIM,

HO MSAMKMM ABUXEHWEM [0 TeX Mop, Noka OTYETIMBO He NOYyBCTBYEeTE COMPOTUBMEHNE.

5. K aTOMy MOMEHTY KOHYMK BO3[yXOBOAA AOIKEH HAXOAUTBLCS B BEPXHEM NPOCBETE NULLEBOAA (PUCYHOK 1,

n3obpaxeHvie 11a), a MaHxeTa JOMmKHa pacnonaratbCsi HaNPOTVB XPALLEBOV CUCTEMbI FOPTaHM (PUCYHOK 1,

pvicyHok 11b). Pe3upl nauueHTa fomkHbl GbiTb pacnonoXeHbl Ha BCTPOEHHOM MPUKYCHOM Grnoke (pucyHok 1,

n3obpaxeHue 11c).

6. YcTponcTBo i-gel® AomkHO BbiTh NPUKIIEEHO NIIAcTbIPEM K BEPXHEN YEroCTU ¢ 06enx CTOPOH (PUCYHOK 1,

nsobpaxerue 12).

7. Mpy HeO6XOANMOCTY Yepes KenyAo4HbIN KaHan MoXeT ObiTb BBEAEHA Xenyao4yHas Tpybka COOTBETCTBYIOLLETO

pasmepa (3a ucknioveHnem pasmepa 1.0). ins cnpasku CM. HKe Tabnuiy ¢ TEXHUYECKUMU AaHHBIMU.

Vnanerme ycTpoicTBa
Mo BO3BpaLLEHWI CO3HAHWS 1 3aLLMTHBIX PedrIeKCoB, TakyX Kak Kallesb U CrnaTblBaHWe, OCTOPOXHO OTcocUTe
XUAKOCTb BOKPYT YCTPOWCTBA B [MOTKe U ropTaHu. Kak Tornbko nauneHT NpuAET B CO3HaHWE UM HAaYHET nerko
NpOCLINATLCS B OTBET Ha FofoC, YCTPOICTBO i-gel® MOXHO 6e30nacHo 13Bnedb, NONPOCHB NaLMeHTa OTKPLITL POT.

* Y 60nbHbIX C BO3MOXHOCTbIO 060CTPEHMSt PBOTHOTO pedhrekca (T. €. KypunbLUyMKoB, 60MbHbIX aCTMOW Unn
XOBIT) yCTPOMCTBO i- gel® cnenyet ynansitb Npu coxpaHeHumn Gonee rnyBokon aHecTeanu, a nocre yaaneHus
YCTpOWACTBa NOAAEPXMNBaTb PyHKLIMOHMPOBaHWE [blxaTeNbHbIX NyTei C NOMOLLb0 BoayxoBoaa leaens o
BO3BpALLEHNS 3aLUNTHBLIX PeIIEKCOB U NOSIBIIEHNS BO3MOXHOCTY pa3byanTb naumeHTa.

YcnoBusi xpaHeHus

XpaHUTb B CyxOM, HEAOCTYMHOM 1S NPSIMbIX COMHEYHbIX Ny4en MecTe.

YTunusauus

Mocne ncnonb3oBaHNs U3aenue AoMKHO BbiTb YTUN3MPOBAHO B COOTBETCTBUM C NpaBUnamu MHMEKLMOHHOTo

KOHTPOMS U yAarneHust OTXOA0B B AaHHON 6onbHULE.

TexHu4yeckue paHHble

- | MakcumanbHbIn
MakcumanbHbIn o
pasmep MuUHUManbHbLIA
pasmep ETT, N
Macca HomuHaneHas KenyaouHon 3a3o0p mMexay
. KOTOPYH0 MOXHO
Koa Tena BHyTpeHHuUI AnvHa TPYGKM, 3yGamu,
Pasvep npoBecTu o Mepenap aaBneHus
npoaykra nauueHTa | o6Lem (Mn) | BHyTpeHHero wepes kanan PYIO MOXHO
(xr) KaHana (Mm) P NpoBeCTU Yepe3 | AnA BBeAeHUs
BO3AyXOBOAA o
(Mm) KenyaoUHbIA (mm)
kanan (FG)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 He npumensetca 13,9 <0,6 cm H,0 npu 15 n/mun
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cm H,0 npu 30 n/muH
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3 cm H,0 npu 30 n/muH
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 <0,5 cm H,0 npu 60 n/muH
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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
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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.
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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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Ezt az orvostechnikai eszkdzt nem szallitjuk kiilon. Dobozonként csak egy példany hasznalati utasitas van
mellékelve, ezért ezt minden felhasznal6 szamara hozzaférhetd helyen kell tartani.

MEGJEGYZES: A haszndlati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre, ahol a terméket haszndljak, illetve
minden felhasznalé részére.

Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartalmaznak a termék biztonsagos hasznalatarél. A termék
hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat, beleértve a figyelmeztetéseket is.

VIGYAZAT! A VIGYAZAT! jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciét tartalmaz egy potencialisan
veszélyes helyzetrél, amely halalt vagy sulyos sérilést okozhat, ha nem kertilik el.

FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot tartalmaz egy potencidlisan
veszélyes helyzetr6l, amely enyhe vagy kdzepesen sulyos sérllést okozhat, ha nem kerulik el.

A termék neve és leirasa
i-gel® supraglotticus légutbiztositd eszkdz (gyermek méretek) Termékszamok: 8225000, 8202000, 8215000 és
8201000.

Alapveté 0sszetevok (2. abra)

1.1 A gyomorcsatorna distalis vége (8225000, 8202000 és 8215000)
1.2 Epiglottistartd

1.3 A gyomorcsatorna proximalis vége (8225000, 8202000 és 8215000)
1.4 Puha, nem felfdjhaté mandzsetta

1.5 Szdjlireg-stabilizald eszkdz

1.6 Beépitett harapasvéds

1.7 15 mm-es csatlakoz6

A termék elhelyezése (3. abra)

Magyarazat:

2.1 Nyel6cs6

2.2 Trachea

2.3 Hangszalagok/-redék

2.4 Pajzsporc

2.5 Gégebemenet

2.6 Toémitdmechanizmus: nem felfdjhaté mandzsetta
2.7 Légzonyilas

2.8 Nyelvcsont

2.9 Epiglottis

2.10 Nyelv

2.11 A névleges behelyezési mélység jelzése

2.12 Metszéfog

2.13 A bels6 légut névleges hossza (lasd az alabbi, Miiszaki adatok cim(i tablazatot)

Rendeltetésszerii hasznalat
Atjarhato légut biztositasa és fenntartasa. A léguti gazok betegbe vald bevezetésére szolgalé utvonal biztositasa.

Javallatok

A gyermek i-gel® eszkdz atjarhato légut biztositasara és fenntartasara javallott, rutin és siirgésségi anesztézia
céljabdl lres gyomru betegeknél végzett mitétekhez, spontan Iégzés, id6szakos pozitiv nyomasu lélegeztetés
(IPPV) vagy eszméletlen beteg Ujraélesztése esetén, a légutbiztositasi technikak és eszkdzok hasznalatara
kiképzett és ebben gyakorlott szakemberek altal.

Ellenjavallatok

* Nem Ures gyomru betegek esetén rutin és stirgésségi anesztézia céljabdl.

< Trismus, korlatozott szajnyitas, pharyngo-perilaryngealis talyog, trauma vagy szdvetszaporulat.

« Alélegeztetés cslicsnyomasa nem haladhatja meg a 40 H,O cm-t.

« Ne hasznaljon nagy erét az eszkdz vagy a gyomorszonda bevezetésehez.

+ Nem megfelel6 szintli anesztézia, ami kdhdgéshez, tulzott nyaltermeléshez, 6klendezéshez,
laryngospasmushoz vagy a lélegzet visszatartasahoz vezet, és ezért az anesztézia szév6dményét okozza.

* Ne hagyja behelyezve az eszkdzt tébb mint 4 6ran keresztil.

« Tilos az i-gel® eszkozt ismételten felhasznalni vagy megkisérelni az Ujrafeldolgozasat.

« Olyan allapotok, amelyek névelhetik a gyomorban lévé ételmaradvanyok kockazatat, példaul hiatus hernia,
sepsis, koros obesitas, terhesség vagy az anamnézisben szerepl6 fels6 gastrointestinalis miitét stb.

« Ontudaton 1év6 vagy részlegesen 6ntudaton Iévd betegen valo alkalmazas slrg8sségi esetben.

Betegek kore

Ez a termékcsoport alkalmas minden betegpopulacional valé hasznalatra. A termékcsoport tagjai az egyes termékek
csomagolasan és az eszkdz csatlakozojan feltiintetett tartomanyba esé testtdmegli gyermekeken val6 hasznalatra
alkalmasak. A méret kivalasztasahoz lasd az alabbi, Miiszaki adatok cim(i tablazatot. A méretnek a beteg testtomege
alapjan torténd kivalasztasa a betegek tobbségénél megfeleld, azonban az egyéni anatémiai variaciok miatt a
testtdmeget mindig a beteg anatémiai jellemzéinek klinikai értékelésével egydtt kell figyelembe venni.
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Figyelmeztetések

« Az i-gel® eszkdz kosarcsomagolasban van elhelyezve, amely a megfelel§ flexios allasban tartja a hasznalat
el6tt, és biztositja a sikositasat. Behelyezés el6tt az i-gel® eszkdzt mindenképpen le kell valasztani a
kosarcsomagolasrol. A kosar nem bevezetéeszkdz, és semmilyen esetben sem szabad a beteg szajaba
helyezni.

« Az i-gel® eszkozt sikositasat el kell végezni a hasznalati utasitasnak megfelelen.

* Az eszkdz behelyezése el6tt el kell tavolitani a szajbdl a kivehetd protézist és a kivehetd fogszabalyzét.

* Az eszkdz behelyezése elétt a beteg fejének ,szimatold” poziciéban kell lennie, és az asszisztensnek segitenie
kell a szajat kinyitni, kivéve, ha a fej és a nyak mozgatasa nem javasolt vagy ellenjavallott.

« Abehelyezés el6tt megfelelé mélységl anesztéziat kell elérni (a szempillareflex hianya, az allkapocs kénny
fel- és lefelé mozgathatosaga, nincs reakcié az allkapocs két szogletére gyakorolt nyomasra).

« Behelyezéskor az i-gel® eszkoz vezettélének a beteg kemény szajpadjanak gorbliletét kell kbvetnie.

« Behelyezéskor ne fejtsen ki tulzottan nagy erét az eszkdzre. Az eszkdz behelyezése soran nem szikséges az
ujjakat a beteg szajaba helyezni.

* Ha nem sikertl teljes mértéki behelyezést elérni a szokasos technikaval, és az allkapocs hatratolasa, a mély
forgatas vagy a harmas mand&ver sem vezetett sikerre, az eszkdzt kdzvetlen vizualis megfigyelés mellett,
laringoszkopiaval kell bevezetni, vagy eggyel kisebb méreti eszkdzt kell hasznalni.

« Abehelyezés utan az i-gel® eszkdzt ragasztoszalaggal rogziteni kell kétoldalt a felsé allcsont feletti bérfelllethez.
Olyan mitéti beavatkozasokhoz, amelyekhez a betegnek oldalt vagy hason kell fekiidnie, az i-gel® eszkozt
ragasztoszalaggal és kotéssel is rogziteni kell. Az i-gel® eszkozt kotéssel kell régziteni, ha a ragasztoszalaggal
valo régzités hatastalannak vagy elégtelennek minésuil.

« Kézi lélegeztetés soran a tulzott leveg8szivargast elsésorban az okozza, ha nem elég mély az anesztézia, vagy
az i-gel® eszkdz nem elég mélyre van behelyezve.

« Az elfogadott Iégutbiztositasi gyakorlatnak és technikaknak megfeleléen kiilonds 6vatossag indokolt olyan
betegek esetén, akiknél az ASA- vagy a Mallampati-pontszam Ill vagy tébb, illetve akiknek érzékeny és térékeny
fogprotézise van.

« Mint minden supraglotticus légutbiztositasi eszkéz esetén, az idegsériilés, a nyelv érzéskiesése, a cyanosis
és mas potencialis szévédmények kockazatanak csdkkentéséhez fontos a megfeleld méretii eszkoz
hasznalata, az optimalis sikositas, az eszkdz megfeleld bevezetése és elhelyezése és a mitét soran végzett
rendszeres ellenérzése.

«  Mint minden légutbiztositasi eszkoz, igy az i-gel® hasznalata esetén is a barotrauma lehetéségének kizarasahoz
elengedhetetlen, hogy mindig legyen megfelelé utvonal a gaz kilégzéséhez.

» Nem szabad gyomorszondat bevezetni az i-gel® eszkdz gyomorcsatornajan keresztiil, ha nagy foku szivargas
torténik a gyomorcsatornan keresztiil, a nyel6cs6 sérlilése esetén, nyelécsévarixok vagy felsé gastrointestinalis
vérzés esetén, ha az anamnézisben felsd gastrointestinalis miitét szerepel, vagy ha a beteg véralvadasi
zavarban szenved.

* Nem megfelel6 szintli anesztézia esetén a gyomorszonda bevezetése kéhdgéshez, tulzott nyaltermeléshez,
laryngospasmushoz vagy a lélegzet visszatartasahoz vezethet.

« Ne kisérelje meg az eszkoz er6ltetett eltavolitasat, ha a beteg raharap. Varja meg, amig a beteg spontan vagy
utasitasra teljesen kinyitja a szajat.

» Asupraglotticus légutbiztositasi eszkdzok gyulékonyak lehetnek lézer vagy elektrosebészeti eszkdzok jelenlétében.

« Az i-gel® eszkoz tartalmaz egy gyomorcsatornat (kivéve az 1-es méretet, termékszam: 8201000), amely az
eszkoz megfeleld elhelyezése esetén némi védelmet nyujt a gyomortartalom aspiracioja ellen.

« Atlizveszély csokkentése érdekében elengedhetetlen, hogy a felhasznalo teljes mértékben betartsa az
Eurdpai Ujraélesztési Tanacs (ERC), az Amerikai Kardioldgiai Tarsasag (AHA), vagy mas, megfelel6 helyi
Ujraélesztési szakmai szervezet altal készitett, a defibrillacié kdzben az oxigén biztonsagos hasznalatara
vonatkozé iranyelveket.

« A méretnek a beteg testtdmege alapjan torténd kivalasztasa a betegek tobbségénél megfeleld, azonban az
egyéni anatémiai variaciok miatt a testtmeget mindig a beteg anatémiai jellemzginek klinikai értékelésével
egydtt kell figyelembe venni. Olyan betegeknél, akiknek a nyaka hengeres alaku, vagy szélesebb a pajzsporc
és a gy(riporc, nagyobb méretii i-gel® eszkdz lehet sziikséges, mint amekkora a testtdmeg alapjan javasolt.
Hasonloképpen, a széles vagy zdmok nyaku vagy keskenyebb pajzsporccal és gydlriiporccal rendelkezé
betegeknél kisebb méretii i-gel® eszkoz lehet sziikséges, mint amekkora a testtdmeg alapjan javasolt. A centralis
elhizasban szenvedd betegeknél, akiknél a sulyfelesleg féleg a hason és a csip6n helyezkedik el, a gyakorlatban
inkabb az idedlis testtomegnek vagy a testmagassagnak megfelel6 méretii i-gel® eszkoz lehet szlikséges.

« Rendkivil kis tid6kapacitast betegek esetén, ha nem lehetséges megfeleld Iélegeztetést biztositani az i-gel®
eszkdzzel, alternativ Iégutbiztositd eszkdzt kell hasznalni.

« Elektrokonvulziv terapian (ECT) atesett betegeknél a kezelés ideje alatt egy specialisan ECT hasznalatra
kialakitott harapasgatlot kell mindig hasznalni az i-gel® egyditt.

Figyelem!

* Mindig végezze el az ebben hasznalati utasitasban szerepld, hasznalat el6tti ellenérzéseket.

* Az eszk0z atjarhatdsagat rendszeresen ellendrizni kell, féleg a beteg fejének vagy nyakanak a mozgatasa utan.

« Azi-gel® eszkoz egyszer hasznalatos. Nem szabad ujrafelhasznalni. Ismételt felnasznalas esetén fennall
a keresztfert6z6dés, illetve az eszkdz hibas mikddésének és sériilésének a veszélye. A tisztitas az eszkdz
hibas mikddéséhez vagy sériiléséhez vezethet. A tisztitds az eszkdz hibas mikddéséhez vagy sériiléséhez
vezethet.

« Az 1-es méretii i-gel® eszkdz nem tartalmaz gyomorcsatornat.

« Az i-gel® eszkdzt mindig a supraglotticus légutbiztositd eszkbzokre vonatkozo Iégutbiztositasi gyakorlatnak
megfeleléen kell hasznalni.
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A méret kivalasztasa

A megfelelé méreti i-gel® eszkoz kivalasztasahoz vizsgélja meg a beteg anatdémiai jellemzéit, és vegye figyelembe
az alabbi Miszaki adatok cim( tablazatban talalhatd testmagassag- és testtomegadatokat. Az i-gel® eszkz
mandzsettaja kisebbnek tlinhet, mint a hagyomanyos, felfujhaté mandzsettas supraglotticus eszk6zoké.

Hasznalat elétti ellendrzés

« Ellendrizze a csomagolast, és gy6z6djon meg arrol, hogy nem sériilt meg a felnyitas el6tt.

« Vizsgalja meg figyelmesen az eszkdzt, ellendrizze a légut atjarhatdsagat, és gy6zédjon meg arrél, hogy nincs
benne idegen test vagy sikosité anyagbdl képz6dott dugo, amely elzarja a Iégut vagy a gyomorcsatorna
distalis végét.

« Gondosan vizsgalja meg az eszk6z mélyedését, hogy a feliiletek simak és épek-e, és a gyomorcsatorna
atjarhato-e.

« Dobja ki az eszkozt, ha a léguti csé vagy az eszkoz teste rendellenesen néz ki, vagy deformaltnak tlnik.

« Ellendrizze, hogy a 15 mm-es csatlakozo illeszkedik-e a betegcsatlakozéhoz.

Bevezetés el6tti elokészités

1. Mindig viseljen gumikeszty(it.

2. Bontsa fel az i-gel® eszk6z csomagolasat, és vegye ki az eszkozt tartalmazo védéburkolatot (1. abra, 1. kép).
3. A beteg el6zetes oxigenizacidjanak utolsé percében bontsa fel a csomagolast, és helyezze az eszkdzt a
csomagolas fedelére. Helyezzen el6készitésként egy kis adag vizbazisu sikositot a sima belsé feliiletre. Ne
hasznaljon szilikonalapu sikositét. (1. abra, 2., 3. és 4. kép)

4. Fogja meg az i-gel® eszkdzt a beépitett harapasvedsnél, és a mandzsetta hatso, oldalsé és eliilsé felszinét
vonja be vékony réteg sikositoval. A sikositas befejezése utan tgyeljen arra, hogy ne maradjon a sikosité anyagbdl
képz6dott DUGO az eszkdz mélyedésében vagy mas részén. Ne érintse meg kézzel az eszkdéz mandzsettajat (1,
abra, 5., 6., 7. és 8. kép).

5. A bevezetés elékészitéséhez helyezze vissza az i-gel® eszkozt a csomagolasaba (1. abra, 9. kép).

Ajanlott bevezetési technika

Egy gyakorlott felnasznalo kevesebb mint 5 masodperc alatt képes az i-gel® eszkdz bevezetésére.

1. Vegye ki az i-gel® eszk6zt a csomagolasbol, és fogja meg erésen a beépitett harapasvédsénél. Ugy tartsa az

eszkozt, hogy az i-gel® mandzsetta nyilasa a beteg alla felé tekintsen. (1. abra, 10. kép)

2. A beteg fejéneknek ,szimatold” helyzetben kell lennie (1. abra, 10. kép): a fej hatraszegve, a nyak elérehajlitva.

Az i-gel® eszkoz bevezetése elbtt egy asszisztensnek az allat 6vatosan lefelé kell nyomnia.

3. Vezesse be az eszkoz ellilsé puha végét a szajba a kemény szajpad felé.

4. Csusztassa az eszkozt lefelé és hatrafelé a kemény szajpad mentén folyamatos, de évatos nyomassal, amig

hatérozott ellendllast nem érzékel.

5. llyenkor a légutbiztositd eszkdz végének a nyel6csé felsé végében kell elhelyezkednie (1. abra, 11a kép), és a

mandzsettanak a gége bemenetét korllvevo képletekhez kell hozzasimulnia (1. abra, 11b kép). A metsz6fogaknak

a beépitett harapasvéddvel kell érintkeznitik (1. abra, 11c kép).

6. Az i-gel® eszkozt ragasztoszalaggal rogziteni kell kétoldalt a felsé allcsont feletti bérfellethez (1. abra, 12. kép).

7. Sziikség esetén megfelel6 méretli gyomorszondat lehet bevezetni az eszk6z gyomorcsatornajan keresztil

(kivéve az 1.0-s méretili eszkdz esetén). Lasd az alabbi, miszaki adatokat tartalmazé tablazatot.

Eltavolitas

* Az eszmélet visszanyerése és a védoreflexek, igy a kbhdgési és a nyelési reflex visszatérése utan dvatosan
végezzen leszivast az eszkdz koril a garat és a hypopharynx terlletén. Ha a beteg éber, vagy hangingerrel
kénnyen ébreszthetd, az i-gel® eszkoz biztonsagosan eltavolithatd, miutan a beteg felszdlitasra kinyitotta a szajat.

« Olyan betegeknél, akiknél lehetséges a fokozott 6klendezési reflex (példaul dohanyosok, asztmaban vagy
COPD-ben szenvedd betegek), az i-gel® eszkozt az anesztézia mélyebb stadiumaban kell eltavolitani, és
Guedel-tubussal kell biztositani a légutat, amig a véddreflexek vissza nem térnek, és a beteg ébreszthetévé
nem valik.

Tarolasi kornyezeti feltételek

Szaraz, kdzvetlen napfénytdl védett helyen tarolando.

Hulladékkezelés
Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékkezelési el6irasoknak megfeleléen
kell artalmatlanitani.

Miiszaki adatok

Az eszk6zon A
P - gyomorcsatornan | A behelyezéshez
., Légut keresztiil . L
Beteg Belsé . " keresztiil sziikséges
e AL B - . névleges bevezethetd . PN PR .
Ter Méret térfogat N bevezetheté minimalis Nyomascsokkenés
hossza endotrachealis : P
(kg) (ml) (mm) tubus maximalis gyomorszonda interdentalis
A maximalis mérete tavolsag (mm)
mérete (mm)
(FG)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nem alkalmazhaté 13,9 15 I/perc esetén < 0,6 cmH,O
8215000 15 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 30 l/perc esetén < 0,3 cmH,0
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 21,3 30 I/perc esetén < 0,3 cmH,0
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 60 I/perc esetén < 0,5 cmH,0
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Medicinski pripomocki niso dobavljeni posamezno. V posamezni Skatli je prilozen samo en izvod navodil
za uporabo, zato ga imejte na mestu, kjer je dostopen vsem uporabnikom.

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Pred uporabo izdelka natan¢no
preberite ta navodila za uporabo in opozorila.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne
izognete, povzro¢i smrt ali resno poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete,
povzro¢i manj$e ali zmerne poskodbe.

Ime in opis pripomocka

i-gel® supragloti¢na dihalna pot (pediatri¢ne velikosti) Kode pripomocka: 8225000, 8202000, 8215000 in 8201000.

Kljuéni sestavni deli (slika 2)

1.1 Distalni konec gastri¢nega kanala (8225000, 8202000 in 8215000)

1.2 Nastavek za poklopec

1.3 Proksimalni konec gastricnega kanala (8225000, 8202000 in 8215000)
1.4 Mehka napihljiva manseta

1.5 Stabilizator bukalne votline

1.6 Integralna blokada ugriza

1.7 15-mm priklju¢ek

Namestitev pripomocka (slika 3)

Legenda:

2.1 PoZziralnik

2.2 Sapnik

2.3 Glasilke/gube

2.4 S¢itni€ni hrustanec

5 Vhod v grlo

6 Tesnilni mehanizem, nenapihljiva manseta

7 Prezracevalna odprtina

8 Podjezi¢nica
9

1

2.
2.
2.
2.
2.
2.

2.11 Oznaka nazivne globine uvedbe
2.12 Sekalec
2.13 Nazivna dolZina notranje poti (glej tabelo tehni¢nih podatkov v nadaljevanju)

Predvidena uporaba

Zagotavljanje in ohranjanje odprtih dihalnih poti. Zagotavljanje prehoda za dovajanje dihalnih plinov v bolnika.
Indikacije

Pripomocek i-gel® za otroke je indiciran za zagotavljanje in ohranjanje odprtih dihalnih poti pri rutinski in nujni
anesteziji teS¢ih bolnikov pri kirurSkih posegih, med spontano ali presledkovno ventilacijo s pozitivnim tlakom
(IPPV) ter med ozivljanjem nezavestnega bolnika, ki ga izvaja ustrezno usposobljeno in izku$eno osebje z uporabo
tehnik in pripomockov za vzdrzevanje dihalnih poti.

Kontraindikacije

< Bolniki, ki niso primerno te$¢i za rutinske in nujne postopke pod anestezijo.

» Bolnikih s trizmom, omejenim odpiranjem ust, faringo-perilaringealnim abscesom, travmo ali maso.

* Najvegji tlak v dihalni poti med umetnim predihavanjem naj ne preseze 40 cm H,O.

« Pripomocka ali gastricne sonde ne vstavljajte na silo.

« Nezadostna anestezija lahko povzro¢i kaselj, premikanje udov, pretirano slinjenje, bljuvanje, laringospazem ali
zadrzevanje diha, kar lahko zaplete rezultate anestezije.

« Pripomocek naj ne ostane in situ ve¢ kot 4 ure.

« Pripomocka i-gel® ne uporabljajte ponovno in ga ne skusajte pripraviti na ponovno uporabo.

= Bolniki s kakrSnim koli stanjem, ki lahko poveca tveganje polnosti Zelodca, npr. hiatusna kila, sepsa, Cezmerna
telesna masa, nosecnost ali kirurski poseg na zgornjih prebavilih v anamnezi.

« Uporaba pri zavestnih/polzavestnih bolnikih v nujnih primerih.

Kategorija bolnika

Paleta izdelkov je primerna za uporabo pri vseh populacijah bolnikov. Paleta izdelkov je primerna za uporabo pri
otroskih bolnikih s telesno maso, ki je navedena na posameznem pakiranju in prikljucku pripomocka. Pri izbiri
velikosti upostevaijte tabelo tehni¢nih podatkov. Ceprav je izbira velikosti na podlagi mase primerna za vecino
bolnikov, morate smernice za telesno maso zaradi anatomskih posebnosti posameznega bolnika vedno uporabljati
skupaj s kliniéno oceno bolnikove anatomije.
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Opozorila

Pr

Pripomocek i-gel® je na voljo v zadgitni kletki, ki zagotavlja pravilno upognjenost pripomocka pred uporabo in
sluzi tudi kot podlaga za mazanje. Pripomogek i-gel® morate pred vstavljanjem vedno logiti od zasgitne kletke.
Kletka ni pripomocek za uvajanje in je ne smete nikoli vstaviti v bolnikova usta.

Pripomocek i-gel® morate namazati skladno z navodili za uporabo.

Pred poskusom uvajanja pripomocka odstranite zobne proteze ali odstranljive plosce iz ust.

Pred vstavljanjem mora biti bolnik vedno v poloZaju »prvega jutranjega vdiha«, pomo¢nik pa naj pomaga odpreti
bolnikova usta, razen ¢e so premiki glave/vratu nepriporo€ljivi ali kontraindicirani.

Preden vstavite pripomoc¢ek, morate doseci optimalno anestezijo (tj. odsotnost trepalni¢nega refleksa, rahlo
premikanje spodnje Celjusti gor in dol, odsotnost reakcije na pritisk na oba koticka mandibule).

Vodilni konec pripomocka i-gel® mora med vstavljanjem slediti krivini bolnikovega trdega neba.

Med vstavljanjem pripomoc¢ka ne potiskajte premo¢no. Med postopkom vstavljanja pripomoc¢ka vam ni treba
vstaviti prstov v bolnikova usta.

Ce s standardno tehniko vstavljanja pripomocka ni mogoce popolnoma vstaviti in so bili potisk Eeljusti

navzdol, globoko vrtenje ali trojni prijem prav tako neuspesni, ga je treba vstaviti z neposrednim opazovanjem

z laringoskopijo ali pa uporabiti za Stevilko manjsi pripomocek.

Po vstavitvi morate pripomocek i-gel® prilepiti s trakom od maksile do maksile. Med kirur§kimi posegi, pri katerih
mora biti bolnik v bo¢nem ali sede¢em polozaju, morate pripomocek i-gel® prilepiti s trakom in ga pritrditi.
Pripomocek i-gel® lahko tudi pritrdite na mestu, kadar samolepljivi trak ni primeren oziroma dovolj u¢inkovit.
Cezmerno puséanje zraka med ro€no ventilacijo je predvsem posledica nezadostne anestezije ali nezadostne
globine vstavitve pripomocka i-gel®.

Skladno s priznano prakso in priznanimi tehnikami vzdrzevanja dihalnih poti morate biti pri bolnikih z rezultatom
ASA ali Mallampati Il ali ve€ in pri bolnikih s krhkimi in ob&utljivimi zobnimi protezami posebej previdni.

Kot pri vseh supragloti¢nih dihalnih poteh je pomembno zagotoviti uporabo ustrezne velikosti pripomocka,
optimalno lubrikacijo, pravilno vstavitev ter namestitev pripomocka in redno preverjanje namestitve med
posegom, da zmanjSate nevarnost poskodbe Zivcev, otrplosti jezika, cianoze in drugih morebitnih zapletov.

Pri uporabi pripomocka i-gel® kot pri vsakem dihalnem pripomocku je bistvenega pomena zagotoviti, da je vedno
na voljo primerna pot izdiha plina, da se izognemo moznosti barotravme.

Gastriéne sonde ne smete uvajati skozi gastriéni kanal pripomocka i-gel® v primeru prekomernega uhajanja
skozi gastri¢ni kanal ali poSkodbe poziralnika ali varic poziralnika ali dokazane krvavitve iz zgornjih prebavil ali
kirurSkega posega v zgornjih prebavilih v anamnezi ali nepravilnosti pri krvavitvi/strjevanju krvi.

Vstavljanje gastricne sonde v prisotnosti neustrezne ravni anestezije lahko povzroc¢i kaselj, premikanje udov,
pretirano slinjenje, bljuvanje, laringospazem ali zadrZzevanje diha.

Ne poskus$ajte na silo odstraniti pripomocka, ¢e ga bolnik grize. Po¢akajte, da bolnik na glasovni ukaz
popolnoma odpre usta ali spontano odpre usta.

Supragloti¢ne dihalne poti so lahko vnetljive v prisotnosti laserjev in elektrokavterizacijske opreme.

Pripomocek i-gel® vsebuje gastricni kanal (z izjemo artikla 8201000 — velikost 1), ki lahko pri pravilni namestitvi
prepreci aspiracijo Zelod¢ne vsebine.

Za zmanj$anje moznosti pozara je pomembno, da pripomoc¢ek uporabljamo skladno z navodili za varno uporabo
kisika med defibrilacijo, ki jih je pripravil Evropski svet za reanimacijo (ERC), AmeriSko zdruZenje za srce (AHA)
ali drug ustrezni lokalni svet za reanimacijo.

Ceprav je izbira velikosti na podlagi mase primerna za vecino bolnikov, morate smernice za telesno maso zaradi
anatomskih posebnosti posameznega bolnika vedno uporabljati skupaj s kliniéno oceno bolnikove anatomije.
Bolniki z valjastim vratom ali Sirokim $¢itni¢nim/krikoidnim hrustancem morda potrebujejo vegji pripomocek
i-gel® od priporo¢enega na osnovi telesne mase. Bolniki s Sirokim ali Cokatim vratom ali manjsim $¢itniénim/
krikoidnim hrustancem podobno morda potrebujejo manjsi pripomocek i-gel® od priporo¢enega na osnovi
telesne mase. Bolniki s centralno debelostjo, kjer je porazdelitev glavne mase okrog trebuha in bokov, lahko v
praksi potrebujejo pripomocek i-gel® v velikosti, ki je sorazmerna z idealno telesno maso glede na telesno visino
in ne z dejansko telesno maso.

Pri bolnikih z izjemno nizko komplianco, pri katerih zadostne ventilacije ni mogoce zagotoviti s pripomo¢kom
i-gel®, morate uporabiti drug pripomocek za dihalne poti.

Za bolnike, ki se zdravijo z elektrokonvulzivno terapijo (ECT), je treba skupaj z i-gel® uporabljati lo¢en blokado
za ugriz, ki je posebej zasnovano za uporabo med ECT.

evidnostni ukrepi

Vedno opravite preglede pred uporabo, ki so navedeni v teh navodilih za uporabo.

Prehodnost pripomocka preverjajte redno in zlasti po vsaki spremembi polozaja glave ali vratu bolnika.
Pripomocek i-gel® je za enkratno uporabo. Samo za enkratno uporabo. Vnovicéna uporaba ogroza varnost
bolnika zaradi moznosti navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali loma. Cis¢enje lahko povzroci okvaro ali
lom pripomocka. Cis¢enje lahko povzroci okvaro ali lom pripomocka.

Pripomocek i-gel® velikosti 1 nima gastricnega kanala.

Pripomocek i-gel® je treba vedno uporabljati skladno s priznano prakso vzdrzevanja dihalnih poti za
supragloti¢ne pripomocke, namenjene vzdrzevanju dihalnih poti.

Izbira velikosti

Izberite ustrezno velikost pripomocka i-gel® na podlagi ocene bolnikove anatomije in priporocil glede velikosti
in telesne mase bolnika v grafikonu v tehniénih podatkih. Mangeta pripomocka i-gel® lahko izgleda manjse od
tradicionalnih supragloti¢nih pripomockov z napihljivo manseto iste Stevéne velikosti.
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Pregledi pred uporabo

« Pred odpiranjem preglejte ovojnino in se prepri¢ajte, da ni poSkodovana.

« Pozorno preglejte pripomocek, preverite, ali je dihalna pot prehodna, in se prepri€ajte, da v njej ni tujkov ali
BOLUSA lubrikanta, ki zapirajo distalno odprtino dihalne poti ali gastri¢ni kanal.

« Pozorno preglejte notranjost skledice pripomocka in se prepri€ajte, da so povrsine gladke in neposkodovane ter
da je gastri¢ni kanal prehoden.

« Zavrzite pripomocek, ¢e sta dihalni kanal ali telo pripomocka videti nenormalna ali poskodovana.

« Preverite, ali se 15-milimetrski konektor prilega priklju¢ku za bolnika.

Priprava pred vstavljanjem

1. Vedno nosite rokavice.

2. Odprite ovojnino pripomocka i-gel® in vzemite ven zas¢itno kletko, ki vsebuje pripomocek (diagram 1, slika 1).

3. V zadnji minuti vnaprej$nje oksigenacije odprite zas¢itno kletko in prenesite pripomocek na pokrov kletke.

Na gladko notranjo povrsino, pripravljeno za uporabo, nanesite majhen bolus lubrikanta na vodni osnovi. Ne
uporabljajte lubrikantov na osnovi silikona. (Diagram 1, slike 2, 3 in 4)

4. Pripomocek i-gel® primite vzdolZ integrirane blokade ugriza in namazite hrbtni, sprednji in stranska dela mansete
s tanko plastjo lubrikanta. Ko z mazanjem koncate, poskrbite, da v skledi man$ete ali drugje na pripomocku ne bo
ostalo ni¢ BOLUSA lubrikanta. ManSete pripomocka se ne dotikajte z rokami (diagram 1, slike 5, 6, 7 in 8).

5. Pripomocek i-gel® pripravite za vstavljanje in ga poloZite nazaj v zas¢itno kletko (diagram 1, slika 9).

Priporocena tehnika vstavitve

Usposobljen uporabnik lahko pripomocek i-gel® vstavi v manj kot 5 sekundah.

1. Pripomogek i-gel® odstranite iz zas¢itne kletke in namazan pripomocéek dobro primite vzdolZ integrirane blokade

ugriza. Pripomocek namestite tako, da je izhod mansete obrnjen proti bradi bolnika. (Diagram 1, slika 10)

2. Bolnik mora biti v poloZaju »prvega jutranjega vdiha« (diagram 1, slika 10) z iztegnjeno glavo in upognjenim

vratom. Preden nadaljujete z vstavljanjem pripomocka i-gel®, mora pomo¢nik nezno pritisniti na brado.

3. Vodilno mehko konico vstavite v bolnikova usta v smeri proti trdemu nebu.

4. Pripomocek potisnite navzdol in nazaj po trdem nebu. Potiskajte neprekinjeno, vendar nezno, dokler ne zacdutite

upora.

5. V tem trenutku bi morala biti konica dihalnega dela pripomocka vstavljena v zgornjo ezofagealno odprtino

(diagram 1, slika 11a), manSeta pa naslonjena ob laringealni predel (diagram 1, slika 11b). Sekalci morajo pocivati

na vgrajeni zapori ugriza (diagram 1, slika 11c).

6. Pripomocek i-gel® je treba prilepiti z lepilnim trakom od »maksile do maksile« (diagram 1, slika 12).

7. Po potrebi lahko skozi gastri¢ni kanal vstavite gastricno sondo ustrezne velikosti (z izjemo velikosti 1.0). Za

smernice glejte tabelo s tehni¢nimi podatki spodaj.

Odstranitev

« Ko se bolniku povrne zavest in se vrnejo za$citni refleksi, kot sta kasljanje in poZiranje, previdno primite dihalni
pripomocek v Zrelu in hipofarinksu in ga nezno izvlecite. Ko je bolnik buden ali se brez teZzav odziva na glasovne
ukaze, lahko pripomocek i-gel® varno odstranite tako, da bolnika prosite, da odpre usta.

< Pri bolnikih z moznostjo pove¢anega Zrelnega refleksa (tj. kadilcih, astmatikih ali bolnikih s KOPB) morate
pripomocek i-gel® odstraniti v globljih anestezijskih ravninah in po odstranitvi dihalno pot ohranjati z Guedelovo
dihalno potjo, dokler se ne povrnejo zasc¢itni refleksi in bolnik postane odziven.

Pogoji skladis¢enja

Hranite v suhem prostoru, ki ni izpostavljen neposredni son¢ni svetlobi.

Odstranjevanje

Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o obvladovanju bolni$ni¢nih okuzb in

odstranjevanju odpadkov.

Tehniéni podatki

Najvecja Najvecja velikost Najmaniga
Telesna . . . velikost ET gastri¢ne sonde, Na )
Notranji | Nazivna dolZina P AT < interdentalna
Koda " masa . . sonde, ki jo je ki jo je mogoce L
N -+ Velikost N volumen notranje poti N e L R reza za Padec tlaka
pripomocka bolnika mogoce vstaviti vstaviti skozi A
(ml) (mm) - N P vstavljanje
(kg) skozi dihalni gastriéni kanal (mm)
kanal (mm) (FG)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Ni aplikativno 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,O pri 30 L/min
8202000 2 10-25 13,9 160 50 12 21,3 <0,3 cmH,0 pri 30 L/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 < 0,5 cmH,0 pri 60 L/min
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81 mediciniska ierice netiek piegédéta pa vienai. Katrai kastei tiek pievienots tikai viens noradijumu
eksemplars, tapéc tas lrjaglaba visiem lietotajiem pieejama vieta.

PIEZIME. Izplatiet noraduumus visas produkta atraSanas vietas un visiem lietotajiem.

Sajos noraduumos ir ieklauta produkta drosSai lietoSanai svariga informacija. Pirms $1 produkta lietoSanas
izlasiet visus $os lietosanas noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus.

BRIDINAJUMS. BRIDINAJUMA pazinojuma ir ieklauta svariga informacija par potenciali bistamu situaciju, kas, ja
netiek novérsta, var izraisit navi vai nopietnas traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU. BISTAMIBAS pazinojuma ir ieklauta svariga informéacija par potenciali bistamu
situaciju, kas, ja netiek noveérsta, var izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas.

Izstradajuma nosaukums un apraksts
Virs balss spraugas izvietojama elpcela ierice i-gel® (b&rnu izméri). Izstradajuma kodi: 8225000, 8202000, 8215000
un 8201000.

Galvenie komponenti (2. attéls)

1.1. Baribas vada kanala distalais gals (8225000, 8202000 un 8215000)

. Uzgamura atbalsts

. Baribas vada kanala proksimalais gals(8225000, 8202000 un 8215000)
. Miksts, nepiepiSams atloks

. Mutes dobuma stabilizétajs

. Nenonemams kodiena blokétajs

. 15 mm savienotajs

tradajuma novietojums (3. attéls)

ZIméejumi:

Baribas vads

Traheja

. Balss saites/krokas

. Vairogdziedzera skrimslis

leeja balsené

Noblivésanas mehanisms. Nepieplsams atloks
. VentiléSanas atvere

. Méles kauls

Uzgamuris

2 10. Méle

2.11. Nominala ievietoSanas dziluma atzime

2.12. Priek$zobi

2.13. lek3éja cela nominalais garums (skatiet talak tehnisko datu tabulu)

Paredzétais lietojums

Pacienta elpcelu droSibas veicinaSana un uzturé$ana. NodroSinat caurulvadu elpo$anas gazu nogadei pacientam.
Indikacijas

Bérnu izméru ierici i-gel® ir paredzéts lietot nekustigu pacientu elpvadu dro$ibas veicinasanai un uzturésanai
kartéjas vai arkartas anestézijas laika, spontanas vai neregularas pozitiva spiediena ventiléSanas (intermittent
positive pressure ventilation — IPPV) laika, bezsamana eso8a pacienta atdzivinaSanas laika; ierici drikst lietot
personals, kas ir attiecigi apmacits un pieredzéjis elpvadu darbibas nodrosindSanas panémienu un iericu lietoSana.
Kontrindikacijas

« Kustigu pacientu kartéjas vai arkartas anestézijas proceddras.

< Trisms, ierobezota mutes atvérS§ana, faringoperilaringalais abscess, trauma vai audzéjs.

 Nepielaujiet, ka ventileSanas laika maksimalais spiediens elpcela parsniedz 40 cm H,O.
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Neizmantojiet parmérigu spéku, lai ievietotu So ierici vai baribas vada caurultti.
NeatbilstoSs anestézijas Tmenis, kas var izraistt klepoSanu, kustibu reakciju, parmérigu siekalosanos, risti§anos,
balsenes spazmas vai elpas aizturés$anu, tadéjadi sarezgijot anestézijas rezultatu.

» Neatstajiet So ierici in situ ilgak par 4 stundam.

- Nelietojiet ierici i-gel® atkartoti vai neméginiet to apstradat atkartotai lietosanai.

< Pacienti stavokli, kas var pallellnat pilna védera risku, piem., baribas vada atveres trice, sepse, patologiska
aptauko$anas, gratnieciba vai agraka augs$éja kunga-zarnu trakta operéacija u.c.

« Pie samanas/daléjas samanas eso$a pacienta arkartas sagatavosana.

Pacientu kategorija

Sis izstradajumu klasts ir piemérots lietoSanai visu veidu pacientiem. Sis |zstradajumu klasts ir piemérots lietoSanai
bérniem ar kermena svaru, kas noradits uz katra izstradajuma iepakojuma, un ierices savienotaju. Pieejamos
izmérus, ludzu, skatiet tehnisko datu tabula. Lai gan Ilelakajal dalai pacientu var izmantot izméra izvéli atkariba

no svara, tomér, nemot véra konkrétas anatomiskas variacijas, noradrtais svars vienméar ir jaizverté saistiba ar
pacienta anatomijas klTnisko novértéjumu.
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Bridinajumi

lerice i-gel® tiek piegadata aizsargiepakojuma, lai nodrosinatu to, ka ta pirms lieto$anas saglaba

pareizu izliekumu, ka arf tiek pienacigi lubricéta. lerice i-gel® pirms ievieto$anas vienmér ir jaatdala no
aizsargiepakojuma. Aizsargiepakojums nav ievaditajs, un to nedrikst ievietot pacienta muté.

lerice i-gel® ir jalubricé saskana ar lietosanas noradijumiem.

Pirms méginat ievietot So ierici, iznemiet no pacienta mutes maksligos zobus un zobu protézes.

Lai ar asistenta palidzibu atvértu pacienta muti, pirms ierices ievietoSanas pacientam vienmér ir jabat ar paceltu
zodu (ka ,ieelpojot rita gaisu”), ja vien nav gadijums, kad galvas/kakla kustibas tiek uzskatitas par nevélamam
vai ir nav pielaujamas.

Pirms méginajuma ievietot ierici ir jabat sasniegtam optimalam anestézijas dzilumam (t.i., nav skropstu refleksa,
viegla apaks§Zokla kustiba uz aug$u un uz leju, nav reakcijas uz spiedienu abas apak$zokla puseés).
levietosanas laika ierices i-gel® priek$dalai ir jaseko pacienta cieto auksléju izliekumam.

Neveiciet ievietoSanu ar parmérigu spéku. lerices ievietoSanas laika nav nepiecieSams pacienta muté ievietot
pirkstus.

Ja péc standarta ievietoSanas panémienu izmantoSanas neizdodas ievietot ierici un nepadodas art Zok|a
atbalsts, dzilas pagrieSana vai triskarsas kustibas, tad ST ierice ir jaievieto, izmantojot laringoskopiju ar tiesu
redzamibu vai jaizvélas mazaks ierices izmérs.

Pé&c ievieto$anas ierice i-gel® ir janostiprina ar limlentém pie augszokla. lerice i-gel® ir japiesien arf tadu
kirurgisko operaciju laika, kur pacientam ir jabat uz saniem vai uz mutes. lerici i-gel® var arf nofiksét piesienot
gadijumos, kad limlentes lietoSana tiek uzskatita par nepietiekamu vai neefektivu.

Parmériga gaisa noplide manualas ventiléSanas laika galvenokart ir vai nu nepietiekami dzilas anestézijas, vai
nepietiekami dzilas i- gel® ievietoSanas dél.

Tpasa plesard2|ba |rJa|ever0 ar pauentlem kam ir ASA vai Mallampati 3. vai augstaks [Tmenis vai trausli un viegli
sabojajami zobi, tas javeic saskana ar visparpienemto elpcelu caurlaidibas nodrosinaSanas praksi un tehnikam.
Ka jau visam virs balss spraugas izvietojamam elpcela iericém ir svarigi nodroSinat pareiza izméra ierices
lietoSanu, optimalu lubricé$anu, pareizu ierices ievietoSanu un novietoSanu, ka ari regularu parbaudi

operacijas laika, lai samazinatu potencialo nervu bojajumu risku, méles nejutigumu, cianozi un citas
potencialas komplikacijas.

Ka visam elpcela iericém, arf izmantojot i-gel®, ir svarigi nodrosinat, lai vienmér ir pietiekams gazes izelpas cels,
lai izvairitos no potencialas barotraumas.

Baribas vada cauruliti nedrikst ievadit ierices i-gel® baribas vada kanala, ja caur baribas vada kanalu notiek
parmériga noplide, ir baribas vada trauma, ir baribas vada varikozes vai aug$éja kunga—zarnu trakta
asino$anas pazimes, ir bijusi aug$éja kunga—zarnu trakta operacija vai pacientam ir asino$anas/recé$anas
novirzes no normas.

Baribas vada caurulites ievietoSana laika, ja nav pietiekama lTmena anestézija, var izraisit klepoSanu, kustibu
reakciju, parmérigu siekalo$anos, balsenes spazmas vai elpas aizturé$anu.

Neméginiet ar spéku iznemt ierici, ja pacients ir taja iekodies. Uzgaidiet, ITdz pacients péc balss komandas ir
pilnTba atvéris muti vai atver muti spontani.

Virs balss spraugas izvietojamas elpcela ierices lazeru un elektrokauterizacijas aprikojuma klatbatné

var uzliesmot.

lericé i-gel® ir baribas vada kanals (iznemot 8201000 — 1. izméru), kas ierices pareizas ievieto$anas gadijuma
var nodro$inat daléju aizsardzibu pret kunga satura ieelpo$anu.

Lai samazinatu aizdeg$anas risku, ir svarigi, lai lietotajs pilniba ievéro Eiropas ReaniméSanas padomes
(European Resuscitation Council — ERC), Amerikas Sirds asociacijas (American Heart Association — AHA)
sniegtos noradijumus vai citas atbilstoSas vietéjas reaniméSanas padomes noradijumus par droSu skabekla
izmantoS$anu defibrilacijas laika.

Lai gan lielakajai dalai pacientu var izmantot izméra izvéli atkariba no svara, tomér, nemot véra konkrétas
anatomiskas variacijas, noraditais svars vienmeér ir jaizvérté saistiba ar pacienta anatomijas klinisko
noveértéjumu. Pacientiem ar cilindrisku kaklu vai platu vairogdziedzera/kricoida skrimsli var bat nepiecieSama
lielaka izméra i-gel® neka parasti ir ieteicama, nemot véra svaru. Tapat pacientiem ar resnu vai druknu kaklu vai
mazaku vairogdziedzera/kricoida skrimsli var bt nepiecie§ama mazaka izméra i-gel® neka parasti ir ieteicama,
nemot véra svaru. Pacientiem ar aptaukoSanos, kur lielakais svars ir sadalits ap véderu un gurniem, praksé var
bt nepiecieSama tada izméra i-gel®, kas ir piemérota konkrétajam augumam atbilstosam idealajam kermena
svaram, nevis tada, kas atbilstu faktiskajam kermena svaram.

Pacientiem, kuru plausu iestiepjamiba ir ekstrémi zema, gadijumos, kad nav iesp&jams nodrosinat atbilstoSu
ventilésanu ar ierici i-gel®, ir jaizmanto alternativa elpcela ierice.

Pacientiem, kuriem tiek veikta elektrokonvulsiva terapija (ECT), kopa ar i-gel® jalieto atseviskis sakodiena bloks,
kas paredzéts lietoSanai ECT laika.

Uzmanibu!

.

Vienmér izpildiet pirms lietoSanas veicamas parbaudes, kas ieklautas Sajos lietoSanas noradijumos.

Regulari un Tpasi péc pacienta galvas un kakla pozicijas mainas ir japarbauda $is ierices caurejamiba.

i-gel® ir vienreiz lietojama ierice. Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud pacienta dro$ibu, jo pastav
Skérsinfekcijas, ierices disfunkcijas un sali$anas risks. Tiri§ana var izraisit ierices disfunkciju un saldsanu.
Tiri8ana var izraistt ierices disfunkciju un saldS$anu.

Izméra iericei i-gel® nav baribas vada kanala.

lerice i-gel® vienmér ir jalieto saskana ar visparpienemto elpcelu caurlaidibas nodrosinasanas praksi virs balss
spraugas izvietojamam elpcelu iericém.
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Izméra izvéle

Izvélieties piemérota izméra i-gel®, izvértéjot pacienta anatomiju un skatot pacienta auguma un svara datus talak
eso$aja tehnisko datu tabula. lerices i-gel® atloks, iesp&jams, izskatas mazaks neka ta pasa izméra numura
tradicionalajam virs balss spraugas izvietojamam elpcela iericém ar pieptasamu atloku.

Pirms lietoSanas veicamas parbaudes

« Pirms iepakojuma atvérSanas apskatiet to un parliecinieties, vai tas nav bojats.

« Uzmanigi apskatiet ierici, parbaudiet, vai elpcel$ ir caurejams un parliecinieties, ka taja nav sveSkermenu vai
lubrikanta BOLUS, kas aizsprostotu elpcela vai baribas vada kanala distalo atveri.

« Uzmanigi apskatiet ierices blodinas iekSpusi, lai parliecinatos, vai virsmas ir gludas un neskartas, ka ari vai
baro$anas vada kanals ir caurejams.

« Izmetiet ierici, ja elpcela caurulite vai ierices korpuss izskatas ne tads, kddam tam vajadzétu bat, vai ir deforméts.

« Parbaudiet, vai 15 mm savienotajs der pacienta savienotajam.

Sagatavosana pirms ievieto$anas

1. Vienmér izmantojiet cimdus.

2. Atveriet i-gel® iepakojumu un iznemiet aizsargiepakojumu, kura ir ierice (1. attéls, 1. ilustracija).

3. Preoksigenacijas pédéja minaté atveriet aizsargiepakojumu un ievirziet ierici uz iepakojuma vacina. Uzklajiet
nelielu daudzumu tddens bazes lubrikanta uz gludas ieks$éjas virsmas, kas gatava lietoSanai. Nelietojiet silikonu
saturos$us lubrikantus. (1. attéls, 2., 3. un 4. ilustracija)

4. Satveriet ierici i-gel® pie nenonemama sakodiena blokétaja un uzklajiet atioka aizmugurei, saniem un
priek8pusei planu lubrikanta slantti. Péc lubricéSanas parbaudiet, vai atloka blodina vai kur citur uz ierices nav
paliku$as lubrikanta atliekas. Izvairieties no pieskar$anas ierices atlokam ar rokam (1. attéls, 5., 6., 7. un 8.
ilustracija).

5. levietojiet ierici i-gel® atpakal aizsargapvalka, lai sagatavotos ievieto$anai (1. attéls, 9. ilustracija).
leteicamais ievietoSanas panémiens

Prasmigs lietotajs var ievietot ierici i-gel® nepilnu 5 sekunzu laika.

1. Iznemiet ierici i-gel® no aizsargiepakojuma un ciesi satveriet ar lubrikantu parklato ierici pie nenonemama
sakodiena blokétaja. Novietojiet ierici ta, lai i-gel® atloka izeja batu vérsta pret pacienta zodu. (1. attéls, 10.
ilustracija)

2. Pacientam ir jabdt pozicija ka ,ieelpojot rita gaisu” (1. attéls, 10. ilustracija) ar izstieptu galvu un saliektu kaklu.
Pirms i-gel® ievietodanas asistentam ir viegli japaspiez uz leju zods.

3. levietojiet miksto galu pacienta muté virziena uz cietajam auksléjam.

4. Slidiniet ierici uz leju un gar cietajam auksl&jam ar nepartrauktu, bet maigu spiedienu, I1dz sajdtat neparprotamu
pretestibu.

5. Saja bridi elpvada ierices priek§galam vajadzétu bat aug$éja baribas vada atveré (1. attéls, 11.a ilustracija)
un atlokam batu jaatrodas pret balseni (1. attéls, 11.b ilustracija). Priek§zobiem ir jabalstas pret nenonemamo
sakodiena blokétaju (1. attéls, 11.c ilustracija).

6. lerice i-gel® ir janostiprina ar limlenti pie aug$zokla (1. attéls, 12. ilustracija).

7. Ja nepiecieSams, baribas vada kanala var ievietot piemérota izméra baribas vada cauruliti (iznemot 1.0. izméru).

Noradijumus skatiet talak eso$aja tehnisko datu tabula.

Iznemsana

« Kad pacients ir atguvis samanu un ir atgriezusies tadi aizsargrefleksi ka klepo$ana un risana, uzmanigi satveriet
elpcela ierici, kas atrodas rikles gala un rikles balsenes dala, un izvelciet to ara. Kad pacients ir nomoda vai
viegli uzmodinams ar balss komandam ierici i-gel® var dro$i iznemt, lidzot pacientam atvért muti.

« Pacientiem, kam ir iespéjamas pastiprinats ristiSanas reflekss (piem., smeketaji, astmas slimnieki vai pacienti
ar hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS)), ierice i-gel® ir jaiznem dzilaka anestézijas [iment un péc
iznemsanas elpcel$ ir jauztur ar Gédela elpcela ierici, Iidz atgriezas aizsargrefleksi un pacients ir uzmodinams.

Glabasanas nosacijumi

Glabat sausuma. Neglabat tieSos saules staros.

Iznicinasana

Péc izmantoSanas ierice ir jaiznicina saskana ar vietgjiem slimnicas infekciju kontroles un atkritumu

iznicinasanas noteikumiem.

Tehniskie dati

Baribas vada
ET caurulites, caurulites, Minimalais
P . lek$éjais lek$éja cela ko var ievietot | ko var ievadit ievietoSanai
Izstradajuma N Pacienta N PO - - S N P N
Lielums tilpums nominalais elpcela kanala, caur baribas P P kritums
kods svars (kg) SPIN - -
(ml) garums (mm) maksimalais vada kanalu, attalums starp
lielums (mm) maksimalais zobiem (mm)
lielums (FG)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nav piemérojams 13,9 < 0,6 cmH,0 ar 15 I/min
8215000 15 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 < 0,3 cmH,0 ar 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 < 0,3 cmH,0 ar 30 I/min
8225000 25 25-35 20,7 182 5,0 12 249 <0,5cmH,0 ar 60 I/min
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Meditsiiniseadet ei tarnita eraldi. Igas karbis on ainult iiks kasutusjuhendi eksemplar ning seetottu tuleb
seda hoida koigile kasutajatele kéattesaadavas kohas.

MARKUS: jaotage juhendit kdigis toote kasutuskohtades ja kdigile kasutajatele.

Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne toote kasutamist lugege see
kasutusjuhend taielikult 1abi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud.

HOIATUS: teade HOIATUS sisaldab olulist teavet vdimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine vdib
pdhjustada surmavaid vdi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine
voib pdhjustada kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

Toote nimi ja kirjeldus

Supraglotiline hingamistee i-gel® (laste suurused). Tootekoodid: 8225000, 8202000, 8215000 ja 8201000.
Pohiosad (pilt 2)

1.1 Maokanali distaalne ots (8225000, 8202000 ja 8215000)

1.2 Epiglotise tugi

1.3 Maokanali proksimaalne ots (8225000, 8202000 ja 8215000)

1.4 Pehme, mittetadidetav mansett

1.5 Pdse 66ne stabiliseerija

1.6 Kiljesolev hammustamistoke

1.7 15 mm konnektor

Toote asetus (pilt 3)

Seletus:

2.1 Soédgitoru

2.2 Hingetoru

2.3 Haalepaelad/-kurrud

2.4 Kilpk&hr

2.5 Neelu sisend

2.6 Kinnitusmehhanism. Mittetdidetav mansett
2.7 Ventileerimisava

2.8 Keeleluu

2.9 Koripealis

2.10 Keel

2.11 Loiketéhise nimistigavus

2,12 Loikehammas

2.13 Sisemise raja nimipikkus (vt alltoodud tehniliste andmete graafikut)

Kasutusotstarve
Lahtise hingamistee kindlustamine ja sailitamine. Hingamisgaaside patsiendile manustamise kanali tagamiseks.

Naidustused

Laste i-gel® on naidustatud lahtise hingamistee kindlustamiseks ja sailitamiseks paastunud patsientide rutiinsel ja
erakorralisel anesteesial, spontaansel voi vahelduva positiivse réhuga ventileerimisel (IPPV) ja teadvuseta patsiendi
elustamisel hingamisteede ravitehnikate ja -seadmete kasutamises koolitatud ja kogenud personali poolt.

Vastundidustused

« Paastumata patsientide rutiinsed ja erakorraliselt anesteesia protseduurid.

« Trism, piiratud suu avanemine, farlingoperilariingeaalne abtsess, trauma v6i moodustis.

« Arge laske ventilatsiooni hingamisteede tipprohul Gletada réhku 40 cmH,0.

« Arge kasutage seadme v6i maotoru sisestamiseks liigset jdudu.

* Anesteesia valed kogused, mis vdivad pohjustada kéhimist, vastupanu, liigset siljeeritust, 66kimist,
lariingospasmi voi hinge kinnihoidmist, muutes anesteesia tulemuse tusilikuks.

« Arge jatke seadet rohkem kui 4 tunniks Uhele kohale.

« Mitte kasutada korduvalt véi Uritada i-gel® taastdodelda.

« Patsiendid mis tahes seisundiga, mis pdhjustavad taiskdhu riski tdusu, nt sédgitorulahisong, sepsis, rasvumus,
rasedus voi gastrointestinaaltrakti Ulemise osa kirurgia jne.

« Kasutage erakorralistes tingimustel teadvusel/poolteadvusel patsienti.

Patsiendi kategooria

Tooteseeria sobib kasutamiseks igas patsiendi populatsioonis. Tooteseeria sobib kasutamiseks lastel, kelle
kehakaal vastab eraldi tootepakendil ja seadme konnektoril viidatule. Vt suuruse valimise tehniliste andmete
tabel. Kuigi enamiku patsientide korral on asjakohane suuruse valimine kaalust Iahtuvalt, tuleb individuaalsete
anatoomiliste erinevuste téttu jélgida kaalujuhist koos patsiendi anatoomia kliinilise hinnanguga.
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- i-gel® tarnitakse imbrises, et tagada seadme pUsimine enne kasutamist diges fleksioonis ja see toimib ka
maéarimise alusena. i-gel® tuleb enne sisestamist alati imbrisest eraldada. Umbris ei ole sisestusvahend ja seda
ei tohi mitte kunagi patsiendi suhu sisestada.

- i-gel® tuleb vastavalt kasutusjuhistele maarida.

« Eemaldage hambaproteesid ja eemaldatavad plaadid suust enne, kui proovite seadet sisestada.

« Patsiendid peaksid enne sisestamist alati olema ,hommikuéhu nuusutamise” asendis, nii et assistent avab
patsiendi suu, kui just pea/kaela liigutamine pole ebasoovitav voi vastunadidustatud.

« Anesteesia optimaalne stigavus tuleb saavutada enne sisestamise katset (s.t. silmaripsme refleksi puudumine,
alaldua takistuseta Ules ja alla liikumine, reaktsiooni puudumine alaldualuu nurkade survet avaldades).

+ i-gel® otsa juhtiv serv peab sisestamise jargselt jargima patsiendi kdvasuulae koverust.

« Arge rakendage seadmele sisestamisel liigset survet. Seadme sisestamise protsessi ajal pole vaja sisestada
sormi voi poidlaid patsiendi suhu.

« Kui taies ulatuses sisestamine parast standardset sisestamistehnika ja I6ua keeramise rakendamist ei
onnestu ning stigav rotatsioon vdi kolmekordne manddver on samuti ebadnnestunud, tuleb seade sisestada
larlingoskoopilise otsese visuaalse juhtimise abil véi kasutada Uihe suuruse vorra vaiksemat seadet.

« Parast sisetamist tuleb i-gel® tilaldualuust tlaldualuuni teipida. i-gel® tuleb siduda ja teipida kirurgilistel
protseduuridel, mis nduavad patsiendi olemist lateraases voi plstises asendis. i-gel® vaib ka kinni siduda, kui
teip on ebapiisav voi ebatéhus.

- Liigne 6huleke kasitsi ventileerimise ajal tuleneb peamiselt kas anesteesia suboptimaalsest stigavusest vdi i-gel®
suboptimaalsest sisestamise stugavusest.

« Olge eriliselt ettevaatlikud patsientide korral, kelle ASA v6i Mallampati skoor on |l vi ronkem vdi kellel on
kergesti purunevad ja 6rnad hambaraviseadmed, jargides tunnustatud hingamisteede ravimeetodeid ja -tehnikaid.

< Nagu iga supraglotilise hingamisteega on oluline tagada kasutatava seadme &ige suurus, optimaalne
maarimine, seadme dige sisestamine ja positsioneerimine ning regulaarsed operatsiooniaegsed kontrollid, et
vahendada narvikahjustuse, keele tuimuse, tstianoosi ja muude véimalike tlsistuste riski.

« Nagu iga hingamisteeseadmega on i-gel® kasutades dlioluline tagada gaasile piisav ekspiratoorne hingamistee,
et valtida véimalikku barotraumat.

« Maotoru ei tohi médda i-gel® maokanalit Iikata, kui maokanalis esineb liigne leke vai kui esineb sé6gitoru
trauma voi s6dgitoruvaariksid voi tdendatud llemise seedetrakti verejooks vdi anamneesis on llemise
seedetrakti operatsioon vdi patsiendil esinevad veritsus-/hiitibimishaired.

< Ebapiisava anesteesia korral voib maotoru sisestamine pdhjustada kéhimist, vastupanu, liigset siljeeritust,
laringospasmi voi hinge kinnihoidmist.

« Arge eemaldage seadet jouga, kui patsient seda hammustab. Oodake, kuni patsient on haalkaskluse peale suu
taielikult avanud v6i avab suu spontaanselt.

« Supraglotilised hingamisteed vdivad laserite ja elektrokauteriseadmete keskkonnas olla sittivad.

« i-gel® sisaldab maokanalit (valja arvatud 8201000, suurus 1), mis seadme dige asetuse korral voib pakkuda
moningast kaitset maosisu aspireerimise vastu.

« Tulekahjuohu véltimiseks on oluline, et kasutaja jargib ERC (European Resuscitation Council), AHA (American
Heart Association) ja muid asjakohaseid kohaliku elustamisndukogu juhiseid, mis kasitlevad hapniku ohutut
kasutamist defibrilleerimisel.

< Kuigi enamiku patsientide korral on asjakohane suuruse valimine kaalust Iahtuvalt, tuleb individuaalsete
anatoomiliste erinevuste tottu jalgida kaalujuhist koos patsiendi anatoomia kliinilise hinnanguga. Silindriliste
kaelade v6i laiade kilp-/krikoidkdhretega patsiendid vivad vajada suuremat i-gel®, kui vastavalt kaalule oleks
tavaliselt soovitatav. Samamoodi vdivad laia v&i jameda kaela voi vaiksema kilp-/krikoidkdhrega patsiendid
vajada vaiksemat i-gel®, kui vastavalt kaalule oleks tavaliselt soovitatav. Patsientide rasvumuse korral, kui
suurem osa kehamassist on koondunud kdhule ja puusadele, véib praktikas olla vaja nende pikkusele vastavale
ideaalsele kehakaalule, mitte tegelikule kehakaalule vastava suurusega i-gel®.

- Eriti vaikese venivusega kopsudega patsientidel, kui i-gel® ga pole adekvaatne ventileerimine véimalik, tuleb
kasutada alternatiivset hingamisteed.

« Patsientidel, kelle puhul kasutatakse Elektrokonvulsiiv Teraapiat (ECT), tuleb koos i-gel® kasutada spetsiaalset,
ECT jaoks mdeldud hammustamisvastast kaitset.

Ettevaatusabindud

« Tehke alati selles kasutusjuhendis ette nahtud kasutamiseelsed kontrollimised.

» Seadme avatust tuleb regulaarselt ja eriti parast mis tahes patsiendi pea voi kaela asendi muutust kontrollida.

- i-gel® on Gihekordselt kasutatav seade. Arge korduskasutage. Korduskasutus kujutab endast ohtu patsiendi
ohutusele ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes. Puhastamise tagajarjel véib seade rikki voi
katki minna. Puhastamise tagajarjel vdib seade rikki minna véi puruneda.

« i-gel® suurusel 1 ei ole maokanalit.

« i-gel® tuleb kasutada alati vastavalt supraglotiliste seadmete tunnustatud hingamisteede ravipraktikale.

Suuruse valimine

Valige 6ige suurusega i-gel®, hinnates patsiendi anatoomiat ja jargides patsiendi suuruse ja patsiendi kaalu juhist

alltoodud tehniliste andmete graafikus. i-gel® mansett voib tavaparastest sama numbrilise suurusega taidetava

mansetiga supraglotilistest seadmetest vaiksem tunduda.
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Kasutuseelsed kontrollimised

« Kontrollige pakendit ja veenduge, et see pole enne avamist kahjustatud.

« Kontrollige seadet hoolikalt, kontrollige hingamistee avatust ja veenduge, et hingamistee v6i maokanali
distaalses otsas pole vodrkehasid ega maardeaine BOOLUST.

« Kontrollige hoolikalt seadme kaussi, veendudes, et pinnad on siledad ja terved ning maokanal on avatud.

« Kui hingamistoru véi seadme korpus on ebatavalised v6i deformeerunud, visake seade ara.

« Kontrollige, kas 15 mm konnektor sobitub patsiendilihendusega.

Sisestamiseelne ettevalmistus

1. Kandke alati kindaid.

2. Avage i-gel® pakend ja votke valja seadet sisaldav Gmbris (joonis 1, pilt 1).

3. Avage preoksligenisatsiooni viimasel minutil imbris ja viige seade Umbrise kattesse. Viige véike kogus veepohist
maardeainet kasutusvalmis siledale sisepinnale. Arge kasutage silikoonip&hiseid maardeaineid. (Joonis 1, pilt 2, 3
ja4)

4. Haarake i-gel® seotud hammustamistokkest ja maarige manseti tagaosa, kiljed ja esiosa 6hukese maardeaine
kihiga. Kui maarimine on I6petatud, veenduge, et manseti kausis v6i mujal seadme peal ei ole maardeaine
BOOLUST. Valtige seadme manseti kdtega puudutamist (joonis 1, pilt 5, 6, 7 ja 8).

5. Asetage i-gel® tagasi Umbrisesse, valmistudes sisestamiseks (joonis 1, pilt 9).

Soovitatav sisestamistehnika

Kogenud kasutaja saab i-gel® sisestatud vahem kui 5 sekundiga.

1. Eemaldage i-gel® imbrisest ja haarake tugevalt maaritud i-gel® seotud hammustamistokkest. Asetage seade
selliselt, et i-gel® manseti valjund on suunatud patsiendi I6ua poole. (Joonis 1, pilt 10)

2. Patsient peab olema ,hommikudhu nuusutamise” asendis (joonis 1, pilt 10), pea sirutatud ja kael painutatud.
Assistent peab enne i-gel® sisestamist 16ua &rnalt alla suruma.

3. Viige juhtiv pehme ots patsiendi suhu suunaga kdvasuulae poole.

4. Libistage seade pideva, kuid drna lukkega mddda kdvasuulage alla ja taha, kuni tunnete pusivat resistentsust.
5. Niiud tuleb hingamistee ots viia Ulemise seedetrakti avasse (joonis 1, pilt 11a) ja mansett viia vastu kériraami
(joonis 1, pilt 11b). Loikehambad peavad olema seotud hammustamistékkel (joonis 1, pilt 11c).

6. i-gel® tuleb Glaldualuust Glaldualuuni teipida (joonis 1, pilt 12).

7. Vajadusel vdite médda maokanalit alla viia sobiva suurusega maotoru (vélja arvatud suurus 1,0). Vt juhiseid
alltoodust tehniliste andmete tabelist.

Eemaldamine

« Kui patsient on teadvusele tulnud ja kaitserefleksid nagu kéhimine ja neelamine on taastunud, kasutage
faartinksis ja hlipofaarlinksis hingamisteeseadme Umber 6rna imu. Kui patsient on arkvele tulnud voi
haalkasklustega holpsasti aratatav, voite i-gel® ohutult eemaldada, paludes patsiendil suu avada.

« Tugevama okserefleksi ohuga patsientidel (s.t. suitsetajad, astmaatikud voi KOK-iga patsiendid) tuleb
i-gel® eemaldada sligavamas anesteesias ja parast eemaldamist tuleb hingamistee avatuna hoida Guedeli
hingamisteega, kuni kaitserefleksid taastuvad ja patsient muutub aratatavaks.

Hoiustamistingimused

Hoiustage kuivas kohas otsese paikesevalguse eest kaitstult.

Kasutuselt kérvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode &ra visata vastavalt kohalikele haigla infektsioonikontrolli ja jaatmete
kdrvaldamise eeskirjadele.

Tehnilised andmed

™ N N Maokanalisse . N
F sisestatava Sisestamise
ax Patsiendi | Sisemaht kanali sisestatava ET-toru minimaalne ~
Tootekood | M&&tmed PRl . maotoru .
kaal (kg) (ml) nimipikkus maksimaalne suurus N
(mm) (mm) maksimaalne vahe (mm)
suurus (FG)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Ei kohaldata 13,9 <0,6 cmH,0 @ 15 I/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3cmH,0 @ 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3cmH,0 @ 30 I/min
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 24,9 <0,5cmH,0 @ 60 I/min
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MeAaunuMHCKOTO YCTPOMCTBO He ce A0CTaBs OTAeNHO. 3a Besika KyTus e NpeABUAEH CaMO eAuH ek3eMnnsap ot
MHCTpPYKUMMUTE 3a ynoTtpeba v Toi TpAbBa Aa 6bAe CbXxpaHABaH Ha AOCTHLIHO 3a BCMYKM NOTPedUTEeNnn MACTO.
3ABENEXKA: Pasnpegenete MHCTPYKLMMTE Ha BCUYKM MECTA, KbAETO Ce U3MOM3Ba NMPOAYKTHT, U HA BCUYKM
noTpebuTenu, KOMTo U3non3ear NpogykTa.

Te3n MHCTPYKUMK CbAbpPXaT BaXHa MHopMaumsa OTHOCHO Ge3onacHaTta ynorpe6a Ha npoaykra. MpoyeTteTe
MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba U3usano, BKNIOYMTENHO NpeaynpexaeHusaTa U CUrHanuTe 3a BHUMaHue, npeau
Aa usnonssare TO3U NPOAYKT.

NMPEQYNPEXOEHUE: NHdopmauusTa, o6o3HaveHa ¢ MPEOYMPEXOEHWE, e BaxHa 1 ce oTHacsa Ao
MOTEHLMANHO OMacHa CUTyaumsi, KOSITO, ako He ce u3berHe, Moxe Aa A0BeAe 40 CMbPT UINM TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: NHdopmauuaTa, o6o3HaveHa ¢ BHUMAHUE, e BaxHa 1 ce oTHacsa 4o NoTeHumariHo onacHa
cuTyauus, KosiTo, ako He ce n3berHe, Moxe Aa foBeae [0 NEKO U YyMepeHO HapaHsiBaHe.

HasBaHue u onucaHue Ha npoAyKTa
CynparnoTvceH Bb3gyxoBog i-gel® (pasmepu 3a negmatpuyHmn naumeHtu). Kogose Ha npoaykra: 8225000,
8202000, 8215000 1 8201000.

OCHOBHM KOMMOHEHTU (MntocTpauus 2)

1.1 OucTaneH kpan Ha cToMaluHus kaHan (8225000, 8202000 1 8215000)

1.2 EnurnoTncHa onopa

1.3 MNMpokcumaneH kpait Ha cTomaluHus kaHan (8225000, 8202000 v 8215000)
1.4 Mek Hepa3ayBall, ce MaHLweT

1.5 Ctabunmsartop Ha ycTHaTa KyxuHa

1.6 BrpageHo 6rnokye 3a 3axanBaHe

1.7 Creaunnuten ot 15 mm

Mo3uumnoHnpaHe Ha npoaykTa (unocTpauus 3)

Knrou:

2.1 XpaHonposopg

2.2 Tpaxes

2.3 [nacHn CTPYHWU/IbHKN

2.4 lLnToBmaeH xpyLan

2.5 JlapuHreaneH Bxog

2.6 YnnbTHsIBaLY MexaHu3bM. HepasgyBaly ce maHLeT

2.7 BeHTunawuMoHeH OTBOp

2.8 MNopgesnyHa kocT

2.9 Enurnotuc

2.10 E3uk

2.11 HomuHanHa abnboynHa Ha 03HauYeHNeTo 3a BbBexaaHe
2,12 Pesey

2.13 HomuHanHa gbmk1Ha Ha BbTPELLHUA NbT (HanpaBeTe cnpaBka ¢ Tabnuuarta ¢ TEXHUYeCKW JaHHW No-Aory)

MpeaHasHayeHne
OcwrypsiBaHe 1 NnoaabpxaHe Ha AnxaTteneH nbT 3a nauneHTa. MNpegocTaBsHe Ha kaHan 3a noaaBaHe Ha
pecnupaTopHy rasoBe KbM NaumeHTa.

MokasaHus

MeguatpnynuaT i-gel® e nokasaH 3a M3No3BaHe NPU OCUrypsiBaHe 1 NOAAbPXaHE Ha Bb34yXONPOBOAHUTE MbTULLA
Ha nauueHTa Npu pyTUHHA 1 CNeLlHa aHeCcTe3nsi Ha NauMeHTU Ha rMagHo Mo BPEME Ha CMOHTaHHO MM NEPUOANYHO
obavwBaHe ¢ nonoxutenHo HansraHe (IPPV) n no Bpeme Ha peaHuMupaHe Ha nauveHT B 6e3cb3HaHne oT
nepcoHarn, KOMTo e NoAxoAsLLo 0byyYeH 1 ONUTEH B U3MON3BaAHETO HA TEXHWKW U U3AENus 3a ynpaBneHue Ha
Bb3yXONPOBOAHUTE MbTULLA.

MpoTuBonokasaHus

« [pv nauneHTV Ha NbIIeH CTOMax 3a PYTUHHM U CMELLUHN aHeCTETUYHN NPoLeaypU.

« CKOBaHW 4enioCTn, OrpaHMYeHo OTBapsiHe Ha ycTaTta, dpapyHro-nepunapuHreaneH abeuec, TpaBma unm maca.

* He nossonsBate NMKOBOTO HanAraHe Ha AuxaTenHuTe MbTuwa npy obamweaHe Aa Haaxsbpiu 40 cm H,O.

* He n3nonaeaiTe npekoMepHa cuna npu BbBEX4aHe Ha YCTPOMCTBOTO UMW CTOMALUHaTa CoHAa.

* HeapekBaTHM HMBa Ha aHECTe3usi, KOUTO MOXe Ja AoBedaT [0 KallnsiHe, CbNpOTMBIIEHNE Ha ANXaTernHnTe
NbTULLA, NPEKOMEPHO CIIOHOOTAENSIHE, NOBPbLUATENEH pedrekc, napuHrocnasbM Unv 3agbpxaHe Ha
[OVLIAHeTO, MO TO3W HAaYUH YCIOXHSBaK/ 13xoda OT aHecTesnsTa.

* He ocTaBsiiTe yCTPOMNCTBOTO UH CUTY 3a NoBeye OT 4 vaca.

« He u3nonsgaiiTe NOBTOPHO 1 He onuTBanTe aa npepaborute i-gel®.

« [laumMeHTn CbC CbCTOSHKS, KOUTO MOXe Aa NOBWLLAT pUcka Npu MbIieH CTOMax, KaTo Hanp. XvuaTanHa XepHus,
cencuc, MopbyaHo 3aTnbCTsBaHe, GpeMeHHOCT UNW NpeauLLIHa onepauyms Ha ropHaTa YacT Ha CTOMaLUHO-4YPeBHUS
TPakT v ap.

* W3non3BaHe npu naumMeHTV B Cb3HaHWEe/Nonycb3HaHWe B YCIOBUSI HA CMELLHOCT.

KaTteropus Ha nauuneHTa

MpoaykToBaTa rama e noaxoAsia 3a U3nonssaHe Npy BCUYKM Nomnynaummu Ha nauveHTn. MpogykToBaTa rama e
noaxoAsiLa 3a U3nonasaHe Npu NeanMaTpyuyHM NauneHTH ¢ TeNIeCHO Terno Cnopes ykasaHoTo Ha MHAUBMAYaIHNUS
NPOAYKTOB NakeT U Ha CbeauHUTENs Ha usgenueto. HanpaeeTe cnpaBka B Tabnuuarta ¢ TeXHUYECKU faHHW 3a
n3bopa Ha pasmep. [lokaTo M3GopbLT Ha pa3Mep Bb3 OCHOBA Ha TErnoTo crnefBa Aa € NpUnoXxnM 3a NoBeveTo
nauMeHTU, HarMuneTo Ha MHAUBUAYANHM aHaTOMUYHU 0COBEHOCTU Hanara NPeAOCTaBEHUTE HACOKU 3a TENOTO
BMHAru Aa ce oTynTaT B KOMOMHaLUMS C KIIMHUYHA OLEHKA Ha aHaToMUsiTa Ha nauueHTa.
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i-gel

I'Ipe,qynpe»(.qeuuﬂ

Vispenueto i-gel® ce npenocTass B TBbpAa ONAKoBKa, 3a 4a Ce rapaHTvpa, Ye Npeam n3nonssaHe 1snenieTo
3anasBa npaBunHaTa Cy W3BMBKa, @ OCBEH TOBa Urpae porsita Ha ocHoBa 3a nybpukupare. sgenuerto i-gel®
BUHaru Tpsibea Aa ce M3Baxaa OT TBbpAaTa OnakoBka nNpeaun BbBexgaHe. TBbpaaTa onakoBka He e CPeACTBO 3a
BbBex/JaHe 1 Hukora He 61Ba [a ce NOCTaBs B ycTaTa Ha nauveHTa.

YcTpoiicTBoTO i-gel® Tpsibea Aa ce nyGprkMpa CbrMacHO UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba.

MN3BageTe YacTUYHWTE UMK LISANIOCTHUTE NOABWXHU 3b6HU NpOTe3un OT ycTaTa, Npeav Aa onuTeaTte Aa BbBeaeTe
YCTPOWCTBOTO.

Mpenu BbBeXgaHe Ha yCTPOMCTBOTO MaUMeHTLT TpsibBa Aa Gbhe nocTaBeH B NO3WLMSA ,BAWLIBAHE HA YTPUHHUS
Bb3AyX", KaTo Ce oKaxe NMOMOLL, OT aCMCTEHT 3a OTBapsiHe Ha ycTaTa Ha NauueHTa, OCBEH aKo ABWXEHWUSATa Ha
rmaBaTa/BpaTa He ce CMATaT 3a HexenaTemnHu U NpoTUBOMOKa3aHM.

Mpeau onut 3a BbBeX/AaHe Ha YyCTPOMCTBOTO TpsibBa [a ce NocTUrHe onTuManHa Ab/6o4YnHa Ha aHecTeausTa (T.e.
HenoABWXeH Knenad, NIeCHO MecTeHe Harope-HaAosy Ha AoSHaTa YentocT, NUnca Ha peakumnst Npyu HaTUCK BbPXY
ABata brbfa Ha MaHaubynara).

lMpyv BbBEXOAHE BOAELLMAT kpaii Ha Bbpxa Ha i-gel® TpsiGBa fa criefBa U3BMBKaTa Ha TBbPAOTO HeDLe Ha nauueHTa.
He npunaraite npekomepHa cvna BbpXy yCTPOUCTBOTO Npu BbBeXAaHe. He e HyxHo Aa 6bpkaTte ¢ NpbCcTy Unn ¢
nanuu B yctaTa Ha nalmeHTa, 4oKaTo Teye NpoLechT Ha BbBeX/JaHe Ha yCTPOCTBOTO.

AKo He MoXe [ja ce NMOCTUrHe MbJIHO BbBeX/JaHe Crief U3nonssBaHe Ha cTaHAapTHa TeXHWKa 3a BbBEXAaHe U Hima
edbeKT Npu HaTUCK Ha AoNHaTa YentocT, AbIGOKO BbPTEHe UMK TPoHa MaHeBpa, ToraBa yCTPOMCTBOTO TpsibBa Aa
ce BbBe/e Npy npsika BUAMMOCT Ype3 NapuHIOCKOMNUA UMK ja ce U3Mos3Ba yCTPOICTBO, NO-Marnko C eAuH pasmep.
Cnep BbBexgaHe i-gel® Tpsabea Aa ce 3anenu oT Makcuna 4o Makcuna. YcTpoicTeoTo i-gel® TpsibBa fa ce Bpb3Ba
¥ 3arensa no BPeMe Ha XvpypruYecky npoueaypy, U3UCKBaLLM NauveHTsbT Aa Gb/e NoCcTaBeH B CTPaHUYHO
nonoxeHve nnu nerHan no kopem. Magenuneto i-gel® moxe Aa 6bae CbLIO 1 NPUBBP3AHO HA MACTO MNpu
obcTosiTencTea, Npu KOUTO NeneHkaTa ce cYMTa 3a Heroaxoasila unm HeedekTUBHa.

MpekoMepHOTO U3TUYaHe Ha Bb3AyX NO BpeMe Ha pbyHO 06aMLIBaHe Npean BCUYKO Ce AbIKU UMK Ha
HeonTuManHaTa AbNGoYNHA Ha aHecTe3nsiTa, UNK Ha HeonTMMarHaTa AbN6oYrHa Ha BbBexXAaHe Ha i-gel®.
OcobeHo BHMMaHUe crneaBa Aa ce 06bpHe Ha nauueHTu ¢ knac |l unm no-sucok no ASA unu Mallampati, kakto

1 Ha NauWeHTU C YyNnuBem 1 ya3BUMK 3bOHK NONpaBKK, B CbOTBETCTBYE C YTBbPAEHWUTE NPAKTUKM U TEXHUKM 3a
yrnpaeneHue Ha ob6aunLLIBaHeTo.

KakTo npu Bcuyku cynparnoTUcH Bb3AyXOBOAM, BaXHO € [a Ce rapaHTvpa NpaBUMHUAT pasMep Ha 13nonaBaHoTo
YCTPOMCTBO, ONTUMAnNHOTO Ny6pukMpaHe, NPaBUITHOTO BbBEXAAHE W MO3WLMOHMPaHe Ha YCTPOUCTBOTO

1 pefoBHaTa MHTpaonepaTvBHa NpoBepka € Lien HamarnsiBaHe Ha NoTEeHLUManHo yBpex/aaHe Ha HepBuTe,
M3TpbMBaHe Ha e3uka, LmaHo3a, KakTo 1 Apyrv NoTeHUManH1 yCnoXHEHWs.

KakTo npu Bcuukmn yCTpoiicTBa 3a 06AMLLIBaHe, USKIMIOYUTENHO BaXXHO € NpuW BCAKO U3nonssaHe Ha i-gel® na

Ce ocurypu JocTaTbyeH MbT 3a U3AMLLIBAHE Ha ra3oBeTe, 3a Aa ce NPeAoTBpaTh NoTeHUUanHaTa onacHocT ot
KOMMPECUOHHa TpaBma.

Mpes cTomalHus kaHan Ha i-gel® He 6uBa Aa ce NpokapBa CTOMaLLHa COHAA B Cryyaii Ha MPeKOMepHO

OTTUYaHe Ha CTOMALLEH COK MPe3 CTOMALLHUSA KaHarl, KakTo 1 Npu criyyan Ha e3odbarearnHa Tpasma, npu
Hann4neTo Ha ezodpareasiHi BapuLy Unv AaHHU 3a KbpBEHE B ropHaTa 4acT Ha CTOMALLHO-4YPEBHUS TPaKT,

npu NpeavLiHa onepawumsi Ha ropHaTa YacT Ha CTOMALLHO-YPEBHUS TPAKT UMM ako NauUMeHTBLT € C aHomanuu

B KbpBEHETO/KPbBOCHCUPBAHETO.

BbBexaaHeTo Ha cTomallHa coHpa 6e3 afekBaTHu HBa Ha aHeCTesust MoXe [ia MPeausBYKa Kallunuua, CbnpoTUBIEeHe
Ha AUxaTernHuTe MbTULLA, NPEKOMEPHO CIIOHOOTAENSIHE, NapyHrocnasbM N 3aabpKaHe Ha AULLIAHETO.

He npaBeTe onuti 3a NPUHYAUTENHO U3BaXaHe Ha YCTPOMCTBOTO, ako NaUMEHTBT ro CTUCKa CbC 3b6W. M3vakariTe,
[0KaTo MaLMeHTbT cref yCTHa KoMaHaa OTBOPU ycTaTa Cu U3LSINO Uy AoKaTo OTBOPM ycTaTa Cu CMOHTaHHO.
CynparnoTucH1Te Bb34yX0BOAM MOraT fa ce Bb3NnaMeHsT B NPUCLCTBMETO Ha nasepu unu obopyasaHe 3a
erneKkTpokayTepuaaLms.

W3apenueto i-gel® cbabpka cTomalleH kaHan (c usknioveHue Ha 8201000 — Pasmep 1), KOMTO Npu NpaBunHoO
nocTaBsiHe Ha U3fenveTo MoXe Ja OCUIypU U3BECTHA 3aLuMTa cpeLly acnupypaHe Ha CTOMaLLHO CbAbPXKMMO.

3a fja ce Hamanu onacHOCTTa OT MoXap, OT CbLUECTBEHO 3HaYeHne e NoTpebUTeNnsT UsLsAno Aa cneasa
ykasaHusTa, npegoctaBeHun oT EBponerickusi cbBeT 3a peaHumaums (ERC), AmepukaHckaTa kapavonormiHa
acouvmaums (AHA) unu ot cCboTBETHUTE MECTHU KOMUCUW MO peaHMaLus, OTHOCHO 6e30MacHOTO U3Non3BaHe Ha
K1Cnopoa npu aecubpunaums.

[lokaTo 13GopbT Ha pa3mMep Bb3 OCHOBA Ha TErNoTo CriefBa fa e NpUIIoxKVM 3a NMOBEYETO NaLMEHTU, HarM4YmeTo
Ha MHAMBMAYaANHU aHaTOMUYHK 0COBEHOCTY Hanara NpeAoCcTaBeHUTe HAcoKK 3a TernoTo BUHary Aa ce otunTar

B KOMBMHALWS C KIIMHWYHA OLIEHKa Ha aHaToMWsiTa Ha naumeHTa. [Mpu nauveHTn ¢ n3abIhkeHa WUS Unu LWKPOK
LUTOBMAEH/MPBCTEHOBUAEH XPYLLSI MOXE [a Ce HanoXm U3Mos3BaHeTo Ha no-ronsM pasmep i-gel®, oTkonkoto
HOPMarHo ce MpenopbYBa Bb3 OCHOBA Ha TeNeCHOTO Terno. o ChLyysA HaYMH NPU NaLMEeHTH C LUMPOK UK
MacuBeH BpaT UK Mo-Mastbk WMTOBUAECH/MPBCTEHOBIUAEH XPYLLAN MOXE a Ce HarNoXu 13non3saHeTo Ha ro-
Masbk pa3mep i-gel®, oTKOIIKoTo HopMarnHo ce npenopbyBa Bb3 OCHOBA Ha TeNecHOTo Termno. Mpu nauveHTn ¢
LieHTpanHo 3aTiibCTsiBaHe, Npy KOMTO TErNOTO e pasnpefeneHo NnpeaMMHo B obnactra Ha kopema 1 xaHLa, Moxe
Ha npakTuka Aa e Heobxoaum i-gel® ¢ paamep, CbOTBETCTBALL, HA TO3W 3a MAEAINHOTO TENECHO TErMo NpU TAXHaTa
BUCOYMHA, @ He pa3mep CrpsIMO AECTBUTENHOTO UM TErTIO.

Mpu naumeHTM ¢ uskNYUTENHO cnaba pactexxmmocT Ha HGennTte ApoboBe, Npy KOUTO He € Bb3MOXHO fa ce
ocurypv ageksaTtHa BeHTUnauus c i-gel®, Tpsabea Aa ce M3non3ea anTepHaTUBHO U3aenve 3a obamweaHe.

3a nauueHTn, NOAMOXEHN Ha NeYeHne C enekTpokoHByncuBHa Tepanus (EKT), BuHaru Tpsabea aa ce nanonasa
oTaeneH 6rok 3a 3axaneaHe, crneLyanHo NPoekTUpaH Aa ce uanonaea no sBpeme Ha EKT, 3aepgHo c i-gel®.

CurHanm 3a BHUMaHue

BuHarn nsBbpLUBaiiTe NPOBEPKUTE NMPEAW M3Mo3BaHe, ONMcaHu B Te3W UHCTPYKLWK 3a ynoTpeba.
MpoxoanMocCTTa Ha yCTPOMCTBOTO TPsibBa fa ce NpoBepsiBa peAoBHO U Haii-Beye crief NPoMsiHa Ha NONOXEHNEeTO
Ha rmaBaTta unu BpaTa Ha nauveHTa.

i-gel® e ycTpoiACTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a. [a He ce 13nonssa NoBTOPHO. MOBTOPHOTO M3Mon3BaHe
3acTpaluaBa 6e3onacHoCTTa Ha NauneHTUTe NOpPaan Bb3MOXHOCTTa 3a KpbCTOCAHA MHMEKLMS, HeU3npaBHOCT

1 CYyrBaHe Ha yCTpOCTBOTO. MOYNCTBAHETO MOXE [a [A0BeAe A0 HEU3NPABHOCT U CYynBaHe Ha yCTPOMNCTBOTO.
MouncTBaHETO MOXeE Aa AOBeAEe A0 HEN3NPaBHOCT U HapyLUaBaHe LenocTTa Ha n3aenmero.

M3nenuerto i-gel® c paamep 1 HAMa cTomMalleH kaHan.

Wapenuerto i-gel® BuHaru TpsioBa Aa ce u3nonssa CbrnacHo YCTaHOBEHUTE NPaKTWKW 3a ynpasreHue Ha
Bb3AyXONPOBOAHMTE MbTULLA 3@ CYNParnoTUCHW Bb34YyXOBOAHW U3Lenus.



i-gel

W360p Ha pa3mep

M36epeTe nogxoasiums pasmep i-gel® Ypes oLeHka Ha aHaToMusTa Ha NaUMeHTa 1 Kato B3eMeTe NpeABua pasmepa

Ha nauveHTa U HacoKMTe 3a TernoTo Ha NauneHTa B Tabnuuara ¢ TeXHUYEeCkU AaHHU no-4ony. MaHLWeTsT Ha i-gel®

MOXe [ia narnex/aa no-Manbk oT Tesu Ha TpaAULMOHHUTE CYnparnoTUCHK YCTPOMCTBA C HaflyBaeM MaHLLET CbC

CbLUMA HOMEp Ha pa3Mepa.

I'Iposepl(u npeau ynorpe6a
OrnepfaiTte onakoBkaTa 1 ce yBepeTe, Ye He e HapylleHa, npeaun Aa st oTBopuTe.

« OrnepanTe yCTPOWCTBOTO BHMMATENHO, NPOBEPETE Aanv Bb3Ayx0BOAbLT € MPOXOAUM U ce yBepeTe, Ye Yyxan
Tena unu BOJTYC ot ny6pukaHT He 3anyLuBaT AMCTanHUsi OTBOP Ha Bb34yXOBOAA UM CTOMALLHWS KaHar.

* BHumatenHo ornegavite BbTPELHOCTTa Ha yHWATA HA YCTPOMCTBOTO, 3a a Ce yBepuTe, Ye NoBbPXHOCTUTE ca
rMagku 1 HeHapyLEHW, KaKTO U Ye CTOMALUHWUST KaHan e NpoXoAuM.

* M3xBbprieTe yCTPOMCTBOTO, ako Bb3AYyXOBOALT WM TAMOTO Ha YCTPOWMCTBOTO M3rnexaat HeobuyanHo nnm
ca agecdopmMmpanu.

« [poBepeTe fanv cbeaMHUTENST OT 15 mm nacsa KbM Bpb3kaTa Ha nauveHTa.

MoproTtoBka npeaun nocraBsiHe

1. BuHaru HoceTte pbkaBuum.

2. OTBOpETE ONaKkoBKaTa Ha i-gel® 1 n3BageTe TBbpAaTa ONakoBKa, B KOSITO ce Hamupa usaenveto (durypa 1,

unocTpaums 1).

3. B nocnegHaTta MMHyTa Ha MpeokcureHaLmst oTBopeTe TBbpAaTa ornakoBka v npemMecTeTe U3fenveTo B kanaka Ha

onakoBkarta. [MoctaBeTe Manbk 6onyc nybpukaHT Ha BoAHa OCHOBa BbPXy BbTpeLUHaTa rmajka NoBbPXHOCT, 3a Aa ce

nogroteuTe 3a ynotpeba. He usnonssaite nyGpukaHTV Ha cUMKoHoBa ocHoBa. (durypa 1, untoctpauus 2, 3 u 4)

4. XBaHerTe i-gel®, kato abpxuTe BrpageHoTo Griokye 3a 3axansaHe, U NyGpukMpanTe 3agHaTa 4acT, CTpaHuTe v

npefHaTa YacT Ha MaHLLEeTa C TbHbBK Croi nybpukaHT. YBepeTe ce, Ye crnej 3aBbpluBaHe Ha Ny6pukmpaHeTo BbB

yHUsITa Ha MaHLLeTa unu apyrage no usgenueto He e octaHan BOJTYC ny6pukaHT. BHumaBaiiTe aa He JokocBate

MaHLeTa Ha naaenveTo ¢ pbue (Purypa 1, untoctpauumn 5, 6, 7 1 8).

5. MNocraseTe i-gel® o6paTHO B TBbpAaTa onakoBka 3a MoArotoska 3a BbeexaaHe (Purypa 1, untoctpaums 9).

MpenopbynTenHa TexHUKa Ha BbBeXaaHe

OnuTeH notpebuTen Moxe Aa Bbeeae i-gel® 3a no-marnko ot 5 cekyHau.

1. U3Bagete i-gel® oT TBbpAaTa onakoBka v xBaHeTe nyGpukupaHoTo usnenve i-gel® 3gpaso 3a BrpageHoTo

6riokye 3a 3axaneaHe. [locTaBeTe U3AENMETO Taka, Ye UXOLHWUST OTBOP Ha MaHLeTa Ha npogykTa i-gel® aa couun

6papunukaTa Ha naumenTa. (Purypa 1, nnioctpauus 10)

2. MaumneHTbT TpsibBa Aa 6bae NocTaBeH B NO3VLMS ,BANLLIBAHE HA YTPUHHUS Bb3ayx" (Purypa 1, unmoctpauus 10)

C rmaBa, usTerneHa Hasag, v u3BuT Bpar. [peau BbBexgaHe Ha i-gel® acucteHTbT TpsiGBa BHMMATENHO a HaTuCHe

6pagnykarta Ha nauueHTa Hagony.

3. BbBeaete BogeLums Mek kpaii B ycTaTa Ha nauyeHTa no nocoka kbM TBbpPAOTO HebLie.

4. Tnb3HeTe yCTPONCTBOTO HAAOIY M Ha3af Mo TBbPAOTO HebLe ¢ HenpeKkbCcHaT, HO NeK HaTWUCK, AokaTo

CBMNPOTUBIIEHNETO He Ce YCeTH SICHO.

5. Ha To3u eTan kpasiT Ha Bb3dyxoBoaa TpsibBa Aa ce Hamupa B ropHusi e3odhareaneH oTeop (durypa 1, unoctpaums

11a), a MaHLeTbLT TpsibBa 6bae pa3nonoXeH cpelLly napuHreanHata pamka (Purypa 1, untoctpauus 11b). Pesunte

Ha naumeHTa TpsibBa fa nexar Bbpxy BrpageHoTo briokye 3a 3axansaHe (Purypa 1, untoctpaums 11c).

6. i-gel® TpsiGea fa ce 3anenu ot ,Makcvna Ao makcuna“ (durypa 1, unoctpauus 12).

7. Mpu HeobxoanMOCT B CTOMALLHUA KaHan MoXe Aa ce npokapa noaxoasiia no pasmep ctomallHa coHaa (¢

n3knoyeHne Ha pasmep 1.0). BuxTe Tabnuuara ¢ TEXHUYECKUTE AaHHW MO-005y 32 OPUEHTUP.

U3BaxpaHe

« Cnep BpbllaHe Ha NauveHTa B Cb3HaHWEe U Bb3CTAHOBSIBaHE Ha 3alLUMTHUTE pedrekcu KaTo KaLumnsHe
M npernbllaHe BHUMATENHO acnmpupaniTe OKOMo Bb3[yXOBOAHOTO YCTPOWMCTBO B 0bnacTTa Ha dapuHkca
n xunodapuHkca. Cnea kato nauveHTbT e ByaeH unu NecHo Moxe Aa U3MbIHSABA MacoBu KOMaHAM,
ycTpoiicTBoTO i-gel® moxe GesonacHo Aa 6bae 13BageHo, kato nauMeHTbT Gbae NOMOsIeH 4a OTBOPY yCTa.

« Tpu nauveHTH, Npy KOUTO ChLLECTBYBA PUCK OT 3acuneH noBpbLiaTeneH pednekc (Hanpumep nyLiayu,
acTmatuum unu nauveHTn ¢ XOBB), i-gel® Tpsbsa aa ce n3saam nog no-Abnboka aHecTesus, KaTo creq
N3BaXAaHeTo Ha yCTPOMCTBOTO NMPOXOAMMOCTTA Ha AnXaTerniHnTe NbTuwa TpsibBa Aa ce nogabpxa
€ Bb3ayxoBof Mo [bofen Ao Bb3CTaHOBSABaHE Ha 3aLUTHNUTE pednekcn 1 ByaHO CbCTOsHME Ha naumeHTa.

YcnoBusi Ha cbxpaHeHue

CbxpaHsiBaliTe Ha CyXo MSICTO, Jarney OT AUpeKTHa ClbHYeBa CBETNHA.

U3xBbpnsiHe

Cnep ynoTpeba npoayKThT creiBa Aa ce U3XBbPNK B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeabn 3a KOHTPOI Ha

BONMHNMYHUTE UHDEKLUM 1 U3XBLPMAHETO Ha OTNaAbLM.

TexHUYecKku fAaHHU

MakcumaneH
. pasmep Ha MakcumaneH pasmep | Munumanto
Terno Ha N eHgoT a Ha Ta y3b6HO
Kop Ha BbTpeleH | AbMKMHA Ha
Pa3wmep | nauvenTa COHpa, KOATO MOXE | COHAA, KOSITO MOXe | MPOCTPAHCTBO Cnag B HansiraHeTo
npoaykTa o6em (ml) | BLTpewHus
(kg) Aa ce BbBeae Aa npemuHe no 3a BLBeXAaHe
neT (Mm)
no KaHana Ha cTomawHus kaHan (FG) (mm)
Bb3gyxoBoga (mm)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 He e npunoxwumo 13,9 <0,6cmH,0 npu 15 I/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3cm H,0 npu 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3cm H,0 npu 30 I/min
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 249 <0,5cm H,0 npu 60 I/min
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Medicinsko sredstvo se ne dostavlja pojedinac¢no. U svakoj kutiji se isporuc¢uje samo jedan primerak
uputstva za upotrebu, te ga je stoga potrebno ¢uvati na mestu dostupnom svim korisnicima.
NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda
procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, uklju¢ujuci upozorenja i mere opreza.

UPOZORENJE: Izjava o UPOZORENJU pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne
izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.

MERA OPREZA: Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja, ako se ne
izbegne, moze da dovede do lakSe ili umereno teSke povrede.

Naziv i opis proizvoda N
i-gel® supragloti¢no sredstvo za obezbedenje disajnog puta (veli¢ine za pedijatrijske pacijente). Sifre proizvoda:
8225000, 8202000, 8215000 i 8201000.

Kljuéne komponente (slika 2)

1.1 Distalni kraj Zeludacnog kanala (8225000, 8202000 i 8215000)

1.2 Blokator epiglotisa

1.3 Proksimalni kraj Zeludaénog kanala (8225000, 8202000 i 8215000)
1.4 Meka manzetna koja se ne naduvava

1.5 Stabilizator usne Supljine

1.6 Integralni blokator zagrizaja

1.7 Prikljuak pre¢nika 15 mm

Pozicioniranje proizvoda (slika 3)

Legenda:

2.1 Jednjak

2.2 Dusnik

2.3 Glasne zice/nabori

2.4 Tiroidna hrskavica

2.5 Laringealni ulaz

2.6 Zaptivni mehanizam. ManzZetna koja se ne naduvava
2.7 Ventilatorni otvor

2.8 Podjezi¢na kost

2.9 Epiglotis

2.10 Jezik

2.11 Nominalna dubina oznake za umetanje

2.12 Sekuti¢

2.13 Nominalna duZzina unutrasnjeg puta (pogledati tabelu sa tehni¢kim podacima u nastavku)

Namena

Obezbedenje i odrzavanje prohodnog disajnog puta. Obezbediti kanal za isporuku respiratornih gasova pacijentu.
Indikacije

i-gel® za pedijatrijske pacijente je indikovan u obezbedivanju i odrZzavanju prohodnih disajnih puteva tokom rutinskih
i hitnih procedura pod anestezijom kod pacijenata koji su nataste, tokom spontane ili povremene ventilacije
pozitivnim pritiskom (IPPV) i tokom reanimacije pacijenta koji je bez svesti, od strane osoblja koje je adekvatno
obuceno i koje ima iskustva u primeni tehnika i sredstava za odrZavanje disajnih puteva.

Kontraindikacije

« Pacijenti koji nisu nataste, a koji treba da se podvrgnu rutinskoj ili hitnoj proceduri pod anestezijom.
< Trizmus, ograni¢eno otvaranje usta, faringo-perilaringealni apsces, povreda ili tumorska masa.

» Nemojte dozvoliti da maksimalni pritisak ventilacije u disajnom putu premasi 40 cm H,O.

Nemojte primenjivati prekomernu silu prilikom umetanja medicinskog sredstva ili gastricne sonde.
Neadekvatan nivo anestezije koji moze da dovede do kaslja, spazma ekspiratornog misi¢a, prekomernog
lu€enja pljuvacke, povracanja, laringospazma ili zadrzavanja daha, ¢ime se komplikuje ishod anestezije.
» Nemojte ostavljati medicinsko sredstvo in-situ duze od 4 sata.
« Nemojte ponovo upotrebljavati ili pokusavati da preradite i-gel®.
« Pacijenti sa bilo kojim stanjem koje mozZe da poveca rizik od punog Zeluca, npr. hijatus hernija, sepsa, morbidna
gojaznost, trudnoca ili ranije operacije gornjeg gastrointestinalnog trakta itd.
» Upotreba kod svesnih/polusvesnih pacijenata u hitnim slu¢ajevima.
Kategorija pacijenata
Ovaj spektar proizvoda je pogodan za upotrebu kod svih populacija pacijenata. Ovaj spektar proizvoda je pogodan
za upotrebu kod pedijatrijskih pacijenata sa telesnom tezinom nazna¢enom na pojedina¢nom pakovanju proizvoda
i priklju¢ku medicinskog sredstva. Za odabir veli¢ine pogledajte tabelu sa tehni¢kim podacima. lako bi odabir
veli¢ine na osnovu telesne tezine trebalo da bude primenljiv na vecinu pacijenata, individualne anatomske varijacije
zahtevaju da se date smernice u pogledu teZine uvek razmotre uz klini¢ku procenu anatomije pacijenta.
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U

pozorenja

i-gel® se isporucuje u kalupu kako bi ostao adekvatno savijen pre upotrebe, a kalup sluzi i kao baza za
podmazivanje. i-gel® uvek treba odvojiti od kalupa pre umetanja. Kalup nije uvodnik i ne sme se umetati u usta
pacijenta.

i-gel® mora da se podmaze prema uputstvu za upotrebu.

Uklonite zubne proteze koje se mogu ukloniti iz usta pacijenta pre nego $to pokusate da umetnete

medicinsko sredstvo.

Pre umetanja pacijent uvek treba da bude u polozaju ,mirisanja“ (,sniffing the morning air* polozaj), pri

¢emu asistent pomaze da se otvore usta pacijenta, osim ukoliko se pomeranje glave/vrata ne savetuje ili

je kontraindikovano.

Neophodno je postic¢i optimalnu dubinu anestezije pre pokusaja umetanja (tj. odsustvo refleksa treptanja, lako
pomeranje donje vilice nagore i nadole, nema reakcije na pritisak na obe strane mandibule).

Prilikom umetanja, prednja ivica vrha i-gel® uredaja mora da prati krivinu tvrdog nepca pacijenta.

Nemojte primenjivati prekomernu silu na medicinsko sredstvo tokom umetanja. Nije potrebno gurati prste ili
palCeve u usta pacijenta tokom procesa umetanja medicinskog sredstva.

Ukoliko nije moguce posti¢i potpuno umetanje nakon primene standardne tehnike umetanja i potiskivanja donje
vilice, te ako su i duboka rotacija i trostruki manevar takode neuspesni, medicinsko sredstvo je potrebno umetnuti
uz direktnu vizuelizaciju laringoskopijom ili je potrebno upotrebiti za jedan broj manje medicinsko sredstvo.
Nakon umetanja, i-gel® je potrebno pri¢vrstiti trakom od jednog do drugog kraja gornje vilice. i-gel® treba
privezati i priévrstiti trakom tokom hirurskih procedura koje zahtevaju da pacijent bude na boku ili na stomaku.
i-gel® takode moze da se veze i tako pri¢vrsti u slu¢ajevima gde se traka smatra neadekvatnom ili neefikasnom.
Primarni razlog za prekomerno curenje vazduha tokom manuelne ventilacije jeste nedovoljna dubina anestezije
ili nedovoljna dubina umetanja i-gel® uredaja.

Posebnu paznju zahtevaju pacijenti koji imaju ADA ili Mallampati skor Il ili viSe, ili oni koji imaju lomljivu

i osetljivu zubnu protetiku, u skladu sa priznatim praksama i tehnikama odrzavanja disajnog puta.

Kao kod svih supragloti¢nih sredstava za obezbedenje disajnog puta, vazno je obezbediti ispravnu veli¢inu
medicinskog sredstva koje se koristi, da je podmazivanje optimalno, da je uredaj pravilno umetnut i pozicioniran,
te da se redovno proverava tokom rada kako bi se smanijili potencijalno oSte¢enje nerava, otupelost jezika,
cijanoza i druge moguc¢e komplikacije.

Kao kod svakog sredstva za obezbedenje disajnog puta, prilikom korid¢enja i-gel® uredaja od sustinskog

je znacaja obezbediti da uvek postoji adekvatna ekspiratorna putanja za gas da bi se izbegla potencijalna
barotrauma.

Gastriénu sondu ne treba provlaciti kroz Zeludaéni kanal i-gel® uredaja ukoliko postoji prekomerno curenje kroz
Zeludacéni kanal ili u slu¢aju ezofagealne traume, ako postoje ezofagealni variksi ili dokaz o postojanju krvarenja
u gornjem gastrointestinalnom traktu, istorija operacija gornjeg gastrointestinalnog trakta, ili ako pacijent ima
poremecaje krvarenja/zgru$avanja krvi.

Umetanje gastricne sonde kod neadekvatnih nivoa anestezije moze da dovede do kaslja, spazma ekspiratornog
misi¢a, prekomernog luéenja pljuvacke, laringospazma ili zadrzavanja daha.

Ne pokuSavajte da nasilno uklonite medicinsko sredstvo ako ga je pacijent zagrizao. Sacekajte dok pacijent, na
glasovnu komandu, u potpunosti ne otvori usta ili dok ih ne otvori spontano.

Supragloti¢na sredstva za obezbedenje disajnog puta mogu da budu zapaljiva u prisustvu lasera i opreme

za elektrokauterizaciju.

i-gel® sadrzi Zeludacni kanal (izuzev 8201000 — veli¢ina 1), koji kada je uredaj ispravno postavljen moze da pruzi
odredenu zastitu od aspiracije Zeluda¢nog sadrzaja.

Da bi se umanjio rizik od pozara, od sustinskog je znac¢aja da se korisnik u potpunosti pridrzava smernica
Evropskog saveta za reanimaciju (ERS), Americkog udruzenja kardiologa (AHA) ili drugog nadleznog lokalnog
saveta za reanimaciju u pogledu bezbedne upotrebe kiseonika tokom defibrilacije.

lako bi odabir veli¢ine na osnovu telesne tezine trebalo da bude primenljiv na veéinu pacijenata, individualne
anatomske varijacije zahtevaju da se date smernice u pogledu teZine uvek razmotre uz klinicku procenu
anatomije pacijenta. Pacijenti sa cilindriénim vratom ili Sirokom tiroidnom/krikoidnom hrskavicom mogu da
zahtevaju veci i-gel® od onog koji se preporu¢uje na osnovu telesne tezine. Isto tako, pacijenti sa Sirokim

i zdepastim vratom ili manjom tiroidnom/krikoidnom hrskavicom mogu da zahtevaju manji i-gel® od onog koji

se preporucuje na osnovu telesne tezine. Pacijenti sa centralnom gojaznos$c¢u, gde je najveci deo telesne mase
distribuiran oko abdomena i kukova, u praksi mogu zahtevati i-gel® ¢ija je veli¢ina srazmerna idealnoj telesnoj
tezini za njihovu visinu, a ne njihovoj stvarnoj telesnoj tezini.

Kod pacijenata sa ekstremno niskom pluénom komplijansom, gde nije mogucée obezbediti adekvatnu ventilaciju
koristeci i-gel®, treba koristiti alternativno medicinsko sredstvo za obezbedenje disajnog puta.

Za pacijente koji su podvrgnuti tretmanu elektrokonvulzivne terapije (ECT), uvek se koristi poseban blokator
ugriza koji je posebno dizajniran da se koristi tokom ECT-a, zajedno sa i-gel®.

Mere opreza

.

Uvek obavite provere pre upotrebe koje su navedene u ovom uputstvu za upotrebu.

Potrebno je redovno proveravati prohodnost medicinskog sredstva, a narocito nakon promene polozaja glave ili
vrata pacijenta.

i-gel® je medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ponovna upotreba predstavija
pretnju po bezbednost pacijenta u smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog
sredstva. Ci§¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva. Ci§éenje moze
da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara uredaja.

i-gel® veli¢ine 1 nema Zeludac¢ni kanal.

i-gel® uvek treba upotrebljavati u skladu sa priznatom praksom obezbedenja disajnog puta za supragloti¢na
sredstva za obezbedenje disajnog puta.
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Odabir velicine

Izaberite i-gel® odgovarajuce veli¢ine tako $to ¢ete proceniti anatomiju pacijenta i pogledati smernice za veli¢inu
i tezinu pacijenta u donjoj tabeli sa tehni¢kim podacima. Manzetna i-gel® uredaja moze izgledati manja od
manzetne tradicionalnih supragloti¢nih sredstava sa manzetnom na naduvavanje iste broj¢ane veli¢ine.

Provere pre upotrebe

« Pregledajte ambalazu i proverite da nije oStecena pre nego $to je otvorite.

« Pazljivo pregledajte medicinsko sredstvo, proverite da li je disajni put prohodan i da nema stranih tela ili
BOLUSA lubrikanta koji zatvaraju distalni otvor disajnog puta ili Zeluda¢nog kanala.

« Pazljivo proverite unutrasnjost posude medicinskog sredstva vodeci ra¢una da su povr$ine glatke i neoste¢ene
i da je Zeludacni kanal prohodan.

« Bacite medicinsko sredstvo ako cevcica disajnog puta ili telo uredaja izgledaju abnormalno ili deformisano.

« Proverite da li priklju¢ak od 15 mm odgovara priklju¢ku za pacijenta.

Priprema pre umetanja

1. Uvek nosite rukavice.

2. Otvorite pakovanje sa medicinskim sredstvom i-gel® i izvadite kalup u kom se nalazi medicinsko sredstvo
(llustracija 1, slika 1).

3. U poslednjem minutu preoksigenacije, otvorite kalup i prebacite medicinsko sredstvo u poklopac kalupa. Stavite
mali bolus lubrikanta na bazi vode na glatku unutradnju povrsinu spremnu za upotrebu. Nemojte koristiti lubrikante
na bazi silikona. (llustracija 1, slike 2, 3 i 4)

4. Uhvatite i-gel® za integralni blokator zagriZaja i podmazite zadnji, bo¢ni i prednji deo manzetne tankim slojem
lubrikanta. Pazite da nakon zavrSetka podmazivanja ne ostane BOLUSA lubrikanta u posudi manzetne ili na nekom
drugom delu uredaja. Nemojte rukama dodirivati manzetnu medicinskog sredstva (llustracija 1, slike 5, 6, 7 i 8).

5. Vratite i-gel® u kalup da biste ga pripremili za umetanje (llustracija 1, slika 9).

Preporucena tehnika umetanja

Iskusan korisnik moZe da obavi umetanje i-gel® uredaja za manje od 5 sekundi.

1. Uklonite i-gel® iz kalupa i évrsto uhvatite podmazano medicinsko sredstvo za integralni blokator zagriZaja.

Postavite medicinsko sredstvo tako da izlaz manzetne i-gel® uredaja bude okrenut prema bradi pacijenta.

(llustracija 1, slika 10)

2. Pacijent treba da bude u polozaju ,mirisanja“ (polozaj ,sniffing the morning air*) (llustracija 1, slika 10) sa

ekstenzijom glave uz savijanje vrata. Pre umetanja i-gel® uredaja asistent treba nezno da pritisne bradu pacijenta

nadole.

3. Uvedite prednji meki vrh u usta pacijenta u smeru prema tvrdom nepcu.

4. Gurajte uredaj nadole i unazad duz tvrdog nepca primenjujuci konstantan, ali lagan pritisak, sve dok ne osetite

definitivan otpor.

5. U ovom trenutku vrh disajnog puta treba da se nalazi u gornjem ezofagealnom otvoru (llustracija 1, slika 11a), a

manzetna treba da stoji uz laringealni okvir (llustracija 1, slika 11b). Sekuti¢i treba da budu naslonjeni na integralni

blokator zagrizaja (llustracija 1, slika 11c).

6. i-gel® treba priGvrstiti trakom od jednog do drugog kraja gornje vilice (llustracija 1, slika 12).

7. Ako je potrebno, u Zeludaéni kanal moze da se spusti gastricna sonda odgovarajuce veli¢ine (izuzev veli¢ine

1.0). Za smernice pogledajte tabelu sa tehnickim podacima u nastavku.

Uklanjanje

« Kada se pacijent osvesti i posto se ponovo uspostave zastitni refleksi kao $to su kasalj i gutanje, uhvatite
medicinsko sredstvo za obezbedenje disajnog puta koje se nalazi u farinksu i hipofarinksu i lagano ga povucite
unazad. Kada se pacijent probudi ili po¢ne da reaguje na glasovne komande, i-gel® se moze bezbedno ukloniti
tako Sto ¢ete pacijenta zamoliti da otvori usta.

« Kod pacijenata sa potencijalno pojacanim faringealnim refleksom (npr. pusaci, astmaticari ili pacijenti sa COPD),
i-gel® treba ukloniti u dubljoj anesteziji i, nakon uklanjanja, disajni put treba odrzavati Guedel uredajem za
obezbedenje disajnog puta sve dok se ne povrate zastitni refleksi i dok pacijent ne po¢ne da reaguje.

Uslovi €uvanja

Cuvati na suvom mestu dalje od sunceve svetlosti.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim propisima o kontroli bolni¢kih infekcija

i odlaganju otpada.

Tehnicki podaci

Maksimalna "
o Maksimalna
. veli€¢ina ET 1 1% . "
o Nominalna P veli¢ina gastri¢ne Minimalni
& Tezina . . cevi koja se N . .
Sifra . . . Unutradnja duzina . .| sonde koja se interdentalni .
N Dimenzije | pacijenta N o moze umetnuti - N Pad pritiska
proizvoda (kg) zapremina (ml) unutrasnjeg u kanal moze umetnuti razmak za
9 puta (mm) o uz ¢ni kanal je (mm)
jnog puta (FG)
(mm)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Hvije npumeHrsuso 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 50 12 24,9 < 0,5 cmH,0 pri 60 L/min
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Dispozitivul medical nu este furnizat individual. Fiecare cutie contine doar un exemplar al instructiunilor de
utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc accesibil pentru toti utilizatorii.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea in siguranta a produsului. Cititi in intregime
aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile si atentionarile, inainte de a utiliza acest produs.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential periculoasa,
care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii importante despre o situatie potential
periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la vatamari minore sau moderate.

Denumirea si descrierea produsului
Dispozitivul i-gel® pentru controlul céilor aeriene supraglotice (pentru copii). Coduri produs: 8225000, 8202000,
8215000 si 8201000.

Componentele principale (figura 2)

1.1 Capatul distal al canalului gastric (8225000, 8202000 1 8215000)
1.2 Suport epiglota

1.3 Capatul proximal al canalului gastric (8225000, 8202000 n 8215000)
1.4 Manson moale negonflabil

1.5 Stabilizator cavitate bucala

1.6 Sablon de ocluzie integral

1.7 Conector 15 mm

Pozitionarea produsului (figura 3)

2.3 Corzi/pliuri vocale

2.4 Cartilaj tiroid

2.5 Intrare laringiana

2.6 Mecanism etansare. Manson negonflabil

2.7 Deschidere pentru ventilatie

2.8 Os hioid

2.9 Epiglota

2.10 Limba

2.11 Adancimea nominala a marcajului de introducere
2.12 Incizor

2.13 Lungimea nominala a caii interne (consultati tabelul specificatiilor tehnice de mai jos)

Utilizare prevazuta

Securizarea si mentinerea permeabilitatii cailor aeriene. Furnizarea tubulaturii necesare pentru transferul gazelor
respiratorii catre pacient.

Indicatii

Dispozitivul i-gel® pentru copii este recomandat pentru securizarea si mentinerea permeabilitatii céilor aeriene

n cadrul procedurilor de anestezie de rutina si de urgenta a pacientilor cu repaus alimentar, in timpul ventilatiei
spontane sau cu presiune intermitent pozitiva (IPPV), precum si la procedurile de resuscitare a pacientului
inconstient, de catre personal instruit corespunzator si experimentat in utilizarea tehnicilor si dispozitivelor de
administrare a cailor respiratorii.

Contraindicatii

« Pacienti fara repaus alimentar, pentru anestezii de rutina si de urgenta.

« Trismus, pacient cu deschidere limitata a gurii, abces faringo-perilaringian, trauma sau tumoare.

« Presiunea maxima a ventilatiei la nivelul cailor aeriene nu trebuie s& depaseasca 40 cm H,O.

« Nu aplicati forta excesiva la introducerea dispozitivului sau a tubului gastric.

» Anestezia deficitara care poate cauza tuse, rezistenta la intubare, salivare excesiva, spasm vomitiv, spasm
laringian sau tinerea respiratiei, complicand astfel rezultatul anestezic.

* Nu lasati dispozitivul Tn locatie mai mult de 4 ore.

+ Nu refolositi si nu incercati sa reprocesati i-gel®.

« Pacientii care sufera de orice afectiune care ar putea creste riscul de stomac plin, de exemplu hernie hiatala,
septicemie, obezitate morbida, sarcina sau istoric de interventii chirurgicale gastrointestinale superioare etc.

« Utilizarea pe un pacient constient/semiconstient in situatii de urgenta.

Categorii de pacienti

Gama de produse este adecvata pentru utilizarea pe toate populatiile de pacienti. Gama de produse este adecvata

pentru utilizarea pe pacienti copii, cu o greutate corporala conform indicatiilor de pe ambalajul individual al

produsului si de pe conectorul dispozitivului. Pentru selectarea dimensiunii, consultati tabelul cu specificatii tehnice.

Desi alegerea dimensiunii in functie de greutatea pacientului este adecvata pentru majoritatea pacientilor, avand in

vedere variatiile anatomice individuale, recomandarile referitoare la greutate furnizate trebuie intotdeauna avute in

vedere in combinatie cu o evaluare clinica a anatomiei pacientului.
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Avertizari

- Dispozitivul i-gel® este furnizat intr-o carcasa de protectie pentru asigurarea mentinerii acestuia in pozitia
corecta de flexiune inainte de utilizare. Carcasa actioneaza si ca baza pentru lubrifiere. Dispozitivul i-gel®
trebuie intotdeauna scos din carcasa de protectie fnainte de inserare. Carcasa nu reprezinta un dispozitiv de
introducere si nu trebuie inserata niciodata in gura pacientului.

« Dispozitivul I- -gel® trebuie uns conform instructiunilor de utilizare.

« Indepértati protezele dentare sau plécile dentare mobile din cavitatea bucala inainte de a incerca s&
introduceti dispozitivul.

« Pacientul trebuie sa fie intotdeauna asezat cu capul pe un plan mai ridicat fata de planul umerilor anterior
introducerii, asistentul ajutand la deschiderea gurii pacientului, cu exceptia cazului in care miscarea capului/
gatului este considerata nerecomandabila sau este contraindicata.

« Inainte de a incerca sa introduceti dlspozmvul trebuie sa va aS|gurat| ca a fost atinsa profunzimea optima
a anesteziei (absenta reflexului de clipire, miscarea usoara n sus si in jos a mandibulei, lipsa de reactie la
presiunea aplicata in ambele unghiuri ale mandlbule|)

« Marginea superioara a aplicatorului i-gel® trebuie sa urmeze curbura palatului dur al pacientului la introducere.

» Nu aplicati fortd excesiva asupra dispozitivului la introducere. Nu este necesar sa introduceti degetele sau
policele in gura pacientului in timpul manevrei de introducere a dispozitivului.

» Daca dispozitivul nu poate fi introdus complet folosind tehnica standard de introducere si manevra de subluxatie
a mandibulei, de rotire profunda sau tripla manevra esueaza, dispozitivul trebuie introdus sub observatie directa
prin laringoscopie sau trebuie utilizat un dispozitiv de dimensiunea imediat inferioara.

+ Dupa introducere, dispozitivul i- gel® trebuie lipit cu banda de la maxila la maxila. Dispozitivul i-gel® trebuie fixat
si lipit cu banda in timpul procedurilor chirurgicale care necesita amplasarea pacientului in pozitie laterald sau in
decubit ventral. Dispozitivul i-gel® poate fi si legat in cazurile in care banda este consideratd necorespunzatoare
sau ineficienta.

« Scurgerile excesive de aer in timpul ventilarii manuale sunt cauzate in primul rand de profunzimea suboptima
a anesteziei sau de introducerea insuficienta a dispozitivului i-gel®.

« Procedati cu atentie deosebita in cazul pacientilor cu un scor ASA sau Mallampati de minim Ill sau care au
o proteza dentara fragilad si vulnerabila, conform practicilor si tehnicilor recunoscute de control al céilor aeriene.

« Ca siin cazul tuturor dispozitivelor supraglotice, este important sa va asigurati ca utilizati un dispozitiv de
dimensiunea corespunzatoare, ca lubrifierea este optima, ca dispozitivul a fost introdus si pozitionat corect
si verificat regulat intraoperator, pentru reducerea riscului de leziuni nervoase, de amortire a limbii, cianoza,
precum sia p05|bllelor complicatii.

* Casiin cazul oricaror alte aparate de control al cailor aeriene, atunci cand folositi i-gel®, este esential sa va
aS|guratl ca exista intotdeauna o cale expiratorie adecvata pentru gaze, pentru a evita riscul de barotrauma.

= Nu treceti un tub gastric prin canalul gastric al dispozitivului i-gel® in cazul unor scurgeri excesive prin canalul
gastric sau in caz de trauma esofagiana sau in cazul existentei unor varice esofagiene sau al unor semne de
sangerare gastrointestinala, al unei interventii chirurgicale anterioare la nivelul tractului gastrointestinal superior
sau daca pacientul prezintd anomalii de sangerare/coagulare.

« Introducerea tubului gastric la niveluri inadecvate de anestezie poate cauza tuse, rezistenta la intubare, salivare
excesiva, spasm laringian sau tinerea respiratiei.

« Nu incercati sa indepartati fortat dispozitivul daca pacientul musca din acesta. Asteptati pana cand pacientul
a deschis complet gura la comanda vocala sau spontan.

+ Dispozitivele supraglotlce pot fi inflamabile in prezenta laserelor si echipamentului de electrocauterizare.

- Dispozitivul i-gel® include un canal gastric (cu exceptia 8201000 - Marimea 1), care, daca dispozitivul este
amplasat corect, poate oferi un anumit nivel de protectie contra aspirarii continutului gastric.

« Pentru reducerea riscului de incendiu, este esential ca utilizatorul sa respecte integral recomandarile Consiliul
European de Resuscitare (CER), ale Asociatiei Americane a Inimii (American Heart Association (AHA)) sau ale
unui alt consiliu de resuscitare competent cu privire la utilizarea in siguranta a oxigenului la defibrilare.

« Desi alegerea dimensiunii in functie de greutatea pacientului este adecvata pentru majoritatea pacientilor, avand
n vedere variatiile anatomice individuale, recomandarile referitoare la greutate furnizate trebuie intotdeauna
avute in vedere in combinatie cu o evaluare clinica a anatomiei pamentulm Pacientii cu gat cilindric sau
cu cartilaje tiroide/cricoide late pot necesita un dispozitiv i-gel® mai mare decat cel care ar fi in mod normal
recomandat pentru greutatea lor. De asemenea, pacientii care au gatul lat sau scurt si gros sau cu cartilaje
tiroide/cricoide mai mici pot necesita un dispozitiv i- gel® mai mic decét cel care ar fi in mod normal recomandat
pentru greutatea lor. Pacientii cu obezitate centrala, in cazul carora greutatea este distribuita cu precadere in
zona abdomenului si a soldurilor, pot necesita in practicé un dispozitiv i-gel® de dimensiunea corespunzatoare
greutatii ideale pentru tndltimea lor in locul unui dispozitiv cu dimensiunea aferenta greutatii lor reale.

 La pacientii cu o compllanta pulmonara extrem de scazuta, daca nu se poate asigura o ventilare adecvata
folosind dispozitivul i- gel® utilizati un alt dispozitiv pentru céile resplratoru

« Pentru pacientii supusi tratamentului prin electrosocuri (ECT), impreuna cu dispozitivul i-gel® trebuie utilizat un
bloc pentru muscaturi separat, conceput special, absolut necesar in timpul ECT.

Atentionari

« Efectuati intotdeauna verificarile inainte de utilizare incluse in aceste instructiuni de utilizare.

« Permeabilitatea dispozitivului trebuie verificata regulat si, cu precadere, dupa orice modificare a pozitiei capului
sau gatului pacientului.

- i-gel® este un dispozitiv de unica folosinta. Nu il refolositi. Reutilizarea pericliteaza siguranta pacientului in
ceea ce priveste infectiile incrucisate, functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia. Curatarea
poate cauza functionarea defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia. Curatarea poate cauza functionarea
defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia.

« Dispozitivul i-gel® de marimea 1 nu dispune de canal gastric.

« Dispozitivul i-gel® trebuie utilizat intotdeauna in conformitate cu practicile recunoscute de control al cailor
aeriene aplicabile in cazul dispozitivelor supraglotice.



i-gel

Selectarea dimensiunii

Selectati dispozitivul i-gel® de dimensiunea corespunzatoare evaluand anatomia pacientului si consultand
recomandarile perlnd greutatea pamentulw din Tabelul cu specificatii tehnice de mai jos. Mansonul cu care este
prevazut dispozitivul i-gel® poate parea mai mic decat cel intalnit in mod normal pe d|spozmvele supraglotice cu
manson gonflabil de aceeasi dimensiune numerica.

Verificari inainte de utilizare

 Verificati ambalajul si asigurati-va ca acesta nu este deteriorat fnainte de a-I deschide.

« Verificati cu atentie dispozitivul, permeabilitatea tubului respirator si asigurati-va ca nu exista corpuri strdine sau
un BOLUS de lubrifiant care sa obstructioneze deschiderea distala a tubului respirator sau canalul gastric.

« Verificati cu atentie interiorul vasului dispozitivului pentru a va asigura ca suprafetele sunt netede si intacte, iar
canalul gastric este permeabil.

« Evacuati dispozitivul daca tubul respirator sau corpul acestuia prezinta anomalii sau deformari.

« Verificati daca conectorul de 15 mm se potriveste cu racordul pentru pacient.

Pregatire pre-introducere

1. Purtati intotdeauna manusi.

2. Deschldetl ambalajul i- gel® si scoateti carcasa de protectie in care se afla dispozitivul (Figura 1, imaginea 1).
3. In ultimul minut de preomgenare deschldetl carcasa de proteche si transferati dispozitivul pe capacul carcasei.
Introduceti o cantitate mica de bolus de lubrifiant pe baza de apa pe suprafeta neteds a carcasei, pentru utilizare
ulterioara. Nu folositi lubrifianti pe baza de silicon. (Figura 1, imaginile 2, 3 si 4)

4. Prindeti dispozitivul i-gel® de-a lungul intregului sablon de ocluzie si aplicati un strat subtire de lubrifiant pe
partea din spate, lateralele si partea din fatd a mansonului. Dupa finalizarea lubrifierii, asigurati-va ca nu exista
niciun BOLUS de lubrifiant in vasul mansonului sau in alte locuri de pe dispozitiv. Evitati sa atingeti mansonul
dispozitivului cu mainile (Figura 1, |mag|n|le 5,6,7si8).

5. Asezati dispozitivul i-gel® inapoi in carcasa de protectle pregatind introducerea (Figura 1, imaginea 9).

Tehnica de introducere recomandata

Un utilizator experlmentat poate introduce dispozitivul i-gel® in mai putin de 5 secunde.

1. Scoateti dispozitivul i-gel® din carcasa de protectie si prindeti ferm dlspozmvul i-gel® uns de-a lungul sablonului
de ocluzie. Pozitionati dispozitivul astfel incat iesirea man$onuIU| i-gel® sa fie orientata catre barbia paCIentuIUI
(Figura 1, imaginea 10)

2. Pacientul trebuie s& fie asezat cu capul pe un plan mai ridicat fata de planul umerilor (F|gura 1, |mag|nea 10),

cu capul in extensie si gatul flexat. Asistenta trebuie sa impinga usor barbia in jos inainte de a incepe sa introduca
dispozitivul i-gel®.

3. Introduceti aplicatorul moale in gura pacientului, catre palatul dur.

4. Glisati dispozitivul in jos si inspre spate de-a lungul palatului dur, printr-o miscare continua, dar usoara de
impingere, pana cand simtiti o rezistenta crescuta.

5. In acest punct, aplicatorul tubului respirator trebuie sa fie amplasat in deschiderea esofagiana superioara (Figura
1, imaginea 11a), iar mansonul trebuie sa se sprijine pe zona laringiana (Figura 1, imaginea 11b). Incizorii trebuie
sa se sprijine pe sablonul de ocluzie integral (Figura 1, |mag|nea 11c)

6. i-gel® trebuie I|p|t cu banda de la maxila la maxila (Flgura 1, imaginea 12).

7. Daca este necesar, puteti trece un tub gastric de dimensiuni corespunzatoare prin canalul gastric (cu exceptia
marimii 1.0). Consultati tabelul cu specificatii tehnice de mai jos pentru instructiuni.

Indepartarea
Dupa ce pacientul Tsi recapata cunostinta si reflexele de protectie, cum ar fi tusea si ingurgitarea, extrageti usor
dispozitivul de la nivelul faringelui si hlpofarlngelw Dupa ce pacientul este treaz sau poate fi trezit cu usurlnta
prin comenzi vocale, dispozitivul i-gel® poate fi indepartat in siguranta rugand pacientul sa deschida gura.

« In cazul pacientilor cu risc crescut de reflex de voma (de exemplu fumatori, astmatici sau pacienti cu BPOC),
dispozitivul i-gel® trebuie indepartat la niveluri mai profunde ale anesteziei, iar dupa indepartare, caile aeriene
trebuie mentinute sub control cu un dispozitiv Guedel pana cand reflexele de protectie se reinstaleaza, iar
pacientul poate fi trezit.

Conditii de pastrare

A se pastra intr-un loc uscat ferit de lumina directa a soarelui.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementarilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si

evacuarea deseurilor.

Specificatii tehnice

" " Dimensiunea "
. Dimensiunea s . Spatiu
Lungimea Lo .| maxima a tubului | .
Greutatea | Volum s maxima a tubului . interdental
Codul N P N P nominala a ) gastric care L " N
. | Dimensiuni | pacientului | intern S ET care poate fi - minim pentru Cadere presiune
produsului caii interne | . " poate fi introdus | .
(kg) (ml) introdus prin canalul N introducere
(mm) respirator (mm) prin canalul (mm)
gastric (FG)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Nu se aplica 13,9 < 0,6 cmH,0 la 15 I/min
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 <0,3 cmH,0 la 30 I/min
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 <0,3 cmH,0 la 30 I/min
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 249 <0,5cmH,0 la 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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Ovaj se medicinski uredaj ne isporucuje zasebno. Po kutiji se isporu¢uje samo jedan primjerak uputa za
uporabu i stoga bi ih se trebalo drzati na lokaciji kojoj mogu pristupiti svi korisnici.

NAPOMENA: Distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi proizvod i svim korisnicima proizvoda.

Ove upute sadrzavaju vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe proizvoda procitajte
ove upute za uporabu u cijelosti, ukljucujuéi izjave upozorenja i opreza.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENUJA pruza vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti
smréu ili teSkom ozljedom ako je se ne izbjegne.

OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja moze zavrsiti manjom ili
umjerenom ozljedom ako je se ne izbjegne.

Naziv i opis proizvoda .
Supragloti¢no pomagalo i-gel® (djecje veli¢ine). Sifre proizvoda: 8225000, 8202000, 8215000 i 8201000.

Glavne komponente (slika 2.)

1.1. Distalni kraj gastricnog kanala (8225000, 8202000 i 8215000)
1.2. Epigloti¢ki oslonac

1.3. Proksimalni kraj gastri¢énog kanala (8225000, 8202000 i 8215000)
1.4. Mekana manzeta koja se ne napuhuje

1.5. Stabilizator usne Supljine

1.6. Ugradeni fiksator zagriza

1.7. Priklju¢ak od 15 mm

Postavljanje proizvoda (slika 3.)

Legenda:

2.1. Jednjak

Traheja

Glasnice

Stitna hrskavica

Grkljanski ulaz

Mehanizam za zatvaranje. ManZeta koja se ne napuhuje
Otvor za ventilaciju

Podjezi¢na kost

Grkljanski poklopac

10. Jezik

2.11. Oznaka nazivne dubine umetanja

2.12. Sjekuti¢

2.13. Nazivna duljina unutarnjeg puta (pogledajte tablicu s tehnickim podacima u nastavku)

Namjena

Osiguravanje i odrzavanje prohodnog diSnog puta. Osiguravanje voda za dovod respiratornih plinova pacijentu.
Indikacije

Proizvod i-gel® za djecu indiciran je za osiguravanje i odrzavanje prohodnog disnog puta pri rutinskoj i hitnoj
anesteziji pacijenata nataste tijekom spontane ili isprekidane tlatne ventilacije (engl. intermittent positive pressure
ventilation, IPPV) i tijekom reanimacije pacijenta u nesvijesti od strane osoblja koje je proslo odgovaraju¢u obuku i
ima iskustva u primjeni tehnika i pomagala za upravljanje diSnim putovima.

Kontraindikacije

< Rutinski i hitni anesteticki postupci u pacijenata koji nisu nataste.

« Trizmus, ograni¢ena mogucnost otvaranja usta, faringo-perilaringealni apsces, ozljeda ili tvorba.
» Nemojte dopustiti da vrsni tlak ventilacije pomagala premasi 40 cmH,O.

O©CONOUGTAWN

2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.

Nemojte primjenjivati pretjeranu snagu da biste umetnuli uredaj ili gastri€nu cijev.
Nedovoljne razine anestezije mogu izazvati kasljanje, opiranje, pove¢ano izlu€ivanje sline, podrazaj povracanja,
laringospazam ili zadrzavanje daha, ¢ime se kompliciraju ishodi anestezije.
« Nemojte ostavljati uredaj postavljen dulje od 4 sata.
= Nemojte ponovno upotrebljavati ili pokusavati reprocesirati i-gel®.
« Pacijenti s bilo kojim stanjem koje moze povecati rizik od punog Zeluca, npr. hijatalna kila, sepsa, morbidna
pretilost, trudnoca ili povijest operacija gornjih gastrointestinalnih putova itd.
« Uporaba na svjesnom/polusvjesnom pacijentu u hitnim okolnostima.
Kategorija pacijenta
Asortiman proizvoda pogodan je za uporabu na svim populacijama pacijenata. Asortiman proizvoda pogodan je za
uporabu na pedijatrijskim pacijentima s tjelesnom teZinom kako je navedeno na pojedina¢noj ambalaZi proizvoda
i prikljuku uredaja. Za odabir veli¢ine pogledajte tablicu s tehnickim podacima. Dok bi odabir veli¢ine na temelju
tezine trebao biti primjenjiv u vecine pacijenata, pojedine anatomske varijacije znac¢e da bi se priloZzene upute
o tezini trebale uvijek uzimati u obzir zajedno s klinickom procjenom pacijentove anatomije.
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U

pozorenja

Proizvod i-gel® isporucuje se u zastitnom kucistu kako bi se osiguralo da proizvod zadrzi ispravnu fleksiju prije
uporabe, a kuciste takoder sluZi i kao podloga za lubriciranje. Proizvod i-gel® uvijek se mora odvojiti od zastitnog
kucista prije umetanja. Kuéiste ne sluzi kao uvodnik i ono se nikad ne smije umetati u pacijentova usta.
Proizvod i-gel® potrebno je lubricirati prema uputama za uporabu.

Uklonite zubne proteze ili uklonjive ploCe iz usta prije nego Sto pokuSate umetnuti uredaj.

Pacijent bi prije umetanja uvijek trebao biti postavljen u polozaj ,udisanja jutarnjeg zraka” tako da asistent
pomaze otvoriti njegova usta, osim ako se pokreti glave/vrata ne preporucuju ili su kontraindicirani.

Potrebno je postic¢i optimalnu razinu anestezije prije poku$aja umetanja (tj. odsustvo refleksa trepavica,
jednostavno pomicanje donje Celjusti prema gore i prema dolje, odsustvo reakcije na pritisak primijenjen na oba
kuta donje Celjusti).

Vodedi rub vrha uredaja i-gel® mora slijediti zakrivljenost pacijentova tvrdog nepca nakon umetanja.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na uredaj prilikom umetanja. Nije potrebno umetati prste ili palce

u pacijentova usta tijekom postupka umetanja uredaja.

Ako umetanje uredaja do kraja ne uspije nakon primjene standardne tehnike umetanja te ako takoder ne uspije
potiskivanje Celjusti, duboka rotacija ili trostruki hvat, tada bi uredaj trebalo umetnuti pod izravnim nadzorom
laringoskopijom ili bi trebalo upotrijebiti uredaj za jednu veli¢inu maniji.

Nakon umetanja i-gel® bi trebalo zalijepiti od maksile do maksile. Uredaj i-gel® trebao bi biti zavezan i zalijepljen
tijekom kirurkih postupaka koji zahtijevaju da pacijent bude u boénom poloZaju ili na trbuhu. Proizvod i-gel®
moze se priévrstiti i vezanjem u slu€ajevima u kojima se uporaba trake smatra neprikladnom ili neucinkovitom.
Prekomjerno curenje zraka tijekom ruéne ventilacije prvenstveno je uzrokovano suboptimalnom dubinom
anestezije ili suboptimalnom dubinom umetanja uredaja i-gel®.

Potrebno je posvetiti posebnu paznju u pacijenata koji imaju rezultat IIl. ili visi prema klasifikaciji ASA-e
(Americkog anestezioloSkog drustva) ili Mallampatijevoj klasifikaciji ili koji imaju krhke i osjetljive zube, u skladu
s priznatim praksama i tehnikama upravljanja diSnim putovima.

Kao i kod svih supragloti¢nih pomagala, vazno je osigurati da se upotrebljava ispravna veli¢ina uredaja, da je
lubrikacija optimalna, da je uredaj ispravno umetnut i postavljen i da ga se intraoperativno redovito provjerava
kako bi se smanjila moguénost ostecenja Zivaca, utrnuca jezika, cijanoze i drugih mogucih komplikacija.

Kao i kod svakog uredaja za osiguravanje prohodnosti disnog puta, tijekom uporabe uredaja i-gel® nuzno je
osigurati da uvijek postoji odgovarajuéi izdisajni put za plin kako bi se izbjegla potencijalna barotrauma.
Gastri¢na cijev ne bi se trebala provoditi kroz gastriéni kanal uredaja i-gel® ako je prisutno prekomjerno curenje
kroz gastri¢ni kanal, ili u slu€ajevima traume jednjaka, ili ako postoje varikoziteti jednjaka ili dokazi krvarenja
gornjih gastrointestinalnih putova, ako postoji povijest operacija gornjih gastrointestinalnih putova ili ako pacijent
ima poremecaje krvarenja/zgruSavanja.

Umetanje gastri¢ne cijevi u slucaju neodgovarajucih razina anestezije moze dovesti do kaslja, opiranja,
povecanog izlu€ivanja sline, laringospazma ili zadrZzavanja daha.

Nemojte pokusavati na silu ukloniti uredaj ako ga pacijent grize. Pricekajte dok pacijent prema va$oj usmenoj
uputi potpuno ne otvori usta ili dok ih ne otvori spontano.

Supraglotiéna pomagala mogu se zapaliti u prisutnosti lasera i elektrokauterizacijske opreme.

Proizvod i-gel® ukljucuje gastri¢ni kanal (osim proizvoda sa $ifrom 8201000 — veli¢ina 1) koji, kada se uredaj
ispravno postavi, moze pruziti odredenu razinu zastite od aspiriranja Zelu¢anog sadrzaja.

Kako bi se smanijio rizik od pozara, nuzno je da se korisnik u potpunosti pridrzava uputa Europskog vije¢a

za reanimaciju (European Resuscitation Council, ERC), Americke kardioloSke udruge (American Heart
Association, AHA) ili drugih odgovarajucih lokalnih vije¢a za reanimaciju u vezi sa sigurnom uporabom kisika
tijekom defibrilacije.

Dok bi odabir veli¢ine na temelju teZine trebao biti primjenjiv u vecéine pacijenata, pojedine anatomske varijacije
znace da bi se prilozene upute o tezini trebale uvijek uzimati u obzir zajedno s klini¢kom procjenom pacijentove
anatomije. Pacijentima s cilindriénim vratovima ili Sirokom Stitnom/krikoidnom hrskavicom mozda ¢e trebati ve¢a
veli¢ina uredaja i-gel® nego $to bi im inace bilo preporu¢eno na temelju tezine. Jednako tako, pacijentima sa
Sirokim i zdepastim vratovima ili manjom $tithom/krikoidnom hrskavicom mozda ¢ée trebati manja veli¢ina uredaja
i-gel® nego $to bi im inace bilo preporu¢eno na temelju teZine. Pacijenti sa sredinjom pretilosti, u kojih je glavna
distribucija tezine oko abdomena i kukova, mogu u praksi trebati uredaj i-gel® veli¢ine proporcionalne njihovoj
idealnoj tjelesnoj tezini s obzirom na njihovu visinu, a ne njihovoj stvarnoj tjelesnoj tezini.

Kod pacijenata s izrazito niskom razinom rastezljivosti plu¢a, pri ¢emu nije moguce pruziti prikladnu ventilaciju s
pomocu proizvoda i-gel®, treba se upotrebljavati drugi proizvod za osiguravanje prohodnosti disnog puta.

Kod pacijenata podvrgnutih tretmanu elektrokonvulzivnom terapijom (ECT), u kombinaciji s i-gel® uvijek se mora
koristiti posebni fiksator ugriza posebno dizajniran za upotrebu tijekom ECT-a.

Mjere opreza

Uvijek obavite provjere prije uporabe uklju¢ene u ove upute za uporabu.

Prohodnost uredaja potrebno je redovito provjeravati, a osobito nakon bilo kakve promjene poloZaja pacijentove
glave ili vrata.

Proizvod i-gel® uredaj je za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja
rizik za sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije, kvara i loma uredaja. Ciséenje moze prouzrokovati kvar

i lom uredaja. Ci§¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

Proizvod i-gel® veli¢ine 1 nema gastri¢ni kanal.

Proizvod i-gel® uvijek bi se trebao upotrebljavati u skladu s priznatom praksom upravljanja di$nim putovima za
supragloti¢na pomagala.
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Odabir velicine

Odaberite odgovarajucu veli¢inu proizvoda i-gel® tako da procijenite anatomiju pacijenta i pogledate upute za
visinu i teZinu pacijenta u tablici s tehni¢kim podacima u nastavku. ManZeta uredaja i-gel® moze izgledati manja
od tradicionalnih supragloti¢nih uredaja s manzetama na napuhavanje jednake veli¢ine.

Provjere prije uporabe

* Pregledajte pakovanije i provjerite da nije oSte¢eno prije njegova otvaranja.

« Pazljivo pregledajte uredaj, provjerite je li disni put prohodan i potvrdite da nema stranih tijela ili BOLUSA
lubrikanta koji zatvara distalni otvor disSnog puta ili gastri¢nog kanala.

« Pazljivo pregledajte unutradnjost zdjele uredaja, provjerite da su povrsine glatke i netaknute te da je gastri¢ni
kanal prohodan.

< Bacite uredaj ako cijev diSnog puta ili tijelo uredaja izgledaju abnormalno ili deformirano.

« Provjerite odgovara li priklju¢ak od 15 mm priklju¢ku za pacijenta.

Priprema prije umetanja

1. Uvijek nosite rukavice.

2. Otvorite pakiranje proizvoda i-gel® i izvadite zatitno kuciste u kojemu se nalazi uredaj (slika 1, prikaz 1).

3. U posljednjoj minuti preoksigenacije otvorite zastitno kuciste i proizvod postavite u poklopac kucista. Postavite
mali bolus lubrikanta na bazi vode na glatku unutrasnju povr§inu spremnu za uporabu. Nemojte upotrebljavati
lubrikante na bazi silikona. (Slika 1, prikazi 2, 3 i 4)

4. Primite proizvod i-gel® duz ugradene udlage i lubricirajte straznju stranu, bo¢ne strane i prednju stranu manzete
tankim slojem lubrikanta. Nakon Sto dovrsite lubrikaciju, pobrinite se da u zdjeli manZete ili na drugom mjestu na
proizvodu nema BOLUSA lubrikanta. Izbjegavajte dodirivanje manzete uredaja rukama (slika 1, prikazi 5, 6, 7 i 8).
5. Postavite proizvod i-gel® natrag u zastitno kuciste kako biste ga pripremili za umetanije (slika 1, prikaz 9).

Preporucena tehnika umetanja

Iskusan korisnik moze umetnuti proizvod i-gel® u manje od 5 sekundi.

1. Izvadite proizvod i-gel® iz zastitnog kucista i ¢vrsto primite lubricirani proizvod duz ugradene udlage. Postavite

uredaj tako da je izlaz manzete uredaja i-gel® okrenut prema bradi pacijenta. (Slika 1, prikaz 10)

2. Pacijent se treba nalaziti u polozaju ,udisanja jutarnjeg zraka” (slika 1, prikaz 10) pri €emu mu glava mora biti

izduzZena, a vrat napet. Asistent bi mu trebao pritisnuti bradu lagano prema dolje prije nastavljanja s umetanjem

uredaja i-gel®.

3. Umetnite vodec¢i meki vrh u pacijentova usta u smjeru prema tvrdom nepcu.

4. Kliznite uredaj prema dolje i prema natrag duz tvrdog nepca kontinuiranim, ali njeznim guranjem dok konaéno ne

osjetite otpor.

5. U tom bi se trenutku vrh di$nog puta trebao nalaziti u gornjem otvoru jednjaka (slika 10.a), a manzeta bi se

trebala oslanjati o okvir grkljana (slika 10.b). Sjekuti¢i bi trebali lezati na ugradenom fiksatoru zagriza (slika 10.c).

6. Uredaj i-gel® potrebno je zalijepiti od ,maksile do maksile” (slika 11.).

7. Prema potrebi, moguce je provesti gastri¢nu cijev odgovarajuce veli¢ine kroz gastri¢ni kanal. Pogledajte tablicu

s tehni¢kim podacima u nastavku.

Uklanjanje

« Kada se vrati svijest i zastitni refleksi kao $to su kasljanje i gutanje, primite uredaj za osiguravanje prohodnosti
diSnog puta u zdrijelu i hipofarinksu i njezno ga povucite prema natrag. Kada se pacijent probudi ili mu se moze
privu¢i pozornost glasovnim naredbama, uredaj i-gel® moguce je sigurno ukloniti tako da zamolite pacijenta da
otvori usta.

« U pacijenata s mogué¢noscu povecanog refleksa povrac¢anja (1j. pusaci, astmaticari ili pacijenti koji boluju od
KOPB-a), i-gel® bi trebalo uklanjati pri dubljim razinama anestezije, a nakon uklanjanja didni bi put trebalo
odrzavati Guedelovim tubusom sve dok se ne vrate zastitni refleksi i pacijentu se moze privuéi pozornost.

Uvjeti skladisStenja

Skladistite na suhom mijestu dalje od izravne Sunceve svjetlosti.

Odlaganje

Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu s lokalnim bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija

i odlaganje otpada.

Tehnicki podaci

. e Maksimalna
. Maksimalna veli€¢ina 18 1% . "
. . Nazivna veli¢ina gastricne Minimalni
& Tezina Unutarnji " endotrahealne (ET) i . .
Sifra . . duljina PR . cijevi koju je interdentalni
N Veli¢ina | pacijenta volumen N cijevi koju je moguée . N Pad tlaka
proizvoda unutarnjeg ARG moguce provesti razmak za
(kg) (ml) umetnuti u di$ni put P "
puta (mm) (mm) kroz gastri¢ni umetanje (mm)
kanal (FG)
8201000 1 2-5 55 119 3,0 Nije primjenjivo 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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Tibbi cihaz tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin yalnizca bir kopyasi vardir ve bunun tiim
kullanicilarin erigebilecegi bir yerde tutulmasi gerekir.

NOT: Talimatlari Griintn bulundugu her yere ve Grnin tim kullanicilarina dagitin.

Bu talimatlar, triiniin giivenli kullanimi igin 6nemli bilgiler igerir. Uriinii kullanmadan 6nce, uyarilar ve
dikkat edilecek hususlar dahil olmak lizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6lim veya ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar
hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik veya orta diizeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli
durumlar hakkinda énemli bilgiler saglar.

Uriin adi ve agiklamasi )
i-gel® supraglotik solunum yolu (pediyatrik boyut). Uriin kodlari: 8225000, 8202000, 8215000 ve 8201000.

Onemli bilesenler (resim 2)

1.1 Gastrik kanalin distal ucu (8225000, 8202000 ve 8215000)
1.2 Epiglotik destek

1.3 Gastrik kanalin proksimal ucu (8225000, 8202000 ve 8215000)
1.4 Sisirilemez yumusak mansget

1.5 Agi1z boslugu sabitleyici

1.6 Bitunlesik isirma blogu

1.7 15 mm konektor

Uriiniin yerlestirilmesi (resim 3)

Aciklamalar:

2.1 Yemek borusu

2.2 Soluk borusu

2.3 Ses telleri

2.4 Tiroit kikirdagi

2.5 Girtlak Girisi

2.6 Sizdirmazlik mekanizmasi. Sisirilemez manset

2.7 Ventilasyon deligi

2.8 Dil kemigi

2.9 Epiglotis

2.10 Dil

2.11 Nominal yerlestirme derinligi isareti

2.12 Kesici dig

2.13 Ig hava yolunun nominal uzunlugu (bkz. asagidaki teknik veriler tablosu)

Kullanim amaci
Hastanin solunum yolunu agmak ve agik tutmak. Hastaya iletilen solunum gazlari igin bir kanal olusturmak.

Endikasyonlar

Pediyatrik i-gel®, spontane veya aralikli pozitif basingli ventilasyon sirasinda (IPPV) ve bilingsiz hastanin
resusitasyonu sirasinda solunum yolu yonetim teknikleri ve cihazlarinin kullanimi konusunda egitimli ve deneyimli
personel tarafindan ag¢ hastalarin operasyonlari icin rutin ve acil anestezi uygulamalarinda solunum yolunun
acillmasi ve agik tutulmasi igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

« Tok hastalarda rutin ve acil anestezi prosedurleri.

« Trismus, agzin sinirli agilmasi, faringo-perilaringeal apse, travma veya kitle.

* Ventilasyon tepe solunum yolu basincinin 40 cm H,O’yu agmasina izin vermeyin.

Cihazi veya mide sondasini yerlestirmek icin asiri glic uygulamayin.
Oksiiriik, takilma, asiri salivasyon, 6giirme, laringospazm veya nefesin tutulmasina ve bdylece anestezi
sonucunda komplikasyonlara yol agabilecek yetersiz anestezi seviyeleri.

« Cihazi, kullanildigi yerde 4 saatten fazla birakmayin.

« i-gel® Griinind yeniden kullanmayin ve yeniden islemeye galismayin.

« Tokluk riskini artirabilecek, hiatus hernisi, sepsis, morbid obezite, gebelik veya Ust gastrointestinal cerrahi
gecmisi vs. gibi durumlari olan hastalar.

« Acil durumda bilinci agik/yari acik hasta tizerinde kullanim.

Hasta Kategorisi .

Uriin grubu, her turld hasta popllasyonuyla kullanim igin uygundur. Uriin grubu, tekil Griin paketinde ve cihazin
konektoriinde belirtilen viicut agirligina sahip pediyatrik hastalarda kullanima uygundur. Boyut segimi icin litfen
teknik veri tablosunu inceleyin. Cogu hasta icin agirliga gore boyut secimi gecerli olsa da, bireysel anatomik
farkliliklar, hastanin anatomisinin klinik degerlendirmesinde agirlik rehberligi saglanmasinin mutlaka géz éniinde
bulundurulmasini gerekli kilar.
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Uyarilar

« i-gel®, cihazin kullaniimadan énce dogru bir bigimde biikiilmus halde tutulmasini saglamak igin kafesli bir kilifta
saglanir ve yaglama maddesini destekleyen bir dayanak olarak da kullanilir. i-gel® yerlestirimeden 6nce mutlaka
kafesli kiliftan ¢ikarilmalidir. Kafes bir introduser degildir ve kesinlikle hastanin agzina sokulmamalidir.

« i-gel®, kullanim talimatlarina uygun olarak yaglanmalidir.

« Cihazi yerlestirmeye baslamadan énce dis protezleri ve ¢ikarilabilir takma disleri gikarin.

« Bas/boyun hareketi yapilmasinin tavsiye edilmedigi veya kontrendike oldugu durumlar disinda, cihazin
yerlestiriimesinden 6nce hastanin mutlaka “sniffing” pozisyonunda olmasi ve asistanin hastanin agzini agmaya
yardim etmesi gereklidir.

« Yerlestirme islemine baglamadan 6nce optimum anestezik derinlige ulasmak (yani kirpik refleksinin olmamasi,
alt cenenin serbestge yukari ve asagdi hareket etmesi, alt cenenin her iki agisindan yapilan baskiya tepki
verilmemesi) gerekir.

« Yerlestirme sonrasinda i-gel®’in ucunun 6n kenari, hastanin sert damaginin kivrimini izlemelidir.

« Yerlestirme sirasinda cihaza asiri kuvvet uygulamayin. Cihazin yerlestiriimesi sirasinda hastanin agzina
basparmak veya diger parmaklarin sokulmasi gerekli degildir.

« Standart yerlestirme tekniginin ardindan cihazin tam yerlestirilememesi ve gene itme, derin déndiirme veya Uglu
manevranin da basarisiz olmasi durumunda, cihazin laringoskopiyle dogrudan goris altinda yerlestiriimesi veya
bir boy kiguk cihazin kullaniimasi gerekir.

 Yerlestirmenin ardindan, i-gel® Griininiin maksilladan maksillaya bantlanmasi gerekir. Hastanin yan veya yiiz
st pozisyonda olmasini gerektiren cerrahi prosedurler sirasinda i-gel® bagl ve bantlanmis olmaldir. i-gel®,
bandin yetersiz veya verimsiz olarak degerlendirildigi durumlarda yerine baglanarak da kullanilabilir.

« Manuel ventilasyon sirasinda asiri hava sizintisinin éncelikli nedeni, anestezinin veya i-gel® Griniinin optimum
derinlikte olmamasidir.

« Genel kabul géormis solunum yolu yénetimi uygulama ve tekniklerine uygun olarak ASA veya Mallampati skoru
Il ve Usti olan veya kirilgan ve hassas dis protezleri olan hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir.

« Tum supraglotik solunum yollarinda oldugu gibi, kullanilan cihazin dogru boyutta oldugundan, yaglamanin
optimum diizeyde oldugundan, cihazin dogru bir bigimde yerlestirilip konumlandirildigindan ve sinir hasari, dil
uyusuklugu ve diger potansiyel komplikasyonlarin olasiligini azaltmak igin operasyon sirasinda diizenli olarak
kontrol edildiginden emin olunmasi énemlidir.

« Her tiirli solunum yolu cihazinda oldugu gibi, i-gel® kullanilirken basing travmasindan kaginmak amaciyla gazin
cikmasi igin soluk verme yolunun yeterli bliylklukte olmasini saglamak blyik 6neme sahiptir.

« Gastrik kanal boyunca asiri sizinti, 6zofajeal travma veya 6zofajeal varis ya da Ust gastrointestinal kanama
belirtisi, Ust gastrointestinal cerrahi gecmisi olmasi veya hastada kanama/pihtilasma anormalliklerinin olmasi
durumunda, i-gel® tirtintintin gastrik kanalindan gastrik tiip gegirilmemesi gerekir.

« Gastrik tipun yetersiz dizeyde anestezi altinda yerlestiriimesi, 6kslirme, takilma, asiri salivasyon, laringospazm
veya nefes tutulmasina yol agabilir.

« Hastanin cihazi 1sirmasi durumunda, cihazi zorla gikarmaya ¢alismayin. Hastanin, s6zli komut lUzerine veya
kendiliginden, agzini tamamen agmasini bekleyin.

» Lazer ve elektrokoter ekipmanlarinin oldugu durumlarda, supraglotik solunum yollari yanici olabilir.

« i-gel®, cihaz dogru bir bigimde yerlestirildiginde, mide igeriginin aspirasyonuna karsi koruma saglayabilen bir
gastrik kanala (8201000 - Boyut 1 harig) sahiptir.

« Yangin riskini azaltmak igin kullanicinin Avrupa Ressitasyon Konseyi (ERC), Amerikan Kalp Sagligi Dernegi
(AHA) veya diger uygun yerel resisitasyon konseyleri tarafindan belirlenen defibrilasyon sirasinda oksijenin
gulivenli bir bicimde kullaniimasina iliskin yonergelere eksiksiz uymasi blyiik 6neme sahiptir.

* Cogu hasta icin agirliga gére boyut secimi gecerli olsa da, bireysel anatomik farkliliklar, hastanin anatomisinin
klinik degerlendirmesinde agirlik rehberligi saglanmasinin mutlaka g6z 6niinde bulundurulmasini gerekli kilar.
Boynu silindirik veya tiroit/krikoid kikirdagi genis olan hastalar igin agirliga gére normalde tavsiye edilecek
olandan daha biiyiik boy i-gel® kullaniimasi gerekli olabilir. Benzer bigimde, boynu genis veya kisa ya da tiroit/
krikoid kikirdagi kiigiik olan hastalar igin agirliga gére normalde tavsiye edilecek olandan daha kiglk boy i-gel®
kullaniimasi gerekli olabilir. Ana agirlik dagiiminin karin ve kalga gevresinde oldugu abdominal obezite hastalari
icin pratikte gergek viicut agirliklari yerine boylari igin ideal viicut agirliklarina uygun bir i-gel® kullaniimasi
gerekli olabilir.

« Son derece dislk akciger kompliansinin oldugu hastalarda, i-gel® ile yeterli ventilasyon saglamanin mimkiin
olmamasi durumunda, alternatif bir solunum yolu cihazi kullaniimalidir.

« Elektrokonvdilsif Terapi (EKT) tedavisi goren hastalar icin, EKT sirasinda kullaniimak izere 6zel olarak
tasarlanmig ayri bir 1sirma blogu her zaman i-gel® ile birlikte kullaniimalidir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler

« Bu kullanim talimatlarinin icerdigi kullanim éncesi kontrolleri mutlaka gergeklestirin.

« Cihazin agikh@i dizenli olarak ve 6zellikle hastanin bas veya boyun pozisyonunda herhangi bir degisiklik
olduktan sonra kontrol edilmelidir.

« i-gel® tek kullanimlik bir cihazdir. Uriin tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar kullaniimasi, capraz enfeksiyon, cihaz
arizasi ve bozulma yéniinden hasta glivenligine tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina
ve bozulmasina yol acabilir. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve bozulmasina yol acabilir.

« Boyut 1i-gel®’in gastrik kanali yoktur.

« i-gel®, supraglotik solunum yolu cihazlari igin genel kabul gérmiis solunum yolu yonetimi uygulamalarina uygun
bir bigimde kullaniimalidir.

Boyut Secimi

Hastanin anatomisini degerlendirerek ve asagidaki Teknik veri tablosundaki hasta boyutu ve hasta agirligi

kilavuzuna basvurarak uygun i-gel® boyutunu segin. i-gel® Griiniiniin mansget kismi, ayni sayisal boyuta sahip

geleneksel supraglotik cihazlara kiyasla kiglk goérinebilir.
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Kullanim éncesi kontroller

« Ambalaji kontrol edin ve agmadan 6nce hasar gérmediginden emin olun.

« Cihazi dikkatlice kontrol edin, solunum yolunun agik oldugundan emin olun ve solunum yolu veya gastrik kanalin
distal agikligini ttkayan herhangi bir yabanci maddenin veya yaglama BOLUSUNUN olmadigini dogrulayin.

« Cihazin ¢anak kismini dikkatlice kontrol edip ylzeylerin purizsiz ve saglam oldugundan ve ayrica gastrik
kanalin acik oldugundan emin olun.

« Solunum yolu tiipl veya cihazin gévdesi anormal veya deforme olmus gibi gériinliyorsa cihazi atin.

« 15 mm konektoriin hasta baglantisina oturdugunu kontrol edin.

Yerlestirme 6ncesi hazirhk

1. Mutlaka eldiven giyin.

2. i-gel® ambalajini agin ve cihazi taglyan kafesli kilifi gikarin (Sekil 1, resim 1).

3. Oksijenasyon 6ncesi son dakikada kafesli paketi agin ve cihazi kafesin kapagina aktarin. Kullanima hazir diz i¢
yuzeye kiguk bir su bazli yaglayici bolusu yerlestirin. Silikon bazli yaglama maddeleri kullanmayin. ($ekil 1, resim
2,3 ve 4)

4. i-gel® Griniinu dahili 1sirma blogundan tutun ve manset kisminin arkasini, yanlarini ve éntni yaglama
maddesiyle ince bir katman olusturacak bicimde yaglayin. Yaglama islemi tamamlandiktan sonra mansetin canak
kisminda veya cihazin bagka bir yerinde BOLUS kalintisi olmadigindan emin olun. Cihazin manset kismina
ellerinizle dokunmaktan kaginin (Sekil 1, resim 5, 6, 7 ve 8).

5. i-gel® Urtinlind, yerlestirimek Gzere tekrar kafesli kilifa yerlestirin (Sekil 1, resim 9).

Onerilen yerlestirme teknigi

Ustalasmis bir kullanici, i-gel® Griintiini 5 saniyeden kisa stirede yerlestirebilir.

1. i-gel® Urlintnd kafesli kilifindan ¢ikarin ve yaglanmis i-gel®’i dahili isirma blogundan sikica tutun. Cihazi, i-gel®

Uriiniinin manset kismi ¢ikis deligi hastanin genesine doniik olacak bigimde konumlandirin. (Sekil 1, resim 10)

2. Hasta, basi kaldirimis ve boynu gergin halde “sniffing” pozisyonunda (Sekil 1, resim 10) olmalidir. i-gel®

GrGninun yerlestiriimesine gecilmeden 6nce bir yardimcinin geneyi hafifce bastirmasi gerekir.

3. Ondeki yumusak ucu, sert damaga dogru olacak bigcimde hastanin agzina yerlestirin.

4. Cihazi, ayirt edici bir direng hissedilene kadar sert damak boyunca hafif, ancak sirekli bir bigimde asagi ve geri

dogru kaydirin.

5. Bu noktada, solunum yolunun ucu Ust 6zofajeal agiklikta (S$ekil 1, resim 11a), manset kismi ise girtlak iskeletine

dayanmis halde (Sekil 1, resim 11b) olmalidir. Kesici digler 1sirma blogunun ustiinde olmaldir (Sekil 1, resim 11c).

6. i-gel®, “maksilladan maksillaya” bantlanmalidir (Sekil 1, resim 12).

7. Gerekirse gastrik kanaldan uygun boyutlu bir gastrik tiip gegirilebilir (boyut 1.0 harig). Kilavuz olarak Iitfen

asagidaki teknik veri gizelgesini inceleyin.

Cikarma

< Biling geri kazanildiktan ve 6ksiirme ve yutkunma gibi koruyucu refleksler geri ddondiikten sonra farenks
ve hipofarenksteki solunum yolu cihazini gevresinden tutup hafifce gekin. Hasta uyandiktan veya s6zIu
komutlarla kolayca uyandirilacak duruma geldikten sonra hastadan agzini agmasi istenerek i-gel® gtivenli bir
bigimde ¢ikarilabilir.

« Daha fazla 6girme refleksi olabilecek (yani sigara igen, astimli veya KOAH'll) hastalarda i-gel®, anestezinin
daha derin evrelerinde ¢ikariimali ve gikarildiktan sonra koruyucu refleksler geri déniip hasta uyandirilabilir hale
gelene kadar solunum yolu bir Guedel solunum yoluyla korunmalidir.

Saklama kosullar

Kuru ve dogrudan glines 1s1gina maruz kalmayacagi bir yerde saklayin.

imha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane enfeksiyon kontrol ve atik imha ydnetmeliklerine uygun bir bigimde
imha edilmelidir.

Teknik veriler

Solunum yolu Gastrik kanaldan .
1 L nd e N Yerlestirme
Hasta ic ic havay gegir icin disler
Uriin kodu | Boyut | agirhg | hacim inal g yerlestirilebil k ET gastrik tiipiin aragl min§imum Basing distisi
(kg) (ml) (mm) liptind i i bosluk (mm)
boyutu (mm) boyutu (FG)
8201000 1 2-5 55 19 3,0 Uygulanamaz 13,9 15 L/dakikada < 0,6 cmH,0
8215000 1,5 5-12 8,0 145 4,0 10 17,6 30 L/dakikada < 0,3 cmH,0
8202000 2 10-25 13,9 160 5,0 12 213 30 L/dakikada < 0,3 cmH,0
8225000 2,5 25-35 20,7 182 5,0 12 249 60 L/dakikada < 0,5 cmH,0
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| Erklarung der

/ i ! !
dei simboli / Verklarlng van symbolen ! Symbolforklarlng ! Symbollen selltykse(l Forklarlng tlII symboler ! Ern:{nvnm] aupBoAmv ! Slmbollq
1 06 l / !
skaldro;ums ! Sumbollte seletus I OnucaHme H; " $ je simbola / icatiile simb urilor lenie ymbolov / Obj
/ in fE-L0E T 4+%w’/ oz g

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
malzem95| veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dogal kauguk veya kuru do _gal kauguk Iateks ile yeigllmazl EFAE Jil:??ﬁﬁ
DTEADBEAFEEL T, KA BRI LT TYIAT L\&&\ e Tm [ 7 1 @mm PR Y
ST U K A M T L T 30 24 P /E[Zf’ué%l%fli%bﬁ@ WZ{Iﬂ B S Sl &Nk ﬁ#ff#% Hiky /
Gielil Slsa & sf bl el lze ghall slsbl Sl meal) Ukl sl meall blall oo gias 6

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 / gore medikal cihazin ftalat
icermedigini gGsterir Direktivi 1272/2008/EZ / (EC) No 1272/2008l<fiE> CEEFHE AR 2L— £ TWEWTEAERLET /
FARAE (EC) No 1272/2008 W#LRE, REST 4 ¥ T HF4R= ‘? Bk / For E%ﬁ?%mfmfrm ‘¥ maﬂ% 8 (EC)1272/2008%8 45 4 /

1272/2008 635 (EC) dsps91 doibl oy Coball Slss s @i ¥ ol Sl O sy

)sm

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,
ecnu ynakoska nospexaeHa / NepouZivejte v pripadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznélja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite,

Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / [la He ce u3nonssa, ako
onakoBkata e nospefeHa / Ne koristiti ako je ambalaZa oStec¢ena / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat / Nepouzwaf ak je
obal poskodeny / Nemo te koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin /ééﬁ&?ﬁﬁﬁﬁﬁ?? | 8B R ARE A 1
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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 / BESHIRIER D | M HIRE 2/ HHIRE L [ gubliall o) zo o1
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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 bir hekim veya ekllde Ilsansll b|r uygulayici
tarafindan veya S|pan$| dogrultusunda satmaya sinirlar. /Li&ie{i\u DT I\A R, ERE fold: J@y%t'-mu—_[ SThichZ 39: 4 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

UAB Intersurgical

Arnioniy g. 60, Pabrade,
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