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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® O, Resus Pack. Product codes: 8703000, 8704000 and 8705000.

Key Components (Figure 2)

The i-gel® O, Resus Pack consists of the following, supplied in a sterile pack.

1. Airway support strap
2. Gastric tube
3.i-gel® O,

4. Sachet of lubricant

Figure 2

Figure 3
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Key Components

Key components (Figure 3)

1.1 Distal end of gastric channel

1.2 Epiglottic rest

1.3 Proximal end of gastric channel
1.4 Soft non-inflatable cuff

1.5 Buccal cavity stabiliser

1.6 Integral bite block

1.7 Hook ring for airway support strap
1.8 Cap for supplementary oxygen port
1.9 15mm connector

1.10 Supplementary oxygen port

Product positioning (Figure 4)

Key:

2.1 Oesophagus

2.2 Trachea

2.3 Vocal cords/folds

2.4 Thyroid cartilage

2.5 Laryngeal Inlet

2.6 Sealing mechanism. Non-inflatable cuff
2.7 Ventilatory opening

2.8 Hyoid bone

2.9 Epiglottis

2.10 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)
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Intended Use
Securing and maintaining a patent airway. To provide a conduit for the delivery of respiratory gases to the patient.

Indications

The i-gel® O, is indicated for use in securing and maintaining a patent airway in routine and emergency anaesthetics of fasted
patients, during spontaneous or intermittent positive pressure ventilation, during resuscitation of the unconscious patient, and
as a conduit for intubation under fibreoptic guidance in a known difficult or unexpectedly difficult intubation, by personnel who
are suitably trained and experienced in the use of airway management techniques and devices. The i-gel® O, can also be used
for providing supplementary oxygen to a spontaneously breathing patient during postoperative care or patient transfer once the
patient has been disconnected from the breathing circuit or passive oxygenation during resuscitation of the unconscious patient.

Contraindications

» 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.

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® O,.

Patient category

The product range is suitable for use with all patient populations. The product range is suitable for use with adult 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.

Warnings

« i-gel® O2 must be lubricated according to the instructions for use.

* 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.

* Thei-gel® O, is supplied in a protective cradle to ensure the device is retained in the correct flexion prior to use. The
protective cradle also acts as a base for lubrication.

+ 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® O, tip must follow the curvature of the patient’s hard palate upon insertion.

+ If there is a failure to achieve complete insertion after utilising the standard insertion technique and a jaw thrust, deep
rotation or triple maneuvre 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® O, should be taped from maxilla-to-maxilla or secured with the airway support strap provided. The
i-gel® O, 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® O, insertion.

* Particular care sﬁould 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.

+ When the supplementary oxygen port of the i-gel® O, is being used, the patient’s respiratory parameters must be
continuously monitored.

+ When the supplementary oxygen port of the i-gel® O, is being used, the proximal end of the main airway channel must be
left open to air and not connected to a ventilator or Bag-Valve-Mask (BVM) resuscitation system.

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

* 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.

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

Do not apply excessive force during insertion.

It is not necessary to insert fingers or thumbs into the patient’s mouth during the process of inserting the device.

The i-gel® O, must always be separated from the protective cradle prior to insertion. The protective cradle is not an

introducer and must never be inserted into the patient’'s mouth.

» The airway support strap should only be used on patients in a supine position. It is intended as a supplementary or short-term
method of securing the i-gel® O, until additional securing of the device can be achieved with tape or other recognised meth-
od. The airway support strap is only suitable for use with the i-gel® O, and should not be used with any other device.

+ The flow of oxygen through the supplementary oxygen port must not exceed 8 I/ min in order to avoid the application of
peep (positive end expiratory pressure).

+ No attempt should be made to use the i-gel® O, as a conduit for intubation without fibreoptic guidance.

+ 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® O,.
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Cautions

» Always perform the pre-use checks included in these instructions for use.

+ Thei-gel® O, resus pack is a single use product. 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.

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 bowl 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 that the 15mm connector fits the patient connection.

+ Ensure the supplementary oxygen port is firmly closed with the integral cap until it is required for use.

Pre-insertion preparation

1. Always wear gloves.

2. Open the i-gel® O, package and take out the protective cradle containing the device (Figure 1, picture 1). Remove the
accessory pack containing the sachet of lubricant, gastric tube and airway support strap from the protective cradle and place
to one side (Figure 1, picture 2).

3. In the final minute of pre-oxygenation, remove the i-gel® O, from the protective cradle (Figure 1, picture 3) and transfer it
to the palm of the same hand that is holding the protective cradle, supporting the device between the thumb and index finger
(Figure 1, picture 3).

4. Open the sachet of supplied lubricant and place a small bolus onto the middle of the smooth surface of the protective cradle
in preparation for lubrication (Figure 1, picture 4). Do not use silicone based lubricants.

5. Grasp the i-gel® O, along the integral bite block and lubricate the back, sides and front of the cuff with a thin layer of
lubricant. This process may be repeated if lubrication is not adequate, but after lubrication has been completed, check 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, pictures 5, 6, 7 and 8).

6. Place the i-gel® O, back in to the protective cradle in preparation for insertion (Figure 1, picture 9).

Recommended insertion technique

1. Remove the lubricated i-gel® O, from the protective cradle and grasp the device firmly along the integral bite block. Position
the device so that the i-gel® O, 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® O,.

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 oesphageal 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® O, should be taped down from ‘maxilla to maxilla’ or secured with the airway support strap provided (Figure 1,
pictures 12,13,14 and 15).

Use of the airway support strap

An airway support strap is provided as part of the i-gel® O, Resus Pack. This can be used in addition to taping of the device
(Recommended insertion technique — point 6), to provide additional security or as a short-term alternative to taping where the
use of tape is designated difficult or unsatisfactory, such as on patients with facial hair. It can also be used as a preliminary,
short-term measure to secure the device until definitive fixation can be achieved.

Recommended technique for use of the airway support strap

1. The strap should be slid under the patient’s neck until the wide central band of the strap is located directly under the neck of
the patient (Figure 1, picture 13).

2. One end of the strap should then be lifted over the patient’s face and secured to the i-gel® O, by placing an appropriate hole
on the strap over the lug of the hook ring located at the top of the integral bite block (Figure 1, picture 14).

3. The other end of the strap should then be lifted over the other side of the patient’s face and secured in the same manner,
ensuring there is sufficient tension to hold the i-gel® O, securely in place, but not an excessive tension that may cause trauma
to the patient’s neck or face or that may cause unwanted downward pressure of the i-gel® O, (Figure 1, picture 15). Some
adjustment of the strap may be needed to ensure optimal positioning.

Use of the gastric tube
Asize 12 French gauge (FG) gastric tube is provided as part of the i-gel® O, Resus Pack. If required, the gastric tube can be
passed down the gastric channel of the i-gel® O, to empty the stomach contents.

Recommended technique for inserting the gastric tube

Prior to inserting the gastric tube, ensure both the gastric tube and the gastric channel of the i-gel® O, have been adequately
lubricated. The ideal way to achieve this is to place a small bolus of lubricant over the proximal end of the gastric channel.
The gastric tube should then be inserted a short way down the gastric channel and moved up and down to prime the channel
before completing insertion of the gastric tube.



<} O.
en i-gel” -

Use of the supplementary oxygen port

The i-gel® O, consists of a standard i-gel®, with an integral supplementary oxygen port. The port is located centrally at the
proximal end of the i-gel®, just above the flat end of the connector. It is supplied with an integral cap, which should remain
closed when the port is not in use. The oxygen port is designed to provide supplementary oxygen to a spontaneously
breathing patient during postoperative care or patient transfer once the patient has been disconnected from the breathing
circuit or passive oxygenation during resuscitation of the unconscious patient. If supplementary oxygen is not required, the
i-gel® O, can be used as a standard supraglottic airway by ensuring the supplementary oxygen port remains closed with the
integral port cap.

Recommended technique for use of the supplementary oxygen port

1. With the patient disconnected from the breathing system, remove the cap from the oxygen port (Figure 1, picture 16).

2. Connect one end of a standard oxygen tube to the supplementary oxygen port of the i-gel® O, and the other end to a suita-
ble method of oxygen delivery (Figure 1, pictures 17 and 18).

3. Set the desired flow rate on the oxygen delivery system (Figure 1, picture 19).

4. When treatment has been completed, turn off the oxygen supply, remove the oxygen tubing from the i-gel® O, and replace
the integral port cap firmly onto the spigot of the i-gel® O, (Figure 1, picture 20).

Oxygen Flow L/Min Approximate FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Inhaled oxygen percentage is affected by the patient’s breathing pattern.

Use of the i-gel® O, as a conduit for intubation

In the known difficuft or unanticipated difficult intubation, the i-gel® O, can be used for intubating the patient, by passing an

endotracheal tube (ETT) through the airway channel of the device under fibreoptic guidance.

The i-gel® O, should always be used in accordance with recognised airway management practice for supraglottic airway

devices.

In Use Checks

» The position of the device should be regularly checked intraoperatively in order to reduce the potential for nerve damage,
tongue numbness, cyanosis and other potential complications.

* The gastric channel should be regularly checked for any regurgitant.

* The patency of the airway channel should be checked after any movement of the patient’s head or neck.

Technical Data

Maximum size
Nominal length Maximum size of ET of gastric tube Minimum
Product Size Patient Internal volume of imemalg tube that can be inserted that can be interdental gap Pressure dror
code weight (kg) (ml) th ) down the airway channel passed down for insertion P
pathway (mm (mm) the gastric (mm)
channel (FG)
8703000 3 30-60 223 180.8 6.0 12 277 0.2cmH,0 @ 60L/min
8704000 4 50-90 26.5 179.2 7.0 12 30.7 0.2cmH,0 @ 60L/min
8705000 5 90+ 30.4 187.2 8.0 14 329 0.1cmH,0@ 60L/min

Storage Conditions
Store in a dry place out of direct sunlight.
Recommended storage at room temperature over the indicated product shelf-life.

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

Nom et description du produit

i-gel® O, Resus Pack. Codes du produit : 8703000, 8704000 et 8705000.

Composants clés (Figure 2)

Le i-gel® O, Resus Pack se compose des éléments suivants, fournis dans un emballage stérile.

1. Harnais de fixation

2. Tube gastrique

3.i-gel® O, )

4. Sachet de lubrifiant Figure 2 Figure 3
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Principaux Composants

Principaux composants (Figure 3)

1.1 Extrémité distale du canal gastrique
1.2 Bloqueur épiglottique

1.3 Extrémité proximale du canal gastrique

1.4 Bourrelet non-gonflable
1.5 Stabilisateur de cavité buccale

1.6 Cale-dents intégré Figure 4
1.7 Crochet de fixation pour le harnais de fixation 25 29
1.8 Capuchon pour le port supplémentaire 21 22 24| 262728 210 211 212

pour oxygene
1.9 Raccord de 15 mm
1.10 Port supplémentaire pour oxygéne

Positionnement du produit (Figure 4)
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)

23
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Usage prévu

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

Le dispositif i-gel® O, est destiné a établir et & maintenir une voie aérienne dégagée dans les 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 et comme conduit d'intubation sous fibroscopie en cas d’intubation difficile reconnue ou inattendue, par du personnel
dament formé et expérimenté dans ['utilisation des techniques et des dispositifs de gestion des voies aériennes. Le dispositif i-gel® O,

peut également étre utilisé pour fournir de I'oxygene d’appoint a un patient respirant spontanément lors des soins postopératoires ou d’'un
transfert de patient une fois que celui-ci a été déconnecté du circuit respiratoire ou de I'oxygénation passive de la réanimation d’un patient
inconscient.

Contre-indications

« 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.

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

Trismus, ouverture restreinte de la bouche, abces, 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® O,.

Catégorie de patients

La gamme de produits est adaptée pour toutes les populations de patients. Son utilisation est adaptée chez les patients adultes d’'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.

Avertissements

« Le dispositif i-gel® O, doit étre lubrifi¢ conformément au mode d’emploi.

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

« Le dispositif i-gel® O, est fourni dans une coque de protection qui garantit que le dispositif est maintenu dans une position fléchie
correcte avant I'utilisation. Celle-ci sert également de base de lubrification.

« La profondeur optimale de I'anesthésie doit étre atteinte avant I'insertion (absence de réflexe ciliaire, mouvement facile de la
machoire inférieure, aucune réaction a une pression appliquée aux angles de la mandibule).

+ Lextrémité du bord avant du dispositif i-gel® O, doit respecter la courbe de la volte du palais du patient au moment de l'insertion.

< En cas d'insertion incompléte aprés 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 contréle visuel direct par laryngoscopie ou un
appareil d’une plus petite taille doit étre utilisé.

 Aprés insertion, le dispositif i-gel® O, doit étre fixé d’un cété a 'autre de la machoire supérieure a I'aide de sparadrap, ou au moyen
du harnais de fixation fourni. Le dispositif i-gel® O, doit étre fixé & '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® O, 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® O,.

« 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 réguliérement vérifié de fagon intra-opératoire afin
de réduire le risque de lésions nerveuses, d’engourdissement de la langue, de cyanose et d’autres complications éventuelles.

« Lorsque le port supplémentaire pour oxygéne du dispositif i-gel® O, est utilisé, les paramétres respiratoires du patient doivent faire
I'objet d’un suivi continu.

« Lorsque le port pour oxygene supplémentaire du dispositif i-gel® O, est utilisé, laisser I'extrémité proximale du canal respiratoire
principal ouverte a l'air et ne pas la raccorder a un ventilateur ou a l'insufflateur manuel (BVM).

« ATinstar de n'importe quel appareil de gestion des voies aériennes, lorsque le dispositif i-gel® O, est utilisé, il est essentiel d’assurer
une voie expiratoire adéquate pour les gaz afin d’éviter tout risque de barotraumatisme.

« 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), 'American Heart Association (AHA) ou d’autres conseils de réanimation locaux concernant I'utilisation sécurisée

d’oxygene pendant une défibrillation.

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

N’appliquez pas de force excessive 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.

Le dispositif i-gel® O, doit toujours étre séparé de la coque de protection avant d’étre inséré. La coque de protection n’est pas un

introducteur et ne doit jamais étre insérée dans la bouche du patient.

« Le harnais de fixation doit étre utilisé uniquement sur les patients en position couchée sur le dos. Il est destiné a étre utilisé en guise
de méthode de fixation supplémentaire ou a court terme du dispositif i-gel® O, jusqu’a ce qu’une fixation supplémentaire du dispositif
puisse étre réalisée avec du sparadrap ou autre méthode reconnue. Le harnais de fixation est destiné uniquement a une utilisation
avec le dispositif i-gel® O, et ne doit étre utilisé avec aucun autre dispositif.

« Le débit d’'oxygéne circulant par le port pour oxygéne supplémentaire ne doit pas dépasser les 8 L/min afin d’éviter I'application de
PEEP (pression expiratoire positive).

« Le dispositif i-gel® O, ne doit pas étre utilisé comme conduit d'intubation sans fibroscopie.

« 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® O,.



® Ioz
12 |'g el fr

Mises en garde

«  Procéder toujours avant usage, aux vérifications préalables mentionnées dans ces instructions d’utilisation.

+ Le dispositif i-gel® O, Resus Pack est un produit a usage unique. Ne le réutilisez pas. Sa réutilisation constitue une menace pour
la sécurité du patient en matiere de contamination croisée, de dysfonctionnement ou de rupture du dispositif. Le nettoyage peut
entrafner un dysfonctionnement et la rupture du dispositif.

Vérifications préalables

« Inspecter 'emballage et s’assurer qu'il n’est pas endommageé avant de I'ouvrir.

« Inspecter avec soin le dispositif, vérifier que la canule est dégagée et qu’aucun corps étranger ou noisette de lubrifiant n’obstrue
I'orifice distal de la canule ou du canal gastrique.

« Inspecter soigneusement l'intérieur de la cavité du dispositif pour vérifier que les surfaces sont lisses et intactes et que le canal
gastrique est dégagé.

« Jeter le dispositif si la canule ou le corps du dispositif présente une quelconque anomalie ou est déformé.

« Vérifiez que le raccord de 15 mm s’adapte au raccord patient.

« Assurez-vous que le port pour oxygene supplémentaire est bien fermé avec le capuchon intégré jusqu’a ce qu'il soit utilisé.

Préparation avant I'insertion

1. Portez toujours des gants.

2. Ouvrez I'emballage du dispositif i-gel® O, et sortez la coque de protection contenant I'appareil (Figure 1, illustration 1). Retirez le
pack d’accessoires contenant le sachet de lubrifiant, le tube gastrique et le harnais de fixation de la coque de protection et placez le tout
sur un c6té (Figure 1, illustration 2).

3. Dans les derniéres minutes de la pré-oxygénation, retirez le dispositif i-gel® O, de la coque de protection (Figure 1, illustration 3) et
placez-le dans la paume de la méme main tenant la coque de protection, en maintenant I'appareil entre le pouce et I'index (Figure 1,
illustration 3).

4. Ouvrez le sachet de lubrifiant fourni et placez une petite quantité au milieu de la surface lisse de la coque en préparation de la
lubrification (Figure 1, illustration 4). N'utilisez pas de lubrifiant a base de silicone.

5. Tenez le dispositif i-gel® O, le long du cale-dents intégré et lubrifiez I'arriére, les cotés et I'avant du bourrelet avec une fine couche de
lubrifiant. Ce processus peut étre répété si la lubrification n’est pas adaptée. Une fois la procédure terminée, vérifiez quaucune 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).

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

Technique d’insertion recommandée

1. Retirez le dispositif i-gel® O, lubrifié de la coque de protection et saisissez fermement le dispositif lubrifié le long du cale-dents intégreé.
Placez le dispositif de sorte que la sortie du bourrelet du dispositif i-gel® O, soit face au menton du patient (Figure 1, illustration 10).
2. Le patient doit étre en position « nez en l'air » (Figure 1, illustration 10), la téte en arriére et le cou fléchi. Le menton doit étre
légerement pressé vers le bas par 'assistant avant de commencer a introduire I'i gel O,,.

3. Introduire I'extrémité avant souple dans la bouche du patient en direction de la voute palatine.

4. Faire glisser le dispositif vers le bas et 'arriére le long de la volte palatine en poussant continuellement mais doucement jusqu’a
sentir 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® O, doit étre fixé d'un coté a I'autre de la machoire supérieure a I'aide de sparadrap, ou au moyen du harnais de
fixation fourni (Figure 1, illustrations 12, 13, 14 et 15).

Utilisation du harnais de fixation

Un harnais de fixation est inclus dans le dispositif i-gel® O, Resus Pack. Il peut s’utiliser en plus de la fixation du dispositif avec du
sparadrap (technique d’insertion recommandée — point 6), afin d'offrir une sécurité supplémentaire ou en guise d’alternative a court
terme a la fixation par sparadrap, si I'utilisation de celui-ci est considérée comme difficile ou insuffisante, chez les patients ayant une
pilosité faciale par exemple. Il peut également s’utiliser en tant que mesure de fixation du dispositif préliminaire a court terme, jusqu’a ce
qu’une fixation définitive puisse étre réalisée.

Technique recommandée d’utilisation du harnais de fixation

1. Le harnais doit étre glissé sous la nuque du patient jusqu’a ce que la large bande centrale du harnais soit située directement sous la
nuque du patient (Figure 1, illustration 13).

2. Soulever ensuite une extrémité du harnais au-dessus du visage du patient et la fixer au dispositif i-gel® O, en plagant un trou appro-
prié du harnais sur I'ergot du crochet de fixation situé en haut du cale-dents intégré (Figure 1, illustration 14).

3. Ensuite, soulever et passer I'autre extrémité du harnais sur l'autre c6té du visage du patient et la fixer de la méme maniére, en
veillant & ce que la tension soit suffisante pour maintenir le dispositif i-gel® O, fermement en place, sans pour autant étre excessive au
point d’étre susceptible de causer un traumatisme sur le cou ou le visage du patient, ou une pression descendante non désirable sur
le dispositif i-gel® O, (Figure 1, illustration 15). Un ajustement de la sangle peut s’avérer nécessaire pour assurer un positionnement
optimal.

Utilisation du tube gastrique
Un tube gastrique de taille 12 Charriere (CH) est inclus dans le dispositif i-gel® O, Resus Pack. Si nécessaire, le tube gastrique peut
étre passé par le canal gastrique du dispositif i-gel® O, afin d’évacuer le contenu stomacal.

Technique recommandée pour I'insertion du tube gastrique

Avant l'insertion du tube gastrique, assurez-vous que le tube gastrique et le canal gastrique du dispositif i-gel® O, ont été lubrifiés de
facon adéquate. Le moyen idéal pour ce faire consiste a placer une petite quantité de lubrifiant sur I'extrémité proximale du canal
gastrique. Ensuite, insérer une petite portion du tube gastrique dans le canal gastrique, puis faire glisser celle-ci de haut en bas pour
amorcer le canal avant de terminer l'insertion du tube gastrique.
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Utilisation du port pour oxygéne supplémentaire

Le dispositif i-gel® O, se compose d’un dispositif i-gel® standard doté d’'un port pour oxygéne supplémentaire intégré. Le port est situé au
centre, a I'extrémité proximale du dispositif i-gel®, juste au-dessus de I'extrémité plate du raccord. Il est fourni avec un capuchon intégré
qui doit rester fermé si le port n'est pas utilisé. Le port pour oxygéne a été congu pour fournir de I'oxygéne d’appoint a un patient
respirant spontanément lors des soins postopératoires ou d’un transfert de patient une fois que celui-ci a été déconnecté du circuit
respiratoire ou de I'oxygénation passive de la réanimation d’un patient inconscient. Si 'oxygene d’appoint n’est pas requis, le dispositif
i-gel® O, peut étre utilisé comme une voie aérienne supraglottique standard en veillant & ce que le port pour oxygéne supplémentaire
reste fermé avec son capuchon de port intégreé.

Technique recommandée d’utilisation du port pour oxygéne supplémentaire

1. Avec le patient déconnecté du systeme respiratoire, retirez le capuchon du port pour oxygene (Figure 1, illustration 16).

2. Raccordez une extrémité d’un tube & oxygéne standard au port pour oxygéne supplémentaire du dispositif i-gel® O, et I'autre
extrémité a une méthode d’apport en oxygene adéquate (Figure 1, illustrations 17 et 18).

3. Définissez le débit souhaité sur le systeme d’apport en oxygéne (Figure 1, illustration 19).

4. Une fois le traitement terming, coupez I'apport en oxygéne, retirez le tube pour oxygene du dispositif i-gel® O, et replacez le capu-
chon intégré du port fermement sur le robinet du dispositif i-gel® O, (Figure 1, illustration 20).

Débit d’oxygene L/Min

% FiO, approximatif*

4 35
6 45
8 50

*Le pourcentage d’oxygéne inhalé est influencé par le profil respiratoire du patient.

Utilisation du dispositif i-gel® O, comme conduit d’intubation
En cas d'intubation difficile prévue ou imprévue, le dispositif i-gel® O, peut étre utilisé pour intuber le patient en insérant un tube
endotrachéal (ETT) par la canule du dispositif sous fibroscopie.

Le dispositif i-gel® O, doit toujours étre utilisé conformément aux pratiques de gestion des voies aériennes reconnues pour les disposi-

tifs supraglottiques.

Vérifications pendant I'utilisation

« La position du dispositif doit étre vérifiée régulierement afin de réduire le risque de Iésions nerveuses, d’engourdissement de la
langue, de cyanose et d’autres complications éventuelles.

« Le canal gastrique doit étre vérifié régulierement pour s’assurer qu'’il ne présente aucune régurgitation.

« La perméabilité du canal respiratoire doit étre vérifiée aprés tout mouvement de la téte ou de la nugue du patient.

Données techniques

Longueur Taille maximale

maximale du tube Espace
Code du Poids du Volume hg':ngiﬁzlhg du tube gastrique interdentaire

roduit Taille patient interne de la voie endotrachéal qui qui peut étre minimal pour Baisse de pression
p (kg) (ml) interne (mm) peut étre inséré inséré dans le linsertion
dans le canal canal gastrique (mm)
respiratoire (mm) (calibre)

8703000 3 30-60 223 180.8 6.0 12 277 0.2cmH,0 @ 60L/min
8704000 4 50-90 26.5 179.2 7.0 12 30.7 0.2cmH,0 @ 60L/min
8705000 5 90+ 30.4 187.2 8.0 14 329 0.1cmH,0@ 60L/min

Conditions de stockage

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

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de conservation indiquée.

Elimination

Apres utilisation, le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations en vigueur en matiere de mise au rebut des déchets et
de contréle des infections de I'hopital.
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HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Produkts. Lesen Sie diese
Gebrauchsanweisung vollstindig 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 kénnte.

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

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

Hauptkomponenten (Abbildung 2)
Das i-gel® O, Resus Pack besteht aus den folgenden, in einer sterilen Verpackung gelieferten Komponenten:
1. Atemhilfe-Fixierband

2. Absaugkatheter

3.i-gel® O,

4. Ttchen mit Gleitmittel Abbildung 2 Abbildung 3
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Hauptkomponenten (Abbildung 3)

1.1 Distales Ende des gastrischen Kanals
1.2 Epiglottisstiitze

1.3 Proximales Ende des gastrischen Kanals
1.4 Weicher, nicht aufblasbarer Cuff

1.5 Vestibulum oris-Stabilisator .
1.6 Integrierter Beillkeil Abbildung 4

1.7 Hakenring fur Atembhilfe-Fixierband 25 29

1.8 Kappe flir zusatzlichen Sauerstoffanschluss 21 22 24| 262728 210
1.9 15-mm-Verbindungsstlick

1.10 Zusatzlicher Sauerstoffanschluss

Produktpositionierung (Abbildung 4)
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 Einfiihrmarkierung
2.12 Schneidezahn

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

211 212

2.

\\
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Verwendungszweck

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

Indikationen

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

Notfallanasthesien an niichternen Patienten unter Spontanatmung oder intermittierender Uberdruckbeatmung, bei der

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

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

Atemwegsmanagementtechniken und -vorrichtungen erfahrenes Personal indiziert. Die Atemhilfe i-gel® O, kann auch fir die Zufuhr von

zusétzlichem Sauerstoff bei einem spontan atmenden Patienten wéhrend der postoperativen Versorgung ‘oder beim Patiententransport

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

Kontraindikationen

< Patienten bei Vorliegen von Umstanden, die das Risiko eines vollen Magens erhéhen kdnnen, z. B. bei Hiatushernie, Sepsis,

morbider Adipositas, Schwangerschaft oder einer Krankengeschichte von Operationen im oberen Magen-Darm-Trakt usw.

Nicht niichterne Patienten bei Routine- und Notfallanésthesien.

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

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

Keinen tiberméfRigen Druck bei der Einfiihrung der Vorrichtung oder der gastralen Sonde anwenden.

Unzureichende Anasthesietiefen, die zu Husten, Muskelanspannung, erhéhtem Speichelfluss, Wirgereiz, Laryngospasmen oder

Atemanhalten fiihren und somit Komplikationen bei der Narkose verursachen kénnen.

« Die Vorrichtung nicht langer als 4 Stunden in situ belassen.

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

Patientenkategorie

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

bei erwachsenen Patienten mit einem Kdrpergewicht, wie auf der jeweiligen Produktverpackung und dem Verbindungssttick der

Vorrichtung angegeben. Siehe die Tabelle der technischen Daten bezlglich der GroRenauswahl. 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 tUberprift werden.

Warnhinweise

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

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

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

« 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® O, muss bei der Einfiihrung der Krlimmung des harten Gaumens des Patienten folgen.

« Falls die vollstandige Einfiihrung unter Anwendung “der standardmaRigen Einflihrtechnik 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 Grofke verwendet werden.

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

« UbermaRige Luftentweichung 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® O, zurlickzufihren.

« Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit einer ASA- oder Mallampati-| Elnstufung von |l oder hoher oder mit briichigen oder anfalligen
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 fiir Nervenschadigungen, Zungentaubheﬁ Zyanose und andere mogliche Komplikationen zu verringern.

+  Wenn der zusétzliche Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® O, verwendet wird, miissen die Beatmungsparameter des Patienten
kontinuierlich Giberwacht werden.

+ Wenn der zusétzliche Sauerstoffanschluss der Atemhilfe i-gel® O, verwendet wird, muss das proximale Ende des
Hauptatemwegskanals zur Luft hin offen bleiben und darf nicht an ein Beatmungs oder Beatmungsbeutel-(BVM-)
Wiederbelebungssystem angeschlossen werden.

+ Wie bei allen Atemwegsvorrichtungen muss auch beim Gebrauch der Atemhilfe i-gel® O, sichergestellt werden, dass ein
ausreichender Exspirationsweg fir das Gas vorhanden ist, um dem potenziellen Risiko %ines Barotraumas vorzubeugen

« 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.

Prothesen oder herausnehmbare Platten mussen vor dem Einfihren der Vorrichtung aus dem Mund des Patienten entfernt werden.

Beim Einfiihren keine Ubermafige Kraft anwenden.

Beim Einflihren der Vorrichtung ist es nicht erforderlich, die Finger oder Daumen in den Mund des Patienten einzufiihren.

Vor dem Einflihren muss die Atemhilfe i-gel® O, immer aus der Schutzhille entnommen werden. Die Schutzhdlle fungiert nicht als

Einfiihrhilfe und darf niemals in den Mund des Patienten eingefihrt werden.

« Das Atemhilfe-Fixierband darf nur bei Patienten in RUckenIage verwendet werden. Es ist als erganzende oder kurzfristige Methode
zur Befestigung der Atemhilfe i-gel® O, vorgesehen, bis eine zusatzliche Sicherung der Vorrichtung mit Klebeband oder einer
anderen anerkannten Methode mogllcﬁ'\ ist. Das Atemhilfe-Fixierband ist nur fiir die Verwendung mit der Atemhilfe i-gel® O, geeignet
und darf nicht mit anderen Vorrichtungen verwendet werden.

« Der Sauerstofffluss durch den zusatzlichen Sauerstoffanschluss darf 8 I/min nicht Uberschreiten, um die Anwendung eines PEEP
(positiver endexspiratorischer Druck) zu vermeiden.

« Es darf unter keinen Umsténden versucht werden, die Atemhilfe i-gel® O, ohne fiberoptische Kontrolle als Einfiihrhilfe fiir die
Intubation zu verwenden.

« Bei Patienten, die sich einer Behandlung mit Elektrokonvulsionstherapie (EKT) unterziehen, muss in Verbindung mit der i-gel® O,
Atembhilfe immer ein separater Beil3block verwendet werden, der speziell fir die EKT entwickelt wurde.
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Vorsichtshinweise B

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

« Das i-gel® O, Resus Pack ist ein Einwegprodukt. 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 Beschéadigung des Produkts fiihren.

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

« Die Vorrichtung sorgféltig untersuchen und berpriifen, ob der Atemweg durchgéngig ist. AuRerdem sicherstellen, dass die distale
Offnung des Atemwegs oder des Magenkanals nicht durch Fremdkorper oder einen Gleitmittel-Bolus blockiert ist.

« Die Innenseite der Schale der Vorrichtung sorgfaltig untersuchen und sicherstellen, dass die Oberflachen glatt und unbeschadigt sind
und dass der gastrische Kanal durchgangig ist.

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

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

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

Vorbereitung

1. Immer Handschuhe tragen.

2. Die Verpackung der Atemhilfe i-gel® O, 6ffnen und die Schutzhiille entnehmen, die die Vorrichtung enthalt (Abbildung 1, Bild 1). Die
Zubehodrpackung mit dem Gleitmittel-TlUtchen, dem Absaugkatheter und dem Atembhilfe-Fixierband aus der Schutzhdlle nehmen und zur
Seite legen (Abbildung 1, Bild 2).

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

4. Zur Vorbereitung der Schmierung das Tltchen mit dem im Lieferumfang enthaltenen Gleitmittel 6ffnen und einen kleinen Bolus auf
die Mitte der glatten Oberflache der Schutzhiille geben (Abbildung 1, Bild 4). Keine Gleitmittel auf Silikonbasis verwenden.

5. Die Atemhilfe i-gel® O, am integrierten Beiblock fassen und die Riickseite, die Seiten und die Vorderseite des Cuffs mit einer
diinnen Schicht Gleitmittel versehen. Dieser Vorgang kann wiederholt werden, falls nicht ausreichend Gleitmittel aufgetragen wurde.
Nach dem Auftragen jedoch sicherstellen, dass kein Bolus des Gleitmittels in der Schale des Cuffs oder an einer anderen Stelle auf der
Vorrichtung zurlickbleibt. Den Cuff der Vorrichtung nicht mit den Handen beriihren (Abbildung 1, Bilder 5, 6, 7 und 8).

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

Empfohlene Einfiihrtechnik

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

1. Die mit Gleitmittel versehene Atemhilfe i-gel® O, aus der Schutzhulle nehmen und am integrierten Beillblock fest umfassen. Die
Vorrichtung so positionieren, dass die Ausgangsoffnung des i-gel® O,-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 dem
Hals gestreckt. Das Kinn sollte behutsam von einem Assistenten nach unten gedriickt werden, bevor mit dem Einfiihren der Atemhilfe
i-gel® O, begonnen wird.

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

4. Die Vorrichtung mit kontinuierlichem, aber sanftem Druck nach unten und hinten am harten Gaumen entlang schieben, bis ein
deutlicher Widerstand spurbar 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 BeiRblock aufliegen
(Abbildung 1, Bild 11c).

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

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

Ein Atemhilfe-Fixierband ist im L|eferumfang des i-gel® O, Resus Packs enthalten. Dieses kann zusétzlich zum Festkleben der
Vorrichtung mit Klebeband (Empfohlene Einfiihrtechnik — ’Punkt 6) fir zusatzliche Sicherheit oder als kurzfristige Alternative zum
Festkleben verwendet werden, wenn die Verwendung von Klebeband als schwierig oder unbefriedigend eingestuft wird, z. B. bei
Patienten mit Gesichtsbehaarung. Es kann auch als vorlaufige, kurzfristige MaRnahme verwendet werden, um die Vorrichtung bis zur
endgltigen Fixierung zu sichern.

Empfohlene Technik fiir die Verwendung des Atemhilfe-Fixierbandes

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

2. Danach wird ein Ende des Bandes angehoben und tiber dem Gesicht des Patienten an der Atemhilfe i-gel® O, befestigt, indem ein
passendes Loch im Band an der Lasche des Hakenrings auf der Oberseite des integrierten Beil3blocks angebracht wird (Abbildung 1,
Bild 14).

3. Dann wird das andere Ende des Bandes Uber die andere Seite des Gesichts des Patienten gehoben und auf die gleiche Weise
fixiert. Dabei ist darauf zu achten, dass die Spannung stark genug ist, um die Atemhilfe i-gel® O, sicher zu fixieren, aber nicht so stark,
dass Traumata am Hals oder Gesicht des Patienten entstehen konnten oder dass die Atemhilfe i- gel® O, unerwiinscht stark nach unten
gedriickt wird (Abbildung 1, Bild 15). Um eine optimale Positionierung zu gewahrleisten, kann eine geW|sse Anpassung des Bandes
erforderlich sein.

Verwendung des Absaugkatheters
Ein Absaugkatheter der GroRe 12 Charriére (Ch) ist im Lieferumfang des i-gel® O, Resus Packs enthalten. Bei Bedarf kann
Absaugkatheter durch den gastrischen Kanal der Atemhilfe i-gel® O, gefiihrt werden, um den Mageninhalt zu entfernen.

Empfohlene Technik zum Einfiihren des Absaugkatheters

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

Die Atemhilfe i-gel® O, besteht aus einer i-gel®-Standardversion mit einem integrierten zusatzlichen Sauerstoffanschluss. Der Anschluss
befindet sich mittig am proximalen Ende der Atemhilfe i-gel®, knapp Uber dem flachen Ende des Verbindungssticks. Er ist mit einer
integrierten Kappe ausgestattet, die bei Nichtgebrauch des Anschlusses geschlossen bleiben sollte. Der Sauerstoffanschluss eignet
sich fiir die Zufuhr von zusatzlichem Sauerstoff bei einem spontan atmenden Patienten wahrend der postoperativen Versorgung oder
beim Patiententransport, nachdem der Patient vom Beatmungskreislauf getrennt wurde, oder zur passiven Sauerstoffversorgung bei
der Wiederbelebung eines bewusstlosen Patienten. Wenn kein zusatzlicher Sauerstoff benétigt wird, kann die Atemhilfe i-gel® O, als
standardmaRige supraglottische Atemhilfe verwendet werden, indem sichergestellt wird, dass der zusatzliche Sauerstoffanschluss mit
der integrierten Anschlusskappe verschlossen bleibt.

Empfohlene Technik fiir die Verwendung des zusétzlichen Sauerstoffanschlusses

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

3. Gewlinschte Flow-Rate am Sauerstoffzufuhrsystem einstellen (Abbildung 1, Bild 19).

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

Sauerstoffdurchfluss I/min Ungeféhre FiO, in %*
4 35
6 45
8 50

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

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

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

Die Atembhilfe i-gel® O, muss immer in Ubereinstimmung mit anerkannten Atemwegsmanagementpraktiken fir supraglottische
Atemwegsvorrichtungen verwendet werden.

Uberpriifungen wihrend der Verwendung

« Die Position der Vorrichtung sollte regelmaRig intraoperativ Uberprift werden, um das Risiko von Nervenschaden, Zungentaubheit,
Zyanose und anderen mdglichen Komplikationen zu reduzieren.

« Der gastrische Kanal muss regelmafig auf Ruckfluss Gberprift werden.

« Die Durchgangigkeit des Atemwegskanals muss nach jeder Bewegung des Kopfes oder Halses des Patienten tberpriift werden.

Technische Daten

Maximale GréRe Maximale
N des ET-Tubus, GroRe des
Ge(::l:hl Innenvolumen | Nennldnge des der in den Absaugkatheters, Mli::ieergtea':::‘l:rr\d
Artikelnummer | GroRe Patienten (ml) Innenwe gs (mm) Atemwegskanal die in den fiir die Einfihrun Druckverlust
(kg) 9 eingefiihrt gastrischen Kanal (mm) 9
9 werden kann | eingefiihrt werden

(mm) kann (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 bei 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 bei 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 < 0,1 cmH,0 bei 60 L/min

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

Entsorgung
Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen Vorschriften zur klinischen Infektionskontrolle und zur
Entsorgung von klinischen Abféllen entsorgt werden.
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NOTA: distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones y usuarios del producto.

Estas instrucciones contienen informacién 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 declaracion 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

Kit control de via aérea i-gel® O,. Referencias: 8703000, 8704000 y 8705000.
Componentes clave (Figura 2

kit control de via aérea i-gel® O, consiste en lo siguiente, suministrado en un paquete estéril.
1. Cinta de sujecion de la canula

2. Sonda gastrica

3. i-gel® %

4. Sobre de lubricante Figura 2 Figura 3

\’ i-gel [

,
Wsue > > > > 2 s o sl SN
\
\
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Componentes Clave i
Componentes clave (Figura 3) =
1.1 Extremo distal del canal gastrico
1.2 Retentor de la epiglotis

1.3 Extremo proximal del canal gastrico
1.4 Almohadilla

1.5 Estabilizador de la cavidad bucal

1.8 1.9

1.6 Bloque de mordida integrado Figura 4
1.7 Anillo para la cinta de sujecion de la

canula = 2

1.8 Tapon para puerto de oxigeno 2122 24y 262728 0
adicional z
1.9 Conector de 15 mm

1.10 Puerto de oxigeno adicional

Posicionamiento del producto (Figura 4)
Clave:

2.1 Eséfago

2.2 Traquea

2.3 Cuerdas vocales/pliegues

2.4 Cartilago tiroideo

2.5 Entrada laringea

2.6 Mecanismo de sellado. Almohadilla 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)

211 212

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

Indicaciones

i-gel® O, esta indicada para asegurar y mantener la via aérea del paciente en procedimientos anestésicos rutinarios y de emergencia
de pacientes en ayunas, durante la ventilacion con presion positiva espontanea o intermitente, durante la reanimacion del paciente
inconsciente y como conducto para la intubacién guiada con fibroscopio en una intubacion dificil conocida o inesperadamente

dificil, por parte de personal adecuadamente formado y experimentado en el uso de técnicas y dispositivos para el manejo de la via
aérea. i-gel® O, también se puede utilizar para proporcionar oxigeno adicional a un paciente que respire espontaneamente durante
los cuidados postoperatorios o durante el traslado del paciente una vez que haya sido desconectado del circuito respiratorio o la
oxigenacion pasiva durante para administrar reanimacion del paciente inconsciente.

Contraindicaciones

» 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.

« Pacientes que no hayan ayunado para procedimientos anestésicos de rutina y de emergencia.

« Trismo, apertura limitada de la boca, absceso faringo-perilaringeo, traumatismos o masas.

+ No permita gpicos de presion superiores a 40 cm de H,0.

» No utilice fuerza excesiva para insertar el dispositivo o la sonda gastrica.

» Niveles inadecuados de anestesia que pudieran provocar tos, espasmos, salivacion 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 redtilice ni intente reprocesar la i-gel® O,.

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 adultos con el peso corporal indicado en el envase individual del producto y en el conector del dispositivo. Por favor, consulte
la tabla de datos técnicos para la seleccion del tamafio. Aunque la seleccién del tamafio en funcién del peso deberia ser aplicable

a la mayoria de los pacientes, las variaciones anatémicas individuales hacen que la guia de pesos proporcionada siempre deba
considerarse junto con una evaluacion clinica de la anatomia del paciente.

Advertencias

+ i-gel® O, debe lubricarse de acuerdo con las instrucciones de uso.

» El paciente deberia estar en la posicién de “olfateo” antes de la insercion y el auxiliar debe ayudar a abrirle la boca, a menos que
los movimientos de la cabeza/cuello se consideren desaconsejables o estén contraindicados.

+ i-gel® O, se suministra en un envase protector para garantizar que el dispositivo conserve la flexién correcta antes de su uso. El
envase protector también actia como base para la lubricacion.

» Se debe lograr una profundidad 6ptima del anestésico antes de intentar la insercion (es decir, ausencia de reflejo de pestafieo, movimiento
facil hacia arriba y hacia abajo de la mandibula inferior, sin reaccion a la presién aplicada a ambos angulos de la mandibula, etc.).

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

» Sino se logra una insercion completa tras utilizar la técnica de insercion estandar y ejerciendo presion en la mandibula, y si la
rotacion profunda o maniobra triple también han fallado, entonces se debera insertar el dispositivo bajo visién directa mediante
laringoscopia o utilizar un dispositivo mas pequefio.

+ Después de la insercion, i-gel® O, debe sujetarse con cinta adhesiva de maxilar a maxilar o se debe asegurar con la cinta de
sujecion suministrada con la canula. i-gel® O, debe ser fijada y sujetada con cinta adhesiva durante los procedimientos quirdrgicos
que requieran que el paciente esté en posicion lateral o decubito prono. i-gel® O, también puede atarse en circunstancias en las que
la cinta se considere inadecuada o ineficaz.

» Una excesiva fuga de aire durante la ventilacion manual suele deberse principalmente a una profundidad subdptima de la anestesia
0 a una profundidad subéptima de la insercion de i-gel® O,.

» Se debe prestar especial atencién a los pacientes con una puntuacion ASA o de Mallampati igual o superior a Il o con dentaduras
fragiles y vulnerables, de acuerdo con las practicas y técnicas reconocidas de manejo de las vias respiratorias.

» Como sucede con todos los dispositivos supragléticos, 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 lubricacién sea optima, que el dispositivo se inserte y se coloque correctamente, y que este se revise con
regularidad durante la intervencion.

+ Cuando se utiliza el puerto de oxigeno adicional de i-gel® O,, los parametros respiratorios del paciente deben controlarse
continuamente.

+ Cuando se utiliza el puerto de oxigeno adicional de la i-gel® O,, el extremo proximal del canal principal de la canula debe dejarse
abierto al aire y no conectado a un respirador o a un sistema de resucitacion manual (BVM).

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

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

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

» No aplique una fuerza excesiva durante la insercion.

» No es necesario insertar los dedos en la boca del paciente durante el proceso de insercion del dispositivo.

+ i-gel® O, debe separase del envase protector antes de la insercion . El envase protector no es un introductor y nunca debe insertarse
en la boca del paciente.

» La cinta de fijacion de la canula solo debe utilizarse en pacientes en posicion supina. Esté concebida como un método
complementario o a corto plazo para sujetar la i-gel® O, hasta que se pueda lograr una fijacién adicional del dispositivo con cinta
adhesiva u otro método reconocido.

» Elflujo de oxigeno a través del puerto de oxigeno adicional no debe exceder los 8 I/min para evitar la aplicacion de PEEP (presion
positiva al final de la espiracion).

+ No se debe intentar utilizar i-gel® O, como conducto para la intubacién sin ayuda de fibroscopio.

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

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

« El kit control de via aérea i-gel® O, es un producto de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacién 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.

Comprobacwnes previas al uso
Revise el embalaje y asegurese de que no esté dafiado antes de abrirlo.

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

< Inspeccione cuidadosamente el interior de la cavidad del dispositivo, asegurandose de que las superficies estan lisas e intactas y
que el canal gastrico esta despejado.

« Deseche el dispositivo si si la canula o el cuerpo del mismo presentan cualquier anomalia o deformacion.

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

« Asegurese de que el puerto de oxigeno adicional esté firmemente cerrado con el tapon integrado hasta que sea necesario su uso.

Preparacion previa a la insercion

1. Utilice siempre guantes.

2. Abra el paquete de i-gel® O, y saque el envase protector que contiene el dispositivo (Figura 1, imagen 1). Retire el paquete de
accesorios que contiene el sobre de lubricante, la sonda gastrica y la cinta de fijaciéon de la canula del envase protector y coléquelo a
un lado (Figura 1, imagen 2).

3. En el tltimo minuto de la preoxigenacion, retire la i-gel® O, del envase protector (Figura 1, imagen 3) y coléquela en la palma de la
mano que sostiene el envase protector, sujetando el dispositivo entre los dedos pulgar e indice (Figura 1, imagen 3

4. Abra el sobre de lubricante suministrado y coloque un pequefio bolo en el centro de la superficie lisa del envase protector en
preparacion para la lubricacién (Figura 1, imagen 4). No utilice lubricantes a base de silicona.

5. Sujete i-gel® O, con la mano opuesta (libre), por el bloque de mordida integrado, y lubrique la parte posterior, los lados y la parte
frontal de la almohadilla con una fina capa de lubricante. Este proceso puede repetirse si la lubricacién no es adecuada, pero una vez
completada la lubricacion, verifique que no queda ningun residuo de lubricante en la cavidad de la almohadilla ni en ninguna otra parte
del dispositivo. Evite tocar la almohadilla del dispositivo con las manos (Figura 1, imagenes 5, 6, 7 y 8).

6. Vuelva a colocar la i-gel® O, en el envase protector dispuesta para la insercién (Figura 1, imagen 9).

Técnica de insercion recomendada

1. Retire la i-gel® O, lubricada del envase protector y sujete firmemente el dispositivo lubricado por la pieza de mordida integrada.
Coloque el dispositivo de forma que la salida de la almohadilla de la i-gel® O, 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® O,, un auxiliar debe presionar la barbilla suavemente hacia abajo.

3. Introduzca la punta suave del dispositivo en la boca del paciente en direccién 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

la almohadilla, contra la estructura laringea (Figura 1, imagen 11b). Los incisivos deberian descansar sobre el bloque de mordida
integrado (Figura 1, imagen 11c).

6. i-gel® O, debe fijarse con cinta adhesiva de maxilar a maxilar o fijarse con la cinta de fijacion suministrada con la canula (Figura 1,
imagenes 12, 13, 14 y 15).

Uso de la cinta de fijacion de la canula

El kit control de via aérea i-gel® O, incluye una cinta de fijacién para la canula. Esta correa puede utilizarse ademas de la fijacion con cinta
adhesiva del dispositivo (técnica de insercion recomendada punto 6), para proporcionar una seguridad adicional o como una alternativa a
corto plazo cuando el uso de la cinta adhesiva se considere dificil o insatisfactorio, como en el caso de pacientes con vello facial. También
se puede utilizar como medida preliminar y a corto plazo para sujetar el dispositivo hasta que se pueda lograr la fijacién definitiva.

Técnica recomendada para el uso de la cinta de fijacion de la canula

1. La cinta cinta debe deslizarse por debajo del cuello del paciente hasta que la banda central ancha de ésta se encuentre
directamente debajo del cuello del paciente (Figura 1, imagen 13).

2. A continuacion, se debe levantar un extremo de la cinta sobre el rostro del paciente y fijarlo a la i-gel® O, colocando el de un orificio
adecuado de la cinta sobre el enganche del anillo situado en la parte superior del bloque de mordida integrado (Figura 1, imagen 14).
3. El otro extremo de la cinta debe levantarse sobre el otro lado de la cara del paciente y fijarse de la misma manera, asegurandose
de que haya suficiente tension para mantener la i-gel® O, firmemente en su Iugar pero no una tensién excesiva que pueda causar
traumatismos en el cuello o la cara del paciente o que pueda causar una presion no deseada en la i-gel® O, (Figura 1, imagen 15). Es
posible que sea necesario ajustar un poco la cinta para asegurar la posiciéon 6ptima.

Uso de la sonda gastrica
Como parte del kit control de via aérea i-gel® O, se incluye una sonda gastrica de calibre 12 francés (FG). Si fuera necesario, la sonda
gastrica se puede pasar por el canal gastrico de i-gel® O, para vaciar el contenido del estémago.

Técnica recomendada para insertar la sonda gastrica

Antes de insertar la sonda géastrica, asegurese de que tanto la sonda gastrica como el canal gastrico de la i-gel® O, estén lubricados
adecuadamente. La manera ideal de lograrlo es colocar un pequefio bolo de lubricante sobre el extremo proximal del canal gastrico. La
sonda gastrica debe ser entonces insertada un par de centimetros en el canal gastrico y movida ascendente y descendentemente para
preparar el canal antes de completar la insercion de la sonda géastrica.

Utilizacion del puerto de oxigeno adicional

i-gel® O, consiste en una i-gel® estandar, con un puerto de oxigeno adicional integrado. El puerto esta situado centrado en el extremo
proximal de la i-gel®, justo encima del extremo plano del conector. Se suministra con un tapon integrado, que debe permanecer
cerrado cuando el puerto no esté en uso. El puerto de oxigeno estéa disefiado para proporcionar oxigeno adicional a un paciente que
respire espontdneamente durante los cuidados postoperatorios o durante el traslado del paciente una vez haya sido desconectado del
circuito respiratorio o para administrar oxigenacion pasiva durante la reanimacion del paciente inconsciente. Si no se requiere oxigeno
adicional, i-gel® O, puede utilizarse como céanula supraglética estandar, siempre y cuando el puerto de oxigeno adicional permanezca
cerrado con el tapon integrado.
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Técnica recomendada para el uso del puerto de oxigeno adicional

1. Con el paciente desconectado del circuito respiratorio, retire el tapdn del puerto de oxigeno (Figura 1, imagen 16).

2. Conecte un extremo de un tubo de oxigeno estandar al puerto de oxigeno adicional de i-gel® O, y el otro extremo a una fuente
adecuada de suministro de oxigeno (Figura 1, imagenes 17 y 18).

3. Ajuste el caudal deseado en el sistema de suministro de oxigeno (Figura 1, imagen 19).

4. Una vez finalizado el tratamiento, apague el suministro de oxigeno, retire el tubo de oxigeno de i-gel® O, y vuelva a colocar
firmemente el tapén del puerto integrado en la conexién de i-gel® O, (Figura 1, imagen 20).

Flujo de oxigeno I/min % FiO, aproximado®
4 35
6 45
8 50

*El porcentaje de oxigeno inhalado se ve afectado por el patron respiratorio del paciente.

Uso de la i-gel® O, como conducto para la intubacién

En caso de intubacién dificil prevista o inesperadamente dificil, i-gel® O, se puede utilizar para intubar al paciente pasando un tubo

endotraqueal (ETT) del tamafio adecuado a través de canal de la canula del dispositivo guidndose con un fibroscopio.

La i-gel® O, debe utilizarse siempre de acuerdo con las préacticas reconocidas de manejo de vias aéreas para dispositivos

supragloticos.

Comprobaciones durante el uso

« La posiciéon del dispositivo se debe revisar periddicamente durante la operacién para reducir la posibilidad de causar dafios
nerviosos, entumecimiento de la lengua, cianosis y otras posibles complicaciones.

« El canal gastrico se debe revisar periédicamente para detectar cualquier regurgitacion.

« La permeabilidad del canal de la canula debe comprobarse después de cualquier movimiento de la cabeza o el cuello del paciente.

Datos técnicos

Tamafio méximo Tamafo maximo Espacio
Longitud del tubo ET P .
. B Pesodel | Volumen nominal de que se puede de sonda géstrica | interdental o »
Referencia Tamaio paciente interno |a via interna insertar por que se puede minimo para Pérdida de presion
(kg) (ml) (mm) el canal d'; la | Pasar porel canal | lainsercion
canula (mm) gastrico (FG) (mm)
8703000 3 30-60 22,3 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cm H,0 a 60l/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cm H,0 a 60I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cm H,0 a 60l/min

Condiciones de almacenamiento

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

Durante la vida util indicada del producto, se recomienda almacenarlo a temperatura ambiente.

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.
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NOTA: Distribua as instrug6es em todos os locais e a todos os utilizadores do produto.

Estas instrugdes contém informacdes importantes para a utilizagdo segura do produto. Leia estas instrugdes de
utilizagdo 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 situagao potencialmente perigosa
que, se nao for evitada, podera resultar em morte ou ferimentos graves.

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

Nome e descrigao do produto

Estojo de ressuscitagéo i-gel® O,. Codigos do produto: 8703000, 8704000 e 8705000.

Componentes principais (Figura 2)

O Estojo de ressuscitagéo i-gel® O, consiste no seguinte, fornecido numa embalagem esterilizada.

1. Correia de suporte da via aérea
2. Tubo gastrico

3.i-gel® O,

4. Saqueta de lubrificante

Figura 2
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Componentes principais (Figura 3)

1.1 Extremidade distal do canal gastrico
1.2 Apoio da epiglote

1.3 Extremidade proximal do canal gastrico
1.4 Cuff macio, ndo insuflavel

1.5 Estabilizador da cavidade bucal

1.6 Bloco de mordida integral

1.7 Aro de fixacéo para a correia de suporte
da via aérea

1.8 Tampa para a entrada de oxigénio
suplementar

1.9 Conector de 15 mm

1.10 Entrada de oxigénio suplementar

Posicionamento do produto (Figura 4)
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 respiragao

2.8 Osso hioide

2.9 Epiglote

2.10 Lingua

2.11 Profundidade nominal da marca de
insercéao

2.12 Dentes incisivos

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

Figura 3
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Utilizagao prevista

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

Indicagoes

O i-gel® O, est4 indicado para garantir e manter uma via aérea desimpedida durante a anestesia de emergéncia e de rotina de doentes
em jejum, durante a ventilacéo por pressao positiva intermitente ou espontéanea, durante a reanimagéo de doentes inconscientes e
como canal para a intubacgéo sob a orientacéo de fibra 6tica, numa intubagéo dificil ou inesperadamente dificil, por pessoal que tenha
recebido formagédo adequada e com experiéncia na utilizagéo de dispositivos e técnicas de gestéo das vias aéreas. O i-gel® O, também
pode ser utilizado para fornecer oxigénio suplementar a um doente que esteja a respirar de forma espontanea durante os cuidados
pés-operatoérios ou durante a transferéncia de um doente, assim que a ligagéo ao circuito respiratorio ou a oxigenagao passiva tenha
sido interrompida durante a reanimacéo do doente inconsciente.

Contraindicagoes

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

« N&o 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.

« Né&o permita que a presséo maxima de ventilagdo 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, vomitos, laringospasmos ou
obstrucao respiratdria, os quais complicam os resultados da anestesia.

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

+ Néo reutilize nem tente reprocessar o i-gel® O,.

Categoria de doentes

A gama de produtos é adequada para o uso em toda a populagéo de doentes. A gama de produtos € adequada para o uso na
populagé@o adulta 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 selecdo com base no peso pode ser aplicavel a maioria dos doentes, no
entanto as variacdes anatomicas individuais relativas as indicacdes de peso fornecidas devem ser sempre consideradas em conjunto
com uma avaliagdo clinica da anatomia do doente.

Avisos

« Oi-gel® O, deve encontrar-se lubrificado de acordo com as instrugées de utilizag&o.

« Antes da insergao, o doente deve encontrar-se sempre na posigao 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.

« Oi-gel® O, ¢ fornecido num suporte de protecéo que assegura a posicdo correta do dispositivo antes de ser utilizado. O suporte de
protecéo também funciona como base para a lubrificagéo.

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

« Aparte dianteira da extremidade do i-gel® O, deve seguir a curvatura do palato duro do doente apés a insergéo.

« Se ainsercao completa nao for possivel através da técnica de inser¢do normal e da presséo no maxilar, e a rotagdo profunda ou a manobra
tripla também tenha falhado, realize a insergéo do dispositivo através de laringoscopia direta ou utilize um dispositivo mais pequeno.

+ Apds ainsercéo, o i-gel® O, deve ser fixado entre os maxilares ou fixado com a correia de suporte da via aérea fornecida.

O i-gel® O, deve estar devidamente preso e fixado durante procedimentos cirtrgicos em que o doente tenha de permanecer na
posicéo lateral ou de decubito ventral. O i-gel® O, também pode ser preso em circunstéancias nas quais a fita adesiva ndo seja
considerada adequada ou eficiente.

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

« 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 reconstrugées dentarias frageis e
vulneraveis, de acordo com as praticas e técnicas reconhecidas de gestéo das vias aéreas.

« Tal como acontece com todas as vias aéreas supragléticas, € importante assegurar a utilizagéo do tamanho correto do dispositivo,
verificar se a lubrificagéo € 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 lesées nos nervos, dorméncia da lingua, cianose, entre outras
possiveis complicagdes.

* Quando a entrada de oxigénio suplementar do i-gel® O, estiver a ser utilizada, os parametros respiratorios do doente devem ser
monitorizados de forma continua.

* Quando a entrada de oxigénio suplementar do i-gel® O, estiver a ser utilizada, a extremidade proximal do canal principal da via
aérea deve ser deixada aberta e ndo deve ser ligada a um ventilador ou a um sistema de reanimacao de baldo-valvula-mascara
(BVM).

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

« 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 Coragéo) ou de outras diretrizes locais apropriadas relativas a utilizagdo segura de oxigénio durante a desfibrilagao.

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

+ Nao exerca demasiada for¢a durante a insercéo.

« N&o é necessario introduzir dedos ou polegares na boca do doente durante a inser¢do do dispositivo.

« Oi-gel® O, deve ser sempre retirado do suporte de protecéo antes de ser inserido. O suporte de protegao nao é um dispositivo de
introdugdo e nunca deve ser inserido na boca do doente.

« Acorreia de suporte da via aérea apenas deve ser utilizada em doentes numa posigao supina. Consiste num método suplementar ou de
curta durag&o para fixar o i-gel® O, até que seja possivel obter uma forma adicional de fixar o dispositivo com fita adesiva ou outro método
reconhecido. A correia de suporte da via aérea s6 deve ser utilizada com o i-gel® O, e n&o deve ser utilizada com outro dispositivo.

« O fluxo de oxigénio pela entrada de oxigénio suplementar ndo deve exceder os 8 |/min para evitar a aplicagdo de PEEP (pressdo
positiva no final da expiragéo).

« Néo tente utilizar o i-gel® O, como um canal para intubagéo sem a orientag&o de fibra dtica.

« 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® O,.
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Cuidados

« Efetue sempre as verificagdes antes da utilizacado incluidas nestas instru¢cdes de utilizagao.

O estojo de ressuscitagéo i-gel® O, € um produto de utilizagao unica. N&o reutilizar. A reutilizagéo 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.

Verificag6es 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 esta 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.

» Certifique-se de que a entrada de oxigénio suplementar esta firmemente fechada com a tampa integral até que seja
necessario utilizar.

Preparagao

1. Utilize sempre luvas.

2. Abra a embalagem do i-gel® O, e retire o suporte de protegéo com o dispositivo (Figura 1, imagem 1). Remova a
embalagem de acessorios que contém a saqueta de lubrificante, o tubo gastrico e a correia de suporte da via aérea do
suporte de protegdo e coloque-a de lado (Figura 1, imagem 2).

3. No ultimo minuto da pré-oxigenagao, remova o i-gel® O, do suporte de protecéo (Figura 1, imagem 3) e transfira-o para

a palma da mao que segura o suporte de protecdo, segurando o dispositivo entre o polegar e o dedo indicador (Figura 1,
imagem 3).

4. Abra a saqueta de lubrificante fornecido e coloque um pequeno bolus no centro da superficie suave do suporte de protecéo
em preparagéo para lubrificacdo (Figura 1, imagem 4). N3o utilize lubrificantes a base de silicone.

5. Segure no i-gel® O, 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. Repita o processo se a lubrificacdo nao for suficiente e, quando concluir a lubrificacéo,
verifique se nao ficou qualquer BOLUS de lubrificante no recipiente do 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).

6. Cologue o i-gel® O, novamente no suporte de protecdo em preparacéo para a insergéo (Figura 1, imagem 9).

Técnicas de insergéo recomendadas

1. Remova o i-gel® O, lubrificado do suporte de protegéo e pegue firmemente no dispositivo lubrificado pelo bloco de mordida
integral. Posicione o dlsposmvo de modo que a saida do cuff do i-gel® O, fique voltado para o queixo do doente (Figura 1,
imagem 10).

2. O doente deve encontrar-se na posigao de intubacéo endotraqueal (Figura 1, imagem 10) com a cabega estendida e o
pescoco fletido. O queixo deve ser pressionado ligeiramente para baixo por um assistente antes de se proceder a insergao
do i-gel® O,.

3. Introduz?a a extremidade dianteira suave na boca do doente, na direcdo do palato duro.

4. Através de um movimento de impulsdo 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 eséfago (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® O, deve ser fixado entre os maxilares ou fixado com a correia de suporte da via aérea fornecida. (Figura 1,
imagens 12, 13, 14 e 15).

Utilizacao da correia de suporte da via aérea

Uma correia de suporte da via aérea é fornecida como parte do Estojo de ressuscitagéo i-gel® O,. Esta pode ser utilizada em
conjunto com a fita adesiva do dispositivo (Técnica de insergcdo recomendada — ponto 6), para Fornecer seguranca adicional
ou como alternativa a curto prazo para as fitas adesivas, quando a utilizagao da fita adeswa for descrita como dificil ou
insatisfatoria, como no caso de doentes com pelo facial. Também pode ser utilizada como uma medida preliminar de curto
prazo para fixar o dispositivo até que seja possivel obter uma fixagao definitiva.

Recomendacao técnica para a utilizagdo da correia de suporte da via aérea

1. A correia deve ser deslizada por baixo do pescogo do doente até que a fita larga central da correia se encontre diretamente
por baixo do pescoco do doente (Figura 1, imagem 13).

2. Uma extremidade da correia deve, em seguida, passar sobre a face do doente e ser fixada ao i-gel® O,, colocando um

furo apropriado na correia sobre a argola do aro de fixacdo, que se encontra na parte superior do bloco de mordida integral
(Figura 1, imagem 14).

3. A outra extremidade da correia deve, em seguida passar sobre o outro lado da face do doente e ser fixada da mesma
maneira, garantindo tens&o suficiente para fixar o i-gel® O,, mas sem aplicar uma tens&o excessiva que possa causar trauma
no pescogo ou na face do doente ou que possa causar pressao descendente indesejavel do i-gel® O, (Figura 1, imagem 15).
Pode ser necessario algum ajuste da correia para garantir um posicionamento ideal.

Utilizagao do tubo gastrico
E fornecido um tubo gastrico de 12 French Gauge (FG), como parte do EstOJo de ressuscitagéo i-gel® O,. Se for necessario, o
tubo gastrico pode ser passado pelo canal gastrico do i-gel® O, para esvaziar o conteido do estdmago.




S O.
pt i-gel” =

Técnica recomendada para a insergdo do tubo gastrico

Antes de inserir o tubo gastrico, certifique-se de que o tubo gastrico e o canal gastrico do i-gel® O, foram devidamente
lubrificados. A forma ideal de o fazer é ao colocar um pequeno bolus de lubrificante sobre a extremidade proximal do canal
gastrico. Em seguida, deve introduzir parte do tubo gastrico pelo canal gastrico e mové-lo para cima e para baixo para
preparar o canal antes de introduzir totalmente o tubo gastrico.

Utilizagao da entrada de oxigénio suplementar

O i-gel® O, consiste num i-gel® padréo, com uma entrada de oxigénio suplementar integral. A entrada esta localizada
centralmente na extremidade proximal do i-gel®, sobre a extremidade chata do conector. E fornecida com uma tampa
integral, que deve permanecer fechada quando a entrada néo estiver a ser utilizada. A entrada de oxigénio é concebida para
fornecer oxigénio suplementar a um doente que esteja a respirar de forma espontanea durante os cuidados pds-operatérios
ou durante a transferéncia de um doente, assim que a sua ligacdo ao circuito respiratério ou a oxigenagéo passiva for
interrompida durante a reanimagéo do doente inconsciente. Se o oxigénio suplementar n&o for necessario, o i-gel® O, pode
ser utilizado como uma via aérea supraglética padrao, assegurando que a entrada de oxigénio suplementar permanece
fechada com a tampa da entrada integral.

Recomendagao técnica para a utilizagdo da entrada de oxigénio suplementar

1. Com o doente desligado do sistema de respiracéo, remova a tampa da entrada de oxigénio (Figura 1, imagem 16).

2. Ligue uma extremidade de um tubo de oxigénio padréo & entrada de oxigénio suplementar do i-gel® O, e a outra
extremidade a um método de fornecimento de oxigénio adequado (Figura 1, imagens 17 e 18).

3. Defina a taxa de fluxo desejada no sistema de fornecimento de oxigénio (Figura 1, imagem 19).

4. Quando o tratamento estiver concluido, desligue o fornecimento de oxigénio, remova o tubo de oxigénio do i-gel® O, e volte
a colocar a tampa da entrada integral firmemente na ponta do tubo do i-gel® O, (Figura 1, imagem 20).

Fluxo de oxigénio I/min % de FiO, aproximada*
4 35
6 45
8 50

*A percentagem de oxigénio inalado é afetada pelo padrdo de respiragdo do doente.

Utilizagao do i-gel® O, como um canal para intubagao
Numa intubagao dificil ou inesperadamente dificil, o i-gel® O2 pode ser utilizado para intubar o doente inserindo um tubo
endotraqueal (ETT) através do canal da via aérea do dispositivo, sob a orientagado de fibra ética.

O i-gel® O, deve ser sempre utilizado de acordo com as préticas e técnicas reconhecidas de gestéo de dispositivos das vias
aéreas supragldticas.

Verificagdes durante a utilizagao

* A posicdo do dispositivo deve ser verificada com regularidade em termos intraoperatérios de modo a reduzir a possibilidade
de lesdes nos nervos, dorméncia da lingua, cianose, entre outras possiveis complicagdes.

« O canal gastrico deve ser inspecionado com regularidade para verificar se existem regurgitagdes.

+ A desobstrucéo do canal das vias aéreas deve ser confirmada apés qualquer movimento na cabeca ou pescogo do doente.

Dados técnicos

Tamanho Dista
Comprimento | maximo do tubo PR .
P Volume N do tubo gastrico interdental
Cédigo do Tamanho Peso do interno nominal do endotraql_leal que que pode ser minima para Queda de pressao
produto doente (kg) percurso pode ser inserido| . : . p
(mi) interno (mm) no canal da via |nsgrld9 no canal ainsergao
aérea (mm) gastrico (FG) (mm)
8703000 3 30-60 22,3 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cmH,0 em 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0 em 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cmH,0 em 60 L/min

Condigoes de armazenamento

Armazenar num local seco e afastado de luz solar direta.

Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo de vida util indicado do produto.
Eliminacao

Apds a sua utilizagéo, deve eliminar o produto de acordo com os regulamentos de controlo de infe¢cdes e eliminagéo de
residuos do seu hospital.
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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 'uso sicuro del prodotto. Prima di utilizzare il prodotto,
leggere attentamente le presenti istruzioni per '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® O, Resus Pack. Codici prodotto: 8703000, 8704000 e 8705000.

Componenti chiave (Figura 2)

Il kit i-gel® O, Resus Pack & fornito in confezione sterile e contiene i seguenti componenti.

1. Cinghia di sostegno delle vie aeree

2. Tubo gastrico .

3.i-gel° O, Figura 3

4. Bustina di lubrificante

Figura 2
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Componenti principali

Componenti chiave (Figura 3)

1.1 Estremita distale del canale gastrico

1.2 Supporto per I'epiglottide

1.3 Estremita prossimale del canale gastrico
1.4 Cuffia morbida non gonfiabile

1.5 Stabilizzatore della cavita buccale

1.6 Blocco occlusale integrato

1.7 Anello di aggancio per la cinghia di
sostegno delle vie aeree

1.8 Tappo per la porta per ossigeno supplementare
1.9 Connettore da 15 mm

1.10 Porta per ossigeno supplementare

Posizionamento del prodotto (Figura 4)
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
l'inserimento

2.12 Incisivi

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

Figura 4
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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® O, & 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 e durante la
rianimazione del paziente non cosciente; € indicato per 'uso come condotto per I'intubazione guidata mediante fibre ottiche, in casi
difficili o inaspettatamente difficili, eseguita da personale adeguatamente addestrato ed esperto nell’'uso di tecniche e dispositivi

di gestione delle vie aeree. i-gel® O, pud anche essere utilizzato per fornire ossigeno supplementare a un paziente che respira
spontaneamente durante 'assistenza postoperatoria o il trasferimento del paziente una volta scollegato dal circuito respiratorio o per
I'ossigenazione passiva durante la rianimazione del paziente incosciente.

Controindicazioni

« 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.

« 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,O.

« 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 pit di 4 ore.

= Non riutilizzare o tentare di risterilizzare i-gel® O,.

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
adulti 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.

Avvertenze

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

« Prima dell'inserimento il paziente deve essere sempre in posizione di Jackson modificata (anche detta posizione di sniffing)
con l'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.

« i-gel® O, & fornito all'interno di un supporto protettivo preformato per garantire che il dispositivo mantenga il corretto grado di
flessione prima dell’'uso. Il supporto puo inoltre essere utilizzato come base per la lubrificazione.

« 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 I'inserimento, il bordo anteriore della punta di i-gel® O, deve seguire la curvatura del palato duro del paziente.

« 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 I'inserimento completo, inserire il dispositivo in
osservazione diretta mediante laringoscopia oppure utilizzare una misura pit piccola.

« Dopo l'inserimento, i-gel® O, deve essere fissato con del nastro collocato trasversalmente all'altezza della mascella oppure fissato
con la cinghia di sostegno delle vie aeree in dotazione. i-gel® O, deve essere legato e fissato con nastro durante gli interventi
chirurgici che richiedono che il paziente sia in posizione laterale o prona. i-gel® O, 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® O a una profondita non ottimale.

« Prestare particolare attenzione ai pa2|ent| 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.

* Quando si utilizza la porta per ossigeno supplementare di i-gel® O,, i parametri respiratori del paziente devono essere costantemente monitorati.

* Quando si utilizza la porta per ossigeno supplementare di i-gel® O,, 'estremita prossimale del canale principale delle vie aeree deve
essere lasciata aperta all’aria e non collegata a un ventilatore o a un sistema di rianimazione autogonfiante BVM.

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

« Al fine di ridurre il rischio di incendio, & essenziale che I'utente rispetti totalmente le indicazioni fornite dal’lERC (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 'uso sicuro dell’'ossigeno durante la
defibrillazione.

« Rimuovere eventuali protesi dentarie o piastre rimovibili dal cavo orale prima di provare a inserire il dispositivo.

« Non esercitare una forza eccessiva durante I'inserimento.

« Non & necessario inserire le dita o i pollici nella bocca del paziente durante la procedura di inserimento del dispositivo.

- Estrarre sempre i-gel® O, dal supporto protettivo prima dell'inserimento. Il supporto protettivo non & un introduttore e non deve mai
essere inserito nella bocca del paziente.

« La cinghia di sostegno delle vie aeree deve essere utilizzata solo su paZ|ent| in posizione supina. E inteso come metodo
supplementare o a breve termine per fissare i-gel® O, fino a quando non & possmlle ottenere un ulteriore flssagglo del dispositivo con
nastro adesivo o altro metodo riconosciuto. La cmghla di sostegno delle vie aeree & adatta solo per 'uso con i-gel® O, e non deve
essere usata con nessun altro dispositivo.

< La portata di ossigeno attraverso la porta per ossigeno supplementare non deve superare gli 8 I/min per evitare I'applicazione di
PEEP (pressione positiva di fine espirazione).

+ Non tentare di utilizzare i-gel® O, come condotto per I'intubazione senza gulda in fibra ottica.

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

» Eseguire sempre le ispezioni consigliate prima dell'utilizzo secondo quanto indicato in queste istruzioni per I'uso.

« i-gel® O, Resus Pack & un prodotto monouso. Non riutilizzare. |l 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.

Ispezmnl da eseguire prlma dell’utilizzo
Prima dell’apertura, ispezionare I'imballaggio e assicurarsi che non sia dannegg|ato

+ |spezionare 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.

+ Ispezionare 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.

+ Accertarsi che la porta per I'ossigeno supplementare sia ben chiusa con il tappo integrato fino a quando non deve essere
utilizzata.

Preparazione pre-inserimento

1. Indossare sempre i guanti.

2. Aprire la confezione di i-gel® O, ed estrarre il supporto protettivo che contiene il dispositivo (Figura 1, figura 1). Rimuovere
la confezione di accessori contenente il sacchetto di lubrificante, il tubo gastrico e la cinghia di sostegno delle vie aeree dal
supporto protettivo e posizionarla su un lato (Figura 1, figura 2).

3. Nell'ultimo minuto di preossigenazione, rimuovere i-gel® O, dal supporto protettivo (Figura 1, figura 3) e trasferirlo sul
palmo della stessa mano che tiene il supporto protettivo, afferrando il dispositivo tra pollice e indice (Figura 1, figura 3).

4. Aprire la bustina di lubrificante compresa nel kit e versarne un piccolo bolo al centro della superficie liscia del supporto
protettivo per predisporre la lubrificazione del dispositivo (Figura 1, figura 4). Non utilizzare lubrificanti a base di silicone.

5. Afferrare i-gel® O, lungo il blocca-morso integrato e lubrificare la parte posteriore, laterale e anteriore della cuffia applicando
un sottile strato di lubrificante. Questo processo puo essere ripetuto se la lubrificazione non & adeguata, ma una volta
completata I'operazione & necessario controllare che non vi siano accumuli di lubrificante 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).

6. Ricollocare i-gel® O, nel supporto protettivo per prepararsi all'inserimento (Figura 1, figura 9).

Tecnica di inserimento consigliata

1. Rimuovere i-gel® O, lubrificato dal supporto protettivo e afferrare saldamente il blocca-morso integrato del dispositivo.
Posizionare il dispositivo in modo che I'apertura della cuffia di i-gel® O, sia rivolta verso il mento del paziente (Figura 1,
figura 10).

2. |l 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® O,, 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® O, deve essere fissato con nastro collocato trasversalmente all'altezza della mascella oppure fissato con la cinghia di
sostegno delle vie aeree in dotazione (Figura 1, figure 12,13,14 e 15).

Uso della cinghia di sostegno delle vie aeree

Il kit i-gel® O, Resus Pack include una cinghia di sostegno delle vie aeree. Questa pud essere utilizzata per fissare il
dispositivo oftre al nastro adesivo (Tecnica di inserimento consigliata, punto 6) per fornire ulteriore sicurezza, oppure come
un’alternativa a breve termine al nastro nel caso in cui quest'ultimo non possa essere utilizzato, ad esempio su pazienti con
la barba. Puo, inoltre, essere utilizzata come una misura preliminare e a breve termine per fissare il dispositivo fino a quando
non & possibile fissarlo in maniera definitiva.

Tecnica consigliata per I'uso della cinghia di sostegno delle vie aeree

1. Far scivolare la cinghia sotto al collo del paziente fino a posizionare la parte centrale piu larga direttamente dietro la nuca
del paziente (Figura 1, figura 13).

2. Un lato della cmghla deve quindi essere alzato sul viso del paziente e fissato a i-gel® O, agganciando il buco idoneo sulla
cinghia nell'anello uncinato posizionato nella parte superiore del blocca-morso integrato (ﬁlgura 1, figura 14).

3. L'altro lato della cinghia deve essere sollevato sull'altro lato del viso del paziente e fissato allo stesso modo, assicurandosi
che ci sia una tensione sufficiente a mantenere i-gel® O, saldamente in situ, ma non una tensione eccessiva da causare un
trauma al collo o al volto del paziente o un calo di pressione indesiderato di i-gel® O, (Figura 1, figura 15). Potrebbero essere
necessarie alcune modifiche per assicurare un posizionamento ottimale.

Uso del tubo gastrico
Il kit i-gel® O, Resus Pack contiene un tubo gastrico da 12 French Gauge (FG). Se necessario, il tubo gastrico puo essere
inserito nel canale gastrico di i-gel® O, per svuotare il contenuto dello stomaco.

Tecnica consigliata per I'inserimento del tubo gastrico

Prima di inserire il tubo gastrico, assicurarsi che quest'ultimo e il canale gastrico di i-gel® O, siano stati adeguatamente
lubrificati. Il modo ideale per farlo & posizionare un piccolo bolo di lubrificante sull’estremita prossimale del canale gastrico.
Il tubo gastrico deve quindi essere inserito leggermente lungo il canale gastrico e spostato verso I'alto e verso il basso per
preparare il canale prima di completare I'inserimento del tubo gastrico.
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Uso della porta per I'ossigeno supplementare

i-gel® O, consiste di un i-gel® standard, con una porta per ossigeno supplementare integrata. La porta si trova al centro vicino
I'estremita prossimale di i-gel®, appena sopra I'estremita piatta del connettore. E fornita con un tappo integrato, che deve
restare chiuso quando la porta non viene utilizzata. La porta per ossigeno & progettata per fornire ossigeno supplementare

a un paziente che respira spontaneamente durante I'assistenza postoperatoria o il trasferimento del paziente una volta
scollegato dal circuito respiratorio o per I'ossigenazione passiva durante la rianimazione del paziente incosciente. Se non vi €
bisogno di ossigeno supplementare, i-gel® O, pud essere utilizzato come una via aerea sopraglottica standard assicurandosi
che la porta per ossigeno supplementare resti chiusa con il suo tappo integrato.

Tecnica consigliata per I'uso della porta per ossigeno supplementare

1. Con il paziente scollegato dal circuito di ventilazione, rimuovere il tappo dalla porta per ossigeno (Figura 1, figura 16).
2. Collegare un’estremita di un tubo per ossigeno standard alla porta per ossigeno supplementare di i-gel® O, e I'altra
estremita a un metodo appropriato di erogazione dell'ossigeno (Figura 1, figure 17 e 18).

3. Impostare la portata desiderata sul sistema di erogazione dell'ossigeno (Figura 1, figura 19).

4. Alla fine del trattamento, spegnere I'erogatore di ossigeno, rimuovere il tubo per ossigeno da i-gel® O, e sostituire il tappo
integrato saldamente nella bocchetta di i-gel® O, (Figura 1, figura 20).

Portata di ossigeno I/min FiO,% approssimativa*
4 35
6 45
8 50

*La percentuale di ossigeno inalato & influenzata dal pattern respiratorio del paziente.

Uso di i-gel® O, come condotto per I'intubazione
Nei casi in cui I'intubazione & notoriamente difficile o in caso di difficolta impreviste, & possibile utilizzare i-gel® O, per intubare
il paziente facendo passare un tubo endotracheale (ETT) attraverso la via aerea del dispositivo con guida in fibra ottica.

i-gel® O2 deve essere sempre utilizzato in conformita alle prassi riconosciute di gestione delle vie aeree relative ai dispositivi
per le vie aeree sopraglottiche.

Controlli da eseguire durante 'uso

« Controllare regolarmente che il dispositivo sia posizionato correttamente durante l'intervento al fine di ridurre il rischio di
danni ai nervi, intorpidimento della lingua, cianosi e altre potenziali complicanze.

« Controllare regolarmente il canale gastrico in caso di eventuali rigurgiti.

« Controllare regolarmente la pervieta del canale delle vie aeree in seguito a qualsiasi movimento della testa o del collo del
paziente.

Specifiche tecniche

Lunghezza g;?;'::;o;gl Misura massima Distanza

" Peso del Volume ; 5 | del tubo gastrico minima
?:::zfo Misura paziente interno cr"aor;l:iarllfe?'ﬁ:) t:::::;':ﬁ:’? che puo essere | interdentale per Calo di pressione
P (kg) (ml) (mm) nel canale del inserito nel canale | I'inserimento

dispositivo (mm) gastrico (FG) (mm)

8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 a 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 a 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <01 cmH,0 a 60 L/min

Condizioni di conservazione
Conservare in un luogo asciutto e al riparo dalla luce diretta del sole.
Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita indicata del prodotto.

Smaltimento
Dopo 'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme locali per il controllo delle infezioni ospedaliere e lo
smaltimento dei rifiuti.
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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® O, Resus Pack Productcodes: 8703000, 8704000 en 8705000.

Belangrijkste onderdelen (Figuur 2)

De i-gel® O, Resus Pack bestaat uit de volgende onderdelen, geleverd in een steriele verpakking.
1. Nekband ter ondersteuning luchtweg

2. Zuigcatheter

3.i-gel’ O, Figuur 3
4. Zakje met glijmiddel Figuur 2
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Belangrijkste Onderdelen
Belangrijkste onderdelen (Figuur 3)
1.1 Distaal einde van maagkanaal

1.2 Epiglottissteun

1.3 Proximale uiteinde van het uitzuigkanaal Fi 4
1.4 Zachte, niet-opblaasbare cuff iguur

1.5 Mondholtestabilisator 25 29

16 Ge'l'ntegreerd bljtblok 21 22 24| 26,27 28 210
1.7 Hoekring voor nekband ter ondersteuning van 23

de luchtweg

1.8 Dop voor poort voor extra zuurstof
1.9 Aansluiting, 15 mm

1.10 Poort voor extra zuurstof

Plaatsing van product (Figuur 4)

Uitleg:

2.1 Slokdarm

2.2 Luchtpijp

2.3 Stembanden/plooien

2.4 Schildkraakbeen

2.5 Strottenhoofd ingang

2.6 Afsluitmechanisme. Niet-opblaasbare cuff
2.7 Opening voor ventilatie

2.8 Tongbeen

2.9 Strotklepje

2.10 Tong

2.11 Nominale diepte van inbreng-markering
2.12 Snijtand

2.13 Nominale lengte van de interne luchtweg
(zie onderstaande technische gegevenstabel)
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Beoogd gebruik
Een open luchtweg creéren en in stand houden. Een luchtweg creéren voor de toevoer van ademhalingsgassen aan de patiént.

Indicaties

De i-gel® O, is geindiceerd voor het gebruik bij het creéren en in stand houden van een open luchtweg tijdens routinematige en
spoedeisende anesthesie bij nuchtere patiénten, bij spontane of intermitterende positieve-drukbeademing, bij reanimatie van
bewusteloze patiénten, en als intubatiekanaal met behulp van fiberscopie en gebruik bij een (onverwachte) moeilijke intubatie. De
i-gel® dient te worden gebruikt door personeel dat voldoende is opgeleid en ervaring heeft met technieken en hulpmiddelen voor de
omgang met de luchtwegen. De i-gel® O, kan ook worden gebruikt voor het toedienen van extra zuurstof aan een spontaan ademende
patiént tijdens de postoperatieve zorg, of transport van de patiént nadat de deze is losgekoppeld van het ademhalingscircuit en of voor
passieve zuurstofvoorziening tijdens de reanimatie van de bewusteloze patiént.

Contra-indicaties

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

Niet-nuchtere patiénten bij routinematige en spoedeisende anesthesie.

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,0.

Gebruik geen overmatige kracht om het device of de zuigcatheter in te brengen.

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

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

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

Patiéntencategorie

Deze range is geschikt voor gebruik bij alle patiéntenpopulaties. De range is geschikt voor gebruik bij volwassen patiénten met een
lichaamsgewicht zoals aangegeven op de individuele productverpakking en de aansluiting van het device. 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.

Waarschuwingen

« Voorzie de i-gel® O, van glijmiddel volgens de gebruiksaanwijzing.

« Zorg ervoor dat de patiént in de ‘sniffing the morning air’-positie ligt voordat u het device inbrengt. Laat de assistent de mond van de
patiént openen, tenzij het bewegen van het hoofd/de nek niet verstandig is of wordt afgeraden.

« Dei-gel® O, wordt geleverd in een beschermende houder om ervoor te zorgen dat het apparaat voor gebruik in de juiste vorm wordt
gehouden. De beschermende houder fungeert ook als basis voor het insmeren.

« Voordat het device 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® O, de kromming van het gehemelte van de patiént volgt tijdens het inbrengen.

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

+ Na het inbrengen moet i-gel® O, van de bovenkaak tot de bovenkaak worden afgeplakt of worden vastgezet met de meegeleverde
nekband ter ondersteuning van de luchtweg. Tijdens chirurgische ingrepen waarbij de patiént zich in een laterale positie of
buikligging bevindt, moet de i-gel® O, zowel worden vastgebonden als met de nekband worden gefixeerd. De i-gel® O, kan ook
worden gebruikt in situaties waar de nekband 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® O,.

+ 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 device wordt gebruikt, dat
het voorzien is van voldoende glijmiddel, dat het device correct wordt ingebracht en regelmatig intra-operatief wordt gecontroleerd
om de kans op zenuwbeschadiging, tongdoofheid, cyanose en andere mogelijke complicaties te verminderen.

« Bij het gebruik van de poort voor extra zuurstof van de i-gel® O, moeten de ademhalingsparameters van de patiént continu worden
bewaakt.

« Bij gebruik van de poort voor extra zuurstof van de i-gel® O, moet het proximale uiteinde van het hoofdluchtwegkanaal worden
opengelaten en mag het niet worden aangesloten op een ventilator of Bag-Valve-Mask (BVM) reanimatiesysteem.

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

« 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.

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

Oefen tijdens het inbrengen geen overmatige kracht uit.

U hoeft geen vinger of duim in de mond van de patiént te steken tijdens het inbrengen van het device.

Haal de i-gel® O, altijd uit de beschermende houder voordat u deze inbrengt. De beschermende houder is geen hulpmiddel voor het

inbrengen en mag nooit in de mond van de patiént worden geplaatst.

« De nekband ter ondersteuning van de luchtweg mag alleen worden gebruikt bij patiénten in rugligging. Deze is bedoeld als een
aanvullende of kortstondige methode om de i-gel® O, vast te zetten totdat het device extra kan worden vastgezet met tape of via een
andere erkende methode. De nekband ter ondersteuning van de luchtweg is alleen geschikt voor gebruik met de i-gel® O, en mag
niet met een ander device worden gebruikt.

« De zuurstofstroom door de poort voor extra zuurstof mag niet méér dan 8 I/min bedragen om te voorkomen dat er PEEP wordt
toegepast (Positive End Expiratory Pressure, positieve eind-expiratoire drukbeademing).

+ Gebruik de i-gel® O, niet als intubatiekanaal zonder fiberscopie.

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

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

+ Dei-gel® O, Resus Pack is een product voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik levert gevaar op voor
de veiligheid van de patiént vanwege besmetting, een onjuiste werking en schade aan het device. Reiniging kan ertoe
leiden dat het device niet meer goed werkt of stukgaat.

Controles voor gebruik

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

» Controleer het device zorgvuldig. Controleer of de luchtweg open is en controleer of er geen vreemde voorwerpen of
glijmiddel aanwezig is die de distale opening van de luchtweg of het maagkanaal blokkeert.

Controleer zorgvuldig in de kom van het device of de oppervlakten glad en intact zijn en of het maagkanaal open is
Gooi het device weg als de luchtweg of de behuizing van het device er abnormaal of vervormd uitziet.

Controleer of de 15 mm-connector in de patiéntaansluiting past.

Zorg ervoor dat de poort voor extra zuurstof goed gesloten is met de geintegreerde dop totdat deze nodig is voor gebruik.

Voorbereiding

1. Draag altijd handschoenen.

2. Open de verpakking van de i-gel® O, en haal de beschermende houder met het device uit de verpakking (Figuur 1,
afbeelding 1). Verwijder het accessoire-pakket met het zakje met glijmiddel, de zuigcatheter en de nekband ter ondersteuning
van de luchtweg uit de beschermende houder en plaats het aan één kant (Figuur 1, afbeelding 2).

3. Verwijder de i-gel® O, in de laatste minuut van de pre-oxygenatie uit de beschermende houder (Figuur 1, afbeelding 3)
en neem deze in de pafm van dezelfde hand die de beschermende houder vasthoudt. Ondersteun het device tussen duim en
wijsvinger (Figuur 1, afbeelding 3).

4. Open het zakje met het bijgeleverde glijmiddel en plaats een kleine bolus op het midden van het gladde oppervlak van

de beschermende houder als voorbereiding op het smeren (Figuur 1, afbeelding 4). Gebruik geen glijmiddel op basis van
siliconen.

5. Pak de i-gel® O, vast langs het geintegreerde bijtblok en breng een dunne laag glijmiddel aan op de achterkant, zijkanten
en voorkant van de cuff. Dit proces kan worden herhaald als het aangebrachte glijmiddel niet voldoende is. Controleer

na het aanbrengen van het glijmiddel of er geen druppels glijmiddel in de kom van de cuff of elders op het device zijn
achtergebleven. Raak de cuff van het apparaat niet met uw handen aan (Figuur 1, afbeeldingen 5, 6, 7 en 8).

6. Plaats de i-gel® O, terug in de beschermende houder als voorbereiding op het inbrengen (Figuur 1, afbeelding 9).

Aanbevolen inbrengingstechniek

1. Verwijder de van glijmiddel voorziene i-gel® O, uit de beschermende houder en pak het device stevig vast langs het
geintegreerde bijtblok. Positioneer het device zodanig dat de buitenkant van de cuff van de i-gel® O, 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® O, inbrengt.

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

4. Schuif het device 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
cuff bevindt zich nu tegen het strottenhoofd (Figuur 1, afbeelding 11b). De snijtanden dienen op het geintegreerde bijtblok te
rusten (Figuur 1, afbeelding 11c).

6. De i-gel® O, moet worden afgeplakt van ‘maxilla tot maxilla’ of worden vastgezet met de meegeleverde nekband ter
ondersteuning van de luchtweg (Figuur 1, afbeeldingen 12, 13, 14 en 15).

Gebruik van de nekband ter ondersteuning van de luchtweg

Als onderdeel van het i-gel® O, Resus Pack wordt een nekband ter ondersteuning van de luchtweg meegeleverd. Deze
kan worden gebruikt als aanvuiling op het afplakken van het device (aanbevolen techniek voor het inbrengen - punt 6),
om extra zekerheid te bieden of als een korte termijn alternatief voor het afplakken waar het gebruik van tape als moeilijk
of onbevredigend wordt beschouwd, zoals bij patiénten met gezichtshaar. Hij kan ook worden gebruikt als een voorlopige
kortetermijnmaatregel om het device te fixeren tot de definitieve bevestiging kan worden bereikt.

Aanbevolen techniek voor het gebruik van de nekband ter ondersteuning van de luchtweg

1. De nekband moet onder de nek van de patiént worden geschoven totdat de brede centrale band van de nekband zich direct
onder de nek van de patiént bevindt (Figuur 1, afbeelding 13).

2. Eén uiteinde van de nekband moet dan over het gezicht van de patiént worden getild en aan de i-gel® O, worden bevestigd
door een geschikt gat in de nekband te plaatsen over de lip van de hoekring die zich boven op het geintegreerde bijtblok
bevindt (Figuur 1, afbeelding 14).

3. Het andere uiteinde van de nekband moet dan over de andere kant van het gezicht van de patiént worden getild en op
dezelfde manier worden vastgezet, waarbij ervoor moet worden gezorgd dat er voldoende spanning is om de i-gel® O, stevig
op zijn plaats te houden, maar geen overmatige spanning die kan leiden tot trauma’s aan de nek of het gezicht van de patiént
of ongewenste neerwaartse druk van de i-gel® O, kan veroorzaken (Figuur 1, afbeelding 15). Enige aanpassing van de
nekband kan nodig zijn om een optimale positionering te garanderen.

Gebruik van de zuigcatheter
Als onderdeel van het i-gel® O, Resus Pack wordt een French gauge (FG) maagslang van maat 12 geleverd. Indien nodig kan
de maagslang langs het maag?(anaal van de i-gel® O, worden geleid om de maaginhoud te legen.
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Aanbevolen techniek voor het inbrengen van de maagslang

Als onderdeel van het i-gel® O, Resus Pack wordt een French gauge (FG) zuigcatheter van maat 12 geleverd. Indien nodig
kan de zuigcatheter langs het maagkanaal van de i-gel® O, worden geleid om de maaginhoud te legen. Aanbevolen techniek
voor het inbrengen van de zuigcatheter Voorafgaand aan het inbrengen van de zuigcatheter dient men zich ervan bewust

te zijn dat zowel de zuigcatheter als het maagkanaal van de i-gel® O, voldoende gesmeerd zijn. De ideale manier om dit te
bereiken is om een kleine bolus glijmiddel over het proximale uiteinde van het maagkanaal te plaatsen. De zuigcatheter moet
dan een klein stukje in het maagkanaal worden ingebracht en op en neer worden bewogen om het kanaal te prepareren
voordat de zuigcatheter volledig wordt ingebracht.

Gebruik van de poort voor extra zuurstof

De i-gel® O, bestaat uit een standaard i-gel®, met een geintegreerde poort voor extra zuurstof. De poort bevindt zich

centraal aan het proximale uiteinde van de i-gel®, net boven het platte uiteinde van de connector. Ze wordt geleverd met een
geintegreerde kap, die gesloten moet blijven wanneer de poort niet in gebruik is. De zuurstofpoort is ontworpen om extra
zuurstof te leveren aan een spontaan ademende patiént tijdens postoperatieve zorg of transport van de patiént nadat deze is
losgekoppeld van het ademcircuit of de passieve zuurstofvoorziening tijdens de reanimatie van de bewusteloze patiént. Indien
geen extra zuurstof nodig is, kan de i-gel® O, als standaard supraglottische luchtweg worden gebruikt door ervoor te zorgen
dat de poort voor extra zuurstof gesloten blijﬁ met de geintegreerde poortdop.

Aanbevolen techniek voor het gebruik van de poort voor extra zuurstof

1. Verwijder de dop van de zuurstofpoort terwijl de patiént van het ademhalingssysteem is losgekoppeld (Figuur 1,
afbeelding 16).

2. Sluit een uiteinde van een standaard zuurstofslang aan op de poort voor extra zuurstof van de i-gel® O, en het andere
uiteinde op een geschikt toestel voor zuurstoftoediening (Figuur 1, afbeeldingen 17 en 18).

3. Stel de gewenste flow in op het zuurstoftoevoersysteem (Figuur 1, afbeelding 19).

4. Wanneer de behandeling is voltooid, schakelt u de zuurstoftoevoer uit, verwijdert u de zuurstofslang van de i-gel® O, en
plaatst u de integrale poortdop stevig terug op de aansluiting van de i-gel® O, (Figuur 1, afbeelding 20).

Zuurstofstroom I/min Geschat FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Het percentage ingeademde zuurstof wordt beinvioed door het ademhalingspatroon van de patiént.

De i-gel® O, gebruiken als intubatiekanaal
Wanneer intubatie (onverwacht) moeilijker is, kan de i-gel® O, worden gebruikt voor het intuberen van de patiént door een
endotracheale tube (ETT) door het luchtwegkanaal van het device te voeren met behulp van fiberscopie.

Gebruik de i-gel® O, altijd overeenkomstig met de erkende methoden voor de omgang met supraglottische luchtwegdevices.

Controles tijdens het gebruik

* De positie van het device moet regelmatig intra-operatief worden gecontroleerd om de kans op zenuwbeschadiging,
gevoelloosheid van de tong, cyanose en andere mogelijke complicaties te verkleinen.

» Het maagkanaal moet regelmatig worden gecontroleerd op een eventuele verstoppingen

* De openheid van het luchtwegkanaal moet worden gecontroleerd na elke beweging van het hoofd of de nek van de patiént.

Technische gegevens

: maat : maat Minimale
i A : 1 interdentale
Productcode | Afmetingen Gewicht vlglt:rr:e lengte van het Fichtwogkanasl i:l}l]legtcatheter o tussenruimte Drukverlies
9 patiént (kg) (ml) interne traject Kkan worden Kkan worden voor het
(mm) ingebracht (mm) ingebracht (FG) inbrengen
(mm)
8703000 3 30-60 22,3 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 bij 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 bij 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 < 0,1 cmH,O bij 60 L/min
Opslagomstandigheden

Droog en buiten direct zonlicht bewaren.

Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven houdbaarheidstermijn van het product.

Verwijdering

Na gebruik moet het product worden afgevoerd in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor infectiebestrijding
en afvalverwerking van het ziekenhuis.
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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 fgre til dedsfall 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® O, gjenopplivingspakke. Produktkoder: 8703000, 8704000 og 8705000.

Nokkelkomponenter (Figur 2)

i-gel® O, gjenopplivingspakke bestar av falgende levert i en steril pakning.

1. Luftveisstottestropp

2. Ventrikkelsonde Figur 3

3.i-gel®° O,

4. Pose med smgremiddel Figur 2

. i-gel
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Nokkelkomponenter
Hovedkomponenter (Figur 3)

1.1 Distal ende av gastrisk kanal

1.2 Epiglottal stotte

1.3 Proksimal ende av gastrisk kanal .
4 Myk, ikke-oppblasbar mansjett Figur 4

.5 Hulromsstabilisator 25 29
6 |ntegrert blteblokk 21 22 24| 26,27 28 210
.7 Festeanordning til festestropp 23
.8 Hette til port for supplerende oksygen
9
1
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1
1
1
1
1
1.9 15 mm kopling

1.10 Port for supplerende oksygen
Plassering av produktet (Figur 4)
Forklaring:

2.1 Spisergr

2.2 Luftrer

2.3 Stemmeband/stemmelepper

2.4 Skjoldbrusk

2.5 Laryngealt innlgp (strupehode)

2.6 Forseglingsmekanisme. Ikke-oppblasbar cuff
2.7 Ventilatorapning

2.8 Tungebein

2.9 Strupelokk

2.10 Tunge

2.1 Innsettingsmerkets nominelle dybde

2.12 Fortann

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

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

Indikasjoner

i-gel® O, er indisert for bruk i & sikre og opprettholde fungerende luftveier i rutinemessig og nedanestesi av fastende pasienter,
under spontan eller uregelmessig positiv trykkventilasjon, under gjenoppliving av den ubevisste pasienten og som en kanal
for intubering under fiberoptisk veiledning under en intubering som er kjent som vanskelig eller uventet vanskelig, nar det blir
utfgrt av personell som har fatt oppleering og er erfarne i bruk av teknikker og enheter for behandling av luftveier. i-gel® O, kan
ogsa brukes til & gi supplerende oksygen til en spontant pustende pasient under postoperativ pleie eller pasientoverfgring nar
pasienten er koblet fra pustekretsen, eller passiv oksygenering under gjenoppliving av den bevisstlgse pasienten.

Kontraindikasjoner

» 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.

Ikke-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,O.

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 i mer enn 4 timer.

+ i-gel® O, skal verken gjenbrukes eller forsgkes dekontamineres.

Pasientkategori

Produktserien er egnet for alle pasientgrupper. Produktserien er egnet for voksne pasienter med kroppsvekt som angitt
pa den enkelte produktpakken (og enhetskoplingen). Vennligst se tabellen med tekniske data for valg av sterrelse. Mens
storrelsesvalget basert pa vekt ber 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.

Advarsler

+ i-gel® O, ma smeres i henhold til bruksanvisningen.

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

+ i-gel® O, leveres i en beskyttende holder for a sikre at enheten blir holdt i riktig fleksjon fgr bruk. Den beskyttende holderen
fungerer ogsa som en smgringsbase.

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

+ Forkanten av i-gel® O,-tuppen ma falge krumningen av pasientens harde gane ved innfgring.

+ Dersom man ikke oppnar fullstendig innfering etter bruk av standard innfaringsteknikk, og kjevekast, dyprotasjon eller
trippelmanwver ogsa mislykkes, skal enheten innfgres under direkte kontroll med laryngoskopi eller ved & bruke en enhet i
én starrelse mindre.

+ Etter innfering skal i- gel® o, tapes fra kjeve til kieve (maxilla) eller festes med luftveisstattestroppen som falger med.
i-gel® O, skal bindes i tlllegg til & tapes under klrurglske prosedyrer som krever at pasienten skal veere i lateral eller liggende
stilling. I- gel® O, kan ogsa sutureres pa plass i situasjoner der sartape er ansett som utilstrekkelig eller ikke effektivt.

» Overdreven quﬁekkasje under manuell ventilasjon skyldes hovedsakelig enten sub-optimal anestesidybde eller sub-optimal
dybde av i-gel® O -innfgringen.

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

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

» Nar porten for supplerende oksygen pa i-gel® O, er i bruk, ma pasientens respiratoriske parametere overvakes kontmuerhg

» Nar porten for supplerende oksygen pa i-gel® O er i bruk, ma den proksimale enden av hovedIuftveiskanalen veere apen
for luft og ikke koblet til en ventilator eller et gjenoppllvmgssystem av typen BVM (Bag-Valve-Mask — bag-ventil-maske).

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

» 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.

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

Bruk ikke ungdig kraft under innfgring.

Det er ikke ngdvendig & sette fingrene eller tommelen inn i pasientens munn under prosessen med innfering av enheten.

i-gel® O, ma alltid skilles fra den beskyttende holderen fer innfaring. Den beskyttende holderen er ikke en innfgringsleder,

og ma aldri feres inn i pasientens munn.

. Luftveisstmtestroppen skal kun brukes pa pasienter i ryggleie. Den er beregnet som en supplerende eller kortsiktig
metode for & holde i-gel® O, pa plass til bedre festlng av enheten kan oppnas med tape eller annen anerkjent metode.
Luftveisstattestroppen er kun egnet for bruk med i-gel® O,, og skal ikke brukes med andre enheter.

» Stremmen av oksygen gjennom porten for supplerende oksygen ma ikke overskride 8 I/min for & unnga peep (positive end
expiratory pressure — positivt slutteksporatorisk trykk).

+ Ikke forsgk a bruke i-gel® O, som en kanal for intubering uten fiberoptisk veiledning.

+ 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® O




) O.
s I-gel no

Forsiktighetsregler

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

+ i-gel® O, gjenopplivingspakke er et produkt til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk medfarer fare for
pasientsikkerheten pa grunn av risiko for kryssinfeksjon, enhetsfeil og lekkasje. Rengjgring kan fgre til feil pa enheten og
lekkasje.

Kontroller for bruk

» Undersgk emballasjen og pase at den ikke er skadd fgr den apnes.

+ Inspiser enheten noye, sjekk at luftveiene er apne, og bekreft at det ikke finnes fremmedlegemer eller at BOLUS av
smgremiddel hindrer den distale &pningen av luftveiene eller den gastriske kanalen.

Inspiser grundig innsiden av enheten, sikre at overflatene er jevne og intakte og ogsa at den gastriske kanalen er patent.
Kast enheten dersom luftslangen eller enheten ser unormal ut eller er deformert.

Kontroller at 15 mm-koblingen passer til pasienttilkoblingen.

Forsikre deg om at porten for supplerende oksygen er helt lukket med den integrerte hetten til den skal brukes.

Klargjering fer innfering

1. Bruk alltid hansker.

2. Apne i-gel® O,-emballasjen, og ta ut den beskyttende holderen som inneholder enheten (Figur 1, bilde 1). Ta
tilbeherspakken som inneholder posen med smgremiddel, mageslangen og luftveisstettestroppen ut av den beskyttende
holderen, og legg den til sides (Figur 1, bilde 2).

3. | det siste minuttet av preoksygenering tar du i-gel® O, ut av den beskyttende holderen (Figur 1, bilde 3) og overfgrer den
til handflaten pa samme hand som holder den beskyttende holderen, og stetter enheten mellom tommel og pekefinger (Figur
1, bilde 3).

4. Apne posen med smgremiddel som falger med, og legg en liten bolus pa midten av den beskyttende holderens glatte
overflate som en klargjering til smaring (Figur 1, bilde 4). Ikke bruk silikonbaserte smgremidler.

5. Ta tak i i-gel® O, langs den integrerte biteblokken, og smar baksiden, sidene og forsiden pa mansjetten med et tynt lag
smgremiddel. Prosessen kan gjentas dersom smering ikke er tilstrekkelig, men etter at smgring er fullfert, ma det sjekkes at
det ikke fins gjenvaerende BOLUS av smgremiddel pa innsiden av mansjetten eller andre steder pa enheten. Unnga & beragre
enhetens mansjett med hendene (Figur 1, bilde 5, 6, 7 og 8).

6. Plasser i-gel® O, tilbake i den beskyttende holderen som klargjering til innfgring (Figur 1, bilde 9).

Anbefalt innferingsteknikk

1. Fjern den smurte i-gel® O, fra den beskyttende holderen, og ta et godt tak i enheten langs den integrerte biteblokken.
Plasser enheten slik at i-gel® O,-mansjettens utgang vender mot pasientens hake (Figur 1, bilde 10).

2. Pasienten ber veere i "sniffestilling” (Figur 1, bilde 10) med hodet utstrakt og nakken bayd bakover. Haken skal presses
forsiktig ned av en assistent far du begynner innfaringen av i-gel® O,.

3. Fer 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 @vre 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® O, skal tapes fast fra kjeve til kieve (maxilla) eller festes med luftveisstottestroppen som felger med (Figur 1,

bilde 12, 13, 14 og 15).

Bruke luftveisstottestroppen

En luftveisstattestropp falger med i i-gel® O, gjenopplivingspakke. Denne kan brukes i tillegg til & tape enheten (Anbefalt
innfaringsteknikk — punkt 6) som ekstra sikkerhet eller som et kortsiktig alternativ til taping nar bruk av tape anses som
vanskelig eller utilfredsstillende, f.eks. pa pasienter med harvekst i ansiktet. Den kan ogsa brukes som et farste, kortsiktig
tiltak for a feste enheten til endelig festing kan oppnas.

Anbefalt teknikk for a bruke luftveisstattestroppen

1. Stroppen skal skyves under pasientens nakke til det brede midtbandet pa stroppen er plassert rett under pasientens nakke
(Figur 1, bilde 13).

2. En ende av stoppen kan deretter laftes over pasientens ansikt og festes til i-gel® O, ved a plassere et passende hull pa
stroppen over festeanordningen, som er plassert oppa den integrerte biteblokken (Figur 1, bilde 14).

3. Den andre enden av stroppen kan deretter lgftes over den andre siden av pasientens ansikt og festes p4 samme mate.
Serg for at det er tilstrekkelig spenning til & holde i-gel® O, godt péa plass, men ikke s& mye spenning at det kan fare til traume
pa pasientens nakke eller ansikt, eller at det kan fgre til at i-gel® O, trykkes nedover i ugnsket grad (Figur 1, bilde 15). Det
kan veere ngdvendig a justere stroppen noe for a sikre optimal plassering.

Bruke mageslangen
En mageslange i sterrelse 12 pa Charriéres skala folger med i i-gel® O, gjenopplivingspakke. Ved behov kan mageslangen
fares ned i magekanalen av i-gel® O, for & tsmme magen for innhold.

Anbefalt teknikk for innfering av mageslangen

For innfgring av mageslangen ma du serge for at bade mageslangen og magekanalen i i-gel® O, er tilstrekkelig smurt. Den
beste maten a oppna dette pa er a plassere en liten bolus med smgremiddel over den proksimafe enden av magekanalen.
Mageslangen skal deretter fores et lite stykke ned i magekanalen og beveges opp og ned for & smgre kanalen, for
mageslangen fgres helt ned.
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Bruk porten for supplerende oksygen

i-gel® O, bestar av en standard i-gel® med en integrert port for supplerende oksygen. Porten er plassert midt pa den
proksimale enden av i-gel®, like over den flate enden av koblingen. Den er utstyrt med en integrert hette, som skal veere lukket
nar porten ikke er i bruk. Oksygenporten er beregnet pa a tilfare supplerende oksygen til en spontant pustende pasient under
postoperativ pleie eller pasientoverfaring nar pasient er koblet fra pustekretsen,eller passiv oksygenering under gjenoppliving
av den bevisstlgse pasienten. Hvis supplerende oksygen ikke er ngdvendig, kan i-gel® O2 brukes som en standard
supraglottisk luftvei ved a sikre at porten for supplerende oksygen forblir lukket med den integrerte porthetten.

Anbefalt teknikk for & bruke porten for supplerende oksygen

1. Nar pasienten er koblet fra pustesystemet, fierner du hetten fra oksygenporten (Figur 1, bilde 16).

2. Koble én ende av en standard oksygenslange til porten for supplerende oksygen pa i-gel® O,, og den andre enden til en
egnet metode for oksygentilfgrsel (Figur 1, bilde 17 og 18).

3. Angi @nsket stremningshastighet pa oksygentilfgrselssystemet (Figur 1, bilde 19).

4. Nar behandlingen er fullfgrt, slar du av oksygentilfarselen, fierner oksygenslangen fra i-gel® O,, og setter den integrerte
porthetten tilbake pa plass pa kranen pa i-gel® O, (Figur 1, bilde 20).

Oksygenstremning I/min Omtrentlig FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Innandet oksygenprosent pavirkes av pasientens pustemgnster.

Bruke i-gel® O, som en kanal for intubering

Ved kjent problematisk eller uforutsett problematisk intubering kan i-gel® O, brukes til a intubere pasienten ved & sende en

endotrakealslange (ETT) gjennom enhetens Iuftveiskanal under fiberoptisk veiledning.

i-gel® O, skal alltid brukes i samsvar med anerkjent praksis for behandling av luftveier for supraglottiske luftveisenheter.

Kontroller under bruk

» Enhetens plassering skal kontrolleres med jevne mellomrom under operasjonen for a redusere muligheten for nerveskade,
nummen tunge, cyanose og andre potensielle komplikasjoner.

+ Magekanalen skal kontrolleres med jevne mellomrom med tanke pa oppgulp.

+ Kontroller at luftveiskanalen er apen etter at pasienten har beveget hodet eller nakken.

Tekniske data

Maks. storrelse | Maks. storrelse Minste
Pasientens Internt [ Nominell lengde | pa ET-tube som | pa mageslange interdentale
Produktkode | Sterrelse vekt (kg) volum pa intern bane | kan innfgres via | som kan feres ned | apning for Trykkfall
9 (ml) (mm) luftveiskanalen | gjennom gastrisk innfering

(mm) kanal (FG) (mm)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 217 < 0,2 cm H,0 ved 60 I/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cm H,0 ved 60 I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 ¢cm H,0 ved 60 I/min

Oppbevaringsforhold

Oppbevares pa et tort sted, beskyttet mot direkte sollys.
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i Iapet den angitte holdbarhetsperioden for produktet.

Avhending
Etter bruk skal produktet avhendes i henhold til lokale forskrifter om smittevern og avfallshandtering.
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HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen kayttopaikoille ja kayttajille.
Nama ohjeet sisaltavat tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kaytosta. 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
véhaisia tai kohtalaisia vammoja, jos sita ei valteta.

Tuotteen nimi ja kuvaus

i-gel® O, Resus -pakkaus. Tuotekoodit: 8703000, 8704000 ja 8705000.

Tarkeimmat osat (Kuva 2)

i-gel® O, Resus -pakkaus koostuu seuraavista steriilissa pakkauksessa toimitetuista osista.

1. limatietukihihna

2. Mahaletku Kuva 3

3.i-gel® O,

4. Liukastepussi
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Tarkeimmat Osat

Tarkeimmat osat (Kuva 3)

1.1 Mahakanavan distaalinen paa
1.2 Kurkunkannen tuki

1.3 Mahakanavan proksimaalinen paa
1.4 Pehmea3, ei-taytettdva mansetti
1.5 Suuontelon stabilointiosa

1.6 Kiintea purukappale

1.7 limatietukihihnan kiinnitysrengas
1.8 Lisahappilitdnnan suojus

1.9 15 mm:n liitin

1.10 Liséhappiliitanta

Tuotteen asettelu (Kuva 4)

Selitys:

2.1 Ruokatorvi

2.2 Henkitorvi

2.3 Aanihuulet

2.4 Kilpirusto

2.5 Kurkunpaan aukko

2.6 Tiivistysmekanismi. Ei-taytettdva mansetti
2.7 Tuuletusaukko

2.8 Kieliluu

2.9 Kurkunkansi

2.10 Kieli

2.11 Sisaanvientimerkin nimellinen syvyys
2.12 Etuhammas

2.13 Sisakanavan nimellinen pituus (katso
teknisten tietojen taulukkoa jaljempana)

Kuva 4
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Kayttotarkoitus
Potilaan ilmatien varmistaminen ja yllapitdminen. Kanavan muodostaminen hengityskaasujen antamiseksi potilaalle.

Kayttoaiheet

i-gel® O, on tarkoitettu kaytt66n ilmatien varmistamisessa ja yllapitdmisessé rutiini- ja hatdanestesioissa paastonneilla
potilailla spontaanin hengityksen tai jaksoittaisen positiivisen paineventilaation aikana, elvytettdessa tajutonta potilasta tai
intubaatioputkena kuituoptisessa ohjauksessa intubaatioissa, jotka tiedetdan vaikeiksi tai jotka osoittautuvat odottamatta
vaikeiksi. i-gel® 02 -valinetta kayttavalla henkildstolla on oltava asianmukainen koulutus seké@ kokemusta ilmatien hallinnan
menetelmisté ja vélineista. i-gel® O, -vélinetta voidaan kéayttaa myos lisdhapen antamiseen spontaanisti hengittavélle
potilaalle leikkauksen jalkeisen hoidon tai potilaan siirron aikana, kun potilas on irrotettu hengitysletkustosta, tai passiiviseen
hapetukseen tajuttoman potilaan elvytyksen aikana.

Vasta-aiheet

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

» Paastoamattomat potilaat rutiini- ja hatdanestesiatoimenpiteissa.

» Leukalukko, suun rajallinen avautuminen, nielussa tai kurkunpaassa oleva paise, trauma tai massa.

» Ventilaation suurin iimatiepaine ei saa olla yli 40 cm H,O.

« Valineen tai mahaletkun sisdénviennissa ei saa kayttaa liiallista voimaa.

+ Riittdmatodn 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® O,-vélinetté ei saa kayttaa tai kasitella uudelleen.

Potilasluokka

Tuotevalikoima soveltuu kaytettéavaksi kaikilla potilaspopulaatioilla. Tuotevalikoima soveltuu kaytettavaksi aikuisilla potilailla,
joiden paino vastaa yksittdisen tuotteen pakkaukseen ja valineen liittimeen merkittyd painoa. Painon perusteella valitun koon
pitaisi olla sopiva useimmille potilaille, mutta yksil6llisten anatomisten erojen vuoksi potilaan anatomia tulee arvioida kliinisesti
ja se tulee huomioida painoperusteista koon valintaa koskevien ohjeiden ohella.

Varoitukset

+ i-gel® O, on liukastettava kayttéohjeiden mukaan.

- Potilaan tulee olla ennen valineen sisaanvientia optimaalisessa intubaatioasennossa, ja hoitajan tulee auttaa avaamaan potilaan
suu, ellei potilaan paan tai niskan liikuttamista pideta epasuotuisana tai vasta-aiheisena.

+ i-gel® O, toimitetaan suojakotelossa, joka varmistaa vélineen pysymisen taipuneena oikeassa asennossa ennen kayttoa.
Suojakotelo toimii myos liukastusalustana.

+ Optimaalinen anestesian syvyys (toisin sanoen potilaalla ei ole luomirefleksia, alaleuka liikkuu vaivattomasti ylés- ja alaspéin ja
alaleukaluun molempien kulmien painaminen ei aiheuta reaktiota) on saavutettava ennen sisédanviennin aloittamista.

+ i-gel® O,-vélineen karjen etureunan on myétailtava potilaan kovan kitalaen kaarta sisdénviennin aikana.

« Jos valineen sisaanvienti kokonaan ei onnistu kayttamalla vakiosisadnvientimenetelmaa, ja mydskaan leukatyonto, syvalla kierto
tai kolmen liikkeen toimenpide ei tuota onnistunutta lopputulosta, valine tulee vieda sisdan suorassa nakoéyhteydessa kayttéaen
apuna laryngoskooppia tai tulee kayttaa valinetta, joka on yhden kokoluokan verran pienempi.

» Sisaanviennin jalkeen i- gel® O, on teipattava Kiinni ylaleuan puoliskojen vélille tai kiinnitettdva mukana toimitetun
iimatietukihihnan avulla. i-gel® O tulee teippauksen lisaksi myds sitoa kiinni kirurgisissa toimenpiteissa, joissa potilaan taytyy
maata kyljellaan tai vatsallaan. i- gel® O,-valine voidaan myds sitoa paikalleen olosuhteissa, joissa teippikiinnitys katsotaan
riittdmattomaksi tai tehottomaksi menetelmaksi.

« Liiallinen iimavuoto manuaalisen ventilaation aikana johtuu paaasiassa riittamattémasté anestesian syvyydesta tai
i-gel® O, -vélineen riittmattdmasta sisdanvientisyvyydesta.

« Erityista varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden suhteen, joiden ASA- tai Mallampati-luokitus on Il tai korkeampi tai
joilla on hauraita ja helposti vahingoittuvia hammaslaitteita. Yleisesti hyvaksyttyja iimatien hallinnan kayténtoja ja menetelmia
tulee noudattaa.

« Kuten kaikkien supraglottisten ilmatievalineiden tapauksessa on tarkeaa varmistaa, etta kaytdéssa on oikean kokoinen valine,
ettd liukastus on optimaalinen, etta valine viedaan sisaan ja asetetaan oikein ja etta valineen tila tarkastetaan saanndllisesti
leikkauksen aikana hermovaurioiden, kielen puutumisen, sinerryksen ja muiden potentiaalisten komplikaatioiden mahdollisuuden
vahentamiseksi.

+ i-gel® O, lis&happiliitintaé kéytettdessa potilaan hengitysparametreja on tarkkailtava jatkuvasti.

. i-gel® o lisdhappiliitantaa kaytettdessa paailmatiekanavan proksimaalinen paa on jatettava auki ilmalle, eika sita saa liittaa
ventllaaitorun tai pussi-venttiili-maskityyppiseen (BVM) elvytysjarjestelmaan.

* Kuten kaikkien iimatievélineiden tapauksessa i-gel® O, -vélinetta kaytettaessa on tarkeéda varmistaa, etté kaasujen
ulosvirtausreitti on riittava barotrauman mahdollisuuden valttamiseksi.

« Tulipalon vaaran vahentéamiseksi 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 kayttoa defibrillaation aikana.

Poista irrotettavat hammasproteesit tai levyt potilaan suusta ennen vélineen sisaanvientia.

Ala kayta liiallista voimaa sisdanviennin aikana.

Sormia tai peukaloita ei tarvitse laittaa potilaan suuhun valineen sisdanvientiprosessin aikana.

i-gel® O, on aina irrotettava suojakotelosta ennen sisdanvientié. Suojakotelo ei ole asetin, eika sité saa misséan tapauksessa

laittaa potilaan suuhun.

« limatietukihihnaa tulee kayttaa vain selinmakuulla olevilla potilailla. Se on tarkoitettu taydentavaksi tai lyhytaikaiseksi menetelméaksi
i-gel® O, kiinnittdmiseen, kunnes véline voidaan kiinnittaa tukevammin teipillé tai muulla tavanmukaisella menetelmalla.
limatietikihihna soveltud kaytettavaksi vain i-gel® O, kanssa, eika sité saa kayttda minkdan muun vélineen kanssa.

» Happivirtauksen nopeus lisdhappiliitdnnan kautta saa olla Korkeintaan 8 I/min, jotta valtetdan PEEP-ilmid (positiivinen
uloshengityspaine).

+ i-gel® O, -vélinetté ei saa yrittda kayttaa intubaatioputkena ilman kuituoptista ohjausta.

. Pot||a|den joita hoidetaan sahkéshokkihoidolla, tulisi kayttaa i-gel® O, kanssa erillisté purusuojaa, joka on suunniteltu
kaytettavaksi sahkoshokkihoidon aikana.
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Huomautukset

» Suorita aina naissa kayttdohjeissa maaritetyt kayttoa edeltavat tarkistukset.

+ i-gel® O, Resus -pakkaus on kertakayttinen tuote. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkayttd uhkaa potilasturvallisuutta
risti-infektion seka valineen toimintahairion ja rikkoutumisen riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa vélineen toimintahairidéon ja
rikkoutumiseen.

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 iima- tai mahakanavan distaalista aukkoa.
Tarkasta huolellisesti laitteen maljan sisdpuolen pintojen sileys ja eheys sekda mahakanavan avoimuus.
Havita valine, jos ilmatieputki tai valineen runko nayttaa epatavalliselta tai epamuotoiselta.
Tarkista 15 mm:n liittimen yhteensopivuus potilasliitdnnan kanssa.
Varmista, etta lisahappiliitdnta on suljettu tiukasti kiintealla sulkimella siihen saakka, kun sita tarvitsee kayttaa.

Sisadnviennin valmistelu

1. Kéyta aina kasineita.

2. Avaa i-gel® O, -vélineen pakkaus ja ota esiin suojakotelo, jonka sisélla véline on (Kuva 1, osakuva 1). Irrota liukastepussin,
mahaletkun ja ilmatietukihihnan sisaltava varustepakkaus suojakotelosta ja aseta se sivuun (Kuva 1, osakuva 2).

3. Poista i-gel® O, suojakotelosta esihapetuksen viimeisen minuutin aikana (Kuva 1, osakuva 3) ja siirré se suojakoteloa
pitelevan kaden kammenelle tukien sita peukalolla ja etusormella (Kuva 1, osakuva 3).

4. Avaa liukastepussi ja laita pieni mééaréa liukastetta suojakotelon sileén pinnan keskelle valmiiksi vélineen liukastusta varten
(Kuva 1, osakuva 4). Ala kayta silikonipohjaisia liukasteita.

5. Ota kiinni i-gel® O, -vélineesta kiintean purukappaleen kohdallta ja sivele mansetin taakse, sivuille ja etupuolelle ohut kerros
liukastetta. Tama prosessi voidaan toistaa, jos liukastus ei ole riittdva. Liukastamisen jalkeen on kuitenkin aina tarkistettava,
ettei mansetin maljaan tai mihinkdan muuhun valineen osaan jaa liukasteen muodostamaa bolusta. Valtd mansetin
koskettamista kasin (Kuva 1, osakuvat 5, 6, 7 ja 8).

6. Aseta i-gel® O, takaisin suojakoteloonsa sis&énviennin valmistelua varten (Kuva 1, osakuva 9).

Suositeltava sisdanvientimenetelma

1. Ota liukastettu i-gel® O, suojakotelosta ja tartu siihen tukevalla otteella kiintedn purukappaleen kohdalta.

Pitele i-gel® O, -vélinetta sﬂen ettd mansetin ulostuloaukko on potilaan leukaa kohti (Kuva 1, osakuva 10).

2. Potilaan tulée olla selallaan (Kuva 1, osakuva 10) paa ojennettuna ja kaula taaksepain taivutettuna. Avustajan tulee painaa
potilaan leukaa kevyesti alaspain juuri ennen i-gel® O, -valineen sisdanvientia.

3. Vie pehmea karki pot|laan suuhun kovaa kitalakea i(ohh

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 pitaisi olla
kurkunpaata vasten (Kuva 1, osakuva 11b). Potilaan yldetuhampaiden on oltava kiinteda purukappaletta vasten (Kuva 1,
osakuva 11c).

6. i-gel® O, on teipattava kiinni yléleuan puoliskojen vélille tai kiinnitettdva mukana toimitetun ilmatietukihihnan avulla (Kuva 1,
osakuvat 12, 13, 14 ja 15).

limatietukihihnan kayttaminen

i-gel® O, Resus -pakkauksen osana toimitetaan ilmatietukihihna. Sita voidaan kayttaa valineen teippauksen (suositeltu
sisaanvientimenetelma — kohta 6) lisatukena tai lyhytaikaisena vaihtoehtona teippaukselle, jos teipin kayttd on vaikea

tai epatyydyttava ratkaisu esimerkiksi potilailla, joilla on partakarvoja. Sita voidaan my6s kayttaa valineen alustavaan ja
lyhytaikaiseen kiinnitykseen ennen kuin lopullinen kiinnitys on mahdollinen.

limatietukihihnan suositeltu kayttétapa

1. Hihnaa tulee liv’'uttaa potilaan niskan alle, kunnes hihnan levea keskiosa on suoraan potilaan niskan alla (Kuva 1,
osakuva 13).

2. Sen jélkeen hihnan toinen p&é on nostettava potilaan kasvojen péaélle ja kiinnitettava i-gel® O, -vélineeseen asettamalla
hihnassa oleva kiinnitysaukko kiintedn purukappaleen yldosassa olevan kiinnitysrenkaan korvakkeen paalle (Kuva 1,
osakuva 14).

3. Hihnan toinen paa on sen jalkeen nostettava potilaan kasvojen toiselle puolelle ja kiinnitettdva samalla tavalla. Hihnan on
oltava niin kireélla, etta i-gel® O, pysyy tukevasti paikallaan, mutta se ei saa olla liian kirealld. Muussa tapauksessa se voisi
aiheuttaa vammoja potilaan niskaan tai kasvoihin tai painaa i-gel® O, -vélinetta epatoivotulla tavalla alaspéin (Kuva 1,
osakuva 15). Hihnaa on ehkéa saadettava jonkin verran optimaalisen asettelun varmistamiseksi.

Mahaletkun kayttaminen
i-gel® O, Resus -pakkauksen osana toimitetaan mahaletku, jonka French gauge (FG) -koko on 12. Mahaletku voidaan
tarwttaessa vieda sisaan i-gel® O, mahakanavan lapi mahalaukun sisallon tyhjentdmisté varten.

Mahaletkun suositeltu sisdanvientimenetelma

Varmista ennen mahaletkun sisééanvientia, ettd sekd mahaletku etté i-gel® O, mahakanava on liukastettu riittdvan hyvin.

Paras tapa varmistaa riittava liukastus on asettaa pieni nokare liukastetta mahakanavan proksimaalisen paan paalle. Taman
jalkeen mahaletkua tulee vieda lyhyt matka alaspain mahakanavaan ja liikuttaa sitten ylos- ja alaspain kanavassa kanavan
liukastamiseksi ennen mahaletkun lopullista sisdanvientia.

Lisahappiliitdnnan kaytto

i-gel® O, koostuu i-gel®-vakiovélineestd, jossa on kiinted liséhappiliitanta. Liitanta sijaitsee i-gel®-vélineen proksimaalisen paéan
keskiosassa juuri liittimen tasaisen paan ylapuolella. Siind on kiintea suljin, jonka tulee olla suljettuna, kun liitdntaa ei kayteta.
Happiliitanta on tarkoitettu hapen antamiseen spontaanisti hengittévalle potilaalle leikkauksen jalkeisen hoidon tai potilaan
siirron aikana, kun potilas on irrotettu hengitysletkustosta, tai passiiviseen hapetukseen tajuttoman potilaan elvytyksen aikana.
Jos liséhappea ei tarvita, i-gel® O, -vélinetta voidaan kéyttaa supraglottisena vakioilmatiené varmistaen, etté lisdhappiliitanta
pysyy suljettuna kiintealla sulkimella.




(<] O,
f i-gel”™ «

Lisahappiliitdnnan suositeltu kayttétapa

1. Kun potilas on irti hengitysjarjestelmasta, irrota happilitdnnan suljin (Kuva 1, osakuva 16).

2. Liita tavallisen happiletkun toinen paa i-gel® O, lisahappiliitantaan ja toinen p&é sopivaan hapen syéttojarjestelmaén

(Kuva 1, osakuvat 17 ja 18).

3. Aseta hapen syoéttdjarjestelman haluttu virtausnopeus (Kuva 1, osakuva 19).

4. Kun hoito on suoritettu, katkaise hapen sy6tto, irrota happiletku i-gel® O, -vélineesté ja kiinnité liitdnnan kiintea suljin tiukasti
i-gel® O, happiliitantaan (Kuva 1, osakuva 20).

Happivirtaus I/min Likim&aréainen FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Potilaan hengityskuvio vaikuttaa sisddnhengitetyn hapen prosenttiosuuteen.

i-gel® O, -vélineen kdyttdminen intubaatioputkena
i-gel® O, -vélinetta voidaan kéyttaa potilaan intubointiin intubaatioissa, jotka tiedetaan vaikeiksi tai jotka osoittautuvat
odottamatta vaikeiksi, viemalla valineen ilmakanavan lapi sisdan endotrakeaaliputki (ETT) kuituoptisessa ohjauksessa.

i-gel® 02 -valinetta tulee aina kayttaa supraglottisia ilmatievalineita koskevien yleisesti hyvaksyttyjen ilmatien hallinnan
kaytantojen mukaisesti.

Kéaytonaikaiset tarkistukset

» Valineen asento on tarkistettava saanndllisesti leikkauksen aikana hermovaurioiden, kielen puutumisen, sinerryksen ja
muiden potentiaalisten komplikaatioiden mahdollisuuden vahentamiseksi.

* Mahakanava on tarkistettava séaannéllisesti mahdollisen mahansisallon takaisinvirtauksen havaitsemiseksi.

« llmatiekanavan avoimuus on tarkistettava potilaan paan tai kaulan liikkeiden jalkeen.

Tekniset tiedot
Potilaan lépi lapi vietdavan .minl ivali
Tuotekoodi | Koko paino (kg) i i i in ET-putken L Painehavio
(ml) pituus (mm) maksimikoko (mm) maksimikoko (FG) | varten (mm)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cmH,0 /60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 /60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cmH,0 /60 L/min

Varastointiolosuhteet
Sailytettava kuivassa paikassa poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan sailytettédvaksi huoneenlammdssa tuotteessa ilmoitetun sailyvyysajan.

Havittaminen

Kayton jalkeen tuote on havitettdva sairaalan infektiontorjuntaa ja jatteiden havittamistéa koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.
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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 anviander 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® O, Resus-férpackning. Produktkoder: 8703000, 8704000 och 8705000.

Huvudkomponenter (Bild 2)

i-gel® O, Resus-forpackningen bestar av foljande och levereras i en steril férpackning.

1. Fixeringsband for luftvag
2. Ventrikelsond

3.i-gel® O,

4. Pase med glidmedel

Bild 2
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Huvudkomponenter

Huvudkomponenter (Bild 3)

1.1 Distal ande av ventrikelsond

1.2 Stod for struplock

1.3 Proximal énde av ventrikelsond
1.4 Mjuk icke-uppblasbar manschett
1.5 Stabilisator for munhalan

1.6 Integrerat bitblock

1.7 Fastkrokar for fixeringsband till luftvag
1.8 Lock till port fér syrgaskanal

1.9 15 mm koppling

1.10 Port till extra syrgaskanal

Positionering av produkten (Bild 4)
Forklaring:

2.1 Matstrupe

2.2 Luftstrupe

2.3 Stamband/veck

2.4 Skoldkortelbrosk

2.5 Laryngeal 6ppning

2.6 Forslutningsmekanism. Icke-uppblasbar kuff
2.7 Ventilations6ppning

2.8 Tungben

2.9 Struplock

2.10 Tunga

2.11 Marke for optimalt inféringsdjup

2.12 Tander

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

Bild 3
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Avsedd anvédndning
Att uppna och uppratthalla en dppen luftvag. Att tillhandahalla en kanal for leverans av andningsgaser till patienten.

Indikationer

i-gel® O, ar avsedd att anvéndas for att uppna och upprétthalla en 6ppen luftvag vid rutinanestesi och akut anestesi hos
fastande patienter, under spontant eller intermittent positivt luftvagstryck, under aterupplivning av den medvetsldsa patienten,
och som en kanal for intubation under fiberoptisk véagledning i en kénd svar eller ovantad svar luftvag/intubation, av personal
som éar lampligt utbildade och erfarna i anvéndningen av tekniker och anordningar fér luftvagshantering. i-gel® O, kan ocksa
anvandas for att ge extra syre till en patient som spontanandas under postoperativ vard eller da patienten flyttas efter det att
patienten har kopplats bort fran andningskretsen eller passiv syresattning under aterupplivning av medvetslds patient.

Kontraindikationer

» 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.

« Icke-fastande patienter for rutinmassiga och akuta anestesiprocedurer.

» Begransad gapférmaga, begransad mundppning, faryngo-perilaryngeal abscess, trauma eller tumor.

+ Latinte luftvagens toppventilationstryck éverstiga 40 cmH,0.

* Anvand inte dverdriven kraft for att fora in enheten eller magsonden.

« Otillrackliga anestesinivaer som kan leda till hostning, motstand, éverdriven 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® O,

Patientkategori

Produkterna ar lampliga fér anvandning med alla patientpopulationer. Produkterna lampar sig for anvéandning pa vuxna
patienter 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 innebar
individuella anatomiska variationer att viktvagledningen alltid ska beaktas tillsammans med en klinisk bedémning av
patientens anatomi.

Varningar

+ i-gel® O, maste smorjas med glidande gel enligt bruksanvisningen.

« Patienten ska alltid vara i en position med lyftad haka fére insattning, med en assistent som hjalper till att 6ppna patientens
mun, om inte hals-/huvudrorelser anses olampliga eller ar kontraindicerade.

* i-gel® O, levereras med en skyddsskena for att sékerstalla att produkten bibehaller ratt form fére anvandning.
Skyddsfodralet fungerar ocksa som en bas for lubrikation.

» Optimalt anestesidjup maste uppnas innan man forsoker fora in enheten (d.v.s. ingen dgonfransreflex, underkaken kanns
slapp, ingen reaktion vid tryck mot bada sidorna av underkaken).

+ Framkanten pa spetsen av i-gel® O, maste f6lja den harda gommens kurvatur vid inforing.

» Om det inte gar att uppna fullstandig insattning efter anvandning av standardmetoden for insattning samt kaklyft,
djuprotation eller om trippelmandver ocksa har misslyckats, ska enheten féras in under direkt dversyn med laryngoskopi
eller sa ska en enhet av en mindre storlek anvandas.

+ Efter inforande, maste i-gel® O, tejpas fran maxilla-till-maxilla eller sékras med det medféljande fixeringsbandet till
luftvégarna. i-gel® O, bor forutom att tejpas dven bindas fast under kirurgiska ingrepp som kraver att patienten ligger pa
sidan eller framstupa i-gel® kan ocksa knytas fast under omstandigheter nar tejpen bedoms vara otillracklig eller ineffektiv.

« Alltfor stort qutlackage vid manuell ventilation beror framst pa antingen suboptimalt anestesidjup eller suboptimalt
insé&ttningsdjup av i-gel® O,.

+ Sarskild forsiktighet bor iakttas med patienter som har ASA- eller Mallampati-grad Il och hdgre eller som har brackliga eller
kansliga dentala strukturer, i enlighet med erkand praxis och teknik for luftvagshantering.

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

+ Nér porten for extra syrgas pa i-gel® O, anvands, maste patientens andningsparametrar évervakas kontinuerligt.

» Nar porten for extra syrgas pa i-gel® O, anvands, maste den proximala &nden av den huvudsakliga luftvadgskanalen ldmnas
Gppen till luft och inte anslutas till ett aterupplivningssystem/ aterupplivningsballong, (Bag-Valve-Mask, BVM).

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

» For att minska risken for brand ar 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.

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

Anvand inte dverdriven kraft under inférandet.

Det &r inte n6dvandigt att féra in fingrar eller tummar i patientens mun nar enheten fors in.

i-gel® O, maste alltid tas ut ur skyddsfodralet fore inséattning. Skyddsfodralet ar inte en introducer och far aldrig séttas in i

patientens mun.

» Fixeringsbandet till Iuﬂvagen bor endast anvandas pa patienter i ryggléage. Det ar avsett som en kompletterande eller
kortvarig metod for att fasta i-gel® O, tills ytterligare sékring av anordningen kan uppnas med tejp eller annan erkand
metod. Fixeringsbandet till qutvagen bor endast anvéndas tillsammans med i-gel® O, och bér inte anvéndas med nagon
annan enhet.

» Syrgasflodet genom den kompletterande syrgasporten far inte 6verstiga 8 I/min for att undvika tillampning av positivt
endexspiratoriskt tryck (peep).

« Inget forsok ska goras for att anvanda i-gel® O, som kanal for intubation utan fiberoptisk vagledning.

+ For patienter som genomgar elchocksterapi (E2 ) maste ett bitblock som ar speciellt utformat fér anvandning under ECT
anvandas tillsammans med i-gel® O,.
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Forsiktighetsatgarder

» Utfor alltid de kontroller fére anvandning som ingar i denna bruksanvisning.

+ i-gel® O, Resus-férpackningen ar en engangsprodukt. Far inte ateranvandas. Att teranvanda den utgér ett hot mot
patientens sakerhet avseende korskontaminering, enhetsfel och skador. Rengdring kan leda till enhetsfel och skador.

Kontroller fore anvéandning

» 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 férekommer nagon frammande
kropp eller en stérre mangd av glidmedel som obstruerar den distala 6ppningen till luftvagen eller magkanalen.

» Inspektera noga insidan av skalen pa enheten och se till att ytorna &r jdmna 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.

« Sakerstall att den kompletterande syrgasporten ar ordentligt stingd med det inbyggda locket tills dess att den maste
anvandas.

Forberedning fore insattning

1. Anvand alltid handskar.

2. Oppna férpackningen med i-gel® O, och ta ut skyddsskenan som innehaller enheten (Bild 1, figur 1). Avlagsna
tillbehorsférpackningen som innehaller portionspasen med glidmedel, ventrikelsond och fixeringsbandet till luftvagen fran det
skyddande fodralet och placera pa ena sidan (Bild 1, figur 2).

3. Under preoxygeneringens sista minut, ta ut i-gel® O, fran skyddsfodralet (Bild 1, figur 3) och 6verfér den till handflatan pa
samma hand som héller skyddsfodralet och stdd enheten mellan tummen och pekfingret (Bild 1, figur 3).

4. Oppna portionspasen med medféljande glidmedel och placera en liten bolus i mitten av skyddsskenan slata yta som
forberedelse for smorjning (Bild 1, figur 4). Anvand inte silikonbaserade glidmedel.

5. Greppa i-gel® O, i h6jd med det inbyggda bitblocket och applicera ett tunt lager glidmedel pa kuffens baksida, sidor och
framsida. Denna process kan upprepas om lubrikationen inte ar tillracklig, men kontrollera efter nar lubrikationen ar

avslutad att inga bolus med glidmedel finns kvar i 6ppningen pa kuffen eller ndgon annanstans pa enheten. Undvik att réra
vid enhetens kuff med handerna. (Bild 1, figur 5, 6, 7 och 8).

6. Satt tillbaka i-gel® O, i skyddsskenan som férberedelse fér inséttning (Bild 1, figur 9).

Rekommenderad insattningsteknik

1. Ta ut den gelade i-gel® O, fran skyddsskenan och greppa enheten stadigt I&ngs det inbyggda bitblocket. Placera enheten pa
ett sadant satt att i-gel® O,-kuff 6ppning &r riktad mot patientens haka (Bild 1, figur 10).

2. Patienten ska vara i "sniffningsposition” (Bild 1, figur 10) med huvudet utstrackt och halsen bojd. Patientens haka bor
forsiktigt pressas ner av en assistent innan du gar vidare med inséttning av i-gel® O,.

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

4. For enheten nedat och bakat 1angs den harda gommen med ett kontinuerligt men 1att tryck tills ett definitivt motstand kanns.
5. | detta lage ska spetsen pa luftvédgen vara placerad i den 6vre esofagusdppningen (Bild 1, figur 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® O, bor tejpas fran maxilla-till-maxilla eller sékras med det medfoljande fixeringsbandet till luftvagarna (Bild 1,

figur 12,13,14 och 15).

Anvandning av fixeringsband till luftvagarna

Ett fixeringsband till luftvdgarna medféljer som en del av i-gel® O, Resus-férpackningen. Detta kan anvéndas som ett
komplement till tejpning av enheten (rekommenderad insattningsteknik - punkt 6), for att ge ytterligare sakerhet eller som

ett kortsiktigt alternativ till tejpning dar anvandningen av tejp betecknas som svart eller otillfredsstéllande, som exempelvis

pa patienter med ansiktshar. Den kan ocksa anvandas som en preliminar, kortsiktig atgard for att sékra enheten till dess att
slutgiltig fixering kan uppnas.

Rekommenderad teknik fér anvandning av fixeringsband till luftvdgarna

1. Bandet bér skjutas in under patientens hals tills den breda centrala delen av bandet sitter direkt under patientens hals
(Bild 1, figur 13).

2. Ena énden av bandet bér darefter lyftas 6ver patientens ansikte och fastas vid i-gel® O, genom att placera ett Iampligt hal
pa bandet 6ver krokringens klack som sitter pa den 6vre delen av det integrerade bitblocket (Bild 1, figur 14).

3. Den andra anden av remmen bor darefter lyftas éver den andra sidan av patientens ansikte och fastas pa samma satt, och
samtidigt sékerstélla att den dragits at ordentligt sa att i-gel® O, halls pa plats, men inte dverdrivet atdragen vilket kan leda till
trauma pé patientens nacke eller ansikte eller orsaka oénskad nedatriktat tryck pa i-gel® O, (Bild 1, figur 15). Viss justering av
bandet kan behdvas for att sékerstélla optimal placering.

Anviandning av magsond
En ventrikelsond i storlek 12 (FG) tillhandahalls som en del av i-gel® O, Resus-férpackningen. Vid behov kan ventrikelsonden
foras ner i magkanalen pa i-gel® O, for att tdmma ventrikelinnehallet.

Rekommenderad teknik for inféring av ventrikelsond

Fére inférande av ventrikelsond, sakerstéll att savél ventrikelsonden som sondkanalen till i-gel® O, har smérits in ordentligt.
Det basta sattet att gora detta ar att placera en liten bolus av smérjmedel 6ver den proximala anden av sondkanalen.
Ventrikelsonden skall sedan foras in en liten bit ner i sondkanalen och dras upp och ner fér att prima kanalen innan du for in
ventrikelsonden helt.

Anvandning av extra syrgasport

i-gel® O, bestar av en standard i-gel®, med en integrerad extraport for syrgas. Porten sitter centralt vid den proximala dnden
av i-gel®, precis ovanfor den platta &nden till kopplingen. Den levereras med ett integrerat lock som maste hallas stéangt nar
porten inte anvands. Syrgasporten ar utformad for att ge extra syre till en patient som spontanandas under postoperativ
vard eller da patienten flyttas efter det att patienten har kopplats bort fran andningskretsen eller passiv syresattning

under aterupplivning av medvetsl6s patient. Om extra syrgas inte behévs, kan i-gel® O, anvéndas som en supraglottisk
standardluftvédg genom att sékerstalla att den kompletterande syrgasporten forblir stdngd med det integrerade portlocket.
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Rekommenderad teknik for anvdandning av extra syrgasport

1. Da patienten kopplats bort fran andningssystemet, aviagsna locket fran syreporten (Bild 1, figur 16).

2. Anslut ena anden av standardsyrgasroret till den kompletterande syrgassporten pa i-gel® O, och till en 1&mplig syrgskalla
(Bild 1, figur 17 och 18).

3. Stall in den 6nskade flddeshastigheten pa syrgkallan (Bild 1, figur 19).

4. Nar behandlingen har avslutats, stdng av syrgastillférseln, avidgsna syrgasslangen fran i-gel® O, och ersétt det integrerade
portlocket ordentligt pa sygsasnippen till i-gel® O, (Bild 1, figur 20).

Syrgas fléde I/min Cirka FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Inhalerad syrgashalt paverkas av patientens andningsmonster.

Anviéndning av i-gel® O, som kanal fér intubation

I en kénd svar eller ovéntad svar intubation kan i-gel® O, anvéndas fér att intubera patienten genom att féra en endotrakealtub

(ETT) genom luftvagskanalen pa enheten under fiberoptisk vagledning.

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

Kontroller under anvandning

+ Enhetens placering ska kontrolleras regelbundet under operationen for att minska risken for nervskador, domningar i
tungan, cyanos och andra potentiella komplikationer.

» Sondkanalen bor kontrolleras regelbundet sa att inga uppstotningar uppstar.

* Man bor kontroller att luftvagskanalen &r fri efter varje gang patienten rért pa huvud eller nacke.

Tekniska data

Max. storlek Minsta
N . - Max. storlek pa N
N Nominell Iangd | pa ET-tub som interdentalt
Patientens Intern N o e . | magsond som kan N "
Produktkod Storlek vikt (kg) | volym (ml) pa "(]rt:r;") vég It;r\\[;nfsokv::a\:;an féras ned genom ai:zthf;r:‘li;or Tryckfall
9 magkanalen (FG) 9
(mm) (mm)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 vid 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 vid 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 ¢cmH,0 vid 60 L/min

Forvaringsforhallanden
Forvara pa en torr plats skyddat fran direkt solljus.
Forvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna hallbarhetstid.

Kassering
Efter anvandning maste produkten kasseras i enlighet med lokala regler for infektionskontroll och avfallshantering for sjukhus.
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BEMAERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og brugere.
Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes brugsanvisningen 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 ded 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® O, Resus-pakke. Varenumre: 8703000, 8704000 og 8705000.

Naglekomponenter (Figur 2)
i-gel® O, Resus Pack bestar af fglgende, der leveres i en steril pakning.
1. Nakkeband til fiksering

2. Nasogastrisk sonde Figur 3
3.i-gel® O,
4. Optilube, gel Figur 2
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Ngglekomponenter
Naglekomponenter (Figur 3)
1.1 Distal ende af gastrisk kanal

1.2 Epiglottis-spaerre
1.3 Proksimal ende af gastrisk kanal Figur 4
.4 Blad, ikke oppustelig manchet

.5 Cavitas buccalis, stabilisator

.6 Integreret bideblok

.7 Hook-ring til nakkebands fiksering
.8 Prop til supplerende oxygen port
.9 15 mm konnekter

1.10 Supplerende oxygen port

Produktplacering (Figur 4)

Primaer:

2.1 Spisergr

2.2 Luftrer

2.3 Stemmeband/stemmelaeber

2.4 Skjoldbrusken

2.5 Strubeabning

2.6 Forseglingsmekanisme. Ikke-oppustelig cuff
2.7 Ventilations abning

2.8 Tungeben

2.9 Strubelag

2.10 Tunge

2.11 Nominel dybde af indfgrings maerke

2.12 Fortand

2.13 Nominel lzengde af den indvendige vej
(se nedenstaende diagram over tekniske data)

25 29
21 22 24| 26,27 28 210
23

211 232

1
1
1
1
1
1
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Tilsigtet anvendelse

At sikre og opretholde en fri luftvej. At skabe en passage til levering af luftvejs-gasser til patienten.

Indikationer

i-gel® O, er indiceret til brug i forbindelse med sikring og vedligeholdelse af en sikker luftvej, rutinemeessig og akut anzestesi af

fastende patienter, under spontan eller tilbagevendende IPPR (intermittent positive pressure respiration), under genoplivning

af en bevidstlgs patient, og som intubationsvej under fiberoptisk vejledning i forbindelse med en kendt vanskelig, eller
uventet vanskelig intubation, af personale med relevant uddannelse og erfaring i brugen af luftvej handterings teknikker

og -udstyr. i-gel® O, kan ogsa anvendes til at give ekstra ilt til en patient, med spontant vejrtreekning under postoperativ pleje

eller patientoverfersel, nar patienten er blevet taget fra respirations-systemet eller passiv iltning under genoplivning af den

bevidstlgse patient.

Kontraindikationer

+ 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.

Ikke-fastende patienter i forbindelse med rutinemaessige og akutte anaestesiprocedurer.

Trismus, begreenset abning af munden, pharyngo-perilaryngeal byld, traume eller masse.

Det maksimale luftvejstryk mé ikke overstige 40 cm H,O.

Brug ikke overdreven kraft til at indfere produktet eller sugekateteret.

Utilstraekkelig anaestesi, som kan fare til hoste, krampe, overdreven spytsekretion, opkastning, laryngospasme eller apng,

som komplicerer anaestesi "outcome”.

+ i-gel® O, ma ikke veere in situ, i mere end 4 timer.

+ i-gel® O, mé& ikke genbruges eller forsggt at blive genbehandlet.

Patientkategori

Produktsortimentet er velegnet til brug pa alle patientgrupper. Produktsortimentet er velegnet til brug pa voksne patienter med

en legemsvaegt som angivet pa den enkelte produktpakke og pa produktets konnekter. Se den tekniske data tabel, til valg

af starrelse. Storrelsesvalget pa vaegtbasis, vil vaere relevant for stgrstedelen af patienterne, men individuelle anatomiske

variationer betyder, at medfalgende vaegtvejledning altid skal overvejes i forbindelse med den kliniske vurdering af patientens

anatomi.

Advarsler

* i-gel® O, skal smares i henhold til brugsanvisningen.

+ 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.

+ i-gel® O, leveres i en beskyttende holder for at sikre, at enheden bevares i den korrekte bgjning inden brug.
Beskyttelsesholderen fungerer ogsa som base for smering.

+ Optimal anaestesidybde skal opnas fer forsgg pa indfering (dvs. ingen blinken, nem op- og nedbevaegelse af underkaeben,
ingen reaktion pa tryk pa begge sider af underkeeben).

+ Forkanten p4 i-gel® O,-spidsen skal fglge krumningen pa patientens faste del af ganen for |ndfvar|ng

 Huvis der ikke opnas fuldstaendlg indfgring efter brug af standardindfaringsteknikken, og treek i kaeben, dyb rotation eller
tredobbelt mangvre ogsa er mislykket, skal enheden indfgres under direkte udsyn af laryngoskopi, eller en enhed, der er
starrelse mindre skal anvendes.

+ Efter indseettelse skal i-gel® O, veere tapet fra maxilla-til-maxilla eller sikret med den leverede nakkeband il fiksering. i-gel® O,
skal veere fikseret og tapet fast under kirurgiske procedurer, der kreever, at patienten skal veere i side- eller bugleje. i-gel® O,
kan ogsa fikseres under omsteendigheder, hvor tape anses for utilstraekkelig eller ineffektivt.

» Overdreven luftlaekage under manuel ventilation skyldes primeert enten sub-optimal anaestesidybde eller sub-optimal dybde
af i-gel® O_-indfering.

+ Der bgr udvises szerlig omhu i forbindelse med patienter, der har en ASA- eller Mallampati-score pa Ill og derover, eller som
har skrgbeligt og tandseet tandarbejde, i overensstemmelse med anerkendt luftvejs handterings praksis og -teknikker.

+ Som med alle supraglotiske luftvejs produkt er det vigtigt at sikre, at den korrekte stgrrelse anvendes, at smaringen 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.

+ Nar den supplerende oxygen port i i-gel® O, anvendes, skal patientens luftvejsparametre monitoreres kontinuerligt.

+ Nar den supplerende oxygen port i i-gel® O, anvendes, skal den proksimale ende af den primaere luftvej sta aben til fri luft
og ikke tilsluttes en respirator eller et BMV-genoplivningssystem (Bag-Valve-Mask).

+ Som med enhver luftvejsenhed er det ved brug af i-gel® O, vigtigt at sikre, at der altid er tilstreekkelig fri passage til
ekspirations luften, for at undga risikoen for barotraume.

+ For at mindske risikoen for brand er det vigtigt, at brugeren fuldt ud overholder de retningslinjer, som er udstedt af det

Europzaeiske Rad for Genoplivning (ERC), American Heart Association (AHA) eller andet relevant, lokalt genoplivnings

sammenslutning for sikker brug af ilt under defibrillering.

Fjern tandproteser eller Igse bgjler fra munden, for enheden forsgges indfart.

Brug ikke overdreven kraft ved indfarsel.

Det er ikke ngdvendigt at stikke fingre eller tommelfingre ind i patientens mund under indferelse.

i-gel® O skal altid veere adskilt fra beskyttelses hylsteret for indfering. Hylsteres er ikke et indfgrings instrument, og det ma

aldrig stlkkes indi patlentens mund.

+ Nakkebandet til fiksering ma kun anvendes pa patienter i ryg-leje. Det er taenkt som en supplerende, eller kortsigtet
metode til sikring af i-gel® O, indtil yderligere fiksering af enheden kan opnas, med tape eller anden anerkendt metode.
Nakkebandet til fiksering er i(un velegnet til brug med i-gel® O, og ber ikke anvendes med noget andet udstyr.

» Oxygen flowet gennem porten for supplerende oxygen ma ikke overstige 8 I/min, for at undga at der fremkommer peep
(Positive End Expiratory Pressure).

+ Der bor ikke forsgges at intubere igennem i-gel® O,, uden fiberoptisk vejledning.

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

» Udfer altid de pre-use tjek, der er inkluderet i denne brugsanvisning.

* i-gel® O, resus-pakken er et engangsprodukt. Ma ikke genanvendes. Hvis produktet genanvendes pa en anden patient,
kan dette udgere en trussel mod patientsikkerheden i form af krydsinfektion, udstyrsfejl og beskadigelse. Rengering kan
medfere fejl i og beskadigelse af udstyret.

Kontroller for anvendelse

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

« Inspicer enheden grundigt, kontrollér, at luftvejen er aben, og tjek, 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 den nasogastriske sonde eller enhedens form ser unormal eller deform ud.

Kontrollér, at 15 mm-konnekteren passer til patienttilslutningen.
Serg for, at den supplerende oxygen port er helt lukket med den integrerede prop, der opstar behov for at anvende den.

Forberedelse fer indfering

1. Brug altid handsker.

2. Abn i-gel® O,-pakken, og tag enheden med beskyttelses hylsteret ud (Figur 1, billede 1). Fjern tllbehzrspaknlngen der
indeholder posen med smgremiddel, sugekateter og nakkeband til fiksering, fra beskyttelses hylsteret og laeg den pa den ene
side (Figur 1, billede 2).

3. | det sidste minut af prae-oxygeneringen fjernes i-gel® O, fra beskyttelses hylsteret (Figur 1, billede 3) og overfares til
handfladen i den samme hand, som holder beskyttelses hylsteret, stat enheden mellem tommel- og pegefinger (Figur 1,
billede 3).

4. Abn posen med det medfglgende smgremiddel, og anbring en lille klat p& midten af den glatte overflade p& beskyttelses
hylsteret som forberedelse til smaring (Figur 1, billede 4). Brug ikke silikonebaserede smgremidler.

5. Tag fat i i-gel® O, langs den integrerede bideblok, og smer cuffens bagside, sider og forside med et tyndt lag smgremiddel.
Processen kan gentages, hvis smaringen ikke er tilstraekkelig, efter udfgrt smaring, kontroller da, at der ikke er kommet

en BOLUS af smgremiddel pa indersiden af cuffen, eller andre steder pa enheden. Undga at rgre ved enhedens cuff med
handerne (Figur 1, billede 5, 6, 7 og 8).

6. Placér i-gel® O, tilbage i beskyttelses hylsteret som forberedelse til indfgringen (Figur 1, billede 9).

Anbefalet indferingsteknik

1. Tag i-gel® O; ud af beskyttelses hylsteret, og tag godt fat langs den integrerede bideblok. Anbring enheden, sa

i-gel® O, -cuff-abning 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 let bagud bgjet hals.
Hagen trykkes forsigtigt ned af en assistent, for i-gel® O, indfgres.

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 meerkes tydelig
modstand.

5. Nu skal i-gel® O,’s spids veere placeret, pa den gvre oseophageale abning (Figur 1, billede 11a), og cuffen veere placeret
overfor den laryngeale struktur (figur 1, billede 11b). Fortaenderne skal hvile pa den integrerede bideblok (Figur 1, billede 11c).
6. i-gel® O, skal tapes fast fra 'maxilla til maxilla’ eller sikres med den medfalgende nakkebands fiksering (Figur 1,

billede 12, 13, 14 og 15).

Brug af nakkebands fikseringen

Den medfglgende nakkebands fiksering er en del af i-gel® O, Resus-pakken. Denne kan bruges som supplement til at tape
enheden (anbefalet indsaettelsesteknik - punkt 6), og give ekstra sikkerhed, eller som et kortsigtet alternativ til tape, hvor
brugen af tape er vanskeligt eller utilfredsstillende, sdsom pa patienter med ansigtshar. Den kan ogsa anvendes som en
hurtig, kortsigtet Izsning, til sikring af i-gel® O,, indtil der kan opnés definitiv fiksering.

Anbefalet teknik til brug af nakkebands fikseringen

1. Bandet feres under patientens nakke, indtil bandets brede midterdel er placeret direkte under patientens nakke (Figur 1,
billede 13).

2. Den ene ende af bandet, fares herefter over patientens ansigt, og monteres pa i-gel® O,, ved hjeelp af hullerne p& bandet
henover flappen pa hook-ringen, der befinder sig gverst pa den integrerede bideblok (Figur 1, billede 14).

3. Den anden ende af stroppen fores herefter over den anden side af patientens ansigt og sikres pa samme made, dette
sikrer en tilstreekkelig stabilitet til at holde i-gel® O, pa plads, men ikke er for stram, og herved forarsage traumer pa patientens
nakke eller ansigt, eller forarsage ugnsket nedadgaende tryk pa i-gel® O, (Figur 1, billede 15). Det kan veere ngdvendigt at
justere bandet for at sikre optimal positionering.

Brug af ventrikel sonde
En ventrikel sonde pa 12 French Gauge, medfglger i-gel® O, Resus pakken. Ved behov, kan ventrikel sonden fgres igennem
den gastriske kanal af i-gel® O,, for at tsmme eventuelt mavelndhold

Anbefalet teknik til indsatning af ventrikel sonden

For indfegrelse af ventrikel sonden, sikre da at bade sonde og den gastriske kanal er smurt tilstreekkeligt. Den ideelle made at
opna det p3, er at placere en lille bolus af smeremiddel over den proksimale ende af den gastriske kanal. Ventrikel sonden
fares herefter en smule ned i den gastriske kanal, og bevaeges op og ned, for at prime kanalen, herefter indfgres sonden helt.

Brug af den supplerende oxygen port

i-gel® O, bestar af en standard i-gel® med en integreret supplerende oxygen port. Porten findes i midten af den prok5|male
ende afl -gel®, lige over den flade ende af konnekteren. Den leveres med en indbygget prop som skal forblive lukket, nar
porten ikke bruges. Oxygen porten er designet til at levere supplerende oxygen til en patient med spontant vejrtreekning under
postoperativ pleje eller patientoverfgrsel, nar patienten er blevet taget fra respirations cirkel systemet eller passiv oxygenering
under genoplivning af den bevidstlgse patient. Hvis supplerende ilt ikke er pakraevet, kan i-gel® O, bruges som en standard
supraglotisk luftvej. Det skal blot sikres at den supplerende oxygen port forbliver lukket med den integrerede prop.
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Anbefalet teknik til brug af den supplerende oxygen port

1. Nar patienten er taget fra respirations cirkel systemet, fiernes proppen fra oxygen porten (Figur 1, billede 16).

2. Tilslut den ene ende af en standard iltslange pa den supplerende oxygen port pa i-gel® O,, og den anden ende pa en
passende oxygen leverings kilde. (Figur 1, billede 17 og 18).

3. Indstil den gnskede flowrate pa oxygen leverings kilden (Figur 1, billede 19).

4. Nar behandlingen er afsluttet, slukkes for iltforsyningen, iltslangen skal fiernes fra i-gel® O,, og den indbyggede prop
genmonteres pa studsen, sa den slutter helt teet pa i-gel® O, (Figur 1, billede 20).

litflow I/min Cirka FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Inhaleret oxygen procent pavirkes af patientens respirations mgnster.

Brug af i-gel® O, som kanal for intubation

I forbindelse med kendt vanskelig eller uventet vanskelig intubation kan i-gel® O, anvendes til intubation af patienten ved at

indfgre en intubationssonde (ETT) gennem enhedens luftvejskanal under fiberoptisk vejledning.

i-gel® O, ber altid anvendes i overensstemmelse med anerkendt luftvejs handterings praksis for supraglotisk luftvej udstyr.

Brugskontroller

* Positionen af i-gel® O, skal kontrolleres regelmeessigt intraoperativt for at mindske risikoen for nerveskader, fglelseslashed i
tungen, cyanose og andre potentielle komplikationer.

» Den gastriske kanal skal kontrolleres regelmaessigt for opkast.

» Luftvejskanalens abenhed skal kontrolleres efter enhver bevaegelse af patientens hoved eller nakke.

Tekniske data

Den i storrelse i storrelse inii
Patientens | 'ndvendig | nominelle pa sonde, som af ventrikelsonde, | interdentalt
Produktkode | Storrelse vaegt (kg) volumen lengde af kan indferes i der kan indfgres | mellemrum Trykfald
gt (k. (ml) i ig vej j i den gastriske til indfering
(mm) (mm) kanal (FG) (mm)
8703000 3 30 til 60 22,3 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 ved 60 L/min
8704000 4 50 til 90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 ved 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 < 0,1 cmH,0 ved 60 L/min

Opbevaringsforhold

Opbevares pa et tert sted uden direkte sollys.

Opbevares ved rumtemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.

Bortskaffelse

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler for infektionskontrol og bortskaffelse af affald.
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THMEIQZH: AiaveipeTe TIG 08nyieg o€ OAEG TIG TOTTOBECiEG OTTOU BPICKETAI TO TIPOIOV KOl OTOUG XPHOTEG.

AuTég o1 0Bnyieg TTEPIEXOUV ONPAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA TNV ACPAAR XPHON TOU TTPOoiovToG. AIOBACTE AUTEG TIG
0odnyigg Xpnong oTo cUVOAO TOUG, CUNTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV TTPOEISOTTOINCEWYV KAl TWV ETICNHAVOEWY TTPOCOXNAG
TPIV XPNOIYOTIOINOETE AUTO TO TIPOIOV.

MPOEIAONOIHZH: Mia 8AAwon NMPOEIAOMOIHZHZ apéxel onUAvTIKEG TTANPOPOPIEG TXETIKA JE SUVNTIKA ETTIKiVEUVN
KaTdoTaon n omoia, edv 6ev aro@euyBei, uTopei va 0dnynoel og 8avarto 1} cofapod TPAUUATIOHO.

MPOZOXH: Mia d3nAwon NMPOZOXHEZ mrapéxel onUAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE MIa BUVNTIKA ETIKIVEUVN
KATAOTOON N OTroia, av 3ev amo@euxOei, uropei va odnynoel o€ eAa@pu A HETPIO TPAUHATIOHO.

Ovopagia Kol TTEpIypa@r] TTPoiovTog

i-gel® O, Resus Pack. Kwdikoi rpoiévTog: 8703000, 8704000 kai 8705000.

Baoikd e§aptipara (Eikova 2)

H ouokeun i-gel® O, Resus Pack atroteAeital ammé Ta TapakdTw, Ta oTroia TTapéxovTal O OTEipa CUOKEUAaIa.

1. lpavrag oTPIENG aepaywyol
2. FooTpIKOG CWARVOG

h Eikéva 3
3.i-gel®° O,
4. ®akeAiokog AITTavTiKoU EIk6va 2
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Baoikd ESaprApara

Baoikd e§apripata (Eikova 3)

1.1 Mepigepikd GKPO TOU yaaTpIkoU KavaAiou
1.2 YmrooTtrpiyda emmyAwTTidag

1.3 Eyyug dkpo Tou yaoTpikoU KavaAiod

1.4 Mahakog pn dlatartdg agpobdAapog

1.5 AIGTagn 0T06pOTI0INCNG 0T GTOUATIKA KOIAGTNTA Eikéva 4

1.6 EvowpaTtwpévog avaoToléag dRgewg 25 29

1.7 AaxTUAIBI oTaBEpOTTOINONG YIA IMAVTA OTAPIENG 21 22 24| 262728 210 211 212
agpaywyou 23

1.8 Nwpa yia BUpa cupTTANpwHaTIKoU o§uydvou
1.9 ZuvdeTiké 15 mm
1.10 ©Upa GUPTTANPWHATIKOU 0§UYSVOU

TotroBéTnon mpoiévtog (Eikéva 4)
Ymoépvnua:

2.1 Oic0¢dyog

2.2 Tpayxeia

2.3 OwVNTIKEG XOPDEG/TITUXES

2.4 OupeoeIdAg XOVOPOg

2.5 Eioodog Tou Adpuyya

2.6 Mnyaviopog oteyavotroinong. Mn diatatdg
agpoBaAapog

2.7 Avolyua agpiouou

2.8 Yoeldég 0016

2.9 EmyAwTTida

2.10 Nwooa

2.11 'Evdeign ovopaaoTikoU BaBoug eloaywyng
2.12 Kotrtipag

2.13 OvopaoTiKd MAKOG TNG ECWTEPIKAG 0d0U
(avaTpégTe 01O DIAYPAPHA TWV TEXVIKWVY dESOPEVWV
TTOPAKATW)

A\
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MpoBAeroépevn xprion

H e€aopdAion kai diatpnon Batou agpaywyou. H apoxr odoU yia Tn Xoprynon avatVEUOTIKWY aEPiwV aTov aaBevr.

Evdeigeig

H ouokeun i-gel® O, evdeikvuTal yia XpAion He OKOTTO TNV £6a0@AAIoN kai T diatripnaon BaTtol agpaywyou Ot TAKTIKA Kal ETTElyouca
Xoprnynon avaionaoiag o€ vnoTIkoUg aoBeveig, Katd Tn SIGPKEIQ AUTOPATOU GEPITHOU ) DIAEITTOVTOG AEPITHOU BETIKWYV TTIECEWY,

KaTé T didpkela TG avadwoyovnong avaiotntou acBevolg kal wg 0doU yia dIacwAAVWan UTTd IVOOTITIKA KaBodrynon o€ yvwoTh

1 pN avapevopevn SUOKOAN SI0CWARVWAON, ATTd TTIPOCWTTIKS TTOU €ival KATAAANAQ EKTTAIGEUPEVO Kal EUTTEIPO OTN XPAOTN TEXVIKWY Kal
OUOKEUWV Blaxeipiong agpaywyou. H ouokeur i-gel® O, propei eTiong va xpnoipomoinBei yia TNV TTapoxr cUPTTANPwUaTikoU oguydévou
o€ aoBevr) TTOU avaTTVEEI QUTOPATA KATA T SIGPKEIN HETEYXEIPNTIKAG PPOVTIOAG i} KATA TN HETAQOPEG TOU aoBevoUg PeTd TNV atmooUvdeon
TOU OTTO TO AVATIVEUOTIKO KUKAWHA 1 yia TTaBnTIKr) oguydvwan katd 1n didpkeia avadwoydvnong avaiodntou acBevoulg.

AvTevdeiteig

+ Aobeveig pe oTToladATIOTE TTAONON | KATACTACN TIOU PTTOPET Va AUEAOEN TOV KIVOUVO VO £X0UV «YEUATO GTOHAXI», TT.X. JIO@PaYHATOKAAN,
oAYn, voooyoévo nuxucupKiu, vaupochn 1 10TOPIKS xapoupler']g snépBucng OTO QVWTEPO YOOTPEVTEPIKG OUOTNHA K.ATT.

* AcBeveig TTou Sev gival VNOTIKOI Kal TIPOTEPXOVTAI VI TAKTIKEG KOl ETTEYOUCEG ETTEURATEIS e avaiobnoia.

* TPIOPOG, TIEPIOPICHEVO GVOIYUA OTOUATOS, PAPUYYO-TIEPIAAPUYYIKO ATTOOTNUA, TPAUKA 1 pada.

* Mnv agrjvete T péyioTn Tieon agpaywyou va utrepBaivel Ta 40 cm H,O katd Tov agpiopo.

«  Mn xpnoigotroieite utrepBoAIkr) SUvaun yia TNV el0aywyn g oucKsung 1] TOU yaoTpIKOU KaBETrpa.

* AveTrapkn emriTTeda avaliobnoiag TTou pTTopei va odnyriocouv o€ Brxa, e5wOnon TNg CUCKEUNRG, UTTEPPBOAIKN aleEAdppoIa, TAoN yia EUETO,
Aapuyyo6oTTaoHO ) KPATNHA TNG AVOTTVONG HE ETTOKOAOUBEG ETTITTAOKEG YIa TNV €KBaacn Tng avaiodnaoiag.

*  Mnv a@AveTe TN CUOKEUN TOTTOBETNPEVN OTOV ACBEVN YIa TTEPICTOTEPEG OTTO 4 WPEG.

* Mnv £TTaVOXPNOIKOTIOIEITE KaI PNV ETTIXEIPEITE Va ETTAVETTEEEPYQOTEITE TN OUCKeUR i-gel® O,

Karnyopia acBeviov

H oeipd mpoidvTwy eival KatdAAnAn yia xprion o€ 6Aoug Toug TTANBuCOUG aaBevwv. H ogipd TTpoidvTwy eivar katdAAnAn yia xprion
o€ eVANIKEG aOBEVEIG PE TO CWHATIKO BAPOG TTOU UTTODEIKVUETAI OTN GUOKEUATIO TOU HEHOVWHEVOU TTPOIOVTOG KOl OTO CUVOETIKO TNG
ouokeung. Ma TV emmAoyA peYEBOUG, avaTpEéSTE GTOV TTHVOKA TEXVIKWV deSOPEVWY. AV Kal N €TTIAOYT HEYEBOUG HE BATN TO CWHATIKO
Bapog epapuodleTal KaTé Kavova TNV TTAEIOVOTNTA TWV A0BEVWY, N UTTAPEN OTOHIKWY QVATOPIKWY TTapaAAaywy onuaivel 6Tl n odnyia
Bdaoel Bapoug TTou TTapEXETAI Ba TTPETTEN va GUVUTTOAOYIZETAI TIAVTOTE PE TNV KAIVIKA EKTIUNGN TNG avaTodiag Tou acBevoug.

Mposidotroinoeig

+ Houokeun i-gel® O, Tpéel va Aimraivetal GOP@WVa WE TIG 0dnyieg Xprong.

* Mpiv amé Ty eioaywyr), o acBevig Ba TTPETTEl va BpioKeTal TTAVTOTE € BE0N «6TPPNCNG TOU TTPWIVOU aéPay, VW 0 Bondog Bonbda
OTO AVOIyHa TOU OTOHATOG TOU aoBevoUg, EKTOG £AV TUXOV KIVATEIG TNG KEPAANG/TOU auxéva SEV GUVIGTWVTAI ] AVTEVOEIKVUVTAI.

* Houokeur i-gel® O, TTapéxeTal o€ pia TTPOOTATEUTIKA BAOT, WOTE va e§ac@aNiCeTal 6TI DIATNPEN TN CWOTH KAUWN TTPIV aTTd T Xprion.
H mpooTareuTikr) BAcn XpnoIPEVE! ETTIONG Yia TN OTAPIEN TNG CUOKEUNG KATA T AiTTavan.

» [lpoTou eTmiXeIPNBEi N €I0aywyr TNG CUCKEUNG, TTPETTEI va eTTITEUXOEi TO BEATIOTO BABOG avaioBnaiag (dnAadr, atmrouaia Tou
avTavakAaaTikoU BAe@dpwy, EUKOAN Kivnan TNG KATw yvaBou TTpog Ta TTavw Kal TTpog Ta KATW, aTToudia avTidpaong oTnv TTiean Trou
QOKEITal OTIG BUO YwVieg TNG KATW yvaBou).

+ To p6aBio xeilog Tou dkpou TNG ouokeung i-gel® O, TTPETTel va akoAouBei TNV KapTTUAGTNTA TNG OKANPAG UTTEPWAG TOu aoBevolg
KaTd TNV €I0aywyn.

*  Xe TepITTWON aduvayiag eTTTEUENG TTARPOUG EI0AYWYAG TNG CUOKEUNG PE TN XPAON TNG TUTTIKAG TEXVIKAG EI0QYWYNAG, KABWG Kal e
QAvAOoTIaon TNG KATW yvabou, v Tw BABEl TTEPIOTPOPN A TPITTAG XEIPIOPO, TOTE N CUCKEUN Ba TTPETTE va el00XBEei UTTO APEDN OTITIKA
€A e AapuyyoakoTInon 1} Ba TTPETTEl VO XPNOIYOTIOINBEI CUOKEUN HIKPATEPN KaTA £va péyeBog.

+ Metd TV el0aywyn, n ouokeur i-gel® O, Ba TIPETTEN va OTEPEWVETAI Pe AUTOKOAMNTN Talvia aTTé T pia Gkpn TG Gvw yvdaBou Ewg Tnv
GAAN. ZTNV TTEPITITWON XEIPOUPYIKWY ETTEURACEWY KATA TIG OTTOIEG 0 AoBeVN G TIPETTEI va BpioKeTal o€ TTAAyIa 1) TTpnvh B€0n, N cuokeun
i-gel® O, Ba TpéTTel va SEveTal Kal va OTEPEWVETAI JE QUTOKOAANTN Taivia.

* Tuxév utrépueTpn dlaguyr aépa KaTd Tn didpkela agpiopol e To XEPI OPEIAETal KUPiWG o€ UTTOREATIOTO BdBog avaiobnaiag
uTToREATIOTO BABOG EI0aywyrig TG ouokeurg i-gel® O,.

«  Xpeiagetai 1diaitepn TTpoooxr o€ aoBeveig pe Babuoloyia katd ASA | Mallampati ion pe Il i peyaAUTepn, KaBwg kal o aoBeveig pe
£UBPAUOTEG KOl EUTTABEIG OBOVTIKEG EPYAOIEG, CUPPWVA HE TIG AVOYVWPITHEVESG TIPOAKTIKEG Kal TEXVIKEG Dlaxeipiong agpaywyou.

* OTwg 10¥ Vel pe GAOUG TOUug UTTEPYAWTTIBIKOUG aepaywyoug, €ival onUavTiko va dIac@aAIoTEl N xprion Tou owaToU HeyEBoug Tng
OuoKeUng, N 1IdavikA AiTravon, N owoTr el0aywyn Kal TOTToB£TNON TG, KABWG Kal 0 TAKTIKOG JIEYXEIPNTIKOG EAEYXOG TNG, TTPOKEIPEVOU
va PEIWBET TO EVOEXOPEVO KAKWONG VEUPWYV, QIHWBIag TNG YAWOOAG, KUAVWONG Kal GAAWY SUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

+ Orav xpnoipotolgital n 80pa CUNTTANPWHATIKOU 0§UYOVOU TNG GUOKEURG i-gel® O, oI avaTTveuoTIKEG TIAPEHETPOI TOU A0BEVOUG
TIPETTEI VA TTAPAKOAOUBOUVTAI GUVEXWG.

+ ‘Orav pnoiyotrolgital n B0pa SUUTIANPWHATIKOU 0EUydvou TG OUCKEUNG i-gel® O, To eyyUg dkpo Tou kUpiou kavahiol aepaywyoU TTPETTE! val
TIOPAPEVEI AVOIKTO GTOV OEPQ KOl VO NV CUVOEETAI OE QVATIVEUOTHPA 1 oUoTnpa avadwoydvnong Je HAoKa Kal aokd (BVM).

+ Omwg kai pe otroladATToTe GAAN CUCKEUN agpaywyou, katd T xprion TG i-gel® O,, TTpéTrel va Slac@ahifetal 6T UTTApXEl TTAvVTa
ETTAPKNG EKTTVEUCTIKA 080G yia Ta APIa, WOTE VO ATTOPEUXDEi TO evOEXOUEVO BapoTpalpaTog.

» [lpokeigévou va PeiwBei o Kivduvog QwTIdG, gival onUavTIké 0 XPAOTNG VA GUPHOPPWVETAI TIAPWG HE TIG 0dNnYieg TTOU TTAPEXOVTAI
atd 1o Eupwraikd ZupBouAio Avalwoyovnong (ERC), Tnv Apepikavikry Kapdiohoyiki Etaipeia (AHA) 1) k&1o1o GAAo appddio ToTTIKO
oupBoUAio avadwoydvnong o€ 6,Ti apopd TNV ao@aAr) Xxprion oguydvou Katd Tn SIGpKEIa aTTIVIBWOoNG.

*  A@aipéoTe TUXOV 08OVTOTTOIXIES I) APAIPETIUEG ODOVTIKEG YEPUPEG ATTO TO OTOUA TTPOTOU ETTIXEIPATETE TNV EI0AYWYT) TNG OUOKEUAG.

*  Mnv aokeite uTrepBOAIKA dUvaun KaTd TV el0aywyn.

» Aegv gival amrapaitnTo va BAAeTe Ta SAKTUAA f TOUG QVTIXEIPEG OAG OTO OTOPA TOU a0BevoUg KaTA Tn SladiKaagia £10aYwWYNG TG CUCKEUAG.

+ Houokeur i-gel® O, TIpETTEI TTAVTA va ATTOPAKPUVETAI ATTO TNV TIPOCTATEUTIKK BAoN TTpIv ammd Ty eicaywyh. H TpooTtareuTiki Baon Sev
OUVIOTA €I0aYWYEQ Kal OEV TIPETTEI VA EICAYETAI TTOTE GTO OTOUA TOU 00BEVOUG.

« O pavrag oTipIgng agpaywyol Ba TTPETTEl va XPnalJoTTolital povo o€ aobeveig ae UTImia B€an. MpoBAETTETAI VO XPNOIPOTTOIETOI
WG OUNTTANPWHATIKA A BpaxuTrpdBeaun uéBodog ao@aAiong Tng cUoKeUNg i-gel® O, péxpl TNV ETTITEUEN TTepaITépw ao@ANiong TG
OUOKEUNG ME QUTOKOAANTN Talvia f GAAn atrodexTh péBodo. O IpavTag oTrpIgng agpaywyou gival KATAAANAOG yia Xprion JOVo JE T
ouokeun i-gel® O, kal dev Ba TTPETTEN va XPNOILOTIOIETAI Je Kapia GAAN ouoKeun.

* H porj o§uydévou péow Tng BUpag cupTTANpwHaTIKOU 0§uydvou dev TTpETTel va uTrepBaivel Ta 8 I/min TTpokelpévou va atmo@euxOei n
e@appoyr) PEEP (BeTikr) TEAOEKTTVEUTTIKN) TTiEDT).

+  Dev Ba TIpETTEN va ETTIXEIEITAI N XPRON TNG OUOKEUNG i-gel® O, wg 050U yia SIacwARVWON XwpIg IVOOTITIKY KaBodrynan.

+ TNa aoBeveig Tou uroBaAAovTal o HAekTpooTracpoBepatreia (ETC), TTpétrel TTavTa va XpnoIdoTIolEiTal éva EeXwpIoTo €IBIKA
oxediaopévo bite block oe cuvduaopo pe Ty i-gel® O, katd T dicipkeia TG ETC.
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AnAwosig Tpoooxng

* Na ekTeAeiTe TTAVTOTE TOUG EAEYXOUG TTPIV OTTO TN XPron Trou TrepiAapBdavovTal oTig odnyieg XpAong.

* Houokeun i-gel® O, Resus Pack eival Tpoiév piag xpriong. Na pnv emmavaypnoipotroicital. H emavaypnoipotroinon B€tel
g€ Kivouvo Tnv ac@aAeia Twv acBevwyv eaitiag eudAuvaong, SUCAEITOUPYiag TNG CUCKEURG kal Bpauong. O kaBapIopog
uTTopei va 0dnynoel o€ ducAeitoupyia kai Bpaldon TNG CUOKEUNG.

EAeyxm mpIv atroé Tn xpRon
Mpiv a1é T0 Gvolypa, ETOEWPNOTE TN cUoKeUaaoia kal BeRaiwbdeite 6T dev £Xel UTTOOTET Crwlu

* EmOewproTe TTPOCEKTIKG TN GUOKEUN, EAEYETE TN BaTdTNTA TOU agpaywyoU Kal BeRalwBeiTe 6T dEV UTTAPXOUV Eva TwpaTa
f k&troia MAZA AiITravTikoU TTOU VO aTTo@PAECTGOUV TO TIEPIPEPIKO AVOIYUO TOU OEPAYWYOU A TOU yaaTpIkoU KavaAiou.

* EmBewpnroTe TTPOOEKTIKA TO KOIAWHA TNG CUCKEUNG Kal BeRaiwBeite OTI o1 emQAvEIES ival Agieg kal aképaleg, KABWGS Kal OTI
TO yooTpIkd KavaAl gival Bato.

*  ATTOPPIYTE TN OUOKEUR £GV O CWANVAG TOU AEPAYWYOU | TO CWHA TNG CUCKEURG £XOUV UN QUOIOAOYIKR A TTAPAHOPPWHEVN
oyn.

* BeBaiwbeite 6T To OUVOETIKO TwV 15 MM e@appodlel 0Tn oUVOEDN OToV A0BEVA.

* BeBaiwbeite 611 n BUpa GuPTTANPWPATIKOU 0§Uydvou gival KAEITPEVN KOAG PE TO EVOWHATWHEVO TIWHA PEXPIG OTOU XPEIOOTEI
VO XPNOIPOTTOINOEI.

I'Ipoemlpuciu yia slcuvwvﬁ

1. Na @opdre TavtoTe yavncx

2. Avoite Tn ouokeuaaoia TNG GUOKEUNG i-gel® O KOl aQaIpéaTE TNV TrpooTaTeunKn Bdon aTtnv oTroia givai Torroeempsvr]
(Eikéva 1, aToixeio 1). ApaipéoTe Tn ouoKeuaoia siupmucmv TIOU TTEPIEXEI TOV PAKEAIOKO AITTAVTIKOU, TOV YAGTPIKO cou)\nvu
Kal Tov IHAvTa OTAPIENG agpaywyou atrd TNV TTPOCTATEUTIK BAan, Kal TOTTOBeTAOTE TN 0TN Yia TTAeupd (Eikéva 1, oToixeio 2).
3. Katé 10 TeAeuTaio AeTtd TG TTPOo-0guyOvwaong Tou acBevolg, apaipéoTe T oUokeun i-gel® O, atd Tnv TrpochaTaunKﬁ

Bdaon (Eikéva 1, oToixeio 3) Kal HETAPEPETE TN OTNV TTAAGUN TOU XEPIOU TTOU KPOTA TNV TTPOCTATEUTIKA BAan, oTnpiovtag Tn
oguokeun petagl Tou avTixelpa kail Tou Seiktn (Eikéva 1, oToixeio 3).

4. Avoitte Tov @akeAioKko TTaPEXOPEVOU NITTAVTIKOU Kal TOTTOBETAOTE pIa PIKPRA TToadTNTA 0TO YECO TNG Agiag em@Avelag TnG
TIPOOTATEUTIKAG BAONG wg TTpogTolpacia yia Tn Aittavon (Eikéva 1, otoixeio 4). Mn xpnoiyotroieite AiravTikd ye Bdon mn
aIAIKOVN.

5. MiaoTe TN ouokeun i-gel® O, kaTd uAKoG Tou EvowpaTwEVOU avaaToléa dAgEwS kai AiTTdveTe To oTTiaBio, Ta TTAGivE Kai To
TPAC6Io TPAPA Tou agpoBaAduou Pe éva AeTITo oTpwa AirravTikoU. AuTr) n diadikaacia utropei va etravaingdei edv n Aitravon
Oev gival eTTOPKAG, aAAG PETA TNV OAokARpwaon Tng AiTravong, BeBaiwbBeite 0TI dev €xel amopeivel kapia MAZA ArrravTikoU aTo
KOIAwpa Tou agpoBaAdpou A o 0TToI0dARTIOTE GAAO OnuEio 0Tn guoKeur). ATTOQUYETE vVa ayyigeTe TOV agPOBAAAPO TNG CUCKEURG
pe Ta xépia oag (Eikéva 1, otoixeia 5, 6, 7 kai 8).

6. TomoBeTOTe KaI TGN TN oUOKEUR i-gel® O, oTnv TTpooTaTeUTIKA BACN KATA TNV TTPOETOINATIA Yia TV eioaywyn (Eikéva 1,
oToIXEio 9).

ZUVIOTWHEVN TEXVIKA E100YWYNRG

1. ATopakpUOveTe TN Amacuévn ouokeur i-gel® O, aTré TNy TTPOCTATEUTIKA BAaN Kal KPATAGTE T OTABEPE KATA WrKOG Tou
EVOWHATWHEVOU avaoToAéa drEEWS. Tonoesmme N OUCKeUN £T01 WOTE N £§0d0g Tou agpoBaAdpou Tng i-gel® O, va eival
OTPAPPEVN TTPOG TOV TTWYWVa Tou aoBevolg (Eikéva 1, oToixeio 10).

2. O aoBeviig Ba TrpéTrel va BpiokeTal aTn B€on «c')oq)pnong Tou TTpwivou aépax» (Eikéva 1, otoixeio 10) e TNV KEQOA o€
€KTOON Kal ToV auyéva oe Kapyn. Mpiv a1ré Tnv TTpooTiéBeia elcaywyng TG ouokeung i-gel® O,, o TTwywvag Ba TpéTel va
TIEOTEN ATTIA TIPOG TA KATW aTTO £€vav Bonbé.

3. Eicaydyete 10 TpéoBIo paAakd dkpo péoa aTo OTOPA Tou aoBevoUg pe KatelBuvan TTPog TN OKANPRA UTTEPWA.

4. TNIOTPAOTE TN CUCKEUN TTPOG Ta KATW Kal TTPOG Ta THOW KATA PAKOG TNG OKANPAG UTTEPWAG UE I oUVEX aAAG ATTIa Wwenon
£wG¢ OTOU VIWOETE WIa TEAIKN avTioTaon.

5. ¥& auTd To onpeio, To Akpo Tou aepaywyol Ba TTPETTEl va BPioKeTal pEoa GTO Gvw olgogayikéd dvolypa (Eikéva 1,

oTolxeio 11a) kai 0 agpoBaAapog Ba TTPETTEl va BPioKeTal £TTI Twv dopWV Tou Adpuyya (Eikéva 1, oTtoixeio 11B). O1 KoTTTrpeg
Ba TpéTrel va akouuTroUv aTov evowpatwpévo avaaToréa drigewg (Eikéva 1, aToixeio 11y).

6. H ouokeun i-gel® O, 6a TTpéTTel va oTepewBei Pe auTokOAANTN Talvia aTré T pia dkpn TG Gvw yvaBou éwg TNV GAAN 1 va
ao@ANIOTEI PE TOV TTOPEXOPEVO INAVTa OTHPIENG aepaywyol (Eikova 1, aToixeia 12, 13, 14 kai 15).

XpRAon Tou IpdvTa oTAPIENG aEPAywyoU

Madi pe T ouokeur) i-gel® O, Resus Pack mrapéxetal évag Inavtag oTipigng agpaywyou. AuTdg o INGVTAG UTTOPEi va
XpnoiuoTroinBei og ouvduaouod YE TN OTEPEWAT TNG CUCKEUNG PE QUTOKOAANTN TaIvia (ZUVIOTWHEVN TEXVIKN EI0aywyng
— onueio 6), yia TNV TTapoxr TPOoBeTNg aoPAAIoNG A wg BPaxuTTpOBeaun EVOAAGKTIKA OTN OTEPEWON PE QUTOKOAANTN
Talvia, 6Tav N Xprion autokOAANTNG Talviag Kkpivetal SUOKOAN i AVETTAPKNAG, OTTWG 0 0oBeveig pe yévia. MTTopei eTriong va
XPNOIPOTIOINBE WG TTPOKATAPKTIKG, BPaXUTTPOBECHO HETO yia TNV A0QAAICT TNG CUCKEUAG MEXPI TNV ETTITEUEN OPIOTIKAG
OTEPEWONG.

ZUVIOTWHEVN TEXVIKA YId TN XPAON TOU INAVTa OTAPIENG agpaywyou

1. O 1yavTag Ba TTPETTEl va TTEPATEl KATW ATTO TOV auXéva Tou aoBevoUg PEXPI N @apdid KEVTPIKN Awpida Tou IpdvTa va Bpebei
aAKPIBWG KATW aTTd Tov auxéva Tou aoBevoug (Eikova 1, aToixeio 13).

2. To éva AKpo Tou IPAvTa Ba TTPETTEl TOTE VA AVOONKWOET TTAvw aTTd TO TTPOCWTTO Tou aoBevoUG Kal va ao@aAIoTEl OTNn
ouokeun i-gel® O, ue TNV TOTTOBETNON TNG KATAAANANG OTTAG TOU IMAVTA TTAVW OTNV TTPOEEOXT| TTOU UTTAPXEI OTOV SOKTUAIO TOU
ayKioTpou TTou BpioKkeTal OTO TTAVW PEPOG TOU EVOWHATWHEVOU avaoToAéa dRgewgs (Eikéva 1, aToixeio 14).

3. To dAho GKpO Tou IPGVTa Ba TIPETTEI TOTE VA avaoNKWOET TTAvw atrd TNV GAAN TTAEUPE TOU TTPOCWTTOU TOU aaBevoug Kal

va ao@aNoTEi pe Tov iB10 TPOTIO, WOTE VA UTIAPXEI ETOPKAG TAVUON yia TNV ao@aAr] GUYKPATNON TNG cUoKeurg i-gel® O, oTn
0¢on TnG, aAAd Ox1 UTTEPBOAIKR TAVUON TTOU PTTOPET VO TTPOKAAECEI TPAUPOTIOPO OTOV auxéva ) To TTPOoWTTO Tou aoBevoUg,
1} va dnuioupyroel aveTmBUpnTn TTiEN TIPOG Ta KATw 0T ouokeun i-gel® O, (Eikéva 1, aToixeio 15). lNa T Slac@aAion Tng
BEATIOTNG TOTTOBETNONG, EVOEXETAI VO XPEIODTE TIPOGAPHOYH TOU INGVTA.
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XpRAon Tou yaoTpikoU cwARva

Madi pe T ouokeur i-gel® O, Resus Pack rapéxetal évag yaoTpikog owArvag diapérpou 12 French (FG). Eav xpeiaetal, o
YaoTpIkOG cwAvag pTropei va SiEABel péoa atmd T0 yaoTpIKG Kavahl Tng oUOKEUAG i-gel® O, yia TNV EKKEVWON TOU GTOUAXOU.
ZUVIOTWHEVN TEXVIKA YIO TNV £10AYWYN TOU YOOTPIKOU CWARvVa

Mpiv até Tnv elcaywyn Tou yaoTpikoU cwAnva, BeRaiwBeite 6Tl TOOO 0 yaoTPIKAG CWARVAG 600 Kal TO YOOTPIKO KAVAAI TNG
ouokeung i-gel® O, éxouv AiravBei emapkwg. O 13avikdg TPGTTOG yia va To ETITUXETE QUTO Eival va TOTTOBETATETE HIa WIKPK
TTO0OTNTA AITTAVTIKOU TTAVW OTO £yYUG AKPO TOU YAOTPIKOU KAVAAIOU. 2T CUVEXEIQ, EICAYAYETE EVA PIKPO PEPOG TOU YOO TPIKOU
owAAva 010 yaoTpIkd KavAAl KAl JETAKIVAOTE TOV TTPOG T TIAVW KAl TTPOG Ta KATW, YIO VA TIPOETOINACETE TO KAVAAI TIpIV
OAOKANPWOETE TNV EI0AYWYI TOU YOOTPIKOU GWARva.

XpAon Tng 8Upag cupTTAnPWUATIKOU o§uyovou

H ouokeun i-gel® O, eivai pia TuTTikr cuokeun i-gel®, pe evowpatwpévn 80pa cUPTTANPWHATIKOU 0guyévou. H BUpa Bpioketal
aTO KEVTPO TOU €yYUG AKPOU TNG oUOKeUNG i-gel®, akpIBuwg TTavw atrd To £TiTTedo dKpo Tou ouvOETIKOU. MapéxeTal ue
EVOWMATWUEVO TIWUA, TO OTTOi0 Ba TTPETTEl va TTapapével KAEIOTO éTav n BUpa dev xpnaipoTroigital. H BUpa oguydvou eival
oxedlaopévn yia TNV TTAPOXH CUPTTANPWHATIKOU 0UYOVOU O€ aoBEVH TTOU avaTTvéEl aUTOUATA KATA Tn SIGPKEIQ HETEYXEIPNTIKAG
@POVTIOAG ) KATA TN PETAPOPA TOU A0OEVOUG PETE TNV ATTOCUVOEDT TOU OTTO TO AVOTTVEUOTIKG KUKAWWA 1) yIa TTaBNnTIKA
Xopriynon oguyovou katd Tn didpkeia avadwoyovnong avaiodntou acgBevoug. Edv Sev xpelddeTal GUPTTANPWHATIKG 0&Uyovo,

n ouokeur i-gel® O, uTTopEi va XpNoINOTIoINGET WG TUTTIKGG UTTEPYAWTTISIKOG agpaywydg, Ep6ooV N BUpa GUNTIANPWUATIKOU
0&UYOVoU TTaPapEVEl KAEIOT) PE TO EVOWUATWHEVO TTWHA BUPaAG.

ZUVIOTWHEVN TEXVIKA YIa TN XpAon TNG 80pag cupTTAnpwHaTIKOU o§uyévou

1. Mg Tov 000evr aTTOOUVOEDEPEVO ATTO TO AVATIVEUGTIKO CUCTNHA, OQAIPECTE TO TIWHPA aTTd T BUpa oguydvou (Eikéva 1,
oTolxeio 16).

2. ZuvdEDTe TO éva AKPO £VOG TUTTIKOU GwAva 0§uy6vou aTn BUpa cuUTTANpwHaATkoU o§uydvou Tng ouckeung i-gel® O, kai To
GAo dkpo og pia KatdAANAn péBodo xopriynong ofuyovou (Eikéva 1, otoixeia 17 ko 18).

3. OpioTe TOoV €MBUPNTS PUBUS porig aTo GUATHHA Xoprynong oguyovou (Eikéva 1, oToixeio 19).

4. Otav n BepaTreia oAokANPwOEi, KAEIGTE TNV TTAPOX) 0EUYOVOU, APAIPEDTE TN CWARVWON 0§UYOVoU aTrd Tn cuakeur) i-gel® O
Kal £TTaVATOTIOBETAOTE TO EVOWHATWHEVO TTWwHa BUpag aTabepd oTnv kavouha Tng ouckeung i-gel® O, (Eikéva 1, oToixeio 203.

Por o§uyoévou I/min Karda mpoagyyion FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*To T0000TO €10TTVEOUEVOU 0EUYOVOU ETTNPEGCETAI ATTO TOV TUTTO AVATTVONG TOU agBevoug.

Xprion Tng ouokeung i-gel® O, wg 050U yia dlacwARvwon

Ze yvwoTA 1 pn avapevopevn dUokoAn diacwArvwan, n ouckeur i-gel® O, pTropei va xpnoiuotoineei yia T dlacwAfvwaon
Tou 000evoUg Pe T diEAeuan evog evdoTpayelakoU owAfva (ETT) atrd 1o kavaAl agpaywyoU TNG GUOKEUNG UTTO IVOOTTTIKN
kaBodrynon.

H ouokeun i-gel® O, Ba TpETTel va XpNOIPOTIOIEITAl TTAVTOTE CUUPWVA HE TNV avayVWPIoUEVN TTPOKTIKY dlaxeipiong Tou
agpaywyou yia TIG UTTEPYAWTTIOIKEG UOKEUEG aEPAywYOU.

‘EAeyxo1 katd Tn Xprion

* H B8¢on TG ouokeung Ba TTPETTEN VO EAEYXETAI TOKTIKG DIEYXEIPNTIKA, TIPOKEINEVOU VO PEIWOET TO EVOEXOPEVO KAKWONG VEUPWY,
AlPWdIag TNG YAWOOAG, KUGVWONG Kal GAAWY dUVNTIKWY ETTITTAOKWV.

* To yaoTpikd KavaAl Ba TTPETTEl va EAEYXETAI GUXVEA YIa TUXOV TTOAIVOPOUNGN.

* H BatétnTa Tou KavaAioU agpaywyou Ba TTPETTEl va eAEyXeTal HETA aTrd KABE Kivnan TNG KEQPAAAG A Tou auxéva Tou acBevoug.
Texvika dedopéva

Méyioto pévteog ME‘C:;: p;:lé(y)zeo; .
OVOpAoTIKG evdoTpaxeIaKkoU KABETAPA TTOU EAdxioTo
Kwdikég : deog’ Eocwrepikog plrl']Kog aw)\r']vu’ ou pnonp‘i:i va yzcosévno . .
TPoidvVTOg Méye6og “0?;;;)“ bykog (ml) ECWTEPIKAG cio u‘;('er;ps“‘l'a‘::z ou ToTOBETNBE Tsz‘:‘(’,‘;‘:ﬂ‘ﬁ“;ﬁ Meiwon migang
0500 (mm) Tou kavaAiol leuéloz:r;tggu (mm)
agpaywyold (mm) | oyoniou (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cm H,0 oTa 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cm H,0 oTa 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 329 <0,1 ¢cm H,0 oTa 60 L/min

Zuvelnkeg amobnkeuong

PuAdETE O ENPO PEPOG PHOKPIG OTTO TO AUETO NAIOKS PWG.

ZuvIoTwHEVN QUAaEN o€ Beppokpaaia dwpatiou 6tav TTapéABel n evOeIKvUOUEVN BIGPKEIR {WAG TOU TTPOIGVTOG.
AigBeon

MeTd TN Xprion, To TTPOIGV TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG EAEYXOU VOOOKOUEIOKWY
AoIpWEEWV Kal aTTéppIWnG aTroBAATWY.
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PASTABA. Paskirstykite instrukcijas visoms produkty vietoms ir naudotojams.

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

JSPEJIMAS. |[SPEJIMO pranesimas suteikia svarbia informacija apie galima pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus
iSvengta, gali bati mirties arba rimty suzalojimy priezastis.

PERSPEJIMAS. PERSPEJIMO pranesimas suteikia svarbig informacija apie galima pavojinga situacija, kuri, jei jos
nebus iSvengta, gali bati lengvy arba vidutinio sunkumo suzalojimy priezastis.

Gaminio pavadinimas ir aprasas

.i-gel® O, Resus Pack”. Produkty kodai: 8703000, 8704000 ir 8705000.

Pagrindiniai komponentai (2 pav.)

.i-gel® O, Resus Pack” sudaro toliau pateikti komponentai sterilioje pakuotéje.

1. Kvépavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelis 3 paw.
2. Skrandzio vamzdelis
3.,i-gel® O0," o
4. Lubrikanto maiselis 2 pav. o
: . )
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Pagrindiniai Komponentai
Pagrindiniai komponentai (3 pav.)
1.1 Distalinis skrandzio kanalo galas
1.2 Antgerkliné atrama 4 pav.
1.3 Proksimalinis skrandzio kanalo galas s Y}
1.4 Minksta nepripu¢iama manzeté 21 22 24| 262728 210 211 212

1.5 Burnos ertmés stabilizatorius

1.6 Integruotas sukandimo blokatorius

1.7 Kvépavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelio
kabliuko Ziedas

1.8 Papildomos deguonies tiekimo angos dangtelis
1.9 15 mm jungtis

1.10 Papildoma deguonies tiekimo anga
Gaminio padétis (2 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)

23
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Paskirtis
Uztikrinti ir iSlaikyti atvirus kvépavimo takus. Suteikti pacientui kvépavimo dujy tiekimo kelia.

Indikacijos

.i-gel® O," yra skirtas naudoti kvépavimo taky praeinamumui uztikrinti ir palaikyti, atliekant nevalgiusiy pacienty planinés ir
skubios anestezijos procediras, spontaning arba protarpine teigiamo slégio ventiliacija, gaivinant samonés netekusj pacientg,
esant sunkiai arba neplanuotai sunkiai intubacijai naudojant optinio pluosto valdyma; §j prietaisg gali naudoti tinkamai
iSmokytas personalas, turintis kvépavimo taky valdymo metody ir prietaisy naudojimo patirties. ,i-gel® O, galima naudoti ir
tam, kad spontani$kai kvépuojan¢iam pacientui pooperacinés priezitiros metu arba pervezant pacienta, i(ai jo kvépavimo
aparatas atjungtas, arba gaivinant sgmonés netekusj pacientg baty papildomai tiekiamas deguonis.

Kontraindikacijos

» Pacientai, dél kuriy bklés padidéja pilno skrandzio rizika, pvz., angos iSvarza, sepsis, patologinis nutukimas, néstumas ar
buvusi virSutinés virskinimo sistemos dalies operacija ir kt.

Planinés ir skubios anestezijos procediros neseniai valgiusiems pacientams.

Trizmas, ribotas i$siziojimas, ryklés ir perigerklinis abscesas, trauma ar auglys.

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

Prietaiso ar skrandzio vamzdelio nestumkite per stipriai.

Nepakankama anestezija, kuri gali sukelti Salutiniy reiskiniy, kosulj, prieSinimasi, didelj seilétek|, ziaukciojima,
laringospazma ar kvépavimo sulaikymag. Tai gali komplikuoti anestezijos rezultatus.

» Nepalikite prietaiso paciento gerkléje ilgiau nei 4 valandas.

+ Nemeéginkite pakartotinai naudoti ar apdoroti ,i-gel® O,".

Paciento kategorija

Gaminiy asortimentas tinkamas naudoti visoms pacienty populiacijoms. Produkty asortimentas yra tinkamas naudoti

suaugusiems pacientams, kuriy kano 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.

Ispéjimai

+ ,i-gel® O, reikia sutepti pagal naudojimo instrukcijas.

» 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.

+ ,i-gel® O, yra tiekiamas apsauginiame dékle, kad vamzdelis iSlaikyty tinkama lankstumga prie$ naudojant. Apsauginis
déklas taip pat naudojimas kaip pagrindas sutepant.

» 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 spaudima).

* |vedant priekinis ,i-gel® O," galo krastas turi slysti paciento kietojo gomurio i$linkimu.

» Jei nepavyksta iki galo jvesti standartiniu stdmimo metodu ir stumiant Zandikaulj bei nepavyksta giluminé rotacija arba
trigubas manevras, tuomet prietaisas turi bati jyvedamas naudojant tiesioginio vaizdo laringoskopg arba reikia naudoti vienu
dydziu mazesnj vamzdel].

+ |kista ,i-gel® O, reikia lipnigja juostele priklijuoti prie abiejy virsutiniy Zandikauliy arba pritvirtinti kvépavimo taky prietaiso
prilaikymo dirZeliu (tiekiamas kartu). Operaciniy procediry metu, kuomet pacientas turi guléti ant Sono arba knidbscias,
,i-gel® O," reikia priklijuoti ir priristi.

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

+ Reikia bdti ypa¢ atsargiems, jei pacientui nustatomas Ill arba didesnis laipsnis pagal ASA arba Mallampati skale arba jei jo
dantys trapUs ir pazeidziami; dirbkite pagal pripazintg kvépavimo taky valdymo praktikg ir metodus.

+ Kaip ir naudojant kitus virSgerklinius kvépavimo taky prietaisus, svarbu pasirinkti tinkama naudojamo prietaiso dydj,
uztikrinti optimaly sutepima, tinkamga prietaiso jvedima ir padétj, reguliariai tikrinti per operacija, kad sumazéty nervy
pazeidimo, lieZuvio tirpimo, cianozés ir kity galimy komplikacijy tikimybé.

* Kai naudojama papildoma ,i-gel® O," deguonies tiekimo anga, batina nuolat stebéti paciento kvépavimo rodiklius.

* Kai naudojama papildoma ,i-gel® O," deguonies tiekimo anga, proksimalinis pagrindinio kvépavimo kanalo galas turi bati
paliktas atviras orui, o ne prijungtas prie ventiliatoriaus arba ,Bag-Valve-Mask“ (BVM) gaivinimo sistemos.

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

» Kad bty mazesné uzsidegimo rizika, labai svarbu, kad naudotojas griezZtai laikytysi Europos gaivinimo tarybos (ERC),

Amerikos Sirdies ligy prevencijos ir gydymo asociacijos (AHA) bei kity atitinkamy vietos institucijy teikiamy rekomendacijy

dél saugaus deguonies naudojimo defibriliacijos metu.

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

|vesdami nenaudokite didelés jégos.

|kiSant prietaisg nebatina kisti pirSty pacientui j burna.

Pries jvedant, ,i-gel® O," visada reikia atskirti nuo apsauginio déklo. Apsauginis déklas néra skirtas jvesti, tad jis niekada

neturi bati jvestas j paciento burng.

» Kveépavimo taky prietaiso prilaikymo dirZelj galima naudoti tik ant nugaros gulintiems pacientams. Jis skirtas papildomai
arba trumpa laikg prilaikyti ,i-gel® O,", kol prietaisas bus papildomai pritvirtintas lipniaja juostele arba kitu pripazintu metodu.
Kvépavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelj galima naudoti tik su ,i-gel® O,", jo negalima naudoti su jokiu kitu prietaisu.

» Deguonies srautas per papildomg deguonies tiekimo anga neturi virSyti 8 I/min., kad nesusidaryty PEEP (teigiamas
iSkvépimo slégis).

+ Neméginkite naudoti ,i-gel® O, intubacijai be optinio pluosto valdymo.

+ Pacientams, kuriems atliekamas elektrokonvulsinis gydymas (EKT), kartu su ,i-gel® O," visada turi bati naudojamas atskiras
sukandimo blokatorius, specialiai skirtas naudoti EKT metu.
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Atsargumo priemonés

» Prie$ pradédami naudoti, visada atlikite patikras, pateiktas Siose naudojimo instrukcijose.

+ ,i-gel® O, Resus Pack" yra vienkartinio naudojimo produktas. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakartotinai kyla gréesme
paciento saugumui, kadangi galima uzsikrésti infekcija, gali sugesti ir sulGzti prietaisas. Valant galima sugadinti arba
sulauzyti prietaisa.

Patlkra prie$ pradedant naudoti
Prie$ atpléSdami patikrinkite pakuote ir jsitikinkite, kad ji néra pazeista.

- Atidziai apZidrékite prietaisa. Jsitikinkite, ar oro vamzdelis yra atviras, ar néra svetimkaniy ir lubrikanto KAMSCIU,
uzkems$anciy vamzdelio arba skrandzio kanalo distaling anga.

» Atidziai apzidrékite prietaiso dubenélio vidy. Patikrinkite, ar pavirSiai yra lygls, nepazeisti, jsitikinkite, kad skrandzio kanalas
atviras.

* Nenaudokite ,i-gel® O,", jei kvépavimo taky vamzdelis ar prietaiso korpusas atrodo nejprastai ar pazeisti.

« Patikrinkite, ar 15 mm jungtis atitinka paciento jungtj.

 |sitikinkite, kad prie$ naudojant papildoma deguonies tiekimo anga yra tvirtai uzdaryta integruotuoju dangteliu.

Pasiruosimas pries jstumiant

1. Visuomet mavékite pirtines.

2. Atpléskite ,i-gel® O," pakuote ir iSimkite apsauginj déklg su prietaisu (1 pav., 1 nuotr.). I$ apsauginio déklo iSimkite priedy
pakuote, kurioje yra lubrikanto maiselis, skrandzio vamzdelis ir kvépavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelis, ir padékite | Salj
(1 pav., 2 nuotr.).

3. Paskutine preoksigenacijos minute iSimkite ,i-gel® O, i$ apsauginio déklo (1 pav., 3 nuotr.) ir perkelkite jj ant tos pacios
rankos, kuria laikote apsauginj déklg, delno. Laikykite prietaisg tarp nykscio ir smiliaus (1 pav., 3 nuotr.).

4. Atidarykite tiekiamo lubrikanto mai8elj ir ruoSdamiesi sutepti nedidelj jo kiekj uzdékite apsauginio déklo glotniojo pavirSiaus
viduryje (1 pav., 4 nuotr.). Nenaudokite silikono pagrindu pagaminty lubrikanty.

5. Paimkite ,i-gel® O," iSilgai integruoto sukasti skirto blokatoriaus ir plonu lubrikanto sluoksniu sutepkite galing, Soning ir
priekine atvarto dalis. Jei tepimo nepakanka, §j procesg galima pakartoti, taciau sutepe patikrinkite, ar atvarto dubenélyje ar
kitur ant prietaiso neliko lubrikanto BOLIUSO. Stenkités rankomis neliesti prietaiso atvarto (1 pav., 5, 6, 7 ir 8 nuotr.).

6. Ruosdamiesi jdéti, padekite ,i-gel® O," atgal j apsauginj déklg (1 pav., 9 nuotr.).

Rekomenduojamas jdéjimo metodas

1. 18 apsauginio déklo iSimkite suteptg ,i-gel® O, ir tvirtai laikykite prietaisg palei integruotg sukandimo blokatoriy. Nustatykite
prietaisg taip, kad ,i-gel® O," atvarto isvadas butu nukreiptas j paciento smakrg (1 pav., 10 nuotr.).

2. Pacientas turi guléti , uostymo padétyje (1 pav., 10 nuotr.), atlosta galva ir sulenktu kaklu. Prie$ pradédamas ,i-gel® O,"
idéjimo proceddrg asistentas turi Svelniai nuspausti smakrg zemyn.

3. Priekinj minkstg jtaiso galg | paciento burna jdékite nukreipeg kietojo gomurio link.

4. Be pertrikiy Svelniai stumkite prietaisg Zemyn ir atgal iSilgai kietojo gomurio, kol pajusite galutinj pasipriesinima.

5. Siuo momentu instrumento pirmagalis turi bati virSutingje stemplés atvaroje (1 pav., 11a nuotr.), o atvartas turi gaubti gerkly
sritj (1 pav., 11b nuotr.). Kandziai turi remtis j integruotg sukasti skirtg blokatoriy (1 pav., 11¢ nuotr.).

6. ,i-gel® O, reikia lipniaja juostele priklijuoti prie abiejy virSutiniy Zandikauliy arba pritvirtinti su tiekiamu kvépavimo taky
prietaiso prilaikymo dirzeliu (1 pav., 12, 13, 14 ir 15 nuotr.).

Kvépavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelio naudojimas

Kvepavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelis tiekiamas kartu su ,i-gel® O, Resus Pack". DirZelj galima naudoti papildomai,
priklijavus prietaisg (rekomenduojamas jvedimo bidas — 6 punktas) lipnigja juostele, kad baty uztikrintas didesnis saugumas,
arba dirzelis gali bati naudojamas kaip trumpalaiké alternatyva lipniajai juostelei, jeigu juostelés naudoti nejmanoma arba vien
jos gali nepakakti (pavyzdziui, pacientas su barzda). Jis gali bati naudojamas ir kaip laikinoji, trumpalaiké priemoné prietaisui
pritvirtinti, iki jj bus galima pritvirtinti tinkamai.

Rekomenduojamas kvépavimo taky prietaiso prilaikymo dirzelio naudojimo badas

1. Dirzelj reikia pakisti pacientui po kaklu taip, kad plati viduriné dirzelio juostelé bty tiesiai po kaklu (1 pav., 13 nuotr.).

2. Vieng dirzelio gala reikia perkelti per paciento veidg ir pritvirtinti prie ,i-gel® O," uzZmaunant atitinkama dirzelio skylute ant
kabliuko Ziedo, esancio integruotojo sukandimo blokatoriaus virSuje (1 pav., 14 nuotr.).

3. Tada kita dirzelio galg reikia perkelti per paciento veidg | kitg puse ir pritvirtinti tokiu paciu badu, kad jis baty pakankamai
itemptas ir saugiai laikyty ,,i- gel® O," vietoje, taciau neuzverzti per daug, nes taip galima traumuoti pacientui kaklg ar veidg
arba sukelti nepageidaujama ,,i- gel%a O," spaudima (1 pav., 15 nuotr.). Kad dirzelio padétis baty optimali, jj gali tekti Siek tiek
pareguliuoti.

Skrandzio vamzdelio naudojimas
12 dydzio prancuzi$kojo mastelio (FG) skrandZio vamzdelis yra ,i-gel® O, Resus Pack" dalis. Jei reikia, skrandzio vamzdelj
galima jstumti j ,i-gel® O," skrandzio kanalg, norint istustinti skrandzio turinj.

Rekomenduojamas skrandzio vamzdelio jdéjimo metodas

Prie§ jdédami skrandZio vamzdelj jsitikinkite, kad skrandzio vamzdelis ir ,i-gel® O, skrandzio kanalas yra tinkamai sutepti.
Geriausia tai padaryti uzdedant nedidelj lubrikanto rutuliukg ant skrandzio kanalo proksimalinio galo. Tada skrandzio vamzdel;
reikia Siek tiek jstumti j skrandzio kanala ir pajudinti auk$tyn bei Zemyn, kad kanalas baty paruostas prie$ jstumiant skrandzio
vamzdelj iki galo.

Papildomos deguonies tiekimo angos naudojimas

.i-gel® 0, sudaro standartinis ,i-gel® su integruota papildoma deguonies tiekimo anga. Anga yra proksimalinio ,i-gel® gale
centre, vir§ ploksciojo jungties galo. Ji turi jmontuotg integruotajj dangtelj, kuriuo nenaudojama anga reikia uzdaryti. Deguonies
tiekimo anga jrengta tam, kad spontaniSkai kvépuojan¢iam pacientui pooperacinés priezitiros metu arba pervezant pacienta,
kai jo kvépavimo aparatas atjungtas, arba gaivinant sgmonés netekusj pacienta baty papildomai tiekiamas deguonis. Jeigu
papildomai deguonies tiekti nereikia, ,i-gel® O, galima naudoti kaip jprastg virSgerklinj kvépavimo taky jtaisg, tik reikia
pasirlpinti, kad papildoma deguonies teikimo anga baty uzdaryta integruotuoju dangteliu.
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Rekomenduojamas papildomos deguonies tiekimo angos naudojimo budas

1. Kai pacientas bus atjungtas nuo kvépavimo sistemos, nuimkite dangtelj nuo deguonies tiekimo angos (1 pav., 16 nuotr.).
2. Viena standartinio deguonies teikimo vamzdelio galg prijunkite prie ,i-gel® O," papildomos deguonies teikimo angos,

kitg — prie tam tinkamo deguonies $altinio (1 pav., 17 ir 18 nuotr.).

3. Nustatykite reikiama deguonies tiekimo srauta i$§ deguonies tiekimo sistemos (1 pav., 19 nuotr.).

4. Proceddrai pasibaigus isjunkite deguonies tiekimo $altinj, nuo ,i-gel® O," atjunkite deguonies tiekimo vamzdelj ir tvirtai
integruotuoju dangteliu uzdarykite ,i-gel® O," deguonies ¢iaupo anga (1 pav., 20 nuotr.).

Deguonies srautas (I/min.) Apytiksleé FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*|kvépto deguonies procentiné verté priklauso nuo paciento kvépavimo.

»i-gel® 0,“ naudojimas intubacijai

Jei Zinoma, kad intubacija bus sunki arba ji neplanuotai sunki, paciento intubacijai galima naudoti ,i-gel® O,", jstumiant
endotrachéjinj vamzdelj (ETT) per vir§gerklinio vamzdelio kvépavimo taky kanala, taikant optinio pluosto valdyma.
.i-gel® O," visuomet turi bati naudojamas pagal pripazintg kvépavimo taky valdymo praktika, taikoma virSgerkliniams
kvépavimo taky jtaisams.

Patikros naudojant

» Kad sumazéty nervy pazeidimo, liezuvio tirpimo, cianozés ir kity galimy komplikacijy tikimybé, operacijos metu reikia
reguliariai tikrinti prietaiso padét;.

« Skrandzio kanalg reikia reguliariai tikrinti, ar néra atryto turinio.

* Po bet kokio paciento galvos ar kaklo judesio reikia patikrinti kvépavimo taky kanalo praeinamuma.

Techniniai duomenys

Didziausias ET Didziausias Maziausias
. N RN Nominalus vamzdelio dydis, | skrandzio vamzdelio
G:::;anslo Dydis stgﬁi':'zl‘f) h;’r'i:"(‘r':l) vidinio tako | kurj galima jdéti | dydis, kurj galima d;an’t"a%:j’apm Slégio kritimas
9 ilgis (mm) i kvépavimo taky | jvesti per skrandzio (qn:m)
kanalg (mm) kanala (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 esant 60 I/min.
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 esant 60 I/min.
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 < 0,1 cmH,0 esant 60 I/min.

Laikymo salygos

Laikyti sausoje vietoje, kur nepatenka tiesioginiai saulés spinduliai.

Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje nurodytg gaminio galiojimo laika.

Salinimas

Po naudojimo gaminj reikia pasalinti laikantis vietiniy ligoninés infekcijy kontrolés ir atlieky $alinimo taisykliy.
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UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania produktow i wszystkim uzytkownikom.
Instrukcje zawieraja wazne wskazowki dotyczace bezpiecznego uiytkowania produktu. Przed uzyciem produktu
nalezy zapoznac si¢ z calg mstrukc;q obslugl tacznie z ostrzezeniami i przestrogami.

OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktérej
wystapienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie niebezpiecznej sytuaciji, ktorej
wystapienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub umiarkowanych obrazen ciata.

Nazwa i opis produktu
Pakiet urzgdzenia i-gel® O, Resus. Kody produktow: 8703000, 8704000 i 8705000.

Najwazniejsze komponenty (llustracja 2)

Pakiet urzgdzenia i-gel® O, Resus sktada sig¢ z nastepujgcych komponentow, ktére sg dostarczane w jatowym opakowaniu.
1. Pasek do podparcia przewodu oddechowego

2. Sonda zotgdkowa

3. Urzadzenie i-gel® O, llustracja 3
4. Saszetka $rodka smarnego llustracja 2
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Najwazniejsze Komponenty

Najwazniejsze komponenty (llustracja 3)
1.1 Dystalny koniec kanatu zotgdkowego

1.2 Fragment spoczywajgcy na nagtosni

1.3 Proksymalny koniec kanatu zotgdkowego

1.4 Migkki mankiet nienadmuchiwany M

ustracja 4
1.5 Odcinek stabilizujgcy w jamie ustnej ]

25 29
21 22 24| 26,27 28 210
23

1.6 Zintegrowany zagryzak

1.7 Pierscien z haczykami na pasek do podparcia
przewodu oddechowego

1.8 Zaslepka portu dodatkowego tlenu

1.9 tacznik 15 mm

1.10 Port dodatkowego tlenu

Ustawienie produktu (llustracja 4)
Legenda:

2.1 Przetyk

2.2 Tchawica

2.3 Struny/fatdy glosowe

2.4 Chrzastka tarczowata

2.5 Wilot 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 gtgbokos$ci wprowadzenia
2.12 Siekacz

2.13 Nominalna dlugo$c¢ drogi wewnetrznej
(patrz tabela danych technicznych ponizej)

211 212

A\
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Przeznaczenie
Udroznienie drég oddechowych i utrzymanie ich droznosci. Zapewnienie kanatu do podawania gazéw oddechowych pacjentowi.

Wskazania

Urzadzenie i-gel® O, jest wskazane 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 pacjentow nieprzytomnych, a takze do stosowania jako kanat do
intubacji pod kontrolg zapewniang przez przyrzad $wiattowodowy w przypadku przewidywanych lub nieoczekiwanych trudnosci podczas
intubaciji, przez cztonkéw personelu odpowiednio przeszkolonych i doswiadczonych w korzystaniu z technik i urzgdzen do udrozniania
drég oddechowych. Urzadzenie i-gel® O, moze by¢ réwniez uzywane w celu podawania dodatkowego tlenu pacjentowi oddychajgcemu
spontanicznie w okresie opieki pooperacyjnej lub podczas transferu po odigczeniu pacjenta od obwodu oddechowego, albo w celu
stosowania tlenoterapii biernej podczas resuscytacji nieprzytomnego pacjenta.

Przeciwwskazania

« Pacjenci z wszelkimi stanami, ktére moga zwigkszac ryzyko petnego zotgdka, np. przepuklina rozworu przetykowego, posocznica,
otyto$¢ zagrazajgca zyciu, cigza lub zabieg chirurgiczny obejmujgcy gérny odcinek przewodu pokarmowego w wywiadzie.
Pacjenci przeznaczeni do rutynowych i pilnych zabiegéw 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,O.

Podczas wprowadzania tego przyrzadu albo sondy zotadkowej nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity.

Niewystarczajgcy poziom znieczulenia, co moze prowadzi¢ do kaszlu, ,ktécenia si¢” 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® O, nie nalezy uzywa¢ powtérnie i nie nalezy podejmowac préb jego ponownego przetworzenia.

Kategoria pacjentow

Asortyment produktéw jest odpowiedni do stosowania we wszystkich populacjach pacjentéw. Asortyment produktéw jest odpowiedni do
stosowania u dorostych pacjentéw o masie ciata podanej na opakowaniu jednostkowym i ztgczu urzadzenia. W celu uzyskania informacji
na temat doboru wielko$ci prosimy o zapoznanie sie z tabelg danych technicznych. Wybor wielko$ci na podstawie masy ciata powinien
mie¢ zastosowanie do wigkszosci pacjentéw, jednak indywidualne odchylenia w budowie anatomicznej oznaczajg, ze wskazowki
dotyczgce masy ciata nalezy zawsze bra¢ pod uwage w potaczeniu z kliniczng oceng budowy anatomicznej pacjenta.

Ostrzezenia

* Przyrzad i-gel® O, nalezy nasmarowac¢ zgodnie z instrukcjg obstugi.

« Przed wprowadzeniem przyrzadu nalezy odgig¢ gtowe pacjenta do tytu, a jednoczes$nie asystent powinien utrzymywac jame ustng
pacjenta otwartg, chyba ze wykonywanie ruchéw gtowa/szyjg pacjenta jest niewskazane.

« Urzadzenie i-gel® O, jest dostarczane w ochronnej podstawce, ktéra zapewnia, ze przed uzyciem urzadzenie jest utrzymywane w
odpowiednim ugieciu. Ponadto ochronna podstawka stanowi podstawg do smarowania.

« Przed prébg wprowadzenia nalezy osiggna¢ optymalng gteboko$¢ znieczulenia (tj. brak odruchu rogéwkowego, tatwe poruszanie w
gore i w dot zuchwa, brak reakcji na nacisk na oba katy zuchwy).

» Po wprowadzeniu wiodgca krawedz koficéwki przyrzadu i-gel® O, musi poruszac sie zgodnie z krzywizng twardego podniebienia pacjenta.

« Jesli petne wprowadzenie nie powiedzie sie po zastosowaniu standardowej techniki wprowadzania oraz po uzyciu recznego
wysuniecia zuchwy, gtebokiego obrécenia albo wykonaniu trzech czynnoéci udrazniajacych, przyrzad nalezy wprowadzi¢ pod
kontrolg wizualizacji bezposredniej przy uzyciu laryngoskopu albo nalezy uzy¢ przyrzqdu o jeden wymiar mniejszego

+ Po wprowadzeniu urzadzenia i- gel® O, nalezy unieruchomi¢ przylepcem od szczeki gérej do szczeki gornej albo unieruchomic przy
uzyciu paska do podparma przewodu oddechowego ktory znajduje sie w zestawie. Podczas zablegow chirurgicznych, w trakcie
ktérych pacjent musi by¢ utozony na boku albo na brzuchu, urzadzenie i-gel® O, nalezy przywigzac oraz przyklei¢ przylepcem. W
sytuacji, gdy przylepiec jest nieodpowiedni lub nieskuteczny, przyrzad i-gel® O, nalezy réwniez przywigzac.

« Nadmierny wyciek powietrza podczas wentylacji recznej jest przede wszystkim spowodowany nieoptymalna gtebokoscig narkozy
oraz nieoptymalng gtebokoscig wprowadzenia przyrzadu i-gel® O,.

. Szczegolnq ostroznos¢ nalezy zachowac w przypadku paqentow ktorzy w skali ASA i Mallampati kwalifikujg sie do stopnia Ill i
powyzej lub u ktérych wykonano delikatne i wrazliwe odbudowy stomatologiczne, i postepowac zgodnie z uznanymi praktykami i
technikami udrazniania drég oddechowych.

« Tak samo jak w przypadku innych nadgto$niowych przyrzadéw do udrazniania drég oddechowych, nalezy uzy¢ przyrzadu wiasciwej 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.

« Gdy uzywany jest port dodatkowego tlenu w urzadzemu i-gel® O,, nalezy ciggle monitorowac parametry oddechowe pacjenta.

+ Gdy uzywany jest port dodatkowego tlenu w urzgdzeniu i- gel®O,, proksymalny koniec gtownego przewodu oddechowego nalezy
pozostawi¢ otwarty na powietrze atmosferyczne i nie nalezy go podlqczac do respiratora ani do resuscytatora BVM (Bag-Valve-Mask).

+ Podobnie jak w przypadku kazdego urzgdzenia do udrazniania drog oddechowych, podczas stosowania przyrzadu i-gel® O,
konieczne Jest zapewmeme zawsze odpowiedniej drogi wydechowej gazu, aby unikng¢ mozliwosci wystapienia barotraumy

« Aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru, uzytkownik musi w petni stosowac sie do wytycznych dotyczacych bezpiecznego korzystania z tlenu

podczas defibrylacji wydanych przez Europejska Rade Resuscytacji (ERC), Amerykanskie Stowarzyszenie Kardiologiczne (AHA) lub

inne odpowiednie lokalne rady resuscytacyjne.

Przed probg wprowadzenia przyrzadu nalezy wyja¢ z jamy ustnej pacjenta protezy dentystyczne lub ptyty protez.

Podczas wprowadzania nie nalezy oddziatywac na urzgdzenie ze zbyt duzg sitg.

W trakcie wprowadzania przyrzadu nie jest konieczne wktadanie palcéw ani kciukdw do jamy ustnej pacjenta.

Przed wprowadzeniem urzadzenie i-gel® O, nalezy zawsze odigczy¢ od podstawki ochronnej. Podstawka ochronna nie jest

introduktorem i nigdy nie nalezy jej wprowadzac¢ do jamy ustnej pacjenta.

« Pasek do podparcia przewodu oddechowego moze by¢ uzywany wytgcznie w przypadku pacjentow Iezacych na plecach. Pasek
stuzy do dodatkowego lub krétkotrwatego unieruchomienia urzadzenia i-gel® O, do czasu zapewnienia dodatkowego podparcia
urzadzenia przy uzyciu przylepca albo innej sprawdzonej metody Pasek do podparma przewodu oddechowego jest odpowiedni
tylko do stosowania z urzadzeniem i-gel® O, i nie powinien by¢ uzywany z zadnym innym wyrobem.

« Natezenie przeptywu tlenu przez port dodatkowego tlenu nie moze przekraczaé 8 I/min. Takie ograniczenie zapobiega stosowaniu
dodatniego cisnienia koncowo-wydechowego (PEEP, ang. Positive End Expiratory Pressure).

» W przypadku braku kontroli zapewnianej przez urzadzenie $wiattowodowy nie nalezy podejmowac préb uzycia urzadzenia i-gel® O,
jako przewodu do intubacji.

« W przypadku pacjentéw poddawanych terapii elektrowstrzgsowej (ECT) oddzielny blok zgryzowy zaprojektowany specjalnie do
stosowania podczas ECT musi by¢ zawsze stosowany w potgczeniu z urzadzeniem i-gel® O,.
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Przestrogi

» Zawsze nalezy przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem wskazane w niniejszej instrukcji obstugi.

» Pakiet urzadzenia i-gel® O, Resus to produkt jednorazowego uzytku. 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.

Kontrole przed uzyciem

» Przed otwarciem opakowania nalezy je sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

* Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ przyrzad, upewnic¢ sie, ze droga przeptywu powietrza jest drozna oraz ze w dystalnym otworze
tej drogi ani w kanale zotgdkowym nie ma zadnych ciat obcych ani BOLUSA $rodka 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 przewodd oddechowy lub zewnetrzna czes¢ przyrzadu wyglada nieprawidtowo lub jest zdeformowany/zdeformowana,
przyrzad nalezy wyrzuci¢.

» Sprawdzi¢, czy ztgcze 15 mm pasuje do zlgcza obwodu docelowego dla pacjenta.

* Upewnic sie, ze port dodatkowego tlenu jest ciasno zamkniety za pomoca zintegrowanej zaslepki (powinien by¢ zamkniety,
chyba ze konieczne jest jego uzycie).

Przygotowanie przed wprowadzeniem

1. Przed rozpoczeciem zatozy¢ rekawiczki.

2. Otworzy¢ opakowanie urzadzenia i-gel® O, i wyjg¢ ochronng podstawke zawierajgcg urzgdzenie (llustracja 1, rycina 1).

Z podstawki ochronnej wyjaé pakiet akcesoriow, w sktad ktérego wchodzi saszetka $rodka smarnego, sonda zotgdkowa oraz

pasek do podparcia przewodu oddechowego. Te elementy odtozy¢ na jedng strone (llustracja 1, rycina 2).

3. W ostatniej minucie preoksygenaciji wyjac¢ urzadzenie i-gel® O, z podstawki ochronnej (llustracja 1, rycina 3) i chwyci¢ go

ta samg dtonig, ktdra przytrzymuje podstawke, podtrzymujgc urzadzenie kciukiem i palcem wskazujacym (llustracja 1,

rycina 3).

4. Otworzy¢ saszetke dostarczonego $rodka smarnego i umiesci¢ niewielki bolus na $rodku gtadkiej powierzchni podstawki

ochronnej, aby w ten sposéb przygotowac jg do smarowania (llustracja 1, rycina 4). Nie uzywac¢ $rodkéw smarnych na bazie

silikonu.

5. Chwyci¢ urzadzenie i-gel® O, za zintegrowany zagryzak i pokry¢ tyt, boki i przod mankietu cienkg warstwg srodka

smarnego. Ten proces mozna powtérzy¢, jesli nasmarowanie jest niewystarczajgce, ale po zakonczeniu smarowania nalezy

upewnic¢ sig, ze zaden BOLUS s$rodka smarnego nie zostat w miskowatej czgsci mankietu ani w innym miejscu na urzadzeniu.

Unika¢ dotykania mankietu urzadzenia dtorimi (llustracja 1, rycina 5, 6, 7 i 8).

6. Na czas przygotowania do wprowadzenia umiesci¢ urzagdzenie i-gel® O, w podstawce ochronnej (llustracja 1, rycina 9).

Zalecana technika wprowadzania

1. Wyjg¢ nasmarowane urzgdzenie i-gel® O, z podstawki ochronnej i mocno chwyci¢ urzagdzenie za zintegrowany zagryzak.
Ustawi¢ urzadzenie w taki sposob, aby skierowa¢ wylot mankietu i-gel® O, w strone podbrédka pacjenta (llustracja 1,
rycina 10).

2. Gtowe pacjenta nalezy odgig¢ do tytu (llustracja 1, rycina 10). Przed wprowadzeniem przyrzadu i-gel® O, asystent
powinien delikatnie nacisngé podbrédek pacjenta w dét.

3. Wprowadzi¢ migkka koncéwke prowadzaca do jamy ustnej pacjenta w kierunku podniebienia twardego.

4. Przesuwac przyrzad w dot i w tyt wzdtuz podniebienia twardego ciggtym, ale delikatnym pchnigciem, az wyczuwalny bedzie
ostateczny opor.

5. W tym momencie koncéwka przewodu oddechowego powinna znajdowa¢ w gérnym otworze przetyku (llustracja 1,
rycina 11a), a mankiet powinien by¢ umieszczony przy strukturach krtani (llustracja 1, rycina 11b). Siekacze powinny
opiera¢ sie na zintegrowanym zagryzaku (llustracja 1, rycina 11c).

6. Urzadzenie i-gel® O, nalezy unieruchomic przylepcem od szczeki gérnej do szczeki gérnej albo unieruchomi¢ przy uzyciu
paska do podparcia drég oddechowych, ktéry znajduje sie w zestawie (llustracja 1, ryciny 12, 13, 14 i 15).

Uzycie paska do podparcia przewodu oddechowego

Pasek do podparcia przewodu oddechowego jest dostarczany jako cze$¢ pakietu urzadzenia i-gel® O, Resus. Moze by¢
stosowany razem z przylepcem (Zalecana technika wprowadzania — punkt 6) w celu zapewnienia dodatkowego podparcia
albo jako krétkoterminowa alternatywa przylepca, gdy zastosowanie przylepca jest utrudnione lub nie spetnia wymagan, np.
u pacjenta z zarostem. Moze by¢ stosowany jako wstepna, krotkoterminowa metoda unieruchomienia urzadzenia do czasu
uzyskania ostatecznego unieruchomienia.

Zalecana technika uzycia paska do podparcia przewodu oddechowego

1. Pasek nalezy przeprowadzi¢ pod szyja pacjenta w taki sposéb, aby ustawi¢ srodkowg szerokg czes¢ paska bezposrednio
pod szyja pacjenta (llustracja 1, rycina 13).

2. Jeden koniec paska nalezy unie$¢ nad twarz pacjenta i przymocowa¢ do urzadzenia i-gel® O,, zaktadajgc odpowiednig
dziurke paska na wystepie pierscienia z haczykami, ktory znajduje sie u géry zintegrowanego zagryzaka (llustracja 1,
rycina 14).

3. Nastepnie drugi koniec paska nalezy unie$c¢ z drugiej strony twarzy pacjenta i zamocowac¢ w taki sam sposéb, upewniajgc
sie, ze naciag paska jest wystarczajgcy do nieruchomego przytrzymywania urzadzenia i-gel® O,. Paska nie nalezy jednak
naciggac zbyt mocno, poniewaz zbyt mocny nacigg moze spowodowac uraz szyi lub twarzy pacjenta albo prowadzi¢ do
niepozadanej sity popychajgcej urzadzenie i-gel® O, do dotu (llustracja 1, rycina 15). W celu zapewnienia optymalnego
ustawienia konieczne moze by¢ wyregulowanie paska.

Stosowanie sondy zotgdkowej

Sonda Zotgdkowa rozmiaru 12 F (FG) jest dostarczana jako cze$¢ pakietu urzadzenia i-gel® O, Resus. W razie potrzeby
sonde zotgdkowg mozna przeprowadzi¢ przez kanat zotgdkowy urzadzenia i-gel® O, w celu opréznienia zotgdka.
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Zalecana technika wprowadzania sondy zotadkowej

Przed wprowadzeniem sondy zotagdkowej nalezy upewnic sig, ze zaréwno sonda zotgdkowa, jak i kanat zotadkowy urzgdzenia
i-gel® O,, zostaty odpowiednio nasmarowane. Idealnym sposobem na smarowanie jest umieszczenie niewielkiego bolusa
$rodka smarnego na proksymalnym korcu kanatu zotgdkowego. Nastepnie sondg zotgdkowg nalezy wprowadzi¢ krotkg
droga w dot kanatu zotgdkowego i porusza¢ w goére i w dot, aby nasmarowac kanat przed zakonczeniem wprowadzania sondy
zotgdkowej.

Stosowanie portu dodatkowego tlenu

Urzadzenie i-gel® O, skiada sig ze standardowego urzadzenia i-gel® ze zintegrowanym portem dodatkowego tlenu. Port ten
jest umieszczony centralnie na proksymalnym koncu urzadzenia i-gel® tuz nad ptaskim koricem tgcznika. Jest wyposazony

w zintegrowang zaslepke, ktdra powinna pozostac zatozona, gdy port nie jest uzywany. Port tlenu jest przeznaczony do
podawania dodatkowego tlenu pacjentowi oddychajgcemu spontanicznie w okresie opieki pooperacyjnej lub podczas
transferu po odigczeniu pacjenta od obwodu oddechowego, albo w celu stosowania tlenoterapii biernej podczas resuscytacji
nieprzytomnego pacjenta. Jesli dodatkowy tlen nie jest wymagany, urzagdzenie i-gel® O, moze by¢ stosowane jako
nadgtosniowy przyrzad do udrazniania drog oddechowych — jednak w takim przypadku port dodatkowego tlenu musi
pozostawac zamkniety zintegrowang zaslepke portu.

Zalecana technika uzycia portu dodatkowego tlenu

1. Po odigczeniu pacjenta od systemu oddechowego nalezy zdjg¢ zaslepke z portu tlenu (llustracja 1, rycina 16).

2. Podtgczy¢ jeden koniec standardowej rury tlenowej do portu dodatkowego tlenu na urzadzeniu i-gel® O,, a drugi koniec do
odpowiedniego zrédta tlenu (llustracja 1, ryciny 17 i 18).

3. W zrodle tlenu ustawi¢ zgdane natezenie przeptywu (llustracja 1, rycina 19).

4. Po zakonczeniu terapii wytaczy¢ zrodfo tlenu, odtgczy¢ rure tienowg od urzadzenia i-gel® O, i umiesci¢ zintegrowang
zaslepke portu ciasno na kurku urzadzenia i-gel® O, (llustracja 1, rycina 20).

Przeptyw tlenu I/min Przyblizony FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Na stezenie wdychanego tlenu wptywa wzorzec oddechowy pacjenta.

Zastosowanie urzadzenia i-gel® O, jako przewodu do intubacji

W przypadku przewidzianych lub nieprzewidzianych trudnosci z intubacjg pacjenta urzadzenia i-gel® O, mozna uzy¢ w celu
zaintubowania pacjenta, przeprowadzajgc przez przewdd oddechowy rurke dotchawiczg, wykonujgc czynnosci pod kontrolg
zapewniang przez przyrzad $wiattowodowy.

Urzadzenia i-gel® O, nalezy uzywac zgodnie z uznang praktykg udrazniania drég oddechowych przy uzyciu przyrzadéw
nadgtosniowych.

Kontrole w trakcie uzytkowania

« Potozenie urzadzenia nalezy sprawdzac¢ regularnie podczas zabiegu, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia nerwu, zdretwienia
jezyka, wystgpienia sinicy ani innych potencjalnych powiktan.

 Kanat zotagdkowy nalezy regularnie sprawdza¢ pod katem jakiekolwiek zawartosci pochodzacej z zotagdka.

« Po jakimkolwiek poruszeniu gtowg lub szyjg pacjenta nalezy sprawdzi¢ przewod oddechowy pod katem droznosci.

Dane techniczne

Nominalna m::fl);?‘:‘::‘% Maksymalny
Masa Objetosé diugosc j, ktora rozmiar sondy Minimalna
Kod Wielkosé cl_a!a wewnetrzna| WeWNerznego mozna wprowadzi¢ o > ktoral o Spadek cisnienia

produktu pacjenta (ml) przewodu do przewodu mozna wprowadzi¢ miedzy

(kg) oddechowego oddZChowe o do kanatu zebami (mm)

(mm) 9 zoladkowego (FG)
(mm)

8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cmH,0 przy 60 I/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0 przy 60 I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 < 0,1 cmH,0 przy 60 I/min

Warunki przechowywania

Przechowywaé¢ w suchym miejscu, nienarazonym na dziatanie bezposredniego $wiatta stonecznego.

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany okres trwatosci produktu.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji
odpaddw.



® Ioz
62 |'g el ru

NMPUMEYAHUE. PazamecTuTe MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO BO BCEX MECTax MONb30BaHUA U3AENUEM U Yy BCeX
HenocpeAcTBEHHbIX Nofb3oBaTenei.

3Ta MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO COAEPXKUT BaXHYH MHopmaumio Ans 6e3onacHoro ucnonb3oBaHus usgenus. Mepep
Ha4yarnoMm MCnorb30BaHUA 3TOro U3AeNUA 03HAKOMLTECh C MHCTPYKLIMEN NO NPUMEHEHUIO B NONTHOM o6'beme, BKMovas
MHOPMaLMIO C MOMeTKaMU «npeaynpexaeHne» 1 KBHUMaHUe».

NMPEAYNPEXAEHUE. NPEAYNPEXOEHUE copepXnT nHcopmaLmio o noTeHLumanLHON OnacHOCTHU, KOTOpasi MOXeT NPUBECTU K
netanbHOMY UCXOAY UMW cepbe3Hol TpaBMme.

BHUMAHMUE. Ykazanune «BHUMAHUE» conepxuT BaxHyr MHpopMauuio o NoTeHunanbHO onacHon cUTyaumu, kotopas,
Npu OTCYTCTBUU NpeaynpeauTenbHbIX Mep, MOXET NPUBECTU K HE3HaYMTENbHbLIM TPAaBMaM UM TPaBMaM cpefHel cTeneHu
TAXECTU.

HaumeHoBaHue 1 onucaHue NpoAyKTa

i-gel® O2 Resus Pack. Kogpl npogykta: 8703000, 8704000 n 8705000.

KntoyeBble KOMNOHEHTbI (PUCYHOK 2)
i-gel® O, Resus Pack cocTouT 13 crieaytolmnx arieMeHToB, NOCTaBMNAeMbIX B CTEPUITBHOM KOMMMEKTe.

1. dukcartop Bo3agyxosoga PucyHok 3
2. XenynouHblii kaHan
3.i-gel® O,
4. Calue co cmaskoit PucyHok 2 r
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KnioueBble KOMMNOHEHTBI

KntoyeBble KOMNOHeHTbI (PUcyHOK 3)

1.1 [IncTanbHbI KOHeL, Xenyao4Horo KaHana
1.2 Ynop Ana HaaroptaHHuka

1.3 MpoKcUMarbHbIA KOHEL, eNyAo4HOro KaHana PucyHok 4
1.4 Msrkas HeHafyBHasi MaHxeTa 25 29
1.5 Ctabunusatop poToBOiA NONOCTN 21 22 24| 26,2728 210 211 212

1.6 BcTpoeHHast 3almTa oT 3aKyCblBaHUS

1.7 KonbLo aepxatens Ans dukcatopa Bo3ayxosoaa
1.8 Konnayok Anst 4ONOMHUTENBHOTO KUCMNOPOAHOTO
nopra

1.9 KoHHekTop 15 Mm

1.10 JononHuTenbHbIN KUCMOPOAHBIV MOPT

PacnonoxeHue npoaykra (PucyHok 4)
O6Go3HayeHus:

2.1 Muweson

2.2 Tpaxesa

2.3 lonocoBble CBA3KM U CKaaku

2.4 LWnMTOBUAHBIV XpsLL,

2.5 Bxog B roptaHb

2.6 3anupatoLmin MeXaHU3M; HEHalyBHasi MaHxXeTa
2.7 Bxog B BO3AYLUHbI KaHan

2.8 MNMoabAsbivYHasA KOCTb

2.9 HagroptaHHuk

2.10 A3sbik

2.11 OTmMeTKa HOMUHaNbLHOW rMy6VHbLI BBEAEHUS
2.12 MNepenHui pesely

2.13 HomnHanbHas AnvHa BHyTPEHHEro nyTu
(CM. CMUCOK TEXHNYECKNX AaHHbIX Aanee)

A\
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Hasnauenue

3awwTa n nogaepka pyHKUMOHUPOBAHUS AblXaTenbHbIX NyTel nauneHTa. MNpeaoctaBneHne Nyt AOCTaBKN AbIXaTemNbHbIX ra30B K NaUMeEHTY.

MokasaHusa

YcTpoiicTgo i-gel® O, nokasaHo K NPUMEHEHMIO ANA 3aLLMTbl 1 NOAAEPXKM (PYHKUMOHMPOBAHMS AblXaTerbHbIX NyTeil naumeHTa npu

NNaHOBOW W 3KCTPEHHOWN aHEeCTe3NM HaToLLaK, NP CMOHTAHHOWM UMK NPEPbIBUCTOM BEHTUMALMM NETKUX MPU NONOXUTENbHOM AaBneHnn,

npu peaHuMaLummn naumeHTa 6e3 co3HaHUs 1 Kak MPOBOAHVK MPU MHTYGaLMK nog ONTOBOMOKOHHLIM KOHTPOMEM Npu OXuaaemoi

VI HEOXWAAHHO BO3HUKLLEN TPYAHOW MHTYBaumu. [JOmKHO NPUMEHSITLCS NEPCOHANOM C AOCTATOYHON MOATOTOBKOW M OMbITOM

1CMOSb30BaHNA METOAMK M YCTPOCTB ANs paboTbl C AbixaTenbHbIMU NyTamu. i-gel® O, Takke MOXHO 1CnoNb3oBaTh ANA noaayn

[ONONHUTENBHOTO KNCMOPOoAa NaLMEHTY CO CMOHTaHHbLIM [bIXaHWeM BO BpeMs NOCeonepaLnoHHOro yxoaa Unm TpaHcnopTUPOBKU

naumeHTa nocrne Toro, Kak naumeHT 6bin OTKMIOYEH OT [blXaTeNbHOro KOHTYpa, UK ANS NacCMBHOWN OKCUIEHaLWn BO BPEMS peaHuMaLmnmn

nauveHTta 6e3 co3HaHus.

I'Ipo-msonoxasauuﬂ
MauueHTsl ¢ NtobbiM 3a6oreBaHMeM, KOTOPOE MOXET YBENUUUTL PUCK MOIHOTO Xenyaka, Hanpumep XuatarnbHas rpbhka, cencuc,
naTonornyeckoe oxupeHue, GepeMeHHOCTb VW onepauumn BEpXHUX OTAENOB XKENYAOYHO-KULLIEYHOTO TpakTa U T. A.

» [poBeneHvie NNaHOBOW NN SKCTPEHHOW aHEeCTe3nN He HaToLlaK.

» Tpuam, orpaHnyeHHoe OTKpbITUE pTa, abcuecc, TpaBma Unmn onyxorb rMOTOYHO-NepUnapuHreansHoi obnacTu.

* [vk aaBneHns B AbIxaTernbHbIX NYTAX NPY BEHTUIIALMM He [OMKeH npesbiwats 40 cm H,0.

« [pu BBEAEHUM YCTPONCTBA UMW XENYA0YHON TPYOKN HE NpUMEHsIiTe yeunue.

* HeapekBaTHble YPOBHM aHECTE3MN MOTYT BbI3BaTb KaLLEnb, ABUraTENbHY PeakLyio CONPOTUBNEHNS, NOBLILIEHHOE CIIOHOOTAENEHME,
OTPbIKKY, NAPUHIOCNa3m UM OCTAHOBKY [blXaHWsl, YTO OCIIOXHUT UCXOL aHECTE3NN.

* He octaensiite ycTpoicTBO B Tene nauueHTa 6onee Yem Ha 4 yaca.

*+ He ncnonbayiite i-gel® O, NOBTOPHO 1 He NbiTaiTeck ero nepepaborars.

KaTeropusi naumeHToB

[aHHasi nuHelika NPoOAYKTOB NOAXOAMT NaumMeHTaM U3 Bcex nonynsumin. [laHHas nuHelika npoayKToB NOAXOAUT B3POCHbIM NauueHTam

C Maccoli Tena B npeaenax, ykasaHHbIX Ha UHAMBWAYanbHOW yNakoBKe U KOHHEKTOpe yCTpoiicTea. [Ans Bbibopa pasmepa cM. Tabnuuy

TEXHUYECKUX AaHHbIX. XOTs Ans 6onbLMHCTBA NaLMEHTOB NOAOMAET BbIGOP pa3mepa Ha OCHOBaHWUM MaccChl TeENa, BO3MOXHOCTb

HanuMuna UHAMBUAYaNbHbLIX aHAaTOMUYECKUX 0COBEHHOCTEN 03HaYaeT, YTO BbIGOP pa3Mepa Ha OCHOBaHWM Macchl Tena Bceraa cneayet

COBMELLATb C KIIMHUYECKOW OLIEHKON aHaToOMUK naumeHTa.

I'Ipenynpexq:leuuﬂ
YcTpoiicTso i-gel® O, HeobxoanMMo cmasaTb, kak ONcaHo B MHCTPYKLW MO NMPUMEHEHUIO.

» MauweHT BCerga qorm(eH HaxoauTbCs B NONOXeHWUN [xekcoHa, MeacecTpa AoSkHa NOMOraTh AepxaTb ero poT OTKPbITbIM, KpOMe
cryyaes, KOrAa ABVKEHWE roNoBbl UMK LLEN MPOTUBOMOKa3aHo.

* YcTpoiicTso i-gel® O, nocTaenseTcs B 3alMTHOM fAepxarene, KoTopblii 06ecneynBaeT xpaHeHne YCTPONCTBa C NpaBusibHbLIM 3rnbom
10 MOMEHTa MCMONb30BaHNA. 3alUWTHBIN AepXaTenb Takke CYXWUT XpaHUIMLLEM A58 CMasku.

+ [lo Hayana BBeAeHUs AOIIKHA ObITb JOCTUIHYTa ONTUMarbHast ry6uHa aHecTeann (Hanpyumep, OTCyTCTBUE PECHUYHOTO pedrekca,
OTCYTCTBUE COMPOTMBIEHNS NPU OTKPLIBAHUN U 3aKPbIBAHUN HUXKHEN YENoCTH, OTCYTCTBIUE peakLymn Npy OAHOBPEMEHHOM HaXaTun
Ha oba yrna HxHewn qemocm)

+ Mpu BBEAEHUM BeAyLLWIT Kpail KOH4MKa yCTpolicTsa i-gel® O, AomKeH crefoBaTh kpUBI3HE TBEPAOrO Heba nauveHTa.

» Ecnv BBecTu ycTpolcTBO N0 CTaHAAPTHOW MeToaMKe, nocne NpUMEHeHWsi npuema SCMacpxa, BBEAEHWs C NOBOPOTOM B ry6uHe
1 TpoiHoro maHespa Cadbapa He yaaetcs, criefyet BBECTW YCTPOMCTBO NOZ NPAMbIM BU3yasribHbIM KOHTPONEM NOCPEACTBOM
TNapuHrockona unu B3siTb YCTPOWCTBO Ha pa3Mep MeHbLUE.

+ MMocne BBeaeHus i-gel® O, cneayer 3acnkcMpoBaTL U3AEMNME B BEPXHEN YEMIOCTU C ABYX CTOPOH N1BO nnacTbipeM, o
nocTasnsieMbiM d)chaTopom Bo Bpems x1pypridecknx BMeLIaTenbCTe YCTPOUCTBO i-gel® O, AoMkHO BbiTh 3admkeuposaHo He
TOMBKO MNACcTbIpeM, HO 1 BUHTOM, YTOBbI NaLMeHTa MOXHO 6bINo NOMECTUTL B NMOMOXEHNE Ha 6OKy Unu Ha xwvBoTe. YCTPOMCTBO
i-gel® O, Takke MOXeT bbITb 3ad)I/IKCVIpoBaH0 6UHTOM B 06CTOSATENBLCTBAX, KOrAa MKcaLms NNacTbipeM CHATAETCS HeAOCTaTOYHO
Unn HeaHEKTUBHOWA.

* WM3bbiTouHas yTeuka Bo3dyxa BO BPEMS PYHHON BEHTUNALMM, Kak NPaBuUIio, BbI3BaHa UNM HEAOCTATOYHON rMyBUHON aHecTe3un unm
HeaocTaTouHON rybuHo BBEAEHUS ycTpoiicTsa i-gel® O,.

* OcobeHHO BHUMaTENbHO crnedyeT paboTaTth C nauneHTamu ¢ OLEHKOM Mo Lwkane AMeprKaHCKON accouualmm aHecTe3nosnoros
unu wkane Mannamnatu |ll v Beilwe, Unu ¢ NauMeHTamm ¢ XpynkuMm 1 ysiaBUMbIMK 3yBHbIMKU NPOTE3aMu, B COOTBETCTBUN C
NPU3HaHHLIMU METOAMKaMM U NpakTYkaMu paboThl C AbIXaTenbHbIMU NYyTAMU.

» Kak u B cniy4ae gpyrnx HagropTaHHbIX BO34YyXOBOLOB, BaXHO y6eanTbCsi, YTo BbibpaH NpaBunbHbI pa3mMep yCTPOMCTBa, KONMYeCTBO
CMa3kv ONMTUMarbHO, YCTPOWCTBO BBEAEHO M PACMONOXEHO NPaBUIbHO, YTO PEryNApHO NPOBEPSETCs B XoAe onepauun ans
CHWKEHUS! pUCKa MOBPEXAEHNSI HEPBOB, OHEMEHUS S13bIKa, LIMaHo3a U ApYrnx NoTEHLManbHbIX OCNOXHEHWA.

+ lpu ncnonb3oBaHUM AONONHUTENLHONO NOpTa Noaa4m kucnopoaa i-gel® O, HeoBXoAMMO NOCTOAHHO KOHTPONMPOBATL AblXaTerbHble
napameTpbl nauneHTa.

* [Mpwu ucnonb3oBaHNN AOMONHUTENLHOrO NopTa nogaqu kucnopoaa i-gel® O, NpokcuMarbHbI KOHEL OCHOBHOTO KaHana AblXaTenbHbIX
nyTeil JOMKeH OCTaBaTbCs OTKPLITHIM A7 BO3AyXa W He NOAKMIoHaTLCS K cucteme peanumaumnn MBI nnn mewky Amoy.

+ Kak 1 B cnyyae ¢ nto6bIM Apyrim BO3ayX0BOAOM, MPU UCTMONb30BaHNN YCTPONCTBa i-gel® O, NPUHLMNMANEHO BaXKHO NOCTOSHHO
cneauTb 3a Tem, YTobbl BbIAOX OCYLLECTBRSNCS CBOGOAHO, BO n3bexaHne 6apoTpaBmbl.

»  [insi CHWXKeHUsi pucka Bo3ropaHus Heobxogmmo, YTobbl Nonb3oBaTenb CTPOro criefoBan pykoBoacTBy EBponerickoro CoseTa no
Peanumaunn (ERC), AmepukaHckon accoumnauum kapauonoros (AHA) unm cooTBeTCTBYIOLLErO MECTHOTO COBETA MO peaHuMaLmm
OTHOCUTENLHO 6€30MacHOCTH UCNONb30BaHUSA KUCopoaa BO BpeMsi Aetubpunnsaumm.

» [lepen BBeaeHWeM yCTPOMCTBA yAanuTe U3 pOTOBOW NMOSOCTY BCTaBHbIE YENIOCTU U CbeMHble 3yBOHble NpoTesbl.

+ [pu BBEAEHUM YCTPOCTBA HE MPUMEHSINTE Ype3MePHOe ycunme.

* Het HeobxoAMMOCTY BBOAUTL NarnbLlibl B POTOBYHO MOMOCTb NaUMeHTa Npy BBEAEHUM YCTPOWCTBA.

+ Mepen BBEAEHMEM yCTPOICTBO i-gel® O, HeobxoanMo nsBnedb 3 Aepxarens. 3aWwnTHLIN AepkaTenb He CYXWUT NPOBOAHWUKOM ANs
YCTPOWCTBA ¥ €r0 HeMb3si BBOAUTL B POTOBYIO MOMOCTb MauueHTa.

»  ®ukcaTop Bo3a4yXoBoAa criedyeT UCnosb30BaTh TOMbKO Y NALMEHTOB B NOMOXEHNUM nexa Ha cnvHe. OH npefHasHayeH Ans
CMOMb30BaHNS B Ka4€CTBE AOMOHUTENBHONO UK KpaTkoBPEMEHHOro MeToaa dukcaumn i-gel® O, 4o Tex nop, noka yCTPOCTBO
He ByAeT 3aKpenneHo JOMOMHUTENBHO C MOMOLLBIO JIEHTbI UMW APYrOro NPUMEHNUMOTo METoaa qomxcau,mm dukcaTop Bo3ayxoBoda
noaxoanT TONMbKO ANA NpUMeHeHus ¢ i-gel® O, ncnonb3osaHne ApyriMn yCTPOMCTBaMM 3anpeLUeHo.

» [MokasaTtenu notoka kucnopoga, NogaBaemMoro Yepesa AONONHUTENbHBIN NOPT NoAauy KUCNOPoAa, He AOMKHbI NpeBbIaTh 8 N/MuH,
4TO6bI U3bEXaTh MONOXMTENBLHOTO AaBMNeHUs koHua Bblgoxa (PEEP).

* He cnepayert nbiTaTbea 1cnonb3osaTh YCTPOIACTBO i-gel® O, Ansa nHTyBaunm 6es onToBONOKOHHOrO NPOBOAHMKA.

* [ins nauMeHTOB, NPOXOASALLMX NleYeHne anekTpocyaopoxHoun Tepanueit (3CT), Bceraa cnefyeT NCNoNb30BaTh OTAEMbHbIV NPUKYCHON
6ok, cneunanbHo paspaboTaHHbIii Ans ucnonb3osaHus Bo Bpema SCT, B codetaHnm ¢ i-gel® O,.
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» [lepen ucnonb3oBaHneMm yCTPOWCTBa BCErAa BbIMOMHANTE NPOBEPKU, PEKOMEHA0BaHHbIE B JAHHOW UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO.

+ i-gel® O, Resus Pack npegHasHa4eH 415 0QHOKPaTHOMO NpumeHeHus. He ncnonbayiiTe NOBTOPHO. Mcnonb3osaHue 3Toro naaenvs y
[PYroro naLmneHTa HeceT yrpo3y BO3HUKHOBEHUS NEPEKPECTHON MHMEKLMN, HEMCNPABHOCTEN U NOMOMKY n3penus. Ynctka Moxet
BbI3BaTb MOSABIIEHNE HEUCNPABHOCTEN UNW NONOMKY M3aenus.

I'IposepKa nepep NpUMeHeHUeM
Mepen BCKpbITVEM YNaKOBKU MPOBEPLTE, HE MOBPEXAEHA I OHa.

* BHWMaTenbHO OCMOTpUTE YCTPOICTBO — NPOBEPLTE MPOXOAMMOCTL BO3AyXoBoAa U y6eauTech, YTO HUKaKoe MHOPOAHOE TEeno Unm
LIApVK CMa3k1 He NepekpbIBAKOT AUCTanbHOE OTBEPCTHE BO3AYXOBOAA WU XKENYyAOYHOTo KaHana.

*  BHMMaTenbHO 0CcMOTpUTE Yallly ycTpoicTBa, y6eanTech B TOM, YTO BCE MOBEPXHOCTY FMaKWeE 1 HE NOBPEXAEHbI, @ KENyA0UHbIN
KaHas npoxoaum.

« Ecnu gbixatenbHasi Tpyba unm Teno ycTponcTBa BbIrMaasaT HEeHOpPMarbHO v AedopMypoBaHbl, He UCMONb3yTe 3TO YCTPOUCTBO.

* YBepnTech, 4TO KOHHEKTOP 15 MM NOAXOAWT K KOHHEKTOPY ANs nauueHTa.

*  Y6eauTech, YTO [OMOMHUTENbHbIM MNOPT NoJaYM KUCIOPOAA HAAEXHO 3aKpPbIT BCTPOEHHbBIM KOMNa4koM A0 TexX rop, Noka oH He
noHaaobuTCs ANs UCNONb30BaHUS.

MpeaBapuTenbHas NOAroToBKa NpU yCTaHOBKe

1. Bceraa paboTaite ¢ yCTPONCTBOM B nepyaTkax.

2. BekpoliTe ynakosky i-gel® O, 1 goctaHbTe 3aluUTHbIA AepxaTenb ¢ yCTpoicToM (PucyHok 1, nso6paxenue 1). CHumute
BCMOMOraTenbHYto yNakoBKy, B COCTaB KOTOPOW BXOAMUT Callle CO CMa3KOW, XenyAo4HbIN 30HA 1 hMKcaTop BO3AYXOBOAA, C 3aLLMTHOMO
[epxartens u nepeMecTuTe BCe KOMNOHEHTLI Ha OfiHY CTOPOHY (PucyHokK 1, nsobpaxeHue 2).

3. B nocneaHiolo MIHYTY NpeaBapuTenbHO OKCUreHaLmn U3snekuTe ycTpoiicTso i-gel® O, n3 salumTHoro aepxatens (PucyHok 1,
n3obpaxeHue 3) 1 BO3bMUTE B Ty e PYKY, KOTOPOI AepXUTE 3aLUMUTHBIV AepXaTerb, yAepXvBas yCTPONCTBO Mexay GonbLunM 1
yKkasaTernbHbIM nanbuamu (PucyHok 1, nzobpaxeHue 3).

4. Ytobbl cMasaTh n3genue, BCKPOWTE calle C NOCTaBMNSeMO CMa3kol 1 NOMeCTUTe HeBOSbLLYIO YacTb Ha CepeauHy rmaakomn
NoBepXHOCTM 3awuTHoro Aepxatens (PucyHok 1, nsobpaxeHue 4). He ncnonbayinte cMasku Ha OCHOBE CUMMKOHA.

5. PacnonoswTe ycTpoicTeo i-gel® O, Baonb NpukycHOro 6rioka 1 HaHecuTe TOHKMIA Co CMasKi Ha 3a/jHIot0 N BOKOBbIE CTOPOHbI
YCTPOMCTBA, a Takke Ha NepefHIo YacTb MaHXeTbl. ECM cMa3kn HeoCTaTouHO, 3Ty ONepaLMio MOXHO NMOBTOPUTL, HO Nocre
cMasblBaHUs y6eauTech, YTO B Yalle, Ha MaHXeTe Unu B KakoM-nnbo Apyrom MecTe Ha YCTPOWCTBE He OCTanoch LWapukos cMasku. He
npukacaiTech k MaHxeTe ycTpoicTa pykamu (PucyHok 1, nusobpaxenus 5, 6, 7 u 8)

6. Momectute i-gel® O, 06paTHO B 3aLNTHBLIN AepkaTenb W NOArOTOBLTE u3aenve K BeeaeHunio (PucyHok 1, nsobpaxeHue 9).

PekomeHa0OBaHHas TeXHUKa BBeA€HUSA

1. MsBnexute cmasaHHoe yCTPoncTBO i-gel® O, 13 3aLUMTHOTO [iepXKaTensi 1 KPEMKO YAEPXKUBANTE 3a BCTPOEHHBIN MPUKYCHO GroK.
PacnonoxuTe ycTpoicTBO Tak, YTobbl npocseT maHxeTbl i-gel® O, 6bin o6patluyeH k nogbopogaky nauneHTa (PucyHok 1,

nsobpaxenue 10).

2. MauueHT JoMmKeH HaXoAUTLCS B nonokeHun [kekcoHa (PucyHok 1, nso6paxeHue 10) ¢ 3anpokviHYTOW FONOBOI U COrHYTOW LLEeiA.
Mepen BBeOEHMEM yCTPONCTBA MeAcecTpa AOoIKHA OCTOPOXHO OTOTHYTb KHU3Y NoaBopoaok naLumveHTa.

3. BBeguTe BeayLLWiA MSITKWIA KOHYVK B POTOBYIO MONOCTL NauyeHTa B HanpaeneHn Teepaoro Heba.

4. MposeaunTe YyCTPOWCTBO KHWU3Y W B HaNpaBneHWn 3aHel CTEHKV FNOTKN BAOMb TBepAoro Heba HenpepbiBHbIM, HO MAMKUM ABUXEHUEM
[0 Tex nop, noka OTYETNNBO He NOYYBCTBYETE CONPOTUBIEHNE.

5. K aTOMy MOMEHTY KOHYMK BO3[JyXOBOAA AOIMKEH HAXOAUTLCSA B BEPXHEM npocBeTe nuleBoaa (PucyHok 1, usobpaxenue 11a), a
MaHXeTa AOoShKHa pacrnonaraTbCs HanpPOTUB XPSILLEBON cUCTeMbl ropTaHu (PucyHok 1, pucyHok 11b). Pe3upl naumeHTa 4omkHbl ObiTe
pacnonoXeHbl Ha BCTPOEHHOM NpukycHom Grioke (PucyHok 1, nso6paxerue 11c).

6. i-gel® O, crenyet 3amKCMpoBaTh B BEPXHEI HEMoCTU C ABYX CTOPOH NGO NnacTbipem, NM6o nocTasnsemMbiM rkcatopom
(PucyHok 1, nsobpaxenue 12,13,14 n 15).

MpumeHeHne dukcaTopa Bo3ayxoBoaa

B komnnexkT nocrasky i-gel® O, Resus Pack BxoauT hukcatop Bosayxosoaa. GuKcaTop MOXHO NCMONb30BaTh B KA4eCTBe AOMONHEeHUs
npu corkcaummn nspenus neHTon («PekomeHayemasi TexHUKa BBeAEeHUs», NYHKT 6), 4To6bl 06ecneqnTb JoNoNHMTENbHY 6e30nacHoCTb
WINK B Ka4eCTBE KPaTKOCPOUHOW anbTepHATHBbLI NMPY KPEnneHun NeHToM, Koraa UCTonb30BaHWe NeHTbI 3aTPYAHEHO UM HEMPUMEHWUMO,
Hanpumep y NauneHTOB C BOIOCSIHbIM NMOKPOBOM Ha niLe. PukcaTop Takke MOXHO UCTMONb30BaTh Ans KpaTKOCPOYHOM dukcaLmm
YCTPONCTBA 10 AOCTUXKEHUS OKOHYATENBHOM (hUKCaLmn.

PekomeHayemas MeToauka Mcnonb3oBaHus pukcaTopa Bo3ayxoBoaa

1. ®ukcaTop creayeT NpoTArVBaTh NoA LWEen naumeHTa Ao Tex Nnop, noka LMpokas LieHTparbHas nonoca peMHs He oKaxeTcst
HenocpeacTBEHHO nop Wweelt naumeHTa (PucyHok 1, usobpaxexue 13).

2. OavH KoHeL, pemellka crieayeT pacnomnoXnTb Ha NMLe NauMeHTa 1 3akpenuTsb Ha i-gel® O,, pasmecTye COOTBETCTBYIOLLEE OTBEPCTHE
Ha peMelLKe B KpHOUKe, pacronoXeHHOM B BEPXHEN YacTy BCTPOEHHOTO npukycHoro 6roka (PucyHok 1, uso6paxenue 14).

3. 3aTeM Apyroii koHel, hukcaTopa creayeT pacnosioXnTb Ha ApYroi CTOPOHE NiLa NaLWeHTa v 3akpenuTb Takum e obpasom,
obecreuns HaTsHKeHne, AO0CTaToOuHOe ANa HaaexHoro yaepxusarus i-gel® O,. Mpu aTom Heobxoanmo naberaTb Ype3MepHoOro
HaTsXKEHUS!, KOTOPOE MOXET NPUBECTY K TPaBMe LEN UMW NuLA NaumeHTa Un MOXET BbI3BaTb HEXenaTenbHOe HUCXOAsLLIee AaBneHne
i-gel® O, (PucyHok 1, nso6paxenue 15). OTperynupyiite dukcatop Ans obecnedeHns ONTUMArbHOTO NOMNOXKEHMS.

MpumeHerne xenyaouHoro 3oHAa
B komnnexT i-gel® O, Resus Pack BxoauT xenyaouHbIil 30Ha Ha 12 eanHuL (o dpaHLyackoii Wwkane anametpa). Mpn HeobxoaMmocTu
KENyAOoYHbIN 30H[ MOXHO NPONyCTUTL Yepes XenyaouHbIi kanan i-gel® O, Ans ONopoXHEHNs COAEPXXMUMOTO XenyaKa.

PekomeHayemas MeToauka BBeAEHUS XKenyAo4HOro 3oHaAa

lMepen yCTaHOBKO eNyaA04HOrO 30HAa Y6eanTech, HTO XEenyao4HbIA 30H/ 1 Xenyao4HbIN kaHan i-gel® O, NoMxHbIM 06pasom
cMasaHbl. MineanbHblii cnocob cmMaskn — NoMeCTUTb HeGOrMbLLOE KONIMYECTBO CMasKu Ha MPOKCUMarbHbIM KOHEL KEMNYA04YHOro kaHana.
3aTeM XenyaoyHblii 30HA creayeT BCTaBUTb KOPOTKUM KOHLIOM BHI3 B Xeny/J0YHbI KaHan v COBUHYTL BBEPX U BHU3, YTOGbI 3aMOnHNTL
KaHan, npexne Yem 3aBepLUNTb BCTaBKY XenyJo4HOro 30HAa.
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WUcnonb3oBaHne fONONHMTENLHONO NOpTa Nogayuun Kucnopoaa

i-gel® O, npeacTaenseT coboi cTaHaapTHbIi i-gel® co BCTPOEHHbIM AOMOMHUTENbHLIM NOPTOM NoAaYy kucropoga. MopT pacnonoxeH
B LIEHTPe Ha NPOKCUMMarbHOM KOHL i-gel®, YyTb Bbillie NNOCcKoro koHua pasbema. [opT ocHalleH BCTPOEHHOM KPbILLKOW, KoTopas
[[0MKHa 0CTaBaTbCA 3aKPbITOW, KOrAa NopT He ucnonbayeTcs. MopT nogayn kKMcnopoaa npeaHasHaveH AN nogayn JononHUTENbLHOMo
KMcnopoda nNauyeHTy CO CMOHTaHHbLIM AblxaHMeM BO BPEeMSsi NOCNeonepaLyioHHOro yxoaa, Ui TpaHCNopTUPOBKY NaLmMeHTa nocne
TOro, Kak NaLumneHT Gbin OTKIIOYEH OT AbIXaTerbHOro KOHTYpa, UM A4S NacCUBHOM OKCUreHaLun BO BpPeMsi peaHuMaLmmn nauveHTa
6e3 cosHaHus. Ecnv nogada aononHUTenbHoro kucropoaa He Tpebyercs, i-gel® O, MOXHO MCMonb3oBaTh B Ka4ecTse CTaHAapTHOro
HafropTaHHOro BO3ZyX0BOAaA, NPY 3TOM He06X0AMMO CreauTb 3a TeM, YTOObl JOMOMHUTENbHbIA NOPT NoJa4uu KUCNopoAa ocTaBarncs
3aKPbITbIM BCTPOEHHOWN KPbILLKOI nopTa.

PekomeHayemas MeToauKa MCNONbL30BaHUA AONOMHUTENBLHOrO NopTa noAayum Kkucnopoaa

1. Korga naumeHT OTKIIOYEH OT AblXaTenbHON CUCTEMbI, CHUMUTE KPbILLKY C OTBEPCTUSI NopTa nogayu kucnopoga (PucyHok 1,
nsobpaxeHue 16).

2. MoacoeavHNTe OAMH KOHELL CTaHAapTHOI KUCTOPOHON Tpy6KM K AOMOMHUTENbHOMY MOPTY Nofaum kucnopoaa i-gel® O, a apyroii
KOHeL| — K HafnexalleMy UCTOYHUKY JoCTaBku kucnopoga (PucyHok 1, nso6paxenue 17 n 18).

3. YcTaHoBUTE Xenaemyto CKopoCTb NMOTOKa B cUCTEMe AocTaBku kucnopoaa (PucyHok 1, usobpaxenue 19).

4. Korpa nevervie ByaeT 3aBepLIEHO, OTKITIOYNTE Nogady KCIIOpoaa, OTCOEANHMUTE KUCNIOPOAHYI0 TPYBKY ¢ i-gel® O, 1 NnoTHO HageHsTe
BCTPOEHHYIO KpbILLKY MopTa Ha natpy6ok i-gel® O, (PucyHok 1, nsobpaxenue 20).

MoTok kncnopopa n/muH MpubnuanTensHbIi yposers FiO, % *
4 35
6 45
8 50

* Ha npoueHTHbIN ypoBeHb BABIXAEMOTO KUCIOPOAA BMWSIET XapakTep AblXaHWs NauueHTa.

Wcnonb3osaHue ycTpoiicTea i-gel® O, B kauecTBe NPoOBOAHMKA AN MHTYGaumn
MMpy oxmaaemoit N HenpeasuaEHHOI TPYAHO MHTYBaLMK YCTPOCTBO i-gel® O, MOXeT BbiTh MCMONb30BaHO AN NHTYGauun naumeHTa
nyTem npoBeAeHus aHgoTpaxeansHo Tpyoku (ETT) yepes BO3AyXOBOA YCTPOMCTBA MO, ONTOBOMOKOHHLIM KOHTPOMEM.

YcTpoiicTBo i—gel® O2 crieflyeTt UCrnosib30BaTh TOMbKO B COOTBETCTBUU C MPU3HAHHBIMWU MPaKTUKamMu paGOTbI C ObIXaTenbHbIMU NYyTAMU
ANs HaaropTaHHbIX BO3AYXOBOAOB.

MNpoBepka Usaenusi BO BpeMsi Nofb30BaHuUs

+ [lonoxeHwve ycTporcTBa criedyeT perynsipHo NpoBEPSTb BO BPEMS Onepauyu, 4Tobbl CHU3WUTL BEPOSITHOCTL MOBPEXAEHNSI HEPBOB,
OHeMeHVs 3blka, UMaHo3a 1 pa3BUTUS APYrnX BO3MOXHbIX OCTTOKHEHMUI.

 OKenygouHblit kaHan crieayeT perynsipHo NpoBEPsTb HA HAMUYMe PErypruTaHToB.

« Tocre no6oro ABMKEHNS TOMOBbI MK LUEW NaLMeHTa HEOBXOAMMO MPOBEPSITb MPOXOAUMOCTb AbIXaTErbHbIX MyTel.

TexHuyeckue gaHHble

m asmep ETT, i a3mel g MuHUManbHbIR
von Maccatona | g, o | HOMMHAnENSR |\ oiopyio woxto | wenyaownoi | 32308 MexaY
npoaykra Pasvep "al-:::)ma o6bem (M) | BHyTpeHHero u;;::::::n L%f::h‘;:%r:epg:: HeobXoAUMbIV Mepenapn paenexus
KaHana (Mm) yepes - | Ans BBegeHus
YA
(Mm) kaHan (FG) ()
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 21,7 < 0,2 cm H,0 npu 60 n/mun
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cm H,0 npu 60 n/muH
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cm H,0 npu 60 n/muH

Ycnosus xpaHeHus
XpaHWTb B CyXOM, HEJOCTYMHOM [N MPAAMbIX CONHEYHBIX JTy4el MecTe.
PekomeHAayeTcst XpaHUTb NpU KOMHATHOM TeMnepaType B TeHeHWe YKasaHHOTo Cpoka rofHOCTY NpoayKTa.

YTunusauus
Mocne vcnonb3oBaHUa U3aenue AoMKHO BbiTb YTUMM3MPOBAHO B COOTBETCTBUM C NpaBUnamMy MHEKLMOHHOTO KOHTPOMS 1 yaaneHus
OTXO[0B B JaHHOW 6onbHuULe.
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POZNAMKA: Umistéte tento navod k pouziti na véechna pracovisté kde Ize tuto zdravotnickou pomticku pouzit a ke
v§em potencionalnim uzivatelim.

Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpecnému pouiivéni vyrobku Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte
cely tento navod k pouziti v plnem rozsahu, véetné varovani a upozornéni.

VAROVANI: Prohlaseni oznaéené VAROVANI poskytule dulezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera
muze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud ji nezamezite.

POZOR: Prohlaseni oznaéené POZOR poskytuje diilezité informace o potencialné nebezpecné situaci, ktera mize mit
za nasledek drobné nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Nazev a popis vyrobku

Resuscitacni sada i-gel® O,. Kédy vyrobka: 8703000, 8704000 a 8705000.

Hlavni soucasti (Obrazek 2)

Resuscitatni sada i-gel® O, se sklada z nasledujicich soucasti ve sterilnim baleni.

1. Pasek pro upevnéni trubice

2. Gastricka sonda Obrazek 3

3. Supragloticka laryngedlni maska i-gel® O
4. Sacek s lubrikantem

Obrazek 2 1
¢«
1 ® I |
= )
\’ 1 ge 1.1 1.2 w 13
)
o p 4
Y irgel
2 ; s
\ - : n
' . =g 3 3
= 5
2 ) y " W
i F : ),
. : y,
% /4 o 14 15 16 17 1819
3
Pe ;
" l gk -~y : —y
5 <
.4 /‘/ —

Hlavni Soucasti

Hlavni souéasti (Obrazek 3)

1.1 DistéIni konec gastrického kanalu
1.2 Blokator epiglotis

1.3 Proximalni konec gastrického kanalu
1.4 Mékka nenafukovaci manzeta Obrazek 4
1.5 Stabilizator polohy v dutiné dstni

1.6 Integralni protiskusova ochrana

1.7 Upevnovaci krouzek pro pasek pro upevnéni
trubice

1.8 Uzavér na port pro dodate¢ny kyslik

1.9 15 mm konektor

1.10 Port pro dodate¢ny kyslik

Umisténi vyrobku (Obrazek 4)

Legenda:

2.1 Jicen

2.2 Prudusnice

2.3 Hlasivky

2.4 Stitna chrupavka

2.5 Vstup do hrtanu

2.6 Tésnici mechanismus. Mékka nenafukovaci
manzeta

2.7 Ventila¢ni otvor

2.8 Jazylka

2.9 Epiglotis

2.10 Jazyk

2.11 Znacka nominalni hloubky zavedeni

2.12 Rezak

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

25 29
21 22 24| 26,27 28 210
23

211 232

A\
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K éemu vyrobek slouzi
Zajisténi a udrzeni prachodnosti dychacich cest. K zajisténi priichodu pro p¥ivod dychacich plyn(i pacientovi.

Indikace

Supragloticka laryngeéini maska i-gel® O, je indikovana k zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest pfi béznych a nouzovych
anesteziologickych postupech u pacientt, ktefi jsou nalaéno, pfi spontanni ventilaci nebo ventilaci s pferuSovanym pretlakem, pfi
resuscitaci pacienta v bezvédomi a jako kanal pro intubaci navadénou vlaknovou optikou pfi provadéni intubace, o niz je znamo, ze
bude obtizna, nebo pfi které dojde k ne¢ekanym obtizim, personalem, ktery je dostate¢né vyskoleny a zkuSeny v oblasti postupt a
pouziti pomucek nezbytnych k zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest. Supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, Ize také
pouzit k dodavce dodate¢ného kysliku spontanné dychajicimu pacientovi béhem pooperaéni péce nebo k transportu pacienta po
odpojeni pacienta od dychaciho okruhu nebo k pasivni oxygenaci béhem resuscitace pacienta v bezvédomi.

Kontraindikace

» Pacienti s jakymkoliv stavem, ktery muze zvySovat riziko napinéného Zaludku, jako je napf. hiatova (skluzna) kyla, sepse, morbidni
obezita, t€hotenstvi nebo anamnéza operace na hornim gastrointestinalnim traktu atd.

« Pacienti s jakymkoli stavem, ktery mize zvySovat riziko plného Zaludku, napt. hiatova kyla, sepse, morbidni obezita, téhotenstvi
nebo anamnéza hornich gastrointestinalnich operaci atd.

» Nemocni nala¢no pro rutinni a nouzové anestetické postupy.

» Trismus, omezena moznost otevieni Ust, faryngo-perilaryngealni absces, trauma nebo zbytnéni.

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

« K zavedeni pomucky nebo Zalude¢ni sondy nepouzivejte nadmérnou silu.

« Nedostatecna hloubka anestezie, kterda muze vést ke kasli, kontrakcim kosterniho svalstva, nadmérnému slinéni, daveni,
laryngospasmu nebo zadrzovani dechu, ¢imz se komplikuje vysledek anestezie.
Pomlcku nenechavejte zavedenou déle nez 4 hodiny.

+ Supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, nepouzivejte opakované ani se ji nepokousejte znovu pfipravit k pouZiti.

Kategorie pacientt

Tato produktova fada je vhodna pro pouziti u véech skupin pacientl. Tato produktova fada je vhodna pro pouziti u dospélych pacientt
s télesnou hmotnosti uvedenou na balenich jednotlivych vyrobkl a na konektoru pomucky. Zvolte velikost podle tabulky technickych
udaju. | kdyz u vétSiny pacientt by mélo byt mozné zvolit velikost podle télesné hmotnosti, vzhledem k individualnim anatomickym
odchylkam je vzdy potfeba zvazovat pokyny zaloZené na hmotnosti spolu s klinickym posouzenim anatomickych pomér u daného
pacienta.

Varovani

» Supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, je nutno lubrikovat v souladu s ndvodem k pouziti.

« Pokud pohyby hlavy/krku nejsou povazovany za nevhodné nebo kontraindikovany, pacient by se mél pred zavadénim vzdy nachazet
v tzv. ¢ichaci poloze (podloZena hlava v mirném zaklonu a v extenzi v atlantoaxialnim kloubu), pfi¢emz asistujici osoba pomaha
otevfit pacientova Usta.

. Supraglot|cka laryngealni maska i-gel® O, je dodavéna v ochranné kolébce, aby se zajistilo, Ze pom(icka zUstane pred pouZitim
spravné ohnuta. Tato ochranna kolébka také slouzi k lubrikaci

+ Pred pokusem o zavedeni musi byt dosaZeno optimalni hloubky anestezie (tj. nepfitomnost mrkaciho reflexu, snadny pohyb dolni
Celisti nahoru a dolu, Zadna reakce na tlak na oba Uhly dolni Gelisti).

« Zavéadéci okraj zakon&eni supraglotické laryngealni masky i-gel® O, musi pii zavadéni sledovat zakfiveni pacientova tvrdého patra.

» Pokud nedojde k uspéSnému Uplnému zavedeni po pouziti standardni techniky zavadéni a tah za ¢elist, hluboka rotace nebo trojity
manévr take selhaly, pak by pomﬁcka meéla byt zavedena pod pfimou vizualizaci pomoci laryngoskopie nebo by mméla byt pouzita
pomucka o jednu velikost mensi.

+ Po zavedeni je tfeba supraglotickou laryngealni masku i- gel® O, prelepit néplasti ,od maxilly k maxille* nebo pfipevnit dodanym
paskem pro upevnenl trubice. B&€hem chirurgickych zakrokd, ktéré vyzadUJl aby pacient byl v lateralni poloze nebo v poloze na
brise, se musi supragloticka laryngealni maska i-gel® O, pfivazat a navic pfilepit naplasti. Supragloticka laryngeaini maska i-gel® O,
muze byt také upevnéna na misté dvazem, je-li paska povaiovéna za nedostate¢nou nebo neucinnou.

+ Nadmérny unik vzduchu pfi manualni ventilaci je zptsoben prevazné bud suboptimalni hloubkou anestezie, nebo suboptimalni
hloubkou zavedeni supragloticke laryngealni maskyl gel® O

« Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientd, ktefi maji hodnotu skére ASA nebo skore podle Mallampatiho Il a vy$Si nebo ktefi maji
krehky a zranitelny chrup ¢i zubni ndhradu. Postupujte v souladu s uznavanymi postupy a technikami zajisténi dychacich cest.

» Stejné jako u vSech supraglotickych pomticek pro zajisténi dychacich cest je dulezité zajistit spravny vybér velikosti pomucky,
optimalni lubrikaci, spravné zavedeni a umisténi pomuUcky a jeji pravidelnou kontrolu béhem operace, aby se sniZilo riziko poskozeni
nervu, necitlivosti jazyka, cyandzy a dal$ich moznych komplikaci.

+ P¥i pouziti portu pro dodatecny kyslik na masce i-gel® O, je nutné nepietrzité monitorovat pacientovy respiracni parametry.

+ P¥i pouziti portu pro dodatecny kyslik na masce i-gel® O, je nutné ponechat proximaini konec hlavniho dychaciho kanalu otevieny
pro pfivod vzduchu a nepfipojeny k ventilatoru nebo resuscitaénimu systému s maskou BVM (Bag-Valve-Mask).

+ Stejné jako u vSech prostredku pro zajisténi dychacich cest je pfi pouziti supraglotické Iaryngealnl masky i-gel® O, nutné ujistit se, ze
je k dispozici dostate¢na vydechova cesta pro vydechovany plyn, aby se zabranilo moznému barotraumatu.

» Aby se snizilo riziko pozaru, je naprosto nutné, aby uzivatel piné dodrzel pokyny Evropské resuscita¢ni rady (European

Resuscitation Council, ERC), Americké kardiologické asociace (American Heart Association, AHA) nebo jiné pfislusné mistni

resuscitacni rady, pokud jde o bezpe¢né pouzivani kysliku béhem defibrilace.

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

Béhem zavadéni nepouzivejte nadmérnou silu.

Béhem zavadeéni zarizeni neni nutné vkladat prsty nebo palce do Ust pacienta.

Pred zavedenim je nutno supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, z této ochranné kolébky vyjmout. Ochranna kolébka neni

zavadéc¢ a nesmi byt nikdy vloZena do Ust pacienta.

» Pasek pro upevnéni trubice se ma pouzivat pouze u pacientt v poloze na zadech. Ma slouzit pouze jako doplfikova nebo kratkodoba
metoda fixace supraglotické laryngealni masky i-gel® O,, dokud nebude mozné pomucku pfipevnit pomoci néplasti nebo jiné
uznavané metody. Pasek pro upevnéni trubice je vhodny pro pouziti pouze se supraglotickou laryngealni maskou i-gel® O, a nesmi
se pouzit s zadnym jinym prostredkem.

» Pritok kysliku portem pro dodate¢ny kyslik nesmi prekrocit 8 I/min, aby nedochazelo ke vzniku PEEP (positive end expiratory
pressure).

* Supragloticka laryngealni maska i-gel® O, nesmi byt pouZita jako kanal pro intubaci bez navadéni viaknovou optikou.

U pacientt podstupujicich 1é¢bu elektrokonvulzivni terapii (ECT) musi byt ve spojeni s i-gel® O, vZdy pouZita samostatna proti
skusova ochrana specialné navrzena pro pouziti béhem ECT.
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Upozornéni

* Vzdy provadéjte pfedbézné kontroly uvedené v tomto navodu k pouziti.

* Resuscitacni sada i-gel® O, je vyrobek na jedno pouZziti. NepouZivejte opakované. Opétovné pouZiti pfedstavuje ohroZeni
bezpecnosti pacientli, pokud jde o kfizové infekce, poskozeni pomucky a rozbiti. Cisténi muze vést k poskozeni pomucky a
jejimu rozbiti.

Kontroly pred pouzitim

» Pred otevfenim zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni poskozen.

» Peclivé pomUcku zkontrolujte, ovéfte, Ze dychaci cesty jsou prichodné, a potvrdte, Ze distalni otvor dychaciho kanalu a
Zaludeéniho kanalu neuzaviraji cizi télesa nebo napfiklad nahromadéni lubrikantu.

« Peclivé zkontrolujte vnitfek manzety pomucky a ujistéte se, Ze povrchy jsou hladké a neporusené a také Ze zalude¢ni kanal
je prachodny.

» Peclivé pomUcku zkontrolujte a zlikviduijte ji, pokud ma dychaci trubice nebo téleso zafizeni abnormalni vzhled nebo je
deformované.

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

« Ujistéte se, Ze je port pro dodate¢ny kyslik pevné uzavieny pfipojenym uzavérem, dokud nebude potifebné jeho pouziti.

Pfiprava pied zavedenim

1. VZdy noste rukavice.

2. Oteviete baleni supraglotické laryngealni masky i-gel® O, a vyjméte ochrannou kolébku obsahujici (Obrazek 1,
vyobrazeni 1). Vyjméte bali¢ek s pfisluSenstvim obsahujici sa€ek s lubrikantem, gastrickou sondu a pasek pro upevnéni
trubice z ochranné kolébky a uloZte jej na stranu (Obrazek 1, vyobrazeni 2).

3.V zavérecné minuté preoxygenace vyjméte supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, z ochranné kolébky (Obrazek 1,
vyobrazeni 3) a pfeneste ji do dlané stejné ruky, ktera drzi ochrannou kolébku; drzte mezi palcem a ukazovakem (Obrazek 1,
vyobrazeni 3).

4. Otevrete sacek dodaného lubrikantu a jako pfipravu na lubrikaci umistéte maly bolus do stfedu hladkého povrchu ochranné
kolébky (Obrazek 1, vyobrazeni 4). Nepouzivejte lubrikanty na bazi silikonu.

5. Uchopte supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, podél integralniho protiskusového bloku a provedte lubrikaci zadni
strany, bokd a pfedni strany manzety tenkou vrstvou fubrikantu. Tento postup Ize opakovat, pokud neni lubrikace dostatecna,
ale po dokongeni lubrikace zkontrolujte, zda v misce manZety nebo jinde na zafizeni nezustal nahromadény lubrikant.
Nedotykejte se manzety zafizeni rukama (Obrazek 1, vyobrazeni 5, 6, 7 a 8).

6. Jako dal$i krok pfipravy na zavedeni vratte supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, zpét do ochranné kolébky

(Obrazek 1, vyobrazeni 9).

Doporuceny postup zavedeni

1. Vyjméte lubrikovanou supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, z ochranné kolébky a pevné pomUcku uchopte podél
integralniho protiskusového bloku. Umistéte pomucku tak, aby byl vystup manzety supraglotické laryngeaini masky i-gel® O,
oto€en smérem k bradé pacienta (Obrazek 1, vyobrazeni 10).

2. Pacient by se mél nachazet v tzv. €ichaci poloze (Obrazek 1, vyobrazeni 10) s extenzi hlavy a flexi krku. Nez prikrocite

k zavedeni supraglotické laryngealni masky i-gel® O,, asistujici osoba by méla jemné zatlacit na pacientovu bradu smérem
dol.

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

4. Klouzejte se zafizenim smérem doli a dozadu po tvrdém patie pod stalym, ale jemnym tlakem, dokud nenarazite na
vyznamny odpor.

5.V tomto okamziku by se méla Spicka zafizeni pro zaji$téni dychacich cest nachazet v hornim otvoru jicnu (Obrazek 1,
vyobrazeni 11a) a manzeta by méla byt umisténa proti hrtanu (Obrazek 1, vyobrazeni 11b). Rezaky by mély spocivat na
integralnim protiskusovém bloku (Obrazek 1, vyobrazeni 11c).

6. Supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, je tfeba prelepit naplasti ,od maxilly k maxille* nebo pfipevnit dodanym paskem
pro upevnéni trubice (Obrazek 1, vyobrazeni 12,13,14 a 15).

Pouziti pasku pro upevnéni trubice

Pasek pro upevnéni trubice je poskytovan jako soucast resuscitacni sady i-gel® O,. Lze jej pouzit jako doplnék k upevnéni
pomlicky paskou (doporu€eny postup zavedeni — bod 6), k dodate€nému zabezpec&eni nebo jako kratkodobou alternativu k
pfilepeni naplasti v pfipadech, kdy je pouziti naplasti obtizné nebo neuspokojivé, napfiklad u pacientli s vousy. Lze jej pouzit
jako metodu predbézné kratkodobé fixace, umoZziiujici zajisténi pomlcky az do provedeni definitivni fixace.

Doporucena technika pouziti pasku pro upevnéni trubice

1. Pasek je tfeba vést pod pacientovym krkem tak, aby se Siroky centralni pas na pasku ocitl pfimo pod pacientovou $iji
(Obrazek 1, vyobrazeni 13).

2. Poté se jeden konec pasku vede pfes horni ¢ast pacientova obli¢eje a pfipevni se k supraglotické laryngealni masce
i-gel® O, umisténim pfislusného otvoru na pasku na vystupek na upeviiovacim krouzku, ktery se nachazi na integralnim
protiskusovém bloku (Obrazek 1, vyobrazeni 14).

3. Druhy konec pasku se pak ma vést pfes druhou stranu pacientova obli¢eje a upevnit stejnym zplsobem, tak, aby bylo
zajisténo, Ze supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, bude drZet na misté dostatecny, ale nikoli nadmémy tah, protoze
nadmérny tah by mohl vést ke zranéni pacientova krku nebo obli¢eje nebo zplsobit nezadouci pokles tlaku v supraglotické
laryngealni masce i-gel® O, (Obrazek 1, vyobrazeni 15). Aby bylo umisténi optimalni, mize byt nutné provést urcité tGpravy
pasku.

Pouziti gastrické sondy

Soucasti resuscitacni sady i-gel® O, je gastricka sonda velikosti 12 French (FG). Gastrickou sondu Ize v pfipadé potfeby
protahnout pfes gastricky kanal supraglotické laryngealni masky i-gel® O, a vyprazdnit Zalude¢ni obsah.
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Doporucena technika zavedeni gastrické sondy

Pred zavedenim gastrické sondy se ujistéte, Ze jak gastricka sonda, tak gastricky kanal supraglotické laryngealni masky
i-gel® O, byly dostatecné lubrikovany. Idealnim zptsobem, jak toho dosahnout, je umistit na proximalni konec gastrického
kanalu maly bolus lubrikantu. Gastrickou sondu je pak potfeba zavést do kratkého Useku gastrického kanalu a pohybovat s ni
smérem nahoru a dolu, aby do$lo k primingu kanalu pred zavedenim celé sondy.

Pouziti portu pro dodatecny kyslik

Supragloticka laryngeaini maska i-gel® O, se sklada ze standardni masky i-gel® a integralniho portu pro dodatecny kyslik.
Port je umistén centralné na proximalnim konci supraglotické laryngealni masky i-gel®, tésné nad plochym koncem konektoru.
Dodava se s pfipojenym uzavérem, ktery musi zistat uzavreny, pokud se port nepouziva. Kyslikovy port je ur¢en k dodavce
dodate¢ného kysliku spontanné dychajicimu pacientovi béhem pooperacni péce nebo pfevozu pacienta, jakmile byl pacient
odpojen od dychaciho okruhu nebo pasivni oxygenace béhem resuscitace pacienta v bezvédomi. Pokud dodatec¢ny kyslik
neni vyzadovan, Ize pouzit supraglotickou laryngealni masku i-gel® O, jako standardni supragloticky vzduchovod tak, ze
pouzitim pfipojeného uzavéru portu zajistite, Ze port pro dodateény kyslik zlistane zavieny.

Doporuéena technika pouziti portu pro dodate¢ny kyslik

1. S pacientem odpojenym od dychaciho systému zajistéte odstranéni uzavéru z kyslikového portu (Obrazek 1,

vyobrazeni 16).

2. Pripojte jeden konec standardni kyslikové hadicky k portu pro dodatecny kyslik i-gel® O, a druhy konec k prostfedku pro
vhodny zpUsob dodavani kysliku (Obrazek 1, vyobrazeni 17 a 18).

3. Nastavte poZzadovany pratok na systému pro dodavku kysliku (Obrazek 1, vyobrazeni 19).

4. Po dokonceni oSetieni vypnéte pFivod kysliku, oddélte od supraglotické laryngealni masky i-gel® O, kyslikovou hadic¢ku a
pevné nasadte uzavér portu pro dodatecny kyslik na zatku supraglotické laryngeéalni masky i-gel® O, iObrézek 1,
vyobrazeni 20).

Minimalni pratok kysliku I/min Pfiblizny FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Procento vdechnutého kysliku je ovlivnéno pacientovym dechovym vzorcem.

Pouziti supraglotické laryngealni masky i-gel® Ozjako kanalu pro intubaci

PFi provadéni intubace, o niz je znamo, Ze bude obtizna, nebo pfi které dojde k ne¢ekanym obtizim, Ize supraglotickou
laryngealni masku i-gel® O, pouZzit k intubaci pacienta — endotrachealni kanyla (endotracheal tube, ETT) se zavede skrz
dychaci kanal pomucky pfi navadéni vidknovou optikou.

Supragloticka laryngealni maska i-gel® O, by méla byt vzdy pouZivana v souladu s uznavanymi metodami zajisténi dychacich
cest s pouzitim supraglotickych prostfedkt pro zaji$téni dychacich cest.

Kontroly béhem pouziti

 Polohu pomtcky je nutno béhem operace pravidelné kontrolovat, aby se snizila moznost vyskytu poskozeni nerva,
necitlivosti jazyka, cyanézy a dalSich moznych komplikaci.

« Gastricky kanal se musi pravidelné kontrolovat na regurgitujici obsah.

* Priichodnost dychaciho kanalu je nutno kontrolovat vzdy, kdyZ pacient pohne hlavou nebo krkem.

Technické udaje

Maximalni velikost Maximalni velikost | Minimalni
PR endotrachealni g 4
Hmotnost Vnitini Nominalni (ET) kanyl gastrické sondy, vzdalenost
Kod vyrobku | Velikost [ pacienta objem (ml) délka vnitini Kkterou Ize zyaz’ést kterou lIze zavést mezi zuby Pokles tlaku
(kg) d drahy (mm) dychacim kanalem gastrickym pro zavedeni
y kanalem (mm) (mm)
(mm)

8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 pfi 60 I/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7.0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 pfi 60 I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 < 0,1 cmH,0 pfi 60 I/min

Skladovaci podminky
Skladujte na suchém misté. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zarenim.
Doporucené skladovani pfi pokojové teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.

Likvidace
Po pouziti se musi vyrobek zlikvidovat v souladu s predpisy mistniho zdravotnického zafizeni o zamezeni infekce a likvidaci
odpadu.
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MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre, ahol a terméket hasznaljak, illetve minden

felhasznal6 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 sériilést okozhat, ha nem keriilik el.

FIGYELEM! A ,,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciét tartalmaz egy potencialisan veszélyes
helyzetrél, amely enyhe vagy kézepesen stilyos sériilést okozhat, ha nem keriilik el.

A termék neve és leirasa

i-gel® O, Ujraélesztési csomag Termékszamok: 8703000, 8704000 és 8705000.

Alapvet6 6sszetevok (2. abra)

Az i-gel® O, Ujraélesztési csomag a kévetkezOket tartalmazza steril csomagolasban.

1. Légutrogzitd pant

2. Gyomorszonda

3.i-gel° O,

4. Sikositot tartalmazo tasak
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Alapvetd Osszetevok

Alapvetd osszetevok (3. abra)

1.1 A gyomorcsatorna distalis vége
1.2 Epiglottistartd

1.3 A gyomorcsatorna proximalis vége
1.4 Puha, nem felfujhaté mandzsetta
1.5 Szajureg-stabilizalé eszkdz

1.6 Beépitett harapasvédé

1.7 Kampés gy(rl a légutrogzité pant
csatlakoztatasahoz

1.8 Kiegészité oxigéncsatlakozo6 kupakja
1.9 15 mm-es csatlakoz6

1.10 Kiegészitd oxigéncsatlakozo

A termék elhelyezése (4. abra)

Magyarazat:

2.1 Nyel6csd

2.2 Trachea

2.3 Hangszalagok/-red6k

2.4 Pajzsporc

2.5 Gégebemenet

2.6 Témitémechanizmus: nem felfijhaté mandzsetta
2.7 Légzdnyilas

2.8 Nyelvcsont

2.9 Epiglottis

2.10 Nyelv

2.11 A névleges behelyezési mélység jelzése

2.12 Metszéfog

2.13 A belsé légut névleges hossza (lasd az alabbi,
Miszaki adatok cim( tablazatot)
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Rendeltetésszerii hasznalat
Atjarhato légut biztositasa és fenntartasa. A léguti gazok betegbe vald bevezetésére szolgald utvonal biztositasa.

Javallatok

Az i-gel® O, eszkoz hasznalata atjarhato légut biztositasara és fenntartasara javallott, rutin és slirgésségi anesztézia céljabol ires
gyomru betegeknél, spontan légzés vagy idészakos pozitiv nyomasu lélegeztetés soran, eszméletlen beteg Ujraélesztése esetén,
valamint Utvonal biztositasara a szaloptikas iranyitassal végzett intubaciohoz ismerten nehéz vagy varatlanul nehéz intubalas
esetén, a légutbiztositasi technikak és eszk6zok hasznalatara kiképzett és ebben gyakorlott szakemberek altal. Az i-gel® O,
hasznalhat6 kiegészité oxigén adagolasara spontan légzé betegnél a posztoperativ ellatas soran vagy a beteg szallitasa esetén, a
beteg 16gz6korrél vald lecsatlakoztatasa utan, illetve passziv oxigenizacié céljiara eszméletlen beteg Ujraélesztése esetén.

Ellenjavallatok

« Olyan allapotok, amelyek névelhetik a gyomorban Iévé ételmaradvanyok kockazatat, példaul hiatus hernia, sepsis, kéros
obesitas, terhesség vagy az anamnézisben szerepl6 felsé gastrointestinalis mtét stb.

* Nem lres gyomru betegek esetén rutin és slirgésségi anesztézia céljabol.

« Trismus, korlatozott szajnyitas, pharyngo-perilaryngealis talyog, trauma vagy szdvetszaporulat.

* Alélegeztetés csucsnyomasa nem haladhatja meg a 40 H,O cm-t.

* Ne hasznaljon nagy erét az eszkdz vagy a gyomorszonda 2bevezetesehez

* Nem megfelel szintli anesztézia, ami kohdgéshez, tulzott nyaltermeléshez, 6klendezéshez, laryngospasmushoz vagy a
lélegzet visszatartasahoz vezet, és ezért az anesztézia sz6védményét okozza.
Ne hagyja behelyezve az eszkdzt tbb mint 4 éran keresztul.

* Tilos az i-gel® O, eszkoézt ismételten felhasznalni vagy megkisérelni az Ujrafeldolgozasat.

Betegek kore

Ez a termékcsoport alkalmas minden betegpopulacional valé hasznalatra. A termékcsoport tagjai az egyes termékek
csomagolasan és az eszkdz csatlakozdjan feltiintetett tartomanyba esé testtdmegi felnétt betegeken valé hasznalatra
alkalmasak. A méret kivalasztadsahoz lasd az alabbi, Miiszaki adatok cimi tablazatot. A méretnek a beteg testtémege alapjan
torténd kivalasztasa a betegek tobbségénél megfeleld, azonban az egyéni anatémiai variaciok miatt a testtémeget mindig a
beteg anatomiai jellemzdinek klinikai értékelésével egyiitt kell figyelembe venni.

Figyelmeztetések

* Az i-gel® O, eszkozt sikositasat el kell végezni a haszndlati utasitdsnak megfeleléen.

* Az eszkoz %ehelyezése el6tt a beteg fejének ,szimatold” pozicidban kell lennie, és az asszisztensnek segitenie kell a szajat
kinyitni, kivéve, ha a fej és a nyak mozgatasa nem javasolt vagy ellenjavallott.

+ Azi-gel® O, eszkdz véddburkolatban van elhelyezve, amely a megfeleld flexios allasban tartja a hasznalat el6tt. A
véddburkolat tovabba segitségként is szolgal az eszkdz sikositasahoz.

» Abehelyezés el6tt megfelel6 mélységl anesztéziat kell elérni (a szempillareflex hianya, az allkapocs kénnydi fel- és lefelé
mozgathatdsaga, nincs reakcié az allkapocs két szdgletére gyakorolt nyomasra).

* Behelyezéskor az i-gel® O, eszkéz vezetdélének a beteg kemény szajpadjanak gérbuletét kell kdvetnie.

* Ha nem sikertl teljes mértek behelyezést elérni a szokasos technikaval, és az allkapocs hatratolasa, a mély forgatas vagy
a harmas mandéver sem vezetett sikerre, az eszkozt kdzvetlen vizudlis megflgyeles mellett, Iarlngoszkop|ava| kell bevezetni,
vagy eggyel kisebb méretli eszkozt kell hasznalni.

+ Abehelyezés utan az i-gel® O, eszkdzt ragasztoszalaggal régziteni kell kétoldalt a felsé allcsont feletti bérfelllethez, vagy a
csomagolas részét kepezo r092|topanttal kell régziteni. Olyan mtéti beavatkozasokhoz, amelyekhez a betegnek oldalt vagy
hason kell fekiidnie, az i-gel® O, eszkozt ragasztdszalaggal és kotéssel is régziteni kell. Az i-gel® O, eszkozt kotéssel kell
régziteni, ha a ragasztészalaggal valé rogzités hatastalannak vagy elégtelennek mindésil.

* Kézi lélegeztetés soran a tulzott leveg6szivargast elsésorban az okozza, ha nem elég mély az anesztézia, vagy az i-gel® O,
eszkdz nem elég mélyre van behelyezve.

» Az elfogadott Iégutbiztositasi gyakorlatnak és technikaknak megfelel6en kilénds dvatossag indokolt olyan betegek esetén,
akiknél az ASA- vagy a Mallampati-pontszam Ill vagy tobb, illetve akiknek érzékeny és térékeny fogprotézise van.

* Mint minden supraglotticus légutbiztositasi eszkdz esetén, az idegsériilés, a nyelv érzéskiesése, a cyanosis és mas
potencialis sz6védmények kockazatanak csdkkentéséhez fontos a megfelelé méretl eszkdz hasznalata, az optimalis
sikositas, az eszk6z megfelelé bevezetése és elhelyezése és a miitét soran végzett rendszeres ellenérzése.

+  Azi-gel® O, eszkoz kiegészitd oxigéncsatlakozojanak hasznalata esetén folyamatosan monitorozni kell a beteg légzési paramétereit.

« Azi- gel® O eszkoz kiegészité oxigéncsatlakozojanak hasznalata esetén a 6 Iéguti csatorna proximalis végét nyitva kell
hagyni, és em szabad csatlakoztatni lélegeztet6géphez vagy ballonos maszkos (BVM) Ujraélesztési rendszerhez.

*  Mint minden légutbiztositasi eszkdz, igy az i-gel® O, hasznalata esetén is a barotrauma lehetéségének kizarasahoz
elengedhetetlen, hogy mindig legyen megfelel utvonal a gaz kilégzéséhez.

+ Atlizveszély csokkentése érdekében elengedhetetlen, hogy a felhasznalé telies mértékben betartsa az Eurépai

Ujraélesztési Tanacs (ERC), az Amerikai Kardioldgiai Tarsasag (AHA), vagy mas, megfelel6 helyi Gjraélesztési szakmai

szervezet altal készitett, a defibrillacio kdzben az oxigén biztonsagos hasznalatara vonatkoz¢ iranyelveket.

Az eszkdz behelyezése elétt el kell tavolitani a szajbdl a kivehetd protézist és a kivehet6 fogszabalyzét.

Behelyezéskor ne fejtsen ki tulzottan nagy erét.

Az eszkdz behelyezése soran nem sziikséges az ujjakat a beteg szajaba helyezni.

A behelyezés el6tt az i-gel® O, eszkézt mindenképpen le kell valasztani a véddburkolatarol. A védéburkolat nem

bevezetbeszkoz, és semmllyen esetben sem szabad a beteg szajaba helyezni.

+  Alégutrégzité pantot csak hanyatt fekvé betegekneél szabad hasznaini. Ez csak az i-gel® O, eszkéz kiegészité vagy rovid tava
rogzitésére szolgal, amig az eszkdz tovabbi rogzitését nem sikeriil megvaldsitani ragasztészalaggal vagy mas elfogadott
mddszerrel. A légutrogzité pant csak az i-gel® O, eszkdzzel vald hasznalatra szolgal, nem haszndlhatd semmilyen mas eszkozzel.

» Akiegészitd oxigéncsatlakozon keresztlli oxigénaramlas nem haladhatja meg a 8 I/percet, hogy ne okozzon pozitiv
kilégzésvégi nyomast (PEEP).

+ Nem szabad megkisérelni az i-gel® O, eszkézt intubaciohoz hasznalni szaloptikas iranyitas nélkiil.

» Elektrokonvulziv terapian (ECT) atesétt betegeknél a kezelés ideje alatt egy specidlisan ECT hasznalatra kialakitott
harapasgatlét kell mindig hasznalni az i-gel® O, egyiitt.
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Figyelem!

» Mindig végezze el az ebben hasznalati utasitasban szereplé, hasznalat el6tti ellenérzéseket.

+ Azi-gel® O, Ujraélesztési csomag egyszer hasznalatos. Nem szabad Ujrafelhasznalni. Ismételt felhasznalas esetén
fennall a keresztfert6z6dés, illetve az eszkdz hibas mikddésének és sériilésének a veszélye. A tisztitds az eszkdz hibas
miikddéséhez vagy sériiléséhez vezethet.

Hasznalat el6tti ellenérzés

+ Ellenérizze a csomagolast, és gy6z6djon meg arrél, hogy nem sériilt meg a felnyitas el6tt.

» Vizsgalja meg figyelmesen az eszkozt, ellendrizze a légut atjarhatésagat, és gy6z6djon meg arrdl, 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 feliletek simak és épek-e, és a gyomorcsatorna atjarhaté-e.

Dobja ki az eszkdzt, ha a léguti cs6 vagy az eszkdz teste rendellenesen néz ki, vagy deformaltnak tlnik.

Ellendrizze, hogy a 15 mm-es csatlakozo illeszkedik-e a betegcsatlakozohoz.

Ugyeljen arra, hogy a kiegészité oxigéncsatlakozé stabilan le legyen zarva a kupakjaval, amig nincs hasznalatban.

Bevezetés el6tti el6készités

1. Mindig viseljen gumikeszty(it.

2. Bontsa fel az i-gel® O, eszk6z csomagolasat, és vegye ki az eszkozt tartalmazo védéburkolatot (1. abra, 1. kép). Vegye ki
a sikositot tartalmazo tasakot, a gyomorszondat és a légutrogzitd pantot tartalmazé tartozékcsomagot a védéburkolatbdl, és
tegye félre (1. abra, 2. kép).

3. Abeteg el6zetes oxigenizacidjanak utolsé percében vegye ki az i-gel® O, eszkozt a védéburkolatbdl (1. abra, 3. kép), és
fogja meg a burkolatot tarté kezének tenyerével, a hlivelyk- és a mutatéujja kdzétt (1. abra, 3. kép)

4. Nyissa fel a mellékelt tasakot, és a sikositas el6készitéséhez helyezzen egy kis adag sikositét a védéburkolat sima
fellletének a kdzepére (1. abra, 4. kép). Ne hasznaljon szilikonalapu sikositot.

5. Fogja meg az i-gel® O, eszkozt a beépitett harapasvédonél, és a mandzsetta hatso, oldalsé és eliils6 felszinét vonja be
vékony réteg sikositéval. Ezt a miveletet meg lehet ismételni, ha nem sikerllt az eszkdzt teljesen bevonni sikositéval, de a
sikositas befejezése utan ellendrizni kell, hogy nem maradt-e a sikosité anyagbdl képz6dott dugd az eszkéz mélyedésében
vagy mas részén. Ne érintse meg kézzel az eszk6z mandzsettajat (1, abra, 5., 6., 7. és 8. kép).

6. A bevezetés el6készitéséhez helyezze vissza az i-gel® O, eszkozt a védéburkolataba (1. abra, 9. kép).

Ajanlott bevezetési technika

1. Vegye ki a sikositoval bevont i-gel® O, eszkézt a véddburkolatabol, és fogja meg erésen a beépitett harapasvédénél. Ugy
tartsa az eszkozt, hogy az i-gel® O, mandzsetta nyilasa a beteg alla felé tekintsen (1. abra, 10. kép).

2. A beteg fejéneknek ,szimatol6” helyzetben kell lennie (1. abra, 10. kép): a fej hatraszegve, a nyak elérehajlitva. Az i-gel® O,
eszk0z bevezetése el6tt egy asszisztensnek az allat dvatosan 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 dvatos nyomassal, amig hatarozott
ellenallast nem érzékel.

5. llyenkor a légutbiztositd eszkdz végének a nyel6csé felsé végében kell elhelyezkednie (1. abra, 11a kép), és a
mandzsettanak a gége bemenetét korllvevé képletekhez kell hozzasimulnia (1. dbra, 11b kép). A metsz&fogaknak a beépitett
harapasvédével kell érintkezniiik (1. abra, 11c kép).

6. Az i-gel® O, eszkozt ragasztészalaggal rogziteni kell kétoldalt a felsé allcsont feletti borfeliilethez, vagy a csomagolas részét
képezd rogzitépanttal kell régziteni (1. abra, 12., 13., 14. és 15. kép).

A légutrogzité pant hasznalata

Az i-gel® O, Ujraélesztési csomag részét képezi egy légutrogzitd pant. Ez hasznalhat6 az eszkoz ragasztdszalaggal valo
rogzitése mellett (Ajanlott bevezetési technika, 6. pont), a rogzités stabilitdsanak javitasara, illetve a ragasztdszalagos
régzités rovid tavu alternativajaként, ha az nehezen valosithaté meg vagy nem elégséges, példaul arcszérzettel rendelkez6
betegek esetén. Hasznalhato ideiglenes intézkedésként is az eszkdz régzitésére, amig nem torténik meg a végleges rogzités.

A légutrogzité pant alkalmazasanak ajanlott technikaja

1. A pantot a beteg nyaka ala kell csusztatni ugy, hogy a kézépsé, széles része kdzvetleniil a beteg nyaka alatt helyezkedjen
el (1. abra, 13. kép).

2. Ezutan a pant egyik végét a beteg arca folott vezetve az i-gel® O, eszk6zh6z kell régziteni a panton talalhaté megfeleld
lyukat a beépitett harapasvédé folott elhelyezkedd kampds gydiriin taldlhaté pecekre helyezve (1. abra, 14. kép).

3. A pant masik veget hasonldképpen a beteg arcanak masik oldala fol6tt vezetve a masik pecekre kell helyezni ugy, hogy
kellen feszliljon a i-gel® O, eszkoz biztos helyben tartasahoz, de ne fesziiljon tul erésen, ami a beteg nyakanak vagy arcanak
a sérllését okozhatna, vagy az i-gel® O, eszkozt lefelé nyomna (1. abra, 15. kép). Az optimalis elhelyezéshez sziikséges
lehet a pant megigazitasa.

A gyomorszonda hasznalata
Azi-gel® O, ujraeleszte& csomag részét képezi egy 12 French méretli (FG) gyomorszonda. Sziikség esetén gyomorszonda
vezethetd le az i- gel® O, eszkéz gyomorcsatornajan keresztiil a gyomortartalom kidritése céljabol.

A gyomorszonda bevezetésének ajanlott technikaja

A gyomorszonda bevezetése el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy mind a gyomorszonda, mind az i-gel® O, eszkéz
gyomorcsatornaja megfeleléen sikositva van. Ennek eléréséhez a legjobb mddszer, hogy egy kis adag sikositot helyez a
gyomorcsatorna proximalis végébe. Ezutan vezessen be a gyomorszonda végébdl csak egy kis részt a gyomorcsatorna
elejébe, és azt mozgassa fel-le, hogy eloszlassa a sikositét, és csak azutan vezesse be az egész gyomorszondat.
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A kiegészité oxigéncsatlakoz6 hasznalata

Az i-gel® O, eszkdz a hagyomanyos i-gel® eszkdztdl csak annyiban killonbozik, hogy tartalmaz egy beépitett kiegészité
oxigéncsatfakozét. A csatlakozé az i-gel® eszkdz proximalis végén, kdzvetlenll a csatlakozo lapos vége folétt helyezkedik

el. A beépitett kupakjanak zarva kell maradnia, ha a csatlakozé nincs hasznalatban. Az oxigéncsatlakoz6 kiegészité oxigén
adagolasara szolgal spontan Iégzé betegnél a posztoperativ ellatas soran vagy a beteg szallitasa esetén, a beteg 1égz6korré|
valé lecsatlakoztatasa utan, illetve passziv oxigenizacié céljara eszméletlen beteg Ujraélesztése esetén. Ha nincs szlikség
kiegészité oxigénadagolasra, az i-gel® O, eszkdz hagyomanyos supraglotticus légutbiztosité eszkdzként hasznalhato; ilyenkor
tgyelni kell, hogy a kiegészité oxigéncsatlakozo le legyen zarva a kupakjaval.

A kiegészité oxigéncsatlakozé hasznalatanak ajanlott technikaja

1. A beteg lélegeztetérendszerrdl lecsatlakoztatott allapotaban vegye le az oxigéncsatlakozé kupakjat (1. abra, 16. kép).
2. Egy hagyomanyos oxigéncsé egyik végét csatlakoztassa az i-gel® O, eszkéz kiegészité oxigéncsatlakozdjahoz, a masik
végét pedig egy alkalmas oxigénadagolé rendszerhez (1. abra, 17. és 18. kép).

3. Az oxigénadagolé rendszeren allitsa be a kivant oxigénaramlasi sebességet (1. abra, 19. kép).

4. A kezelés befejezésekor zérja el az oxigénadagolét, tavolitsa el az oxigéncsovet az i-gel® O, eszkdzrél, és nyomja ré a
beépitett kupakot erésen az i-gel® O, eszkdzdn Iévé csbvégre (1. abra, 20. kép).

Oxigén aramlasi sebessége, l/perc FiO, hozzavetbleges értéke (%)*
4 35
6 45
8 50

*A belélegzett oxigénkoncentraciot befolyasoljak a 1égzés idébeli jellemzéi.

Az i-gel® O, eszkoz hasznalata intubaciéhoz

Ha az intubacio6 ismerten nehéz, vagy varatlanul nehéznek bizonyul, az i-gel® O, eszkéz hasznalhaté a beteg intubalasahoz;
ehhez egy endotrachealis tubust (ETT) kell bevezetni a Iégutbiztosité eszkdz csatornajan keresztill szaloptikas ellenérzés
mellett.

Az i-gel® 02 eszkdzt mindig a supraglotticus légutbiztositd eszkézdkre vonatkozo légutbiztositasi gyakorlatnak megfeleléen
kell hasznalni.

Hasznalat kozben végzett ellenérzés

* Az idegsérlilés, a nyelv érzéskiesése, a cyanosis és mas potencialis szovédmények kockazatanak csokkentéséhez a mitét
soran rendszeresen ellendrizni kell az eszkdz elhelyezését.

» Rendszeresen ellendrizni kell a gyomorcsatornaban a regurgitalt gyomortartalom jelenlétét.

* A beteg fejének vagy nyakanak barmilyen mozgasa utan ellenérizni kell a 1éguti csatorna atjarhatdsagat.

Miiszaki adatok

Az eszkdzén | A gy nan i
< - A behelyezéshez
Beteg Belsé Légiit né - keresztiil . keresztiil . sziikséges
e Méret (ka) te;fr:gat hossza (mm) | endotrachealis gyomorszonda inr{:alpcll::tgfis Nyomascsdkkenés
9. tubus maximalis| maximalis mérete tavolsag (mm)
mérete (mm) FG| 9

8703000 3 30-60 22,3 180,8 6,0 12 27,7 60 I/perc esetén < 0,2 cmH,0

8704000 4 50-90 26,5 179,2 7.0 12 30,7 60 l/perc esetén < 0,2 cmH,0

8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 60 I/perc esetén < 0,1 cmH,0

Tarolasi kornyezeti feltételek
Szaraz, kbzvetlen napfénytdl védett helyen tarolando.
Ajanlott tarolas szobahémérsékleten a feltlintetett lejarati idén beldl.

Hulladékkezelés
Hasznalat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékkezelési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
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OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabnikom.
Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Pred uporabo izdelka natanéno preberite ta
navodila za uporabo in opozorila.

OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne
izognete, povzroci 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® O, Resus Pack. Kode pripomocka: 8703000, 8704000 in 8705000.

Glavni sestavni deli (Diagram 2)

Pripomocek i-gel® O, Resus Pack ima naslednje sestavne dele, ki so ob dobavi v sterilnem pakiranju.
1. Podporni trak za dihalno pot

2. Gastri¢na sonda Diagram 3
3.1i-gel® O
4. VreCka fubrikanta Diagram 2
1 i-gel g
K Ll o |
\’ g 1.1 12 13
4/
b 3
¢ 2 ) irgel
\ 3 =2
A / : -
' = 3 - \
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Glavni sestavni deli (Diagram 3)

1.1 Distalni konec gastri¢nega kanala

1.2 Nastavek za poklopec

1.3 Proksimalni konec gastricnega kanala
.4 Mehka napihnjena manseta :
.5 Stabilizator bukalne votline Diagram 4

.6 Integralna blokada ugriza > E

.7 Obro¢ za kavel] za podporni trak za dihalno pot | %' %7, | *%P7 % 10
.8 Pokrov za odprtino za nadomestni kisik i

.9 15-mm prikljucek

1.10 Odprtina za nadomestni kisik

Namestitev pripomocka (Diagram 4)
Legenda:

2.1 Poziralnik

2.2 Sapnik

2.3 Glasilke

2.4 S¢itnicni hrustanec

2.5 Vhod v grlo

2.6 Tesnilni mehanizem, nenapihljiva manseta
2.7 Prezracevalna odprtina

.8 Podjezi¢nica

.9 Epiglotis

.10 Jezik

.11 Oznaka nazivne globine uvedbe

2.12 Sekalec

2.13 Nazivna dolzina notranje poti (glej tabelo
tehni¢nih podatkov v nadaljevanju)

211 212

1
1
1
1
1
1
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Predvidena uporaba

Zagotavljanje in ohranjanje odprtih dihalnih poti. Zagotavljanje prehoda za dovajanje dihalnih plinov v bolnika.

Indikacije

Pripomocek i-gel® O, je indiciran za zagotavljanje in ohranjanje odprtih dihalnih poti pri rutinski in nujni anesteziji tes¢ih
bolnikov, med spontanim ali presledkovnim predihavanjem s pozitivnim tlakom, med oZivljanjem nezavestnega bolnika in kot
pot za intubacijo z vodenjem z opti¢nim vlaknom pri znani ali nepri¢akovani tezavni intubaciji, ki jo izvaja osebje, primerno
usposobljeno in izkuSeno pri uporabi tehnik in pripomockov za obvladovanje dihalnih poti. Pripomocek i-gel® O, se lahko
uporabi tudi za dovajanje nadomestnega kisika spontano dihajo¢emu bolniku med pooperacijsko nego ali prevozom, ko je bil
bolnik odklopljen z dihalnega tokokroga ali pasivno oksigenacijo med ozivljanjem nezavestnega bolnika.

Kontraindikacije

» Bolniki s kakrsnim koli stanjem, ki lahko poveca tveganje polnosti Zelodca, npr. hiatusna kila, sepsa, ¢ezmerna telesna
teza, nosecnost ali kirurSki poseg na zgornjih prebavilih v anamnezi.

Bolniki, ki niso primerno tes¢i za rutinske in nujne postopke pod anestezijo.

Bolnikih s trizmom, omejenim odpiranjem ust, faringo-perilaringealnim abscesom, travmo ali maso.

Najvedji 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 povzroci kaselj, premikanje udov, pretirano slinjenje, bljuvanje, laringospazem ali zadrzevanje
diha, kar lahko zaplete rezultate anestezije.

» Pripomocek naj ne bo vstavljen ve¢ kot 4 ure.

* Pripomocka i-gel® O, ne uporabljajte ponovno.

Kategorija bolnika

Izdelek je primeren za uporabo pri vseh bolnikih. Paleta izdelkov je primerna za uporabo pri odraslih bolnikih s telesno tezo,
ki je navedena na posameznem pakiranju in prikljucku pripomocka. Pri izbiri velikosti upoStevajte tabelo tehni¢nih podatkov.
Ceprav je izbira velikosti na podlagi teze primerna za vecino bolnikov, morate smernice za telesno tezo zaradi anatomskih
posebnosti posameznega bolnika vedno uporabljati skupaj s kliniéno oceno bolnikove anatomije.

Opozorila

+ Pripomocek i-gel® O, morate uporabljati skladno z navodili za uporabo.

» 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 nepriporodljivi ali kontraindicirani.

+ Pripomocek i-gel® O, je na voljo v za&gitni opori, ki zagotavlja pravilno upognjenost pripomocka pred uporabo. Za$¢itna
opora je tudi osnova za mazanje.

+ Preden vstavite pripomocek, morate doseci optimalno anestezijo (tj. odsotnost trepalni¢nega refleksa, rahlo premikanje
spodnje ¢eljusti gor in dol, odsotnost reakcije na pritisk na oba koticka mandibule).

+ Vodilni konec pripomocka i-gel® O, mora med vstavljanjem slediti krivini bolnikovega trdega neba.

+ Ce s standardno tehniko vstavljanja pripomocka ni mogo¢e popolnoma vstaviti in so bili potisk ¢eljusti 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 je treba pripomocek i-gel® O, od maksile do maksile prilepiti s priloZenim podpornim trakom za dihalno pot. Med
kirurskimi posegi, pri katerih mora biti bolnik v bo¢nem ali sede¢em poloZaju, morate pripomocek i-gel® O, prilepiti s trakom
in ga pritrditi.

+ Cezmerno pus&anje zraka med ro¢no ventilacijo je predvsem posledica nezadostne anestezije ali nezadostne globine
vstavitve pripomocka i-gel® O,. Pripomocek i-gel® O, lahko tudi pritrdite na mestu, kadar samolepljivi trak ni primeren
oziroma dovolj u€inkovit.

+ 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.

» Ko uporabljate odprtino za nadomestni kisik na pripomocku i-gel® O,, je treba nenehno spremljati bolnikove dihalne parametre.

Ko uporabljate odprtino za nadomestni kisik na pripomocku i-gel® O,, mora biti proksimalni konec glavnega kanala dihalne
poti odprt za zrak in ne sme biti prikljuéen na ventilator ali sistem za oZivljanje z dihalnim balonom.

+  Pri uporabi pripomocka i-gel® O, Plus kot pri vsakem dihalnem pripomocku je bistvenega pomena zagotoviti, da je vedno
na voljo primerna pot izdiha plina, da se izognemo moznosti barotravme.

* Zazmanj$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), Ameri§ko zdruZenje za srce (AHA) ali drug ustrezni

lokalni svet za reanimacijo.

Pred poskusom uvajanja pripomocka odstranite zobne proteze ali odstranljive plosce iz ust.

Med vstavljanjem ne potiskajte premoc¢no.

Med postopkom vstavljanja pripomoc¢ka vam ni treba vstaviti prstov v bolnikova usta.

Pripomocek i-gel® O, morate pred vstavljanjem vedno lociti od za$citne opore. Za$¢itna opora ni pripomocek za uvajanje in

je ne smete nikoli vstaviti v bolnikova usta.

+ Podporni trak za dihalno pot se sme uporabljati samo pri bolnikih v leze€em poloZaju na hrbtu. Uporablja se kot
nadomestna ali kratkotrajna metoda za pritrditev pripomocka i-gel® O,, dokler ni mogoce doseci dodatne pritrditve
pripomocka s samolepilnim trakom ali drugo odobreno metodo. Podporni trak za dihalno pot je primeren samo za uporabo
s pripomockom i-gel® O, in se ne sme uporabljati z nobenim drugim pripomo¢kom.

» Pretok kisika skozi odprtino za nadomestni kisik ne sme preseci 8 I/min, da se prepreci uporaba PEEP (pozitivnega tlaka v
dihalnih poteh pri koncu izdiha).

+ Pripomocka i-gel® O, ne smete poskusiti uporabiti kot pot za intubacijo brez opti¢novlakenskega vodenja.

* Zabolnike, ki se zdravijo z elektrokonvulzivno terapijo (ECT), je treba skupaj z i-gel® O, uporabljati lo¢en blokado za ugriz,
ki je posebej zasnovano za uporabo med ECT.
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Previdnostni ukrepi

» Vedno opravite preglede pred uporabo, ki so navedeni v teh navodilih za uporabo.

* Pripomocek i-gel® O, resus pack je izdelek za enkratno uporabo. Vnovi¢na uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moznosti
navzkrizne okuzbe, okvare pripomocka ali loma. Cis¢enje lahko povzroci okvaro ali lom pripomocka.

Pregledi pred uporabo

» Pred odpiranjem preglejte ovojnino in se prepricajte, da ni poSkodovana.

» Pozorno preglejte pripomocek, preverite, ali je dihalna pot prehodna, in se prepri¢ajte, da v njej ni tujkov ali vecje koli¢ine
lubrikanta, ki zapirajo distalno odprtino dihalne poti ali gastri¢ni kanal.

+ Pozorno preglejte notranjost skledice pripomocka in se prepricajte, da so povrsine gladke in neposkodovane ter da je
gastricni 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.

+ Prepricajte se, da je do uporabe odprtina za nadomestni kisik trdno zaprta z vgrajenim pokrovékom.

Priprava pred vstavljanjem

1. Vedno nosite rokavice.

2. Odprite ovojnino pripomocka i-gel® O, in na ploscati strani vzemite ven zas¢itno oporo, ki vsebuje pripomocek

(Diagram 1, slika 1). Odstranite dodatno pakiranje, ki vsebuje vrecko lubrikanta, gastri¢cno sondo in podporni trak za dihalno
pot, iz za$citne opore in ga poloZite na stran (Diagram 1, slika 2).

3.V zadnji minuti predhodne oksigenacije odstranite pripomocek i-gel® O, iz zascitne opore (Diagram 1, slika 3) in ga
prenesite na dlan iste roke, v kateri je zaS&itna opora, ki podpira pripomocek med palcem in kazalcem (Diagram 1, slika 3).
4. Odprite vrecko z lubrikantom in dajte majhen bolus na sredino gladke povrsine zas&itne opore, kjer bo pripravljen za
mazanje (Diagram 1, slika 4). Ne uporabljajte lubrikantov na osnovi silikona.

5. Primite pripomocek i-gel® O, vzdolZ integrirane blokade ugriza in namazite hrbtni, sprednji in stranska dela mansete s tanko
plastjo lubrikanta. Ta postopek lahko ponovite, ¢e mazanje ni zadostno, vendar po konéanem mazanju preverite, ali v vdolbini
mansete ali drugje na pripomocku ni preostalega lubrikanta. Man$ete pripomocka se ne dotikajte z rokami (Diagram 1,

slike 5, 6, 7 in 8).

6. Pripomocek i-gel® O, pripravite za vstavljanje in ga poloZite nazaj v za$citno oporo (Diagram 1, slika 9).

Priporocena tehnika vstavitve

1. Odstranite namazan pripomocek i-gel® O, iz zaS¢itne opore in ¢vrsto primite pripomocek vzdolz integrirane blokade ugriza.
Pripomocek namestite tako, da je izhod mansete pripomocka i-gel® O, 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® O,, 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 zacutite 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. Po vstavitvi je treba pripomocek i-gel® O, od maksile do maksile prilepiti s prilozenim podpornim trakom za dihalno pot
(Diagram 1, slike 12, 13, 14 in 15).

Uporaba podpornega traku za dihalno pot

Podporni trak za dihalno pot je prilozen kot del kompleta i-gel® O, Resus Pack. Poleg pritrditve pripomocka (Priporocena
tehnika vstavitve — 6. tocka) se lahko uporablja kot dodatna varnostna ali kratkotrajna alternativa za pritrditev, kadar je
uporaba samolepilnega traku tezavna ali nezadovoljiva, kot je zaradi poras€enosti bolnikovega obraza. Prav tako se lahko
uporabi kot predhodni kratkotrajni ukrep za pritrditev pripomocka, dokler ni mogoc¢e doseci dokonéne fiksacije.

Priporoc¢ena tehnika za uporabo podpornega traku za dihalno pot

1. Trak je treba napeljati pod bolnikovim vratom, dokler ni Sirok osrednji del traku neposredno pod vratom bolnika (Diagram 1,
slika 13).

2. Nato je treba en konec traku dvigniti ¢ez bolnikov obraz in ga pritrditi na pripomocek i-gel® O,, tako da ustrezno odprtino na
traku namestite ez uho obroc¢a za kavelj na zgornjem delu vgrajene zapore ugriza (Diagram 1, slika 14).

3. Drugi konec traku je treba dvigniti ¢ez drugo stran bolnikovega obraza in pritrditi na enak nacin, pri ¢emer je treba zagotoviti
zadostno napetost, da bo pripomocek i-gel® O, trdno ostal na mestu, vendar ta ne sme biti prevelika, saj bi to lahko povzrocilo
poskodbo bolnikovega vratu ali obraza ali nezeleno pritiskanje pripomocka i-gel® O, navzdol (Diagram 1, slika 15). Za
zagotovitev optimalne namestitve bo morda potrebno prilagajanje traku.

Uporaba gastri¢ne sonde
Gastri¢na sonda velikost 12 French (FG) je prilozena kot del kompleta i-gel® O, Resus Pack. Po potrebi se lahko gastri¢na
sonda napelje skozi gastriéni kanal pripomocka i-gel® O, za izpraznitev Zelod¢ne vsebine.

Priporocena tehnika za vstavljanje gastricne sonde

Pred vstavljanjem gastriéne sonde zagotovite, da sta gastri¢na sonda in gastri¢ni kanal pripomocka i-gel® O, zadostno
namazana. To najbolje doseZete tako, da majhen bolus postavite na proksimalni konec gatricnega kanala. Potem je treba
gastri¢no sondo zelo malo vstaviti v gastricni kanal in premikati navzgor in navzdol, kar pripravi kanal pred kon¢anjem
vstavljanja gastricne sonde.
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Uporaba odprtine za nadomestni kisik

Pripomocek i-gel® O, je sestavljen iz standardnega pripomocka i-gel® in vgrajene odprtine za nadomestni kisik. Odprtina je
centralno na proksimalni del pripomocka i-gel®, tik nad ploskim koncem prikljucka. PriloZen ji je vgrajeni pokrovéek, ki mora
med neuporabo ostati zaprt. Odprtina za kisik je namenjena dovajanju nadomestnega kisika spontano dihajoéemu bolniku
med pooperacijsko nego ali prevozom, ko je bolnik odklopljen z dihalnega tokokroga ali pasivni oksigenaciji med ozivljanjem
nezavestnega bolnika. Ce nadomestni kisik ni potreben, se lahko pripomocek i-gel® O, uporablja kot standardna supragloti¢na
dihalna pot, pri ¢emer je treba zagotoviti, da je odprtina za nadomestni kisik zaprta z vgrajenim pokrovékom za odprtino.

Priporoc¢ena tehnika za uporabo odprtine za nadomestni kisik

1. Ko je bolnik odklopljen z dihalnega sistema, odstranite pokrovéek z odprtine za kisik (Diagram 1, slika 16).

2. En konec standardne cevke za kisik prikljucite na odprtino za nadomestni kisik pripomocka i-gel® O,, drug konec pa na
ustrezno metodo dovajanja kisika (Diagram 1, sliki 17 in 18).

3. Nastavite Zeleno hitrost pretoka na sistemu za dovajanje kisika (Diagram 1, slika 19).

4. Ko je zdravljenje koncano, izklopite dovajanje kisika, odstranite cevje za kisik s pripomocka i-gel® O, in ponovno trdno
namestite vgrajen pokrovéek za odprtino na konec cevke pripomocka i-gel® O, (Diagram 1, slika 20).

Pretok kisika I/min Priblizen FiO, %*
4 35
6 45
8 50

* Bolnikov dihalni vzorec vpliva na odstotek vdihnjenega kisika.

Uporaba pripomocka i-gel® O, kot poti za intubacijo

Pri znani tezavni ali nepricakovano tezavni intubaciji lahko pripomocek i-gel® O, uporabite za intubacijo bolnika s prehodom
endotrahealnega tubusa (ETT) skozi dihalni kanal pripomocka pod opti¢novlakenskim vodenjem.

Pripomocek i-gel® O, je treba vedno uporabljati skladno s priznano prakso vzdrzevanja dihalnih poti za supragloticne
pripomocke, namenjene vzdrzevanju dihalnih poti.

Preverjanje med uporabo

* Med kirurskim posegom je treba redno preverjati poloZaj pripomocka, da zmanj$ate moznost poSkodbe Zivca, otopelosti
jezika, cianoze in drugih morebitnih zapletov.

+ Gastri¢ni kanal je treba redno preverjati, ali je v njem vsebina Zelodca.

» Prehodnost kanala dihalne poti je treba preveriti po vsakem premiku bolnikove glave ali vratu.

Tehni¢ni podatki

Najvecja Najvecja velikost Nai .
< i jmanjsa
Koda Telesna Notranji | Nazivna dolzina s:ﬁgzoi: E)T'e g;s_:)n_c;n;:ogg:, interdentalna
N © Velikost |teza bolnika| volumen notranje poti e Kijoje Jo Je mogoc reza za Padec tlaka
pripomocka (kg) (ml) (mm) mogoce vstaviti vstaviti skozi vstavlianje
9 skozi dihalni gastri¢ni kanal (mr]n) d
kanal (mm) (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 21,7 <0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0O pri 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 cmH,0 pri 60 L/min

Pogoji skladiS¢enja
Hranite v suhem prostoru, ki ni izpostavljen neposredni son¢ni svetlobi.
Priporo€eno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.

Odstranjevanje
Po uporabi pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi predpisi o obvladovanju bolni$ni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.
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PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atraanas vietas un visiem lietotajiem.

Sajos noradijumos ir ieklauta produkta drosai lieto$anai svariga informacija. Pirms 1 produkta lieto$anas izlasiet
visus $os lietoSanas noradijumus, ieskaitot bridinajumus un bistamibas pazinojumus.

BRIDINAJUMS. BRIDINAJUMA pazinojuma ir ieklauta svariga informacija par potenciali bistamu situaciju, kas, ja
netiek noveérsta, var izraisit navi vai nopietnas traumas.

IEVEROJIET PIESARDZIBU. BISTAMIBAS pazinojuma ir ieklauta svariga informacija par potenciali bistamu situaciju,
kas, ja netiek novérsta, var izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas.

Izstradajuma nosaukums un apraksts

i-gel® O, Resus Pack. Izstradajuma kodi: 8703000, 8704000 un 8705000.

Galvenie komponenti (2. attéls)

lerices i-gel® O, Resus Pack komplektacija ir ieklauti talak noraditie komponenti sterila iepakojuma.
1. Elpvada ierices balsta siksna

2. Baribas vada caurulite 3. attéls
3.i-gel® O,
4. Lubrikanta iepakojums 2. attéls
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Galvenie komponenti (3. attéls)

1.1 Baribas vada kanala distalais gals

1.2 Uzgamura atbalsts

1.3 Baribas vada kanala proksimalais gals
1.4 Miksts, nepiepi$ams atloks

1.5 Mutes dobuma stabilizétajs

1.6 Nenonemams kodiena blokétajs

1.7 Elpvada ierices balsta siksnas uzmaucamais
gredzens

1.8 Papildu skabekla pieslégvietas vacins
1.9 15 mm savienotajs

1.10 Papildu skabekla pieslégvieta

Izstradajuma novietojums (4. attéls)
Apzimé&jumi:

2.1 Baribas vads

2.2 Traheja

2.3 Balss saites/krokas

2.4 Vairogdziedzera skrimslis

2.5 leeja balsené

2.6 Noblivésanas mehanisms. NepiepiSams
atloks

2.7 VentileSanas atvere

2.8 Méles kauls

2.9 Uzgamuris

2.10 Méle

2.11 Nominala ievietoSanas dziluma atzime
2.12 Priek8zobi

2.13 lek$eja cela nominalais garums (skatiet talak
tehnisko datu tabulu)

4. attéls

25 29
21 22 24| 26,27 28 210
23

211 232

A\
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Paredzétais lietojums

Pacienta elpcelu droSibas veicinaSana un uzturé$ana. NodroSinat caurulvadu elpo$anas gazu nogadei pacientam.
Indikacijas

lerici i-gel® O, ir paredzéts lietot nekustigu pacientu elpvadu dro$ibas veicinaSanai un uzturé$anai kartéjas vai arkartas
anestézijas laika, spontanas vai neregularas pozitiva spiediena ventiléSanas laika, bezsamana esoSa pacienta atdzivinaSanas
laika un ka caurulvadu intubé$anai ar optisko $kiedru vadibu gadijumos, kad ir zinams, ka intub&sana bis sarezgita, vai kad
ta ir negaiditi sarezgita; ierici drikst lietot personals, kas ir attiecigi apmacits un pieredzéjis elpvadu darbibas nodrosinasanas
panémienu un iericu lietoSana. Ir attiecigi apmacits un pieredzéjis elpvadu darbibas nodro$inaSanas panémienu un iericu
lietosana. lerici i-gel® O, var lietot arT papildu skabekla nodrosinasanai spontani elpojosam pacientam pécoperacijas apriipes
laika vai pacienta parvietoSanas laika, kad pacients ir atvienots no elpo$anas shémas, vai pasivai oksigenacijai bezsamana
esos$a pacienta reanimésanas laika.

Kontrindikacijas

» Pacienti stavokli, kas var palielinat pilna védera risku, piem., baribas vada atveres triice, sepse, patologiska aptauko$anas,
gratnieciba vai agraka aug$éja kunga-zarnu trakta operacija u.c.

Kustigu pacientu kartéjas vai arkartas anestézijas proceddras.

Trisms, ierobezota mutes atvérSana, faringoperilaringalais abscess, trauma vai audzéjs.

Nepielaujiet, ka ventileSanas laika maksimalais spiediens elpcela parsniedz 40 cm H,O.

Neizmantojiet parmérigu spéku, lai ievietotu So ierici vai baribas vada caurultti.

Neatbilsto§s anestézijas lImenis, kas var izraisit klepoS$anu, kustibu reakciju, parmérigu siekaloSanos, ristiSanos, balsenes
spazmas vai elpas aizturé$anu, tadéjadi sarezgijot anestézijas rezultatu.

+ Neatstajiet So ierici in situ ilgak par 4 stundam.

+ Nelietojiet ierici i-gel® O, atkartoti vai neméginiet to apstradat atkartotai lietosanai.

Pacientu kategorija

Sis izstradajumu klasts ir piemérots lieto$anai visu veidu pacientiem. Sis produktu klasts ir piemérots lietoSanai pleaugu3|em

pacientiem ar kermena svaru, kas noradits uz katra izstradajuma iepakojuma, un ierices savienotaju. Pieejamos izmérus,

ladzu, skatiet tehnisko datu tabula. Lai gan lielakajai dalai pacientu var izmantot izméra izvéli atkariba no svara, tomer,
nemot veéra konkrétas anatomiskas variacijas, noraditais svars vienmer ir jaizverté saistiba ar pacienta anatomijas klinisko
novertéjumu.

Bridinajumi

+ lerice i-gel® O, ir jalubricé saskana ar lietoSanas noradijumiem.

+ Lai ar asistenta palidzibu atvértu pacienta muti, pirms ierices ievieto$anas pacientam vienmeér ir jabat ar paceltu zodu (ka
Lieelpojot rita gaisu”), ja vien nav gadijums, kad galvas/kakla kustibas tiek uzskatitas par nevélamam vai ir nav pielaujamas.

+ lerice i-gel® O, tiek piegadata aizsargapvalka, lai nodrosinatu, ka ta pirms lietoSanas saglaba pareizu izliekumu. Aizsargapvalks
tiek izmantots ar ka lubrikacijas pamatne.

+ Pirms méginajuma ievietot ierici ir jablt sasniegtam optimalam anestézijas dzilumam (t.i., nav skropstu refleksa, viegla
apakszokla kustiba uz augSu un uz leju, nav reakcijas uz spiedienu abas apakszokla pusés).

« levieto$anas laika ierices i-gel® priek8dalai ir jaseko pacienta cieto aukslé&ju izliekumam.

+ Ja péc standarta ievietoSanas panémienu izmantoSanas neizdodas ievietot ierici un nepadodas ar zokla atbalsts, dzilas
pagrie$ana vai triskarsas kustibas, tad $T ierice ir jaievieto, izmantojot laringoskopiju ar tieSu redzamibu vai jaizvélas mazaks
ierices izmérs.

*+ Péc ievietoSanas ierice i-gel® O, ir janostiprina ar limlentém pie aug$zokla vai janofiksé, izmantojot komplektacija ieklauto
elpvada ierices balsta siksnu. lerice i- gel® O, ir japiesien arf tad, ja tiek veiktas kirurgiskas operacijas, kuru laika pamentam ir
jabat uz saniem vai uz mutes. lerici i-gel® O var art 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® O, ievietoSanas dé|.

+ Ipasa piesardziba ir jaievéro ar pacientiem, kam ir ASA vai Mallampati 3. vai augstaks Iimenis 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 arf regularu parbaudi operacijas laika, lai samazinatu potencialo
nervu bojajumu risku, méles nejutigumu, cianozi un citas potencialas komplikacijas.

+ Jatiek izmantota ierices i-gel® O, papildu skabekla pieslégvieta, ir nepartraukti jamonitoré pacienta elposanas parametri.

+ Jatiek izmantota ierices i-gel® O, pap|ldu skabekla pieslégvieta, galvena elpvada kanala proksimalajam galam ir janodrosina
piekluve gaisam, un to nedrikst pievienot ventilatoram vai BVM (Bag-Valve-Mask jeb maiss-varsts-maska) reanimacijas sistémai.

+ Ka visam elpcela iericém, arl izmantojot i-gel® O,, ir svarigi nodrosinat, lai vienmeér ir pietiekams gazes izelpas cels, lai izvairitos
no potencialas barotraumas.

+ Lai samazinatu aizdeg$anas risku, ir svarigi, lai lietotajs pilntba ievéro Eiropas Reanimésanas padomes (European

Resuscitation Council — ERC), Amerikas Sirds asociacijas (American Heart Association — AHA) sniegtos noradijumus vai citas

atbilsto$as vietéjas reanimésanas padomes noradijumus par droSu skabekla izmanto$anu defibrilacijas laika.

Pirms méginat ievietot $o ierici, iznemiet no pacienta mutes maksligos zobus un zobu protézes.

levieto$anas laika neizmantojiet parmérigu spéku.

lerices ievietoSanas laika nav nepiecieSams pacienta muté ievietot pirkstus.

lerice i-gel® O, pirms ievieto$anas vienmér ir jaatdala no aizsargapvalka. Aizsargapvalks nav ievaditajs, un to nekad nedrikst

ievietot pacienta muté.

+  Elpvada ierices balsta siksnu drikst izmantot tikai pacientiem, kas gul uz muguras. Ta ir paredzéta ka papildus vai istermina
panémiens ierices i- gel® O, nostiprinasanai [idz bridim, kad var panakt ierices papildu nostiprinasanu ar limlentém vai citu apstiprinatu
panémienu. Elpvada i ierices balsta siksna ir piemerota lietoSanai tikai ar ierici i-gel® O,, un to nedrikst lietot kopa ar citu ierici.

. Skabekla plasma papildu skabekla pieslégvieta nedrikst parsniegt 8 I/min, lai nevajadzetu izmantot PEEP (Positive End
Explratory Pressure — pozitiva gala izelpas spiediens).

* lerici i-gel® O, nedrikst izmantot ka caurulvadu intubéSanai bez optiskas $kiedras vadibas.

« Pacientiem, Kuriem tiek veikta elektrokonvulsiva terapija (ECT), kopa ar i- gel® O, jalieto atseviskis sakodiena bloks, kas
paredzéts lietoganai ECT laika.
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Uzmanibu!

+ Vienmér izpildiet pirms lietoSanas veicamas parbaudes, kas ieklautas $ajos lietoSanas noradijumos.

+ i-gel® O, Resus Pack ir vienreiz lietojams produkts. Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana apdraud pacienta drosibu, jo
pastav Skérsinfekcijas, ierices disfunkcijas un salG$anas risks. TiriSana var izraisit ierices disfunkciju un salGsanu.

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 ar vai baro$anas
vada kanals ir caurejams.

* Izmetiet ierici, ja elpcela caurulite vai ierices korpuss izskatas ne tads, kadam tam vajadzétu bat, vai ir deforméets.

+ Parbaudiet, vai 15 mm savienotajs der pacienta savienotajam.

+ Gadajiet, lai papildu skabekla pieslégvieta batu ciesi noslégta ar nenonemamo vacinu, [1dz ir nepiecieSama tas lietoSana.

Sagatavosana pirms ievieto$anas

1. Vienmér valkajiet cimdus.

2. Atveriet i-gel® O, iepakojumu un iznemiet aizsargapvalku, kuré ir ierice (1. attéls, 1. ilustracija). Iznemiet no aizsargapvalka
piederumu iepakojumu, kura ir lubrikanta iepakojums, baribas vada caurulite un elpvada ierices balsta siksna. Novietojiet to
mala (1. attéls, 2. ilustracija).

3. Preoksigenacijas pédéja minate iznemiet ierici i-gel® O, no aizsargapvalka (1. attéls, 3. ilustracija) un ielieciet to taja pasa
roka, kas tur aizsargapvalku, atbalstot ierici starp Tkski un raditajpirkstu (1. attéls, 3. ilustracija).

4. Atveriet komplektacija ieklauto lubrikanta iepakojumu un novietojiet nelielu daudzumu aizsargapvalka gludas virsmas vidd,
gatavojoties lubricéSanai (1. attéls, 4. ilustracija). Nelietojiet silikonu saturo$us lubrikantus.

5. Satveriet ierici i-gel® O, pie nenonemama sakodiena blokétaja un uzklajiet atioka aizmugurei, saniem un priekSpusei

planu lubrikanta slaniti. So procesu var atkartot, ja lubricéSana nav pietiekama, tacu péc tam, kad lubricé$ana ir pabeigta,
parbaudiet, vai atloka blodina vai kur citur uz ierices nav palikuSas lubrikanta atliekas. Izvairieties no pieskarSanas ierices
atlokam ar rokam (1. attéls, 5., 6., 7. un 8. ilustracija).

6. levietojiet ierici i-gel® O, atpakal aizsargapvalka, lai sagatavotos ievietosanai (1. attéls, 9. ilustracija).

leteicamais ievietoSanas panémiens

1. Iznemiet ar lubrikantu parklato ierici i-gel® O, no aizsargapvalka un ciesi satveriet ierici pie nenonemama sakodiena
blokétaja. Novietojiet ierici ta, lai ierices i-gel® 62 atloka izeja batu vérsta pret pacienta zodu (1. attéls, 10. ilustracija).

2. Pacientam ir jabat pozicija ka ,ieelpojot rita gaisu” (1. attéls, 10. ilustracija) ar izstieptu galvu un saliektu kaklu. Pirms
i-gel® O, ievietosanas 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 sajatat neparprotamu pretestibu.
5. Saja bridT elpvada ierices priekdgalam vajadzétu bat augséja baribas vada atveré (1. attéls, 11.a ilustracija) un atiokam
bitu jaatrodas pret balseni (1. attéls, 11.b ilustracija). PriekSzobiem ir jabalstas pret nenonemamo sakodiena blokétaju
(1. attéls, 11.c ilustracija).

6. lerice i-gel® O, ir janostiprina ar lTmlentém pie augSzokla vai janofiksé, izmantojot komplektacija ieklauto elpvada ierices
balsta siksnu (1. attéls, 12., 13., 14. un 15. ilustracija).

Elpvada ierices balsta siksnas lietoSana

lerices i-gel® O, Resus Pack komplektacija ir ieklauta elpvada ierices balsta siksna. To var izmantot papildus ierices
nostiprinasanai ar limlentém (leteicamais ievietoSanas panémiens — 6. sadala), ka papildu drosibas metodi vai istermina
alternativu nostiprina$anai ar limlentém, ja limlensu lietoSana tiek novértéta ka sarezgita vai neapmierino$a, pieméram,
pacientiem ar sejas apmatojumu. To var izmantot arT ka iepriek3éju Tstermina [1dzekli ierices nostiprinasanai I1dz bridim, kad
var panakt neparprotamu fiksaciju.

leteicama metode elpvada ierices balsta siksnas lietoSanai

1. Siksna ir jaievirza zem pacienta kakla, I1dz siksnas plata vidéja josla ir novietota tiesi zem pacienta kakla (1. attéls,

13. ilustracija).

2. Péc tam viens siksnas gals ir japacel virs pacienta sejas un japiestiprina pie ierices i-gel® O,, novietojot atbilsto$o siksnas
atveri virs uzmaucama gredzena izcilna nenonemama sakodiena blokétaja augsa (1. attéls, 14. ilustracija).

3. Siksnas otrs gals ir japacel virs pacienta sejas otra pusé un janostiprina tada pasa veida, gadajot par pietiekamu
nospriegojumu, lai ierice i-gel® O, bitu drosi nofikséta, bet nospriegojums nedrikst bat parmerigs, jo tadéjadi var traumét
pacienta kaklu vai seju vai ari izraisit ierices i-gel® O, nevélamu lejupvérstu spiedienu (1. attéls, 15. ilustracija). Var bt
nepiecie$ama siksnas korigé$ana, nodrosinot optimalu novietojumu.

Baribas vada caurulites lietoSana
lerices i-gel® O, Resus Pack komplektacija ir ieklauta 12. izméra (franéu mérijumu sistéma — FG) baribas vada caurulite. Ja
nepiecieSams, baribas vada cauruliti var izvirzit caur ierices i-gel® O, baribas vada kanalu, lai iztukSotu kungi.

leteicama metode baribas vada caurulites ievadisanai

Pirms baribas vada caurulites ievietoSanas gadajiet, lai ierices i-gel® O, baribas vada caurulite un baribas vada kanals batu
atbilstosi lubricéts. Vislabak to var panakt, uzliekot nelielu daudzumu Iu%rikanta uz baribas vada kanala proksimala gala. Péc
tam nedaudz ievirziet baribas vada cauruliti baribas vada kanala un virziet to augSup un lejup, lai sagatavotu kanalu pirms
baribas vada caurulites pilnigas ievietoSanas.
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Papildu skabekla pieslégvietas lietoSana

lerici i-gel® O, veido standarta ierice i-gel® ar integrétu papildu skabekla pieslégvietu. Pieslégvieta ir novietota ierices i-gel®
proksimala gala vid tiesi virs savienotaja plakana gala. Tai ir nenonemams vacin$, kam pieslégvietas nelietoSanas laika jabat
aizvértam. Skabekla pieslégvieta ir izstradata, lai nodrosSinatu papildu skabekli spontani elpojoSam pacientam p&coperacijas
aprapes laika vai pacienta parvietoSanas laika, kad pacients ir atvienots no elpo$anas shémas, vai pasivai oksigenacijai
bezsamana esoSa pacienta reaniméSanas laika. Ja nav nepiecieSams papildu skabeklis, ierici i-gel® O, var izmantot ka
standarta virs balss spraugas izvietojamu elpvada ierici, gadajot, lai papildu skabekla pieslégvietu noslégtu nenonemamais
pieslégvietas vacins.

leteicama metode papildu skabekla pieslégvietas lietoSanai

1. Kad pacients ir atvienots no elpo$anas sistémas, nonemiet skabekla pieslégvietas vacinu (1. attéls, 16. ilustracija).

2. Pievienojiet vienu standarta skabekla caurulites galu ierices i-gel® O, papildu skabekla pieslégvietai un otru galu pievienojiet
piemérotai skabekla piegades sistémai (1. attéls, 17. un 18. llustracua)

3. lestatiet skabekla piegades sistéma vélamo plismas atrumu (1. attéls, 19. ilustracija).

4. Péc proceduras pabeigSanas izslédziet skabekla padevi, nonemiet skabekla cauruliti no ierices i-gel® O, un stingri uzlieciet
nenonemamo pieslégvietas vacinu ierices i-gel® O, stobrinam (1. attéls, 20. ilustracija).

Skabekla plasma (I/min) Aptuvenais FiO, %*
4 35
6 45
8 50

* leelpota skabekla procentualo vértibu ietekmé pacienta elpoSanas ritms.

lerices i-gel® O, izmanto$ana caurulvada veida intubé$anai
Gadijumos, kad ir zinams, ka intub&sana bis sarez(ta, vai kad ta ir negaidtti sareZgita; ierici i-gel® O, var izmantot pacienta
intub&sanai, caur ierices elpvada kanalu ievietojot endotrahealo caurultti (ETT) ar optiskas Skiedras vadibu.

lerice i-gel® O, vienmér ir jalieto saskana ar visparpienemto elpvadu caurlaidibas nodrosinasanas praksi virs balss spraugas
izvietojamam elpvadu iericém.

Parbaudes lietoSanas laika

« lerices pozicija operacijas laika ir regulari japarbauda, lai samazinatu potencialo nervu bojajumu risku, méles nejutigumu,
cianozi un citas potencialas komplikacijas.

* Regulari japarbauda, vai baribas vada nav nokluvis kunga saturs.

* Péc katras pacienta galvas vai kakla kustibas ir japarbauda elpvada kanala caurejamiba.

Tehniskie dati

Baribas vada
ET caurulites, caurulites, Minimalais
— " ko var ievietot ko var ievadit ievietoSanai
Izstr:::jsuma Izmérs ;:‘:":(nkta) tilpums nominalais elpcela kanala, caur baribas nepiecieSamais Spiediena kritums
9 (ml) garums (mm) maksimalais vada kanalu, attalums starp
lielums (mm) maksimalais zobiem (mm)
lielums (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cmH,0 ar 60 I/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0 ar 60 I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cmH,0 ar 60 I/min

Glabasanas nosacijumi

Glabat sausuma. Neglabat tieSos saules staros.

leteicama glabasana iekstelpas temperatra noradito izstradajuma glabasanas laiku.

Iznicinasana

Péc izmantoSanas ierice ir jaiznicina saskana ar vietéjiem slimnicas infekciju kontroles un atkritumu
iznicinasanas noteikumiem.
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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 ettevaatusabinoud.

HOIATUS: teade HOIATUS sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine voib pohjustada
surmavaid voi raskeid kehavigastusi.

ETTEVAATUST: teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet voimalike ohtlike olukordade kohta, mille eiramine véib
pohjustada kergeid voi keskmisi kehavigastusi.

Toote nimi ja kirjeldus

i-gel® O, Resus Pack. Tootekoodid: 8703000, 8704000 ja 8705000.

Pbhiosad (Joonis 2)

i-gel® O, Resus Pack sisaldab jargmist ja see tarnitakse steriilses pakendis.

1. Hingamistee tugirihm
2. Maotoru

J is3
3.i-gel® O, oonis
4. Maardeaine kott Joonis 2
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Pdhiosad (Joonis 3)

1.1 Maokanali distaalne ots

1.2 Epiglotise tugi

1.3 Maokanali proksimaalne ots
1.4 Pehme, mittetaidetav mansett .

1.5 Pdse done stabiliseerija Joonis 4

1.6 Kiljesolev hammustamistdke 25 29
1.7

1.8

Hingamistee tugirihma konksréngas 21 22 24| 262728 210 211 212

23

Lisahapnikupordi kork
1.9 15 mm konnektor
1.10 Lisahapnikuport

Pbhiosad (Joonis 4)

Seletus:

2.1 Sodgitoru

2.2 Hingetoru

2.3 Haalepaelad/-kurrud

2.4 Kilpk&hr

2.5 Neelu sisend

2.6 Kinnitusmehhanism. Mittetaidetav mansett
2.7 Ventileerimisava

2.8 Keeleluu

2.9 Koripealis

2.10 Keel

2.11 Loiketahise nimistigavus

2,12 Loikehammas

2.13 Sisemise raja nimipikkus (vt alltoodud
tehniliste andmete graafikut)

A\
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Kasutusotstarve
Lahtise hingamistee kindlustamine ja sailitamine. Hingamisgaaside patsiendile manustamise kanali tagamiseks.

Naidustused

i-gel® O, on néidustatud lahtise hingamistee kindlustamiseks ja séilitamiseks paastunud patsientide rutiinsel ja erakorralisel
anesteesial, spontaansel vdi vahelduva positiivse rohuga ventileerimisel, teadvuseta patsiendi elustamisel ja kasutamiseks
intubeerimise kanalina fiiberoptilise juhtimisega teadaolevalt keerulisel vdi ootamatult keerulisel intubeerimisel

hingamisteede ravitehnikate ja -seadmete kasutamises koolitatud ja kogenud personali poolt. i-gel® O, saab kasutada ka
lisahapniku manustamiseks spontaanselt hingavale patsiendile postoperatiivse ravi ajal voi patsiendi tleviimisel, kui patsient on
hingamisringest lahutatud, voi passiivseks oksugenisatsiooniks teadvuseta patsiendi elustamisel.

Vastunadidustused

» Patsiendid mis tahes seisundiga, mis pdhjustavad taiskéhu riski tdusu, nt sédgitorulahisong, sepsis, rasvumus, rasedus voi
gastrointestinaaltrakti ilemise osa kirurgia jne.

Paastumata patsientide rutiinsed ja erakorraliselt anesteesia protseduurid.

Trism, piiratud suu avanemine, farlingoperilariingeaalne abtsess, trauma v&i moodustis.

Arge laske ventilatsiooni hmgam|steede tippréhul tletada réhku 40 cmH, 0.

Arge kasutage seadme v&i maotoru sisestamiseks ligset judu.

Anesteesia valed kogused, mis vdivad pdhjustada kohimist, vastupanu, liigset slljeeritust, 66kimist, larlingospasmi voi
hinge kinnihoidmist, muutes anesteesia tulemuse tusilikuks.

» Arge jatke seadet rohkem kui 4 tunniks Uhele kohale.

* Mitte kasutada korduvalt véi tiritada i-gel® O, taasté6delda.

Patsiendi kategooria

Tooteseeria sobib kasutamiseks igas patsiendi populatsioonis. Tooteseeria sobib kasutamiseks taiskasvanud patsientidel,
kelle kehakaal vastab eraldi tootepakendil ja seadme konnektoril viidatule. Vt suuruse valimise tehniliste andmete tabel. Kuigi
enamiku patsientide korral on asjakohane suuruse valimine kaalust lahtuvalt, tuleb individuaalsete anatoomiliste erinevuste
téttu jalgida kaalujuhist koos patsiendi anatoomia kliinilise hinnanguga.

Hoiatused

+ i-gel® O, tuleb vastavalt kasutusjuhistele maarida.

» Patsiendid peaksid enne sisestamist alati olema ,hommikuéhu nuusutamise” asendis, nii et assistent avab patsiendi suu,
kui just pea/kaela liigutamine pole ebasoovitav vdi vastunaidustatud.

+ i-gel® O, tarnitakse kaitsva raamiga, et tagada seadme plisimine enne kasutamist diges fleksioonis. Kaitsev raam toimib ka
maarimise alusena.

» Anesteesia optimaalne sligavus tuleb saavutada enne sisestamise katset (s.t. silmaripsme refleksi puudumine, alaldua

takistuseta Ules ja alla likumine, reaktsiooni puudumine alaldualuu nurkade survet avaldades).

i-gel® O, otsa juhtiv serv peab sisestamise jargselt jargima patsiendi kévasuulae kdverust.

Kui taies ulatuses sisestamine parast standardset sisestamistehnika ja Idua keeramise rakendamist ei dnnestu ning stiigav

rotatsioon voi kolmekordne manddver on samuti ebadnnestunud, tuleb seade sisestada larlingoskoopilise otsese visuaalse

juhtimise abil voi kasutada Uhe suuruse vorra vaiksemat seadet.

+ i-gel® O, tuleb parast sisestamist llaldualuust Glaldualuuni teipida v&i kinnitada kaasasoleva hingamistee tugirihmaga.
i-gel® O tuleb siduda ja teipida kirurgilistel protseduuridel, mis nduavad patsiendi olemist lateraases voi plstises asendis.
i-gel® v0|b ka kinni siduda, kui teip on ebapiisav vdi ebatéhus.

+ Liigne 6huleke kasitsi ventileerimise ajal tuleneb peamiselt kas anesteesia suboptimaalsest sigavusest voi i-gel® O,
suboptimaalsest sisestamise sligavusest.

+ Olge eriliselt ettevaatlikud patsientide korral, kelle ASA v6i Mallampati skoor on Ill vdi rohkem véi kellel on kergesti
purunevad ja érnad hambaraviseadmed, jargides tunnustatud hingamisteede ravimeetodeid ja -tehnikaid.

» Nagu iga supraglotilise hingamisteega on oluline tagada kasutatava seadme 6ige suurus, optimaalne maarimine, seadme
Oige sisestamine ja positsioneerimine ning regulaarsed operatsiooniaegsed kontrollid, et vahendada narvikahjustuse,
keele tuimuse, tslianoosi ja muude vdimalike tusistuste riski.

*+  Kui kasutatakse i-gel® O, lisahapnikuporti, tuleb pidevalt jélgida patsiendi hingamisparameetreid.

» Kui kasutatakse i-gel® O lisahapnikuporti, tuleb jatta péhidhutee proksimaalne ots 6hule avatuks ja seda ei tohi ihendada
ventilaatori voi BVM (kott—ventlll mask) elustamissiisteemiga.

+ Nagu iga hingamisteeseadmega on i-gel® O, kasutades (lioluline tagada gaasile piisav ekspiratoorne hingamistee, et
valtida véimalikku barotraumat.

* 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.

Eemaldage hambaproteesid ja eemaldatavad plaadid suust enne, kui proovite seadet sisestada.

Arge rakendage sisestamisel liigset survet.

Seadme sisestamise protsessi ajal pole vaja sisestada sérmi véi pdidlaid patsiendi suhu.

i-gel® O, tuleb enne sisestamist alati kaitsvast raamist eraldada. Kaitsev raam ei ole sisestusvahend ja seda ei tohi mitte

kunagi patsiendi suhu sisestada.

» Hingamistee tugirihma tuleb kasutada ainult siis, kui patsient lamab selili. See on ette nahtud taiendavaks ja lihiajaliseks
i-gel® O, kinnitamise meetodiks, kuni seadet saab taiendavalt teibi v6i muu heakskiidetud meetodiga kinnitada.
Hlngamlstee tugirihm sobib kasutamiseks ainult i-gel® O,-ga ja seda ei tohi kasutada muude seadmetega.

» Lisahapnikupordi hapniku voolukiirus ei tohi olla tle 8 I/m|n et valtida PEEP-i (positiivne 16ppekspiratoorne réhk)
rakendamist.

+  Arge proovige i-gel® O, intubeerimise juhina kasutada iima fiiberoptilise juhtimiseta.

+ Patsientidel, kelle puhul kasutatakse Elektrokonvulsiiv Teraapiat (ECT), tuleb koos i-gel® O, kasutada spetsiaalset, ECT
jaoks mdeldud hammustamisvastast kaitset.
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Ettevaatusabinoud

+ Tehke alati selles kasutusjuhendis ette nahtud kasutamiseelsed kontrollimised.

+ i-gel® O, Resus Pack on iihekordselt kasutatav toode. Arge korduskasutage. Korduskasutus kujutab endast ohtu patsiendi
ohutusele ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes. Puhastamise tagajarjel véib seade rikki voi katki minna.

Kasutuseelsed kontrollimised

» Kontrollige pakendit ja veenduge, et see pole enne avamist kahjustatud.

» Kontrollige seadet hoolikalt, kontrollige hingamistee avatust ja veenduge, et hingamistee voi maokanali distaalses otsas
pole vddrkehasid ega maardeaine BOOLUST.

Kontrollige hoolikalt seadme kaussi, veendudes, et pinnad on siledad ja terved ning maokanal on avatud.

Kui hingamistoru voi seadme korpus on ebatavalised voi deformeerunud, visake seade ara.

Kontrollige, kas 15 mm konnektor sobitub patsiendiihendusega.

Veenduge, et lisahapnikuport on tihedalt integreeritud korgiga suletud, kuni see on kasutamiseks vajalik.

Sisestamiseelne ettevalmistus

1. Kandke alati kindaid.

2. Avage i-gel® O, pakend ja vétke vélja seadet sisaldav kaitseraam (Joonis 1, pilt 1). Eemaldage méérdeaine kotti, maotoru
ja hingamistee tugirihma sisaldav lisatarvikute pakend kaitsvast raamist ja asetage thele kiiljele (Joonis 1, pilt 2).

3. Eemaldage i-gel® O, preoksiigeniseerimise viimasel minutil kaitsva raamist (Joonis 1, pilt 3) ja pange see kaitseraami
hoidva kde peopessa, toestades seadet pdidla ja nimetissérmega (Joonis 1, pilt 3).

4. Avage kaasasoleva maardeaine kott ja pange kaitsva raami siledale keskmisele pinnale véike boolus, et maardeaine ette
valmistada (Joonis 1, pilt 4). Arge kasutage silikoonipdhiseid maardeaineid.

5. Haarake i-gel® O, seotud hammustamistokkest ja méérige manseti tagaosa, kiiljed ja esiosa 8hukese méaardeaine kihiga.
Kui méaare pole piisav, vdite maarimist korrata, kuid kui maarimine on I8petatud, kontrollige, et manseti kausis véi mujal
seadme peal pole maaraaine BOOLUST. Valtige seadme manseti puutumist oma katega (Joonis 1, pilt 5, 6, 7 ja 8).

6. Asetage i-gel® O, tagasi kaitsvasse raami, valmistudes sisestamiseks (Joonis 1, pilt 9).

Soovitatav sisestamistehnika

1. Eemaldage méaéritud i-gel® O, kaitsvalt raamilt ja haarake tugevalt seadmega seotud hammustamistokkest. Asetage seade
selliselt, et i-gel® O, manseti valjund on suunatud patsiendi I6ua poole (Joonis 1, pilt 10).

2. Patsient peab olema ,hommikuéhu nuusutamise” asendis (Joonis 1, pilt 10), pea sirutatud ja kael painutatud. Assistent
peab enne i-gel® O, sisestamist |oua 6rnalt 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. Nuud tuleb hingamistee ots viia Glemise seedetrakti avasse (Joonis 1, pilt 11a) ja mansett viia vastu kdriraami (Joonis 1,
pilt 11b). Léikehambad peavad olema seotud hammustamistékkel (Joonis 1, pilt 11c).

6. i-gel® O, tuleb pérast sisestamist ilaldualuust dlaléualuuni kinni teipida véi kinnitada kaasasoleva hingamistee tugirihmaga
(Joonis 1, pildid 12, 13, 14 ja 15).

Hingamistee tugirihma kasutamine

i-gel® O, Resus Pack sisaldab hingamistee tugirihma. Seda saab kasutada lisaks seadme teipimisele (Soovitatav
sisestamistehnika, vt jaotis 6), et tagada lisakinnitus v&i lGhiajaline alternatiiv teipimisele, kui teibi kasutamine keeruline
voi ebapiisav, néiteks habemega patsiendid. Seda vdib kasutada ka esmase liihiajalise meetmena, et kinnitada seade, kui
voimalik on saavutada pusiv fikseerimine.

Hingamistee tugirihma kasutamise soovitatav tehnika

1. Rihm tuleb libistada patsiendi kaela alla, kuni rihma laia keskmine osa asub otse patsiendi kaela all (Joonis 1, pilt 13).

2. Seejarel tule rihma (iks ots tdsta patsiendi n&o kohale ja kinnitaga i-gel® O,-ga, asetage rihma &ige auk konksrénga korvale,
mis asub seotud hammustamistdkke peal (Joonis 1, pilt 14).

3. Rihma teine ots tule seejarel tosta teiselt poolt patsiendi ndo kohale ja kinnitada samal viisil, tagades, et see on piisavalt
tugevalt kinnitatud, et hoida i-gel® O, tugevalt oma kohal, kuid mitte nii tugevalt kinnitatud, et see patsiendi kaela vi néo
trauma pohjustaks v6i mis pohjustaks i-gel® O, soovimatut allasuunatud survet (Joonis 1 pilt 15). Optimaalse asendi
tagamiseks voib olla vajalik ihma kohandada.

Maotoru kasutamine
i-gel® O, Resus Pack sisaldab suurusega 12 Frenchi (FG) maotoru. Vajadusel saab maotoru viia labi i-gel® O, maokanali alla,
et eemaldada maosisaldis.

Maotoru sisestamise soovitatav tehnika

Enne maotoru sisestamist veenduge, et nii i-gel® O, maotoru kui ka maokanal on piisavalt maaritud. Ideaalne viis selle
saavutamiseks on asetada maokanali proksimaalsele otsale vaike boolus maardeainet. Seejarel tuleb maotoru vahesel
maaral maokanalisse sisestada ja Ules-alla liigutada, et kanal enne maotoru sisestamist ettvalmistada.

Lisahapnikupordi kasutamine

i-gel® O, sisaldab standardset i-gel®, millel on seotud lisahapnikuport. Port asub i-gel® proksimaalses otsas keskel vahetult
konnektori lameda otsa kohal. Sellel on integreeritud kork, mis tuleb hoida suletuna, kui porti ei kasutata. Hapnikuport on
ettenéhtud lisahapniku manustamiseks spontaanselt hingavale patsiendile postoperatiivse ravi ajal voi patsiendi Gleviimisel,
kui patsient on hingamisringest lahutatud, voi passiivseks oksligenisatsiooniks teadvuseta patsiendi elustamisel. Kui
lisahapnikku ei vajata, saab i-gel® O, kasutada tavaparase supraglotilise 6huteena, kui lisahapnikuport on pordi integreeritud
korgiga suletud.
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Lisahapnikupordi kasutamise soovitatav tehnika

1. Kui patsient on hingamisringest lahutatud, eemaldage hapnikupordi kork (Jooms 1, pilt 16).

2. Uhendage standardse hapnikuvooliku iiks ots i-gel® O, lisahapnikupordiga ja teine ots sobiva hapniku
manustamisvahendiga (Joonis 1, pilt 17 ja 18).

3. Seadistage hapniku manustamissi]steemi soovitud voolukiirus (Joonis 1, pilt 19).

4. Kui ravi on Idpetatud, keerake hapnikuvarustus kinni, eemaldage i-gel® O -It hapnikuvoolik ja pange pordi integreeritud kork
tugevalt i-gel® O, punnile tagasi (Joonis 1, pilt 20).

Hapniku voolukiirus I/min Ligikaudne FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Sissehingatava hapniku osakaalu méjutab patsiendi hingamismuster.

i-gel® O, kasutamine intubeerimise juhina

Teadaoleva v&i ootamatult keerulise intubeerimise korral vdite i-gel® O2 kasutada patsiendi intubeerimiseks, viies

endotrahheaalne toru (ETT) labi seadme hingamistee fiiberoptilise juhtimise all.

i-gel® O, tuleb kasutada alati vastavalt supraglotiliste seadmete tunnustatud hingamisteede ravipraktikale.

Kontrollimised kasutamine ajal

+ Seadme asendit tuleb operatsiooni ajal regulaarselt kontrollida, et valtida véimalikku narvikahjustust, keele tuimust,
tstianoosi ja muid voimalikke tusistusi.

* Maotoru tuleb regulaarselt kontrollida regurgitatsiooni suhtes.

» Ohuteekanali avatust tuleb kontrollida parast patsiendi pea voi kaela mis tahes liikumist.

Tehnilised andmed

i i Hi i i M;:::g:::::e Sisestamise
T rood | Maatmeq | Patsiendi |Si: kanali sisestatava ET-toru maotoru minimaalne s
kaal (kg) (ml) nimipikkus | maksimaalne suurus maksimaalne i
(mm) (mm) suurus (FG) vahe (mm)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cmH,0 @ 60 I/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7.0 12 30,7 <0,2 cmH,0 @ 60 I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cmH,0 @ 60 I/min

Hoiustamistingimused
Hoiustage kuivas kohas otsese paikesevalguse eest kaitstult.
Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril toote naidatud kasutusajal.

Kasutuselt kérvaldamine
Parast kasutamist tuleb toode ara visata vastavalt kohalikele haigla infektsioonikontrolli ja jadtmete kérvaldamise eeskirjadele.
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3ABEJIEXKA: Pasnpenenere MHCTPYKLMUTE HAa BCUYKU MECTa, KbAeTo ce U3Non3Ba NPoAyKTbT, U HA BCUYKMU
norpeéutenu, KOMTO U3Non3BaT NPOAYKTa.

Te3n MHCTPYKLUMM CbABbPXKAT BaXHa MHopMaums oTHOCHO 6e3onacHaTa ynorpeba Ha npoaykra. NMpoyetete
WHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba M3Lusano, BKIOYUTENHO NpeaynpexaeHusTa U CUrHanute 3a BHUMaHve, npeau aa
n3nonssarte TO3M NPOAYKT.

NMPEAYNPEXOEHUE: UHdopmauunaTa, o6o3HayveHa ¢ MPEAYMNPEXOEHUE, e BaxHa u ce oTHacsi 40 NOTeHUManHo
onacHa cuTyauus, KOITO, ako He ce u3berHe, Moxe Aia AoBeAe A0 CMbPT UMM TEXKO HapaHsiBaHe.

BHUMAHME: UndopmaumsaTa, o6o3HaveHa c BHUMAHME, e BaxHa n ce oTHacsa Ao NOoTeHUManHo onacHa cutyauus,
KOSITO, aKo He ce u3berHe, Moxe Aa AoBeAe A0 JIEKO UMM YyMepeHO HapaHsBaHe.

HasBaHue n onucaHue Ha npoAyKTa

Komnnekt 3a peaHumauus i-gel® O,. Kogose Ha npoaykTa: 8703000, 8704000 1 8705000.

OCHOBHM KOMMOHEHTU (Purypa 2)

KomnnekTsT 3a peaHmumauus i-gel® O, ce cbeTom ot ®durypa 3

CrefHNTE KOMMOHEHTW, JOCTAaBEHN B CTEPUITHA OMaKoBKa.
1. IleHTa 3a npuabpxaHe Ha Bb3gyxoBoaa
2. CTomalluHa coHaa .
3.i-gel°0, [} .
4. Cawe ny6pukaHT ®urypa 2 )
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OCHOBHM KOMMOHeHTU (Purypa 3)

1.1 ducTaneH kpan Ha CTOMaLUHWS KaHan

1.2 EnurioT1cHa onopa ®urypa 4

1.3 MpokcmaneH kpawv Ha CToMalUHWUS KaHan 25 29

1.4 Mek HepasayBall, ce MaHLUET 21 22 24| 262728 210 211 202
1.5 Ctabunusatop Ha ycTHaTa KyxvmHa

1.6 BrpageHo 6rnok4e 3a 3axansaHe

1.7 NpbCTEH € KyKa 3a neHTarta 3a npuabpxaHe Ha
Bb3AyX0oBOAa

1.8 Kanauka 3a nopTa 3a JOMbIHUTENEH KUCMopos,
1.9 Cveaunuten ot 15 mm

1.10 MopT 3a AONBAHUTENEH KUCIOPOA
Mo3ununoHupaHe Ha npoaykTta (Purypa 4). Kniou:
2.1 XpaHonpoBof,

2.2 Tpaxest

2.3 NacHu CTPYHW/MbHKK

2.4 lnToBmaeH xpyLan

2.5 NapuHreaneH Bxopg

2.6 YnnbTHSBaLL, MexaHU3bM. HepasayBall, ce maHLweT
2.7 BeHTunaumoHeH oteop

2.8 NogesnyHa kocT

2.9 Enurnotuc

2.10 E3uk

2.11 HomuHanHa abnboyvHa Ha 03Ha4YeHneTo 3a
BbBeXaaHe

2.12 Pesel,

2.13 HomuHanHa AbmkuHa Ha BbTPELLHUS MbT
(HanpaBeTe crpaBka ¢ Tabnuuata ¢ TEXHUYECKV AaHHW No-A0ny)

A\
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MpepHasHavyeHue
OcmryquaHe 1 NopabpXaHe Ha AuxaTeneH mbT 3a nauneHTa. MNpegocTaBaHe Ha kaHan 3a noAasBaHe Ha PecnmpaTopHU ra3oBe KbM MaLmeHTa.

Moka3aHusa

Uspenuerto i-gel® O, e npeaHasHayYeHo 3a n3nonasaHe Npu ocurypsiBaHe v NoaabpXaHe Ha Bb3AyXONpOBOAHUTE MbTULLA Ha NauneHTa
npu pyTUHHA 1 cneliiHa aHecTesus Ha nauneHTV Ha rnagHo, Mo BPEME Ha CMOHTAHHO UMW NEPUOAMYHO 0BAMLLIBAHE C NONOXUTENHO
HansraHe, Npy peaHMMpaHe Ha NauueHT B 6e3cb3HaHne, KakTo 1 KaTo Bofdad 3a MHTYGaums nog prbpoonTUHHO Haco4BaHe npu
M3BECTHO 3aTPYAHEHO UMM HEOYAKBAHO 3aTPYAHEHO MHTYBVpaHe OT NepcoHar, KOMTO e NoAXOASALLO 0BbyYeH 3a U3MNoN3BaHeTo Ha
TEXHWUKM 1 U3eNus 3a yNpasrneHne Ha Bb3ayxonposoaHnTe nbtuwa. i-gel® O, Moxe Aa 6bae 13nonasaH CblUo 3a NoaasaHe Ha
[OMBIIHATENEH KNCNOPOA KbM CMOHTaHHO AMLUALL, MALMEHT N0 BPEME Ha NOCTONepaTUBHN MPVKK UNW NPU NPEXBBLPISHE Ha NaLWeHT,
KOraTo TOW € U3KIMIOYeH OT AnXaTerHNA Kpbr U NacvBHa OKCUIeHaLms No BpemMe Ha peaHnMaums Ha nauneHT B 6e3cb3HaHme.

I'IporuBonoxasaHua
MauneHTU CbC CLCTOAHNS, KOUTO MOXe [a NOBULLAT PUCKa NPU MbIIEH CTOMAx, KaTo Hanp. xuaTtanHa XepHus, cencuc, MopouaHo
3aTnbCTABaHe, 6pemeHHo<;T VN NpeAvLUIHa onepauys Ha ropHaTta 4acT Ha CTOMALLUHO-YPEBHUSA TPaKT U Ap.

« [pu nauneHTV Ha MbJieH CTOMax 3a PYTUHHU U CMELLIHW aHECTETUYHN NpoLeaypu.

« CKOBaHM YenocTH, OrpaHNYeHo OTBapsiHe Ha ycTaTta, hapuHro-nepunapuHreaneH abeuec, TpaBma unu maca.

* He nossonsisaiite NMKOBOTO HansiraHe Ha AvxatenHuTe MbTuwa npy obaviusare Aa Haaxebpnu 40 cm H,0.

* He u3nonssante npekoMepHa cura npu BbBeXAaHe Ha YCTPOMCTBOTO UMW CTOMallHaTa CoHaa.

* HeapeksaTHM HMBa Ha aHECTE3WS, KOUTO MOXe [a AOBEAAT A0 KallMsiHe, CbNPOTUBNEHNE HA ANXaTENHUTE MbTULLA, TPEKOMEPHO
CNOHOOTAENSIHE, NOBPbLUATENEH pecbnekc, NapuyHrocnasbM Unv 3agbpiKaHe Ha ANLLAHETO, MO TO3W HAYMH YCIOXHSABAWKM U3xofa oT
aHecTeausTa.

* He ocTaBsliTe yCTPOCTBOTO MH CUTY 3a NoBeYe OT 4 yaca.

 He n3anonssaiiTe NOBTOPHO 1 He onuTBaiiTe Aa npepabotuTe i-gel® O,.

Karteropus Ha nauuneHTa

MpoaykToBaTa ramMa e NoaxoAsiua 3a U3nonasaHe Npu BCUYKW Nonynauumn Ha naumerTu. MpoayktoBaTta raMa e nogxogsiia 3a
13Mon3BaHe Npu Bb3pacTHU MaLMeHTU C TENECHO TErNo crnopes yka3aHoTo Ha UHAMBUAYaNHUS NPOAYKTOB NakeT U Ha CbeAnHNUTENS
Ha usgenveto. HanpaBeTe cnpaBka B Tabnuuarta ¢ TEXHUYeCckn faHHW 3a n3bopa Ha pas3mep. [Jokato n3bopbT Ha pasmep Bb3
OCHOBa Ha TEernoTo crneaa Aa € NpUnoXum 3a NOBEYETO NaLMEHTU, HANMUYUETO Ha MHAMBWAYANHN aHAaTOMUYHU 0COBEHOCTY Hanara
npeaocTaBeHUTe HAacoKM 3a TErNOTO BUHArK ja Ce 0T4YMTaT B KOMGUHALWS C KIIMHWYHA OLeHKa Ha aHaToMusiTa Ha nauueHTa.

I'Ipenynpe»q:euun
Yerporictsoto i-gel® O, Tpsibsa Aa ce ny6puKMpa CbrnacHo MHCTpYKLMMTE 3a ynotpeta.

« [Mpeau BbBEXAAHE HA ycrpomcmow nauneHTbT TpsbBa Aa GbAe NOCTaBeH B NO3WLMS ,BAMLIBAHE HA YTPUHHUS Bb3AyX", KaTo
Ce OKaXXe NMOMOLL, OT aCUCTEHT 3a OTBapsiHe Ha ycTaTa Ha NauueHTa, OCBEH ako ABWXEHWSATa Ha rnaBaTa/Bparta He ce CMATaT 3a
HexenaTenHu Unn NPoTUBOMOKa3aHw.

« Waspenvero i-gel® O, ce NnpegocTaes B 3alnTHa NocTaBKa, 3a a Ce rapaHT1pa, Ye Npeav M3nonasaHe U3aenueTo sanassa
npaBunHaTa cu 13BMBKa. 3allMTHaTa nocTaBka AeicTBa ChLLO M KaTo OCHOBa 3a NyGpukupaHe.

« [peau onuT 3a BbBEXAAHE HA YCTPOMCTBOTO TPsibBa Aa ce NOCTUrHe onTUManHa AbNBoYrHa Ha aHecTe3nsTa (T.e. HEMOABUXEH
Knenay, NIeCHO MeCTeHe Harope-HaJony Ha JornHaTa YentocT, Innca Ha peakums Npu HaTUCK BbPXY ABaTa brbna Ha MaHavbynara).

« lpu BbBEXAAHE BOAELUMAT Kpal Ha Bbpxa Ha i-gel® O, Tpsabea aa creasa M3emBkaTa Ha TBbPAOTO HebLe Ha nauueHTa.

* Ako He MOXe Aa ce NOCTUrHE MbIHO BbBEXAAHE Crej U3MNon3BaHe Ha CTaHAapTHa TEXHMKA 3a BbBeXAaHe U HAMa edhekT Npu HaTuck
Ha gonHaTa YeniocT, Abn6oko BbPTeHe U TpolHa MaHeBpa, ToraBa yCTPOCTBOTO TpsibBa [a ce BbBefe Npu npsika BUAMMOCT Ype3
NapUHrOCKONUS UNK Aa Ce U3Non3sa yCTPOWUCTBO, NO-Marnko ¢ e4nH pasmep.

+ Cnep sbeexaaHe i-gel® O, Tpsbsa aa ce 3anenu OT Makcuna 0 MaKcuma unu Aa ce 3akpenu ¢ NpefocTaseHaTa fexTa 3a
npuabpxaHe Ha Bb3,C|yXOB0,C|a V3apenuero i-gel® O, TpsiGea a ce Bpb3Ba v 3anenBsa no Bpeme Ha XVpypruyecku npoLeaypu,
M3NCKBaLLM NauUMeHTbT Aa 6bae nocTaBeH B CTpanHo nonoxeHue Unu nerHan no kopem. Maaenuero i-gel® O, Moxe aa 6bae Cblo
W NPUBBP3aHO Ha MSCTO NpY 06CTOSTENCTBA, NPU KOMUTO NeNeHKaTa ce cunTa 3a Henoaxoasiia unu HeecbeKTVIBHa

+ TpeKomepHOTO U3T4aHe Ha Bb3dyX MO BPeMe Ha pbYHO 0GANULIBAHE MPEAV BCUHKO Ce AbMKU UMK Ha HeonTUManHara AbntounHa
Ha aHecTesnaTa, UM Ha HeonTMManHaTa 4bnbo4nHa Ha BbBexaaHe Ha i-gel® O,.

* OcobeHo BHUMaHMWe crieaBa Aa ce o6bpHe Ha naumeHTu ¢ knac |l unm no- BVICOK no ASA unu Mallampati, kakTo 1 Ha nauneHTn ¢
YYNAVBY 1 yA3BUMU 3bOHM NOMNpaBku, B CbOTBETCTBUE C YTBbPAEHUTE NPaKTUKU U TEXHUKM 3@ YNpaBrneHne Ha o6auLBaHETO.

«  KakTo npu BCUYKM CYNparnoTUCHW Bb3yX0BOAMW, BaXHO € ia Ce rapaHTupa NpaBuUIiHUAT pa3Mep Ha U3MNon3BaHOTO YCTPOWCTBO,
ONTUMarHOTO Ny6puKkMpaHe, NPaBUIHOTO BbBEXAAHE M MO3ULMOHUPaHE Ha YCTPOWCTBOTO ¥ peAoBHaTa MHTpaonepaTneHa
npoBepka C Lien HamarnsiBaHe Ha NOTEeHUManHo yBpexaaHe Ha HepBuTe, U3TPbBaHe Ha e3nka, LMaHo3a, KakTo 1 Apyrv
noTeHUManHn yCrnoXxHeHus.

+ Korato ce n3nonssa NopTbT 3a OMbMHUTENEH K1cnopoa Ha usnenueto i-gel® O,, pecnMpaTopHUTe NapameTpu Ha naumeHTa Tpsbea
[a ce crnefsT HenpekbLCHaTo.

+  KoraTo ce n3nonssa NopTbT 3a AONbIHUTENEH KUCNOPOA Ha uaaenueto i-gel® O,, NpOKCMMAnHUAT Kpaii Ha raBHUA KaHan Ha
Bb3AyxoBofa Tpsibea Aa 6be ocTaBeH OTBOPEH KbM Bb3ayX, a He Ja ce CB'prBa KbM BEHTWUNATOP UNMKU peaHMMaLMoHHa cuctema
AmBy (BVM).

+  KakTo npu Bou4KM yCTpOiicTBa 3a 06aMLIBaHE, U3KNIOYMTENHO BaXKHO € NPy BCAKO 13nonasaHe Ha i-gel® O, aa ce ocurypu
[ocTaTbyeH MbT 3a U3AMLLIBAHE Ha ra3oBeTe, 3a ja Ce NPeAoTBPaTh NoTeHUManHaTa onacHoCT OT KOMMPECWOHHa TpaBma.

« Bapa ce Hamanu onacHoOcTTa OT Noxap, OT CbLUECTBEHO 3HAYEHMe e NOTPeBUTENAT U3LANo Aa creasa ykasaHusaTa, npefocTaBeHn
oT EBponeiickusi cbBeT 3a peaHumauums (ERC), AmepukaHckaTa kapauonormyHa acoumaums (AHA) unm ot CbOTBETHUTE MECTHU
KOMMWCUW MO peaHumMaLusi, OTHOCHO 6e30MacHOTO 13non3BaHe Ha KUCNopoA, Npu Aedubpunaums.

*  VI3BageTe YaCTUYHWUTE UMK LSINIOCTHUTE MOABWKHM 3bOHM NpOTe3n oT ycTaTa, Npeau Aa onuTeaTe Aa BbBeAETe YCTPOMCTBOTO.

* He npunaraiiTe npekomepHa cuna npu BbBeXaaHe.

* He e HyxHo Aa 6bpkaTte C NpbCTV UNW C Nanuy B ycTaTta Ha nauyeHTa, 4oKaTo Teye NpoLechT Ha BbBEXAaHe Ha yCTPONCTBOTO.

*  Wapenwero i-gel® O, BuHaru Tpsibea 4a ce oTAens OT 3alTHaTa NocTaBka Npean BbBexaaHe. 3alumTHaTa nocTaBka He e CPeACTBO
3a BbBexaaHe 1 Hukora He 6vBa fa ce NocTaBs B ycTaTa Ha nauueHTa.

« [JleHTaTa 3a npuabpxaHe Ha Bb3ayxoBoAa TpsibBa Aa Gbae usnonssaHa camo npy nauveHT! B no3nums no rpb6. Ta e npeasuaeHa
KaTo AOMbIHMTENEH UK KpaTKocpo4eH crnocob 3a 3akpensaHe Ha naaenueTo i-gel® O,, AoKaTo He ce NOCTUrHE AOMbIIHUTENHO
3aKpernBaHe Ha U3LenueTo ¢ NeneHka unu Apyr Bb3npueT HauvH. JleHTaTa 3a npuabpKaHe Ha Bb3ayxoBoda e noaxoasiia
eMHCTBEHO 3a ynoTpeba ¢ usnenveto i-gel® O, u He TpsGBa 1a ce M3Non3Ba C Apyrv N3aenus.

«  [1ebutbT Ha kucnopoaa npes nopra 3a nonanMTeneH kucnopop He TpsibBa Aa Hagsuwasa 8 I/min, 3a Aa ce usberHe npunaraHeTo
Ha PEEP (nonoxutenHo Hansraxe B kpasi Ha U3uLLIBaHeTo).

* He 6uBa na ce npaeAT onuTu 3a n3nonseaxe Ha i-gel® O, kato Bogay 3a MHTyGauna 6es hubpoonTUHHO HacouBaHe.

«  3a naumneHTun, NOANOXEHN Ha NleYeHne ¢ el‘IeKTpOKOHByJ'ICMBHa Tepanus (EKT), BuHarn Tpsabsa aa ce usnonasa otaeneH 6ok 3a
3axanBaHe, cneynarnHo NpoekTUpaH Aa ce nsnonsea no speme Ha EKT, saeaHo c i-gel® O,
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CurHanu 3a BHUMaHue

+ BuHaru u3sbpLUBaiiTe NPOBEPKUTE NPEAMN U3MNON3BaHe, OnucaHn B Teau MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

+ KomnnekTsT 3a peaHumauyus i-gel® O, e npoaykT 3a egHokpaTHa ynotpeba. [la He ce 13nonasa NOBTOPHO. MOBTOPHOTO
13nonaBaHe 3acTpallasa 6e30MacHOCTTa Ha NaUMeHTUTE nopaam Bb3MOXKHOCTTA 3a KpbCTOCaHa MHAEKLMS, HeU3npaBHOCT
1 HapylaBaHe LernocTTa Ha usaenveto. MNoYncTeaHeTo MoXe [a AOBEAe [0 HENU3NPABHOCT M HapyLUaBaHe LienocTTa Ha
M3aenueTo.

MpoBepku npeaun ynorpeba

+ OrnepaiiTe onakoBkaTta v ce yBepeTe, Ye He e HapyLueHa, Npean Aa s OTBopuTe.

+ OrnepaiiTe yCTPOMCTBOTO BHUMATESTHO, NPOBEpPETE Aanv Bb3AyXOBOABLT € NPOXOAUM 1 Ce yBepeTe, Ye Yyxaum Tena unm
BOJTYC ot nyGpukaHT He 3anyLuBaT AUCTaNHUS OTBOP Ha Bb34yXOBOAA MMM CTOMALLHUS KaHar.

* BHumaTenHo ornepaiTe BTPELLHOCTTA Ha (hyHMSITa Ha YCTPOWMCTBOTO, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye NOBLPXHOCTUTE ca rMajgku u
HeHapyLLeHW, KakTo 1 Ye CTOMALLHUAT KaHan e NMpOXoAnM.

* M3xBbprieTe yCTPONCTBOTO, akO Bb3AYXOBOABT UM TAMNOTO HA YCTPOMCTBOTO M3rnexaaT HeobuyaiHo nnm
ca gecdopmMmumpanu.

+ [poBepeTte Aanu cbeanHUTeNAT oT 15 mm nacsa KbM Bpb3kaTa Ha nauueHTa.

+ YBeperTe ce, Ye NOPTHLT 3a AOMbLIHUTENEH KUCMOPOZ, e o6pe 3aTBOPEH C HeoTAeNnMMaTa kanayka, okaTo He ce Hanoxu aa
ce rnonassa.

MoproToBka npeaun nocraBsiHe

1. BuHaru HoceTe pbkaBuLm.

2. OTBOpeTe onakoBkara Ha i-gel® O, n nsBafeTe 3alTHaTa NOCTaBKa, B KOATO ce Hamupa usaenveto (®Purypa 1,
unocTpauus 1). VisBageTe nnvka ¢ akcecoapu, B KOWTO ca calleTo nybpukaHT, CToMallHaTa coHaa U neHTaTta 3a
npuabpxaHe Ha Bb3dyxoBoAa, OT 3allMTHaTa NnocTaBka W MM ocTaBeTe OT efHaTa cTpaHa (Purypa 1, untoctpaums 2).

3. B nocneaHata MuHyTa Ha npeokcureHaums nssagete i-gel® O, oT 3awwmTHaTa noctaska (®urypa 1, untoctpauus 3) v ro
npemMecTeTe B AnaHTa Ha pbkaTa, C KOSITO AbPXWTe 3allMTHaTa OnakoBKa, KaTo nNpuabpXaTte usgenueto mexay naneua u
nokasaneua cu (®Purypa 1, untoctpauus 3).

4. OTBOpeTE calleTo ¢ nybpukaHTa 1 noctaBete Manbk 6onyc B cpefarta Ha rnmagkarta NnoBbPXHOCT Ha 3alyuTHaTa noctaBka
3a noaroToBka 3a nybpukupaHe (Purypa 1, untoctpaums 4). He nsnonasante nybpukaHTi Ha CUNMKOHOBA OCHOBA.

5. XeaHere i-gel® O,, kaTo AbpXUTe BrpageHoTo briokdye 3a 3axansaHe, 1 nybpukupaiiTe 3aaHaTa YacT, CTpaHUTe 1 npeaHaTta
4acT Ha MaHLLeTa € TbHbK croi nyGpurkaHT. MpouechT Moxe Aa ce NoBTOpW, ako NyGPUKMPaHETO He e AOCTaTbYHO, HO creq
npukItoYBaHe Ha Ny6GprKkMpaHeTo npoBepeTe Aanu He e octaHan BOJYC ot ny6pukaHTa BbpXy yHUsITA HAa MaHLIeTa unm
apyrage no unagenuveto. BHumaBaiTe Aa He JoKOCBaTe MaHLeTa Ha u3fenuveTo ¢ pbue (Purypa 1, unroctpauumn 5, 6, 7 u 8).
6. MNocTaeere i-gel® O, 06paTHO B 3alUMTHaTa NOCTaBKa, 3@ NOArOTOBKa 3a BbBeXaaHe (Purypa 1, untoctpaums 9).

MpenopbunTenHa TexHUKa Ha BbBeXaaHe

1. NsBapete nybpukuparns i-gel® O, oT 3alWmTHaTa NocTaBka 1 XBaHeTe U3AenueTo 3ApaBo 3a BrpaaeHoTo Briokye 3a
3axanBaHe. [locTaBeTe U3LeNMETO Taka, Ye U3XOAHUSIT OTBOP Ha MaHLLETa Ha npogykTa i-gel® O, na coun Gpapmykara Ha
nauueHTa (Purypa 1, unroctpauus 10).

2. MaumneHTbT TpsibBa Aa 6bae NocTaBeH B NO3VLMS ,BANLLIBAHE HA YTPUHHUS Bb3gyx” (Purypa 1, untoctpaums 10) c rmasa,
naTerneHa Hasag, v n3suT Bpart. MNpeam BbBexaaHe Ha i-gel® O, acucTeHTbT Tpsabea BHUMATENHO Aa HaTicHe bpaaunukaTta Ha
naumeHTa Hagony.

3. BbBeaete BofeLLmMst MeK kpaii B ycTata Ha nauueHTa rno nocoka kbM TBbPAOTO HebLie.

4. MNnb3HeTe yCTPOWCTBOTO HAAO0sy U Ha3ad No TBbPAOTO HebLe C HenpekbCHaT, HO NeK HaTUCK, OKaTO CbMNPOTUBMEHNETO HE
ce yceTu SiCHO.

5. Ha T03m eTan kpasT Ha Bb3ayxoBoaa TpsabBa aa ce Hamvpa B ropHusi esocdareaneH otsop (Purypa 1, untoctpauus 11a),
a MaHLeTbT TpsabBa 6bae pa3nonoXxeH cpeLly napuHreanHata pamka (Purypa 1, untoctpauus 11b). Peauute Ha nauueHTa
TpsibBa Aa nexart BbpXy BrpageHoTo 6rokye 3a 3axansaHe (Purypa 1, untoctpaums 11c).

6. i-gel® O, TpabBa aa ce 3aneny OT Makcua o Makcua Uin Aa ce 3akpenu ¢ npefocTaBeHarta fieHTa 3a npuabpkaHe Ha
Bb3gyxoBoga (Purypa 1, untoctpaums 12, 13, 14 n 15).

U3non3BaHe Ha neHTaTa 3a NpuAbpPXKaHe Ha Bb3AyxoBoaa

JleHTata 3a npuabpxaHe Ha Bb3AyX0BOAA Ce NPeAocTaBs KaTo YacT OT KoMnnekTa 3a peaHumauus i-gel® O,. Ta moxe Aa
ce 13nonsea kaTto AoNbIIHEHME KbM 3anenBaHeTo Ha usgenueto (MpenopbyuntenHa TexHWKa Ha BbBeXaaHe — Todka 6), 3a
[ia ocUrypu AOMbIHWUTENHA CUTYPHOCT MM KaTo YacT OT KpaTKOCPOYHa anTepHaTuBa Ha 3anenBaHeTo, koraTo ynotpebara
Ha NnerneHka ce cuuTa 3a TpyaHa Unu He3aoBONWUTENHa, HanpyMep Npu NaUMEHT C OKOCMsIBaHe no nvueto. Moxe cbLlo Aa
Ce 13nonasea kaTto NpeaBapuTenHa, KpaTkocpovHa MspKa 3a 3akpenBaHe Ha U3AenveTo, AoKaTo Ce NOCTUIHE OKOHYaTEeNHO
burkcupaHe.

MpenopbunTenHa TexHUKa 3a U3Non3BaHe Ha NeHTaTa 3a NpuabpXaHe Ha Bb3AyXxoBoAa

1. NexTara TpsibBa Aa ce nognbxHe MOA LWKATA Ha NaLMeHTa, AoKaTo LUMpoKaTa LieHTpanHa YacT Ha neHTata ce pasnonoxmu
To4HO nop wusTa (Purypa 1, unroctpaums 13).

2. EQMHUAT kpalt Ha neHTaTta crnep ToBa TpsibBa Aa ce NoBaMrHe BbpXy NIMLETO Ha NauueHTa 1 Aa ce 3akpenu KbM U3nenveTo
i-gel® O,, kKaTo ce NocTaBM NoAXOASLL OTBOP Ha NeHTaTa BbpXy 3b6a Ha NPbLCTEHa C KykaTa, PasnofioXeH B ropHaTa YacT Ha
6riokyeTo 3a 3axansaHe (Purypa 1, unoctpauus 14).

3. ApyrvsiT Kpaii Ha neHTaTa crief Toea TpsibBa Aa Gbae noBAWrHaT Haj Apyrata cTpaHa Ha NMLETO Ha nauueHTa v aa ce
3aKpenu Mo CbLyMA Ha4YMH, KaTo Ce OCUrypy 10CTaTbyHO 0BTAraHe, 3a Aa ce 3aabpxu HaaexaHo usaenveto i-gel® O, Ha
MSICTOTO MY, HO He MpeKaneHo ronsmo obTAraHe, KOETO MOXe Aa NPUYMHW TPaBMa Ha LUMATa UNW NMULETO Ha NauyeHTa uim
KOETO MOXe Aa OBEAE A0 HexenaH HaTnck Bbpxy i-gel® O, (Purypa 1, untoctpaums 15). 3a aa ce ocurypy onTuManHo
No3uLMOHMpPaHe, MOXe [a Ce HanoXar HsKou KOpekLWn Ha NeHTaTa.

W3non3BaHe Ha cTomaluHaTa coHaa

CromaluHa coHaa c pasmep 12 FG e npepoctaBeHa kaTo 4acT OT koMnnekTa 3a peaHumaums i-gel® O,. Ako ce Hanara,
CToMalllHaTa COHa MOXe J1a Ce BbBe/ie Npes CToMalUHNA kaHan Ha i-gel® O,, 3a Aa ce N3npasHi CTOMALLHOTO ChAbPXIMO.
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MpenopbunTenHa TexHUKa 3a BbBeXAaHe Ha CTOMallHa coHAaa

Mpean aa ce noctasn cTomallHaTa coHaa, yBepeTe e, Ye TA M CTOMaLHWAT kaHan Ha i-gel® O, ca goctaTbyHo nyGpukvpaHy.
VMpeanHuAT Ha4yMH Aa ce NOCTUrHe TOBa, € Ja Ce NOoCTaBu Manbk 6onyc nyGpukaHT BbpXy NPOKCUMAnHWS Kpai Ha CTOMALLHWS
kaHan. Cnep ToBa cTomMallHaTa coHaa TpsibBa ia ce BbBeAe Marnko B CTOMaLLHUA KaHan U Aa ce NpuaBWK1 Harope n 0THOBO
Hagony, 3a ia ce NOAroTBM KaHanbT NPeAu NOCTaBAHETO Ha LsnaTa cToMallHa coHaa.

Ynotpe6a Ha nopTa 3a AOMbIHUTESNIEH KUCnopona

Wspenverto i-gel® O, ce cbeTom ot cTaHaapTeH i-gel® ¢ BrpageH nopT 3a gonblHUTENeH kucnopoa. MopTbT ce Hamupa
LieHTparnHo Ha npoxcmmanum Kpaii Ha i-gel®, To4HO Haj nnockus kpaii Ha koHekTopa. 3a Hero MMa npefocTaBeHa
HeoTaenvma kanauka, kosato TpsibBa fa ocTaHe 3aTBOpeHa, KoraTo NopTbT He ce n3nonaea. MopTbT 3a kucnopos e npeasuaeH
3a nogaBaHe Ha AOMbIIHATENEH KUCIIOPOA Ha CMOHTAHHO AULLALL, NALMEHT No BpeMe Ha NocTonepaTyBHU rpKv Un npu
NpexBbpIIsiHe Ha MaLWEHT, KOrato TON € U3KITIYEH OT AUXaTENHNS Kbl UMW NacuBHA OKCUreHaLms Mo Bpeme Ha peaHuMaLms
Ha nauneHT B 6escbaHaHne. AKO AOMbITHUTENEH KCMopoa He e Heobxoaum, i-gel® O, Moxe fa ce 13nonasa KaTo cTaHaapTeH
cynparnoTuceH Bb3yXoBo/, kKaTo NopTbT 3a AOMbIIHATENEH Kucnopoa Tpsbea Aa ocTaHe 3aTBOPEH C HeoTAenuMarta oT nopta
Kanavka.

MpenopbunTenHa TexHUKa 3a U3Non3BaHe Ha NopTa 3a AONbIIHUTENEH Kucnopoa

1. Mpwn n3knioveH oT cuctemara 3a obauLBaHe NaumMeHT cBarneTe kanadkara oT nopra 3a kvucropog (Purypa 1,

untoctpauus 16).

2. CBbpeTe eanHUs Kpail Ha CTaHAapTHa Tpbba 3a KUCNopoz KbM MnopTa 3a AoMbIHNTENEH kucnopop Ha i-gel® O,, a apyrvaT
Kpaw KbM NOAXOASALLO CPecTBO 3a nogasBaHe Ha kucropog (Purypa 1, untoctpauma 17 n 18).

3. Bapaiite xxenaHus 4ebuT Ha cucTemara 3a nogasaHe Ha kucnopop (Purypa 1, untoctpauusa 19).

4. KoraTo ne4eH1eTo 3aBbplum, U3KIIOYETE NOAaBaAHETO Ha KMCMopoy, oTcTpaHeTe Tpbbarta 3a kucrnopoa oT i-gel® O, n
nocTaeeTe 06paTHO HeoTZenMMaTa kanadka NibTHO Ha LuuiikaTta Ha i-gel® O, (®Purypa 1, unoctpauus 20).

[ebut Ha kucnopog I/min Mpubnusutento FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*MpoLEeHTLT BANULLAH KUCIOPOA 3aBUCU OT MoZera Ha AullaHe Ha nauueHTa.

UsnonssaHe Ha i-gel® O, kaTo Bogay 3a MHTy6auma

Mpu nssectHo aanyﬂHeHo UN1 Heo4aKBaHO 3aTpyAHeHO MHTyGUpaHe i-gel® O, MoXe Aa ce 13nonaea 3a UHTyGMpaHe Ha
naumeHT Ypes NpokapBaHe Ha eHaoTpaxeanHa conga (ETT) no kaHana Ha Bbsnyxoso,qa Ha nusgenueTo ¢ udbpoonTUYHO
Hacou4BaHe.

M3penueto i-gel® O, BUHaru Tpsibea a ce U3NoMn3Ba CbIMacHO YCTAHOBEHUTE NPaKTUKM 3a ynpaBreHune Ha
Bb3AYXONPOBOAHWTE MbTULLA 32 CyNParfioTUCHW Bb3AYXOBOAHU U3LENusi.

I'IpoaepKw no BpeMe Ha ynotpeta
MosnuusaTa Ha usaenveto TpsibBa pefoBHO fa ce NPoBepsiBa MHTPaonepaTyBHO, 3a a Ce HaMmarnm BeposiTHoCTTa 3a
yBpexaaHe Ha HepB, U3TpbMBaHe Ha e3unka, LaHo3a 1 Apyrvi NOTEHLUMANHN YCNOXHEHMS.

+ CToMallHuAT KaHan TpsibBa Aa 6be peaoBHO NPOBEPSIBAH 3@ HanMuue Ha peryprutaums.

+ [MpoxogumocTTa Ha kaHana Ha Bb3fyxoBofa TpsibBa Aa ce npoBepsiBa Cref BCSKO ABWKEHWE Ha rmaBaTta Unm Lunsita Ha
nauueHTa.

TexHU4YeCKU AaHHU

HomuHanua pasmep Ha pasmep Ha Munumanto
Terno Ha eHpoTpaxeanHata Ta y3L6
nKsn ‘:c::a Paswmep | nauventa i‘g;pMe(l::;' iz:’(:u':::: coHAa, KOSITO MoXe CoHAa, KOSITO | NPOCTPaHCTBO Cnap B HansAraHeTo
poAy (kg) mj (mm) Aa ce BbBeae MOXe Aa NpemMuHe |3a BbBeXaaHe
no KaHana Ha no cToMaWwHusA (mm)
Bb3ayxoBoga (mm) kaHan (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 217 <0,2cm H,0 npu 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cm H,0 npu 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1cm H,0 npu 60 L/min

YcnoBus Ha cbxpaHeHue
CbxpaHsiBalTe Ha Cyxo MSACTO, Aaney OT ANpeKTHa ClibHYeBa CBETNNHA.
MpenopbunTenHo cbxpaHeHvie Npu cTainHa TemnepaTtypa no BpeMe Ha yka3aHus ekcnnoaTtalioHeH nepyoa Ha npoaykTa.

U3xBbpnsiHe
Cnep ynotpe6a npodyKkTbT cneBa Aa ce U3XBbPnu B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu 3a KOHTPO Ha BONHUYHUTE
MHEKUMM 1 UXBBPISHETO HA OTNagbLM.
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NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre upotrebe ovog proizvoda proéitajte ovo
uputstvo za upotrebu u celosti, uklju€ujuéi upozorenja i mere opreza.

UPOZORENUJE: 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

Set za reanimaciju i-gel® O,. Sifre proizvoda: 8703000, 8704000 i 8705000.

Kljuéne komponente (Slika 2)
Set za reanimaciju i-gel® O, se isporucuje u sterilnom
pakovanju i sadrzi:

1. Traku za potporu disajnog puta
2. Gastriénu sondu

3.i-gel® O,

4. Kesicu sa lubrikantom

Slika 2
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Kljuéne komponente (Slika 3)

Slika 3
[
|
1.1 1.2 w 13
irgel
s
—— 1)
K- /s
‘ . “
14 15

1.1 Distalni kraj Zeluda¢nog kanala Slika 4
.2 Blokator epiglotisa 25 29
Proksimalni kraj zeludacnog kanala 21 22 24| 262728

1
1.3

1.4 Meka manzetna koja se ne naduvava

1.5 Stabilizator usne Supljine

1.6 Integralni blokator zagrizaja

1.7 Prsten sa kukom za traku za potporu disajnog puta
1.8 Poklopac otvora za dodatni kiseonik

1.9 Priklju¢ak pre¢nika 15 mm

1.10 Otvor za dodatni kiseonik

Pozicioniranje proizvoda (Slika 4)
Legenda:
2.1 Jednjak
2.2 Dusnik
2.3 Glasne zice/nabori
2.4 Tiroidna hrskavica
2.5 Laringealni ulaz
2.6 Zaptivni mehanizam. Manzetna koja se ne
naduvava
2.7 Ventilatorni otvor
2.8 Podjezi¢na kost
2.9 Epiglotis
2.10 Jezik
11 Nominalna dubina oznake za umetanje

A\

23

211 212

2.
2.12 Sekuti¢
2.

13 Nominalna duZina unutrasnjeg puta (pogledati tabelu sa tehni¢kim podacima u nastavku)
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Namena

Obezbedenje i odrzavanje prohodnog disajnog puta. Obezbediti kanal za isporuku respiratornih gasova pacijentu.

Indikacije

i-gel® O, je indikovan za upotrebu kod obezbedenja i odrzavanja prohodnog disajnog puta tokom rutinskih i hitnih

procedura pod anestezijom kod pacijenata koji su nataste, tokom spontane ili povremene ventilacije pozitivnim pritiskom,
tokom reanimacije pacijenta koji je bez svesti i kao kanal za intubaciju uz fiber-opticko navodenje kod ogekivano teske ili
neoCekivano teske intubacije, od strane osoblja koje je adekvatno obuceno i koje ima iskustva u primeni tehnika i sredstava za
odrzavanje disajnih puteva. i-gel® O, takode moze da se koristi za isporuku dodatnog kiseonika pacijentima koji disu spontano
tokom postoperativne nege ili transéra pacijenta nakon $to se pacijent iskljuCi sa sistema za disanje ili pasivne oksigenacije
tokom reanimacije pacijenta bez svesti.

Kontraindikacije

+ 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.

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 poku$avati da preradite i-gel® O,.

Kategorija pacijenata

Ovaj spektar proizvoda je pogodan za upotrebu kod svih populacija pacijenata.Ovaj spektar proizvoda je pogodan za upotrebu
kod odraslih pacijenata sa telesnom tezinom naznac¢enom na pojedinaénom pakovanju proizvoda i prikljuéku medicinskog
sredstva. Za odabir velic¢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 klinicku procenu anatomije pacijenta.

Upozorenja
i-gel® O, mora da se podmaze prema uputstvu za upotrebu.

« Pre umetanja pacijent uvek treba da bude u polozaju ,mirisanja“ (,sniffing the morning air polozaj), pri ¢emu asistent pomaze da
se otvore usta pacuenta osim ukoliko se pomeranje glave/vrata ne savetuje ili je kontraindikovano.

+ i-gel® O, se isporucuje na zast|tn01 podlozi kako bi se obezbedilo da medicinsko sredstvo ostane adekvatno savijeno pre
upotrebe Zastitna podloga sluzi i kao baza za podmazivanje.

+ Neophodno je posti¢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® O, uredaja mora da prati krivinu tvrdog nepca pacijenta.

* Ukoliko nije moguce postici 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® O, je potrebno pri¢vrstiti trakom od jednog do drugog kraja gornje vilice ili osigurati trakom za potporu
disajnog puta koja se dobija uz proizvod. |-ge|® O, treba prlvezatl i pr|cvrst|t| trakom tokom hirurskih procedura koje zahtevaju
da pacijent bude na boku ili na stomaku. i-gel® O, *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® O, 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 ostecenje nerava, otupelost jezika, cijanoza i druge moguce komplikacije.

+ Kada se koristi otvor za dodatni kiseonik medicinskog sredstva i-gel® O, neophodno je stalno pracenje respiratornih parametara
pacijenta.

+ Kada se koristi otvor za dodatni kiseonik sredstva i-gel® O,, proksimalni kraj glavnog kanala disajnog puta mora da ostane
otvoren za vazduh i ne sme da bude povezan sa ventilatorom ili BVM sistemom za reanimaciju.

« Kao kod svakog sredstva za obezbedenje disajnog puta, prilikom kori§éenja i-gel® O, uredaja od sustinskog je znacaja obezbediti
da uvek postoji adekvatna ekspiratorna putanja za gas da bi se izbegla potencijalna barotrauma.

+ Da bi se umanijio rizik od pozara, od sustinskog je znacaja 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.

Uklonite zubne proteze koje se mogu ukloniti iz usta pacijenta pre nego $to pokusate da umetnete medicinsko sredstvo.

Nemojte primenjivati prekomernu silu tokom umetanja.

Nije potrebno gurati prste ili pal¢eve u usta pacijenta tokom procesa umetanja medicinskog sredstva.

i-gel® O, uvek treba skinuti sa zastitne podloge pre umetanja. Zastitna podloga nije uvodnik i ne sme se umetati u usta pacijenta.

Traka za potporu disajnog puta treba da se koristi samo na pacijentima u leze¢em poloZaju. Zamisljena je kao dodatni ili

kratkoro¢ni metod pricvr§c¢ivanja medicinskog sredstva i-gel® O, dok se ne postigne dodatno pricvrsc¢ivanje medicinskog

sredstva trakom ili drugim priznatim metodom. Traka za potporu disajnog puta je kompatibilna samo sa medicinskim sredstvom
i-gel® O, i ne treba da se koristi ni sa jednim drugim medicinskim sredstvom.

*  Brzina protoka kiseonika kroz otvor za dodatni kiseonik ne sme da bude vec¢a od 8L/min kako bi se izbegla primena pozitivnog
pritiska na kraju ekspirijuma (PEEP).

+ i-gel® O, se ne sme koristiti kao kanal za intubaciju bez fiber-optickog navodenja.

» 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® O,.
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Mere opreza

» Uvek obavite provere pre upotrebe koje su navedene u ovom uputstvu za upotrebu.

» Set za reanimaciju i-gel® O je proizvod za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ponovna upotreba predstavlja
pretnju po bezbednost pacuenta u smislu unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.
Cisc¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara uredaja.

Provere pre upotrebe

» Pregledajte ambalazu i proverite da nije oSte¢ena 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 vodecéi raéuna da su povrsine glatke i neoStecene i da je
Zeludacéni kanal prohodan.

+ Bacite medicinsko sredstvo ako cevcica disajnog puta ili telo uredaja izgledaju abnormalno ili deformisano.

+ Proverite da i priklju¢ak od 15 mm odgovara priklju¢ku za pacijenta.

» Postarajte se da otvor za dodatni kiseonik bude ¢vrsto zatvoren integralnim poklopcem do trenutka koriSéenja.

Priprema pre umetanja

1. Uvek nosite rukavice.

2. Otvorite pakovanje sa medicinskim sredstvom i-gel® O, i izvadite zastitnu podlogu koja sadrzi medicinsko sredstvo

(Slika 1, slika 1). Uklonite pakovanje sa dodatnim priborom koje sadrzi kesicu sa lubrikantom, gastriénu sondu i traku za
potporu disajnog puta sa zastitne podloge i stavite ga sa strane (Slika 1, slika 2).

3. U poslednjem minutu preoksigenacije, uklonite i-gel® O2 sa zastitne podloge (Slika 1, slika 3) i prebacite ga na dlan Sake u
kojoj drzite zastitnu podlogu, drzeéi medicinsko sredstvo izmedu palca i kaziprsta (Slika 1, slika 3).

4. Otvorite kesicu sa lubrikantom koju ste dobili uz proizvod i stavite mali bolus na sredinu glatke povrsine zastitne podloge da
biste pripremili podmazivanje (Slika 1, slika 4) Nemojte koristiti lubrikante na bazi silikona.

5. Uhvatite i-gel® O za integralni blokator zagrizaja i podmazne zadniji, boéni i prednji deo manzetne tankim slojem lubrikanta.
Ovaj postupak moZe da se ponovi ako podmazivanje nije adekvatno, ali po zavrSetku podmazivanja proverite da u posudi
manzetne ili na bilo kom drugom delu uredaja nema ostataka BOLUSA lubrikanta. Nemojte rukama dodirivati manzetnu
medicinskog sredstva (Slika 1, slike 5, 6, 7 i 8).

6. Vratite i-gel® O, na zastitnu podlogu da biste ga pripremili za umetanje (Slika 1, slika 9).

Preporucena tehnika umetanja

1. Uklonite podmazano sredstvo i-gel® O, sa zastitne podloge i vrsto uhvatite medicinsko sredstvo za integralni blokator
zagriZaja. Postavite medicinsko sredstvo tako da izlaz manzetne sredstva i-gel® O, bude okrenut prema bradi pacijenta
(Slika 1, slika 10).

2. Pacijent treba da bude u poloZaju ,mirisanja“ (,sniffing the morning air* polozaj) (Slika 1, slika 10) sa ekstenzijom glave uz
savijanje vrata. Pre umetanja i-gel® O, 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 primenjujuéi 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 (Slika 1, slika 11a), a manzetna
treba da stoji uz laringealni okvir (Slika 1, slika 11b). Sekuti¢i treba da budu naslonjeni na integralni blokator zagrizaja
(Slika 1, slika 11c).

6. i-gel® O je potrebno priévrstiti trakom od jednog do drugog kraja gornje vilice ili osigurati trakom za potporu disajnog puta
koja se d 2bua uz proizvod (Slika 1, slike 12, 13, 14 i 15).

KoriSéenje trake za potporu disajnog puta

Traka za potporu disajnog puta se dobija u sklopu seta za reanimaciju i-gel® O,. MoZe se koristiti uz pri¢vrs¢ivanje trakom
(Preporucena tehnika umetanja — tacka 6) kako bi se ostvarila dodatna sigurnost ili kao kratkoro¢na alternativa priévrscivanju
trakom u slucajevima kada se upotreba trake smatra teSkom ili nedovoljnom, na primer kod pacijenata koji imaju bradu.

Moze se koristiti i kao preliminarna i kratkoro¢na mera za pri¢vrséivanje medicinskog sredstva do ostvarivanja definitivnog
pri¢vrséivanja.

Preporucena tehnika za koriSéenje trake za potporu disajnog puta

1. Traka za potporu disajnog puta treba da se gurne ispod vrata pacijenta dok se Siroki centralni deo ne nade direktno ispod
vrata pacijenta (Slika 1, slika 13).

2. Jedan kraj trake za potporu disajnog puta zatim treba da se podigne preko lica pacijenta i da se pric¢vrsti za sredstvo

i-gel® O, postavljanjem odgovarajuceg otvora na traci preko usice prstena sa kukom koji se nalazi na vrhu integralnog
blokatora zagrizaja (Slika 1, slika 14).

3. Drugi kraj trake za potporu disajnog puta zatim treba da se podigne preko druge strane lica pacijenta i da se pricvrsti na isti
nacin i mora se voditi racuna da zatezanje bude dovoljno jako da drZi sredstvo i-gel® O, ¢vrsto na odgovarajucem mestu, ali
da ne bude previSe jako zato Sto prekomerno zatezanje moze da izazove povrede na vratu ili licu pacijenta ili moze da izazove
pritisak na sredstvo i-gel® O, (Slika 1, slika 15). MoZe biti potrebno izvesno podesavanje trake za potporu disajnog puta kako
bi se osiguralo optimalno pozicioniranje.

Kori$¢enje gastricne sonde
Gastri¢na sonda veliCine 12 po francuskoj kateterskoj skali se isporucuje u sklopu seta za reanimaciju i-gel® O,. Ako je
potrebno, gastritna sonda mozZe da se provuce niz Zeluda¢ni kanal sredstva i-gel® O, kako bi se ispraznio sadrzaj Zeluca.

Preporucena tehnika za umetanje gastri¢ne sonde

Pre umetanja gastricne sonde, postarajte se da i gastri¢na sonda i zeludacni kanal sredstva i-gel® O, budu podmazani na
odgovarajuci nacin. Idealan nacin da se to postigne je stavljanje malog bolusa lubrikanta preko proksimalnog kraja Zeluda¢nog
kanala. Gastri¢na sonda zatim treba da se umetne nakratko niz Zeluda¢ni kanal i da se pomera nagore i nadole kako bi se
kanal pripremio pre zavrSetka umetanja gastricne sonde.
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KoriS¢enje otvora za dodatni kiseonik

i-gel® O, se sastoji od standardnog medicinskog sredstva i-gel® sa integralnim otvorom za dodatni kiseonik. Otvor se nalazi
na centralnom delu proksimalnog kraja sredstva i-gel®, odmah iznad ravnog dela priklju¢ka. Isporuéuje se sa integralnim
poklopcem koji treba da ostane zatvoren kada se otvor ne koristi. Otvor za kiseonik je osmisljen tako da obezbedi dodatni
kiseonik pacijentu koji spontano diSe tokom postoperativne nege ili transfera pacijenta kada se pacijent iskljuci sa sistema za
disanje ili pasivne oksigenacije tokom reanimacije pacijenta bez svesti. Ako dodatni kiseonik nije potreban, i-gel® O, se moze
koristiti kao standardni supragloti¢ni disajni put ako je otvor za dodatni kiseonik zatvoren integralnim poklopcem za otvor.

Preporucena tehnika za koriSéenje otvora za dodatni kiseonik

1. Dok je pacijent iskljuéen sa sistema za disanje, uklonite zatvara¢ sa otvora za kiseonik (Slika 1, slika 16).

2. PovetZite jedan kraj standardne cevcice za kiseonik sa otvorom za dodatni kiseonik na medicinskom sredstvu i-gel® O, a
drugi kraj sa odgovaraju¢im metodom za isporuku kiseonika (Slika 1, slike 17 i 18).

3. Podesite Zeljenu brzinu protoka na sistemu za isporuku kiseonika (Slika 1, slika 19).

4. Kada se terapija zavrsi, zatvorite dovod kiseonika, uklonite cevcicu za kiseonik sa sredstva i-gel® O, i Evrsto zategnite
integralni zatvarac otvora na slavini sredstva i-gel® O, (Slika 1, slika 20).

Brzina protoka kiseonika L/min Priblizna vrednost FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Na procenat udahnutog kiseonika uti¢e obrazac disanja pacijenta.

Upotreba sredstva i-gel® O, kao kanala za intubaciju
Prilikom ocekivano ili neocekivano teske intubacije, i-gel® O, se moze upotrebiti za intubaciju pacijenta umetanjem
endotrahealne cevi (ETT) kroz kanal disajnog puta medicinskog sredstva pod fiber-opti¢kim navodenjem.

i-gel® O, uvek treba upotrebljavati u skladu sa priznatom praksom odrzavanja disajnog puta za supragloti¢na sredstva za
obezbedenje disajnog puta.

Provere tokom upotrebe

» Polozaj medicinskog sredstva mora redovno da se proverava tokom upotrebe kako bi se smanjio potencijal za ostecenje
nerava, otupelost jezika, cijanozu i ostale potencijalne komplikacije.

* Mora se redovno proveravati da li ima regurgitiranih sadrzaja u zeluda¢nom kanalu.

» Prohodnost kanala disajnog puta treba proveravati nakon svakog pokreta glave ili vrata pacijenta.

Tehnicki podaci

" vty o o Minimalni
. - Nominalna veli¢ina ET veli¢ina gastricne | . "
Sifra Di " Tezina lz":":;ar‘:i'":: duzina cevi koja se sonde koja se 'T:;:;TZL"' Pad pritiska

proizvoda (kg) p(ml) unutrasnjeg moze umetnuti moze umetnuti umetanie P

9 puta (mm) u kanal disajnog | u Zeludaéni kanal (mm)j

puta (mm)

8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 cmH,O pri 60 L/min

Uslovi €uvanja

Cuvati na suvom mestu dalje od sunéeve svetlosti.

Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznac¢enog roka trajanja proizvoda.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim propisima o kontroli bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.
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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
Pachetul de resuscitare i-gel® O,. Coduri produs: 8703000, 8704000 si 8705000.

Componente cheie (Figura 2)
Pachetul de resuscitare i-gel® O, include urmatoarele elemente, furnizate intr-un ambalaj steril.
1. Curea de fixare a dispozitivului supraglotic

Figura 3
2. Tub gastric 9
3.i-gel® O,
4. Pliculet cu lubrifiant Figura 2 !
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Componente cheie (Figura 3)
1.1 Capatul distal al canalului gastric
1.2 Suport epiglota Fi 4
1.3 Capatul proximal al canalului gastric lgura
1.4 Manson moale negonflabil 25 29
1.5 Stabilizator cavitate bucala 21 22 24| 262728 210 211 212

1.6 Bloc pentru muscat integrat 23

1.7 Inel carlig pentru cureaua de fixare a
dispozitivului supraglotic

1.8 Capac pentru portul de alimentare suplimentara
cu oxigen

1.9 Conector 15 mm

1.10 Port de alimentare suplimentara cu oxigen

Componente cheie (Figura 4)

Legenda:

2.1 Esofag

2.2 Trahee

2.3 Corzilpliuri 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)

A\
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Utilizare prevazuta

Securizarea si mentinerea permeabilitatii cailor aeriene. Asigurarea canalului necesar pentru transferul gazelor respiratorii catre
pacient.

Indicatii

Dispozitivul i-gel® O, este recomandat pentru securizarea si mentinerea permeabilitétii céilor aeriene in cadrul anesteziei de rutina
si de urgenta a pacientilor cu repaus alimentar, Tn timpul ventilatiei spontane sau cu presiune intermitent pozitiva, la resuscitarea
pamentulul inconstient si ca tubulatura pentru intubarea sub ghlda] cu fibra optica in cadrul procedunlor de intubare cu un nivel
de dificultate ridicat si foarte ridicat, efectuate de catre personal instruit corespunzator si cu experienta in utilizarea tehnicilor si
dispozitivelor de control al cailor aeriene. Dispozitivul i-gel® O, poate fi utilizat si pentru a furniza oxigen suplimentar unui pacnent
cu respiratie spontana in timpul i ingri postoperatorii sau transferului paC|entuIU| dupa ce acesta a fost deconectat de la circuitul
respirator sau pentru oxigenare pasiva in timpul resuscitarii unui pacient inconstient.

Contraindicatii

+ Pacientii care sufera de orice afectiune care ar putea creste riscul de stomac plin, de exemplu hernie hiatald, septicemie,
obezitate morbida, sarcina sau istoric de interventii chirurgicale gastrointestinale superioare etc.

+ 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 sa 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® O,.

Categorii de pacienti

Gama de produse este adecvata pentru utilizarea pe toate categoriile de pacienti. Gama de produse este adecvata pentru
utilizarea pe pacienti adulti, 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.

Avertizari

+ Dispozitivul i-gel® O, trebuie lubrifiat conform instructiunilor de utilizare.

« Pacientul trebuie s& 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 Tn care miscarea capului/gatului este considerata nerecomandabild
sau este contraindicata.

+ Dispozitivul i-gel® O, este furnizat intr-o carcasa de protectie pentru a asigura mentinerea sa in pozitie de flexiune corecta inainte
de utilizare. Carcasa de protectie functioneaza si ca baza pentru lubrifiere.

+ Inainte de a incerca s& introducei d|spozmvul treblie s3 va asigurati ca a fost atinsa profunzimea optima a anesteziei (absenta reflexului
de clipire, miscarea usoara in sus si in jos a mandibulei, Ilpsa de reactie la presiunea aplicata in ambele unghiuri ale mandibulei).

* Marginea superioara a aphcatorulm i-gel® O, trebuie s& urmeze curbura palatului dur al pacientului la introducere.

« 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 observatle directa prin laringoscopie sau trebuie
utilizat un dispozitiv de dimensiunea imediat inferioara.

» Dupa inserare, dispozitivul i- gel® O, trebuie lipit cu banda de la maxila la maxila sau securizat folosind cureaua de sprijin
fixare furnizata. Dispozitivul i- gel® (5 trebuie fixat si lipit cu banda in timpul procedurilor chlrurglcale care necesita amplasarea
pacientului in pozitie laterala sau in Jecubit ventral. Dispozitivul i-gel® O, poate fi si legat in cazurile in care banda este
considerata necorespunzatoare sau ineficienta.

« Scurgerile excesive de aer in timpul ventilarii manuale sunt cauzate in primul rand de profunzimea suboptima a anesteziei sau
de introducerea insuficientd a dispozitivului i-gel® O,.

+ Procedati cu atentie deosebita in cazul pacientilor cu un scor ASA sau Mallampati de minim Ill sau care au o proteza dentara
fragila si ‘vulnerabila, conform practicilor si tehnicilor recunoscute de control al cailor aeriene.

+ Casi n cazul tuturor dispozitivelor supraglotlce este important sa va asigurati ca utilizati un dispozitiv de dimensiunea
corespunzatoare, ci 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 si a altor posibile complicatii.

+ Cand se utilizeaza portul de alimentare suplimentara cu oxigen al dispozitivului i- gel® O,, parametrii respiratori ai pacientului
trebuie monitorizati ih permanenta.

« Cand se utilizeaza portul de alimentare suplimentara cu oxigen al dispozitivului i-gel® O,, capatul proximal al canalului principal al
dispozitivului trebuie lasat deschis si nu trebuie conectat la un ventilator sau la un sistern de resuscitare de tip balon-valva-masca
(BVM).

+ Casi in cazul oricaror alte dispozitive de control al cailor aeriene, atunci cand folositi i-gel® O,, este esential s& va asigurati ca
exista intotdeauna o cale expiratorie adecvata pentru gaze, pentru a evita riscul de barotrauria.

» 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 n sigurantd a oxigenului la defibrilare.

 Indepartati protezele dentare sau placile dentare mobile din cavitatea bucala inainte de a incerca sa introduceti dispozitivul.

+ Nu aplicati o forta excesiva in cursul introducerii dispozitivului.

+ Nu este necesar sa introduceti degetele sau policele in gura pacientului n timpul manevrei de introducere a dispozitivului.

* Dispozitivul i-gel® O, trebuie intotdeauna scos din carcasa de protectie inainte de inserare. Carcasa de protectie nu reprezinta un
dispozitiv de introducere si nu trebuie inserata niciodata in gura paC|entuIU|

+ Cureaua de fixare a dispozitivului supraglotlc trebuie utilizata numai la pa0|enti n pozitie supinalé Ea este conceputa ca metoda
suplimentara sau pe termen scurt de securizare a dispozitivului i-gel® O,, pana cand putetl securiza suplimentar dispozitivul cu
banda sau alta metoda adecvata. Cureaua de fixare a dispozitivului trebuie utilizata numai cu dispozitivul i-gel® O

+ Debitul de oxigen prin portul de alimentare suplimentara cu oxigen nu trebuie sa depaseasca 8 I/min pentru a evifa aplicarea
unei presiuni pozitive la sfargitul expirului (PEEP).

» Nu incercati sa folositi dispozitivul i- gel® O, ca tubulatura pentru intubare fara ghidaj prin fibra optica.

« Pentru pamentu supusi tratamentului prin electrosocun (ECT), impreuna cu dispozitivul i-gel® O, trebuie utilizat un bloc pentru
muscaturi separat, conceput special, absolut necesar in timpul ECT.
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Atentionari

+ Inainte de utilizare efectuati intotdeauna verificarile incluse in aceste instructiuni de utilizare.

+ Pachetul de resuscitare i-gel® O, este un produs de unica folosinta. Nu 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.

Verificari inainte de utilizare

« Verificati ambalajul si asigurati-va ca acesta nu este deteriorat inainte de a-I deschide.

+ Verificati cu atentie dispozitivul, permeabilitatea tubului respirator si asigurati-va ca nu exista corpuri straine sau un BOLUS
de lubrifiant care sa obstructioneze deschiderea distala a tubului respirator sau canalul gastric.

« Verificati cu atentie interiorul varfului 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.

 Asigurati-va ca portul de alimentare suplimentara cu oxigen este ferm inchis cu capacul integrat pana in momentul in care
trebuie utilizat.

Pregatire pre-introducere

1. Purtati intotdeauna manusi.

2. Deschideti ambalajul i-gel® O, si scoateti carcasa de protectie in care se afla dispozitivul (Figura 1, imaginea 1). Scoateti
ambalajul accesoriului, care contine pliculetul cu lubrifiant, tubul gastric si cureaua de fixare a dispozitivului, din carcasa de
protectie si asezati-l deoparte (Figura 1, imaginea 2).

3. In ultimul minut de preoxigenare, indepartati dispozitivul i-gel® O, din carcasa de protectie (Figura 1, imaginea 3) si
transferati-l in palma aceleiasi maini in care tineti carcasa de protectie, sustinand dispozitivul intre degetul mare si cel aratator
(Figura 1, imaginea 3).

4. Deschideti pliculetul cu lubrifiant furnizat si puneti o cantitate mica pe mijlocul suprafetei netede a carcasei de protectie,
pregatind lubrifierea (Figura 1, imaginea 4). Nu folositi lubrifianti pe baza de silicon.

5. Prindeti dispozitivul i-gel® O, Tn zona blocului pentru muscat integrat si aplicati un strat subtire de lubrifiant pe partea din
spate, lateralele si partea din fatd a mansonului. Procedura poate fi reluata daca lubrifierea este necorespunzatoare, insa
dupa ce ati uns mansonul, asigurati-va ca nu existd BOLUS de lubrifiant in vasul mansonului sau in alte locuri de pe dispozitiv.
Evitati sa atingeti mansonul dispozitivului cu mainile (Figura 1, imaginile 5, 6, 7 si 8).

6. Asezati dispozitivul i-gel® O, napoi in carcasa de protectie, pregatind introducerea (Figura 1, imaginea 9).

Tehnica de inserare recomandata

1. Scoateti dispozitivul i-gel® O, lubrifiat din carcasa de protectie si prindeti ferm dispozitivul in zona blocului pentru muscat
integrat. Pozitionati dispozitivul astfel incat iesirea mansonului i-gel® O, sa fie orientata cétre barbia pacientului (Figura 1,
imaginea 10).

2. Pacientul trebuie sa fie asezat cu capul pe un plan mai ridicat fata de planul umerilor (Figura 1, imaginea 10), cu capul in
extensie si gatul flexat. Asistenta trebuie s& impinga usor barbia in jos inainte de a incepe sa introducé dispozitivul i-gel® O,.
3. Introduceti varful moale Tn gura pacientului, catre palatul dur.

4. Glisati dispozitivul in jos si inspre spate de-a lungul palatului dur, printr-o miscare continud, dar usoara de impingere, pana
cand simtiti o rezistenta crescuta.

5. In acest punct, varful dispozitivului trebuie sa fie amplasat in deschiderea esofagiana superioara (Figura, imaginea 11a),
iar mansonul trebuie sa se sprijine pe zona laringiana (Figura 1, imaginea 11b). Incizorii trebuie sa se sprijine pe blocul
pentru muscat integrat (Figura 1, imaginea 11c).

6. Dupa inserare, dispozitivul i-gel® O, trebuie lipit cu banda de la maxila la maxila sau securizat folosind cureaua de fixare a
dispozitivului, furnizata (Figura 1, imaginile 12, 13, 14 si 15).

Utilizarea curelei de fixare

O curea de fixare a dispozitivului supraglotic este furnizata in pachetul de resuscitare i-gel® O,. Aceasta poate fi utilizata

n plus fata de lipirea cu banda a dispozitivului (Tehnica de introducere recomandata — punctu1 6), pentru a oferi securitate
suplimentara, sau ca o alternativa pe termen scurt la lipirea cu banda, in cazul in care utilizarea benzii este considerata dificila
sau nesatisfacatoare, cum ar fi la pacientii cu par pe fata. Poate fi utilizatd si ca o masura preliminara, pe termen scurt, pentru
asigurarea dispozitivului, pana la fixarea definitiva a acestuia.

Tehnica recomandata pentru utilizarea curelei de fixare a dispozitivului supraglotic

1. Cureaua trebuie trecuta pe sub gatul pacientului pana cand banda larga centrala a curelei este situata direct sub gatul
pacientului (Figura 1, imaginea 13).

2. Un capat al curelei trebuie apoi ridicat peste fata pacientului si prins de dispozitivul i-gel® O, prin plasarea unei gauri
corespunzatoare in catarama de pe carlig amplasata in partea superioara a blocului pentru muscat (Figura 1, imaginea 14).
3. Celalalt capat al curelei ar trebui sa fie apoi ridicat pe partea cealalta a fetei pacientului si securizat in acelasi mod,
asigurandu-se ca exista suficienta tensiune pentru a tine dispozitivul i-gel® O, in siguranta pe loc, dar féra o tensiune excesiva
care ar putea provoca traume gatului sau fetei pacientului sau care ar putea provoca presiune descendenta nedorita pentru
dispozitivul i-gel® O, (Figura 1, imaginea 15). Poate fi necesara ajustarea curelei pentru a asigura pozitionarea optima.

Utilizarea tubului gastric
Un tub gastric de dimensiunea 12 pe scala franceza (FG) este furnizat impreuna cu pachetul de resuscitare i-gel® O,. Daca
este necesar, tubul gastric poate fi trecut prin canalul gastric al dispozitivului i-gel® O, pentru a goli continutul stomacului.

Tehnica recomandata pentru inserarea tubului gastric

Inainte de a introduce tubul gastric, asigurati-va ca atat tubul gastric, cat si canalul gastric al dispozitivului i-gel® O, au fost
lubrifiate in mod adecvat. Modalitatea ideala pentru a realiza acest lucru este plasand o mica picatura de lubrifiant pe capatul
proximal al canalului gastric. Tubul gastric trebuie sa fie apoi introdus putin in canalul gastric si mutat in sus si in jos, pentru a
amorsa canalul inainte de a finaliza introducerea tubului gastric.
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Utilizarea portului de alimentare suplimentara cu oxigen

Dispozitivul i-gel® O, contine un i-gel® standard, cu un port de alimentare suplimentara cu oxigen integrat. Portul este situat
central la capatul proximal al dispozitivului i-gel®, chiar deasupra capatului plat al conectorului. Acesta este livrat cu un capac
integrat, care trebuie sé réméné inchis atunci cénd portul nu este Tn uz. Portul de aIimentare suplimentara cu oxigen este

transferului pacientilor, dupa ce acesta a fost deconectat de la circuitul respirator sau pentru de oxigenare pasiva in timpul
resuscitarii unui pacient inconstient. Dacé alimentarea suplimentara cu oxigen nu este necesaré, dispozitivul i-gel® O, poate fi
folosit ca un dispozitiv supraglotic standard, asigurandu-va ca portul de alimentare suplimentara cu oxigen ramane inchis cu
capacul integrat pentru port.

Tehnica recomandata pentru utilizarea portului de alimentare suplimentara cu oxigen

1. Cu pacientul deconectat de la circuitul de ventilatie, scoateti capacul din portul de oxigen (Figura 1, imaginea 16).

2. Conectati un capat al unui tub standard de oxigen la portul de alimentare suplimentara cu oxigen al dispozitivului i-gel® O, si
celalalt capat la o sursa adecvata de furnizare a oxigenului (Figura 1, imaginile 17 si 18).

3. Setati debitul dorit pe sistemul de livrare a oxigenului (Figura 1, imaginea 19).

4. Cand tratamentul a fost finalizat, opriti alimentarea cu oxigen, scoateti tubulatura de oxigen din dispozitivul i- -gel® O, si
puneti ferm la loc capacul portului integrat pe cepul dispozitivului i-gel® O (Figura 1, imaginea 20).

Debit de oxigen in litri/min Concentratie aproximativa FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Procentul de oxigen inhalat este afectat de modelul de respiratie al pacientului.

Utilizarea dispozitivului i-gel® O, ca tubulatura pentru intubare
in cazurile de intubare dificila sau neprevazut de dificila, dispozitivul i-gel® O, poate fi utilizat pentru intubarea pacientului prin
trecerea unui tub endotraheal (ETT) prin canalul respirator al dispozitivului, ghldat prin fibra optica.

Dispozitivul i-gel® O2 trebuie utilizat intotdeauna in conformitate cu practicile recunoscute de administrare a cailor aeriene

aplicabile in cazul dispozitivelor supraglotice.

Verificari in timpul utilizarii

+ Pozitia dispozitivului trebuie verificatd in mod regulat intra-operator, pentru a reduce potentialul de afectare a nervilor, de
amortire a limbii, de cianoza si alte eventuale complicatii.

» Canalul gastric trebuie verificat in mod periodic pentru orice eventuala regurgitare.

» Permeabilitatea canalului respirator trebuie verificatéa dupa orice miscare a capului sau gatului pacientului.

Specificatii tehnice

Di:::)z:i;naea Dimensiunea Spatiu
Greutatea Volum Lunglmea N maxima a tubului interdentar
Codul N — 1 T . | tubului ET care " 1ot x "
produsului intern a caii poate fi introdus ga_s_trlc care po_ate minim pentru Cadere presiune
(kg) (ml) interne (mm) prin canalul fi introdus prin introducere
respirator (mm) canalul gastric (FG) (mm)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 <0,2 cmH,0 la 60 I/min.
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0 la 60 I/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 cmH,0 la 60 I/min

Conditii de pastrare
A se pastra intr-un loc uscat ferit de lumina directa a soarelui.
Depozitarea recomandata la temperatura camerei pe durata de valabilitate indicata a produsului.

Scoatere din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie evacuat conform reglementarilor locale privind controlul infectiilor intraspitalicesti si evacuarea
deseurilor.
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POZNAMKA: Rozmiestnite navody na véetky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a spristupnite ich

v§etkym pouzivatefom.

Tieto pokyny obsahuju dolezité informacie pre bezpeéné pouzivanie vyrobku. Pred pouzitim tohto vyrobku si
precitajte tento navod na pouzitie v pinom rozsahu, vratane vystrah a upozorneni.

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

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje dolezité informacie o potencialne nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej
neda vyhnut, méze mat’ za nasledok lahké alebo stredne t'azké zranenia.

Nazov a popis vyrobku

Resuscitacny balicek i-gel® O,. Kody vyrobkov: 8703000, 8704000 a 8705000.

Zakladné komponenty (Nakres 2)

Resuscitacny balicek i-gel® O, pozostéava z nasledujlcich komponentov dodavanych v sterilnom baleni.

1. Oporny remen dychacej masky
2. Zaludo¢na sonda
3.i-gel® O

4. Balicek lubrikantu Nékros 2

1

Y,
| -

P4 3

i-gel

2

Nakres 3

e §@[~7

irgel
=5

[

irgel
=5

18 1.9

Fsie. 0 > > > > 3 ot SEEEEEES

L

Zakladné komponenty (Nakres 3)
1.1 Distalny koniec gastrického kanala
1.2 Hrtanova prichlopka

1.3 Proximalny koniec gastrického kanala
1.4 Makka nenafukovacia manzeta

1.5 Stabilizator sliznice dutiny

1.6 Zabudovany zahryzovy blok

1.7 Krdzok s hacikmi na oporny remer dychacej
masky

1.8 Uzaver portu na doplnkovy kyslik

1.9 15 mm konektor

1.10 Port na doplnkovy kyslik

Zakladné komponenty (Nakres 4)

Orientacné body:

2.1 Pazerak

2.2 Priedusnica

2.3 Hlasivky/riasy hlasiviek

2.4 Chrupavka &titnej zlazy

2.5 Vstup do hrtana

2.6 Tesniaci mechanizmus, nenafukovacia manzeta
2.7 Ventilaény otvor

2.8 Jazylka

2.9 Hrtanova prichlopka

2.10 Jazyk )

2.11 Menovita hibka znacky zasunutia

2.12 Rezéak )

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

26,27 2.8 211 232

\ \
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Pouzitie

Zabezpecenie a udrziavanie priechodnosti dychacich ciest. Poskytnutie cesty na dodavanie dychacich plynov pacientovi.
Indikacie

Pomécka i-gel® O, slUZi na zaistenie a udrziavanie dychacich ciest v rutinnej aj nudzovej anestézii pacientov nalacno,

pocas spontannej alebo intermitentnej ventilacie pozitivnym tlakom, pocas resuscitacie pacienta v bezvedomi a na zaistenie
priechodnosti v intubacii pod optickym vedenim pri znamych tazkych alebo neo¢akavane tazkych intubaciach pracovnikmi,
ktori su vhodne vySkoleni a maju skusenosti s pouzivanim technik a pomécok na udrziavanie priechodnosti dychacich ciest.
Pomécka i-gel® O, sa tiez moze pouzit na podavanie doplnkového kyslika spontanne dychajicemu pacientovi v pooperacnej
starostlivosti alebo pocas presunu pacienta po tom, ako bol pacient v bezvedomi pocas resuscitacie odpojeny od dychacieho
okruhu alebo apnoickej oxygenacie.

Kontraindikacie

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

Pacienti, ktori nie st nala¢no, na rutinné a nidzové anestetické postupy.

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

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

Na zavedenie zariadenia alebo Zalido¢nej hadicky nepouzivajte nadmern silu.

Nedostato¢né urovne anestézie, ktoré mozu 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® O, nepouzivajte opakovane ani sa ho nepokUsajte opakovane pouzit.

Kategéria pacientov

Sortiment vyrobkov je vhodny pre vSetky populacie pacientov. Rad vyrobkov je vhodny na pouzitie s dospelymi pacientmi 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 vaésinu pacientov, z
doévodu anatomickej variability je potrebné pokyny tykajuce sa hmotnosti zvazit spolu s klinickym hodnotenim anatémie
pacienta.

Vystrahy
Zariadenie i-gel® O, sa musi lubrikovat podia nédvodu na pouZitie.

« Pred zavadzanim zariadenia by mal mat pacient hlavu v ,zaklonenej* (sniffing) polohe. Ak nie st pohyby hlavy/krku nevhodné
alebo kontraindikované, usta pacienta by mal pomahat otvorit asistent.

+ Pomocka i-gel® O, sa dodava v ochrannom drziaku, ktory zaisti, aby bola pomécka pred pouzitim spravne ohnuta. Ochranny
drziak tiez slazi ako stojan na lubrikaciu.

+ Pred pokusom o zavedenie musi byt dosiahnuta optimaina hibka anestézie (t.j. absencia vie¢kového reflexu, lahky pohyb
spodnej ¢eluste nahor a nadol, Ziadna reakcia na tlak pdsobiaci na oba uhly dolnej eluste).

+ Predna hrana hrotu zariadenia i-gel® O, musi po jeho vloZeni kopirovat zakrivenie tvrdého podnebia pamenta

» Ak neddjde k uplnému zavedeniu po pouzm Standardnej techniky zavadzania a doSlo tiez k zlyhaniu manévra jaw-thrust,
hibokého otacania alebo trojitého manévra, musite zariadenie zaviest pod priamym riadenim pomocou laryngoskopie alebo
pouzite o ¢islo mensiu velkost pomocky.

» Po zavedeni prilepte pomécku i-gel® O, paskou na obe strany hornej ¢eluste alebo ju zaistite opornym remefiom dychacej
masky. Pocas chirurgickych zakrokov, ktoré vyzaduju, aby bol pacient v polohe na boku alebo na bruchu, je potrebné pomécku
i-gel® O, okrem prilepenia paskou aj priviazat. Pomocku i-gel® O, je tiezZ mozné zabezpecit na mieste priviazanim v pripade, Ze
sa pnlepeme paskou povazuje za nedostatocné alebo neefektivrie.

» Nadmerny unik vzduchu pocas manualnej ventilacie je spdsobeny bud suboptimalnou hibkou anestézie alebo suboptimalnou
hibkou zavedenia zariadenia i-gel® O,

+ Osobitnu pozornost je potrebne venovat pacientom, ktori maju skére ASA alebo Mallampati Ill 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 délezité zabezpecit spravnu velkost zariadenia, optimalinu
lubrikaciu, spravne zavedenie a umiestnenie zariadenia a pravidelnu intraopera¢nu kontrolu, aby sa znizila moznost poskodenia
nervov, znecitlivenia jazyka, cyandzy a inych moznych komplikacii.

*  Pri pouzwanl portu na doplnkovy kyslik pomocky i-gel® O, jeu paC|enta nutné nepretrzite monitorovat respiracné parametre.

* Pri pouZivani portu na doplnkovy kyslik pomocky i-gel® O Sa musi proximalny koniec hlavného kanala dychacej masky
nechat otvoreny na vzduchu, koniec nesmie byt pripojeny k ventilatoru ¢i resuscitanému systému so samorozpinacim vakom
(resuscitator, BMV).

*Rovnako ako u vsetkych dychacich zariadeni, pri pouZivani zariadenia i- gel® O, je nevyhnutné zabezpecit, aby vzdy existovala
primerana vydychova draha pre plyn, aby sa zabranilo moznej barotraume.

« Aby sa zniZilo nebezpecenstvo poziaru, je nevyhnutné, aby pouzivatel plne dodrziaval usmernenia European Resuscitation

Council (ERC), American Heart Association (AHA) alebo inej vhodnej autority pre resuscitaciu, tykajuce sa bezpe¢ného

pouzivania kyslika po¢as defibrilacie.

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

Pri zavadzani nevyvijajte nadmernu silu.

Pocas procesu zavadzania zariadenia nie je potrebné do Ust pacienta vlozit prsty alebo palce.

Pomocka i-gel® O, musi byt vzdy pred zavedenim oddelena od ochranného drziaka. Ochranny drziak nie je zavadzac a nikdy

sa nesmie pacienfow vkladat do ust.

* Oporny remen dychacej masky pouzivajte vyluéne u pacientov v polohe na chrbte. Je ur€eny na pouZitie ako doplnkova alebo
kratkodoba metoda zabezpecenla pomocky i- gel® O,, kym nedéjde k dalSiemu zaisteniu pomécky paskou alebo inou uznavanou
metddou. Oporny remen dychacej masky je uréeny ha pouZzitie vyhradne s poméckou i-gel® O,. NepouZivajte ho so Ziadnou
inou pomockou.

«  Prietok kyslika cez port na doplnkovy kyslik nesmie presiahnut 8 I/min, aby sa nemusel aplikovat pozitivny tlak na konci vydychu
(PEEP).

* Nikdy sa nepokusajte pouzit pomécku i-gel® O, pri intubacii bez optického vedenia.

+ U pacientoy, ktori sa podrobuju elektrokonvulzivnej lie¢be (ECT), sa musi vzdy pouzivat samostatna protiskusova vliozka
$pecialne navrhnuta na pouzitie poc¢as ECT v spojeni s i-gel® O,.
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Upozornenia

» Pred pouzitim vzdy vykonajte kontroly uvedené v tomto navode.

* Resuscitacny balicek i-gel® O, je produkt na jedno pouzitie. NepouZivajte opakovane. Opétovné pouZitie predstavuje
hrozbu pre bezpecnost pacienta, pokial ide o krizovu infekciu, poruchu pomécky a poskodenie. Cistenie moze viest k
poruche a poskodeniu pomdcky.

Kontroly pred pouzitim
Pred otvorenim skontrolujte obal a uistite sa, Ze nie je poSkodeny.

* Zariadenie starostlivo preskimajte, skontrolujte, ¢i je dychacia maska priechodné a potvrdte, Ze Ziadne cudzie teleséa alebo
NAHROMADENE MNOZSTVO lubrikantu neblokuje distalny otvor dychacej masky alebo gastrlckeho 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 abnormalne alebo su deformované, zariadenie zlikvidujte.

+ Skontrolujte, ¢i sa k pacientovmu konektoru da pripojit 15 mm konektor.

» Zabezpecte, aby bol port na doplnkovy kyslik cely €as pevne uzavrety zabudovanym uzaverom, az kym ho nebude
potrebné pouzit.

Priprava pred zavedenim

1. Vzdy noste rukavice.

2. Otvorte obal pomécky i-gel® O, a vyberte ochranny drziak s poméckou (Nakres 1, obrazok 1). Z ochranného drziaka

vyberte balicek prislusenstva s vrecuskom lubrikantu, zalido&nou hadickou a opornym remenom dychacej masky a polozte

ich nabok (Nakres 1, obrazok 2).

3.V poslednej mintte pred oxygenaciou vyberte pomocku i-gel® O, z ochranného drziaka (Nakres 1, obrazok 3) a preneste ju

do dlane tej istej ruky, ktorou drzite ochranny drziak, priom pomoécku drzte medzi palcom a ukazovakom (Nakres 1,

obrazok 3).

4. Otvorte vrecusko lubrikantu a v ramci pripravy na lubrikaciu umiestnite malé mnozstvo lubrikantu na stred hladkého povrchu

ochranného drziaka (Nakres 1, obrazok 4). NepouZzivajte lubrikanty na baze silikonu.

5. Uchopte pomécku i-gel® O, pozdlz zabudovaného zahryzového bloku a namazte zadnu ¢ast, bo¢né strany a prednu Cast’

manzety tenkou vrstvou Iubnkantu Tento proces moZete zopakovat, ak lubrikacia nie je dostatocna, avSak po skonéeni

lubrikacie skontrolujte, ¢i v priehlbine manzety alebo na inom mieste na pomacke nezostalo NAHROMADENE MNOZSTVO

lubrikantu. Zabrarite tomu, aby sa va$e ruky dotkli manzety pomocky (Nakres 1, obrazky 5, 6, 7 a 8).

6.V ramci pripravy na zavedenie umiestnite pomécku i-gel® O, naspat do ochranného drziaka (Nakres 1, obrazok 9).

Odporucana technika zavedenia

1. Vyberte lubrikovanu pomécku i-gel® O, z ochranného drziaka a pevne ju uchopte pozdiz zabudovaného zahryzového bloku.
Pomébcku umiestnite tak, aby vystup manzety pomécky i-gel® O, 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
zacCatim zavadzania zariadenia i-gel® O, asistent lahko zatlaci bradu pacienta smerom nadol.

3. Vlozte zavadzaci makky hrot do ust pamenta smerom k tvrdému podnebiu.

4. Posuiite zariadenie smerom nadol a dozadu pozdiZ tvrdého podnebia plynulym, ale miernym tlagenim, 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. Pomécku i-gel® O, je potrebné prilepit paskou ,na obe strany hornej celuste* alebo zaistit' poskytnutym opornym remefiom
dychacej masky (Nakres 1, obrazky 12, 13, 14 a 15).

Pouzitie oporného remena dychacej masky

Oporny remefi dychacej masky sa dodava ako stcast resuscitatného balicka i-gel® O,. Zaistenie remefiom sa da pouZit spolu
s prilepenim pomécky paskou (Odporuc¢ana technika zavedenia — bod 6), na poskytnutie dodatoéného zabezpecenia alebo
ako kratkodoba alternativa prilepenia paskou, ak sa usudi, Ze pouzit' pasku by bolo naroéné alebo nedostato¢né, napriklad v
pripade pacientov s ochlpenim tvare. Méze sa tiez pouZit ako pripravné kratkodobé opatrenie na zabezpecenie pomdcky, kym
sa nebude dat dosiahnut definitivne upevnenie.

Odporucana technika pouzitia oporného remena dychacej masky

1. Pacientovi podsurite remer popod krk, az kym sa Siroky stredovy pas nenachadza priamo pod krkom pacienta

(Nakres 1, obrazok 13).

2. Zdvihnite jeden koniec remena nad pacientovu tvar a pripevnite ho na pomécku i-gel® O, tak, ze vhodny otvor na remeni
nasuniete na drzadlo krizka s hacikmi na vrchu zabudovaného zahryzového bloku (Nakres 1, obrazok 14).

3. Druhy koniec remenia nasledne zdvihnite nad druht stranu pacientovej tvare a pripevnite ho tym istym spésobom.
Zabezpecte, aby bolo vyvinuté dostatocné napnutie na to, aby bola pomécka i-gel® O, pevne zaistena na svojom mieste, ale
remen nesmie byt nadmerne napnuty, mohlo by to spdsobit zranenie pacientovho krku alebo tvare alebo vyvijat neZiaduci tlak
smerom dolu na pomocku i-gel® O, (Nakres 1, obrazok 15). Na zabezpecenie optimalneho umiestnenia moze byt potrebné do
urcitej miery poopravit nasadenie remena.

Pouzitie zaludo¢nej hadicky

Ako sUcast balenia resuscitacného balicka i-gel® O, sa dodava Zalido¢na hadicka velkosti 12 (FG). Ak je to potrebné, Zalidocnu
hadicku je mozné zaviest do gastrického kanala pomocky i-gel® O, na vyprazdnenie obsahu Zaludka.

Odporucana technika zavadzania zaludo¢nej hadicky

Pred zavedenim Zaludo¢nej hadicky skontrolujte dostato¢nu lubrikaciu Zalido¢nej hadicky aj gastrického kanala pomécky

i-gel® O,. Idedlne to moZete dosiahnut tak, Ze na proximalny koniec gastrického kanala umiestnite malé mnozstvo lubrikantu.
Potom zavedte Zaludo¢nu hadicku mierne hibSie do gastrického kanala a pohybte fiou smerom hore a dole ako pripravu kanala.
Nasledne zalidoénu hadicku Uplne zavedte.
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Odporucana technika zavadzania zalidoc¢nej hadicky

Pred zavedenim zaludo¢nej hadicky skontrolujte dostatoénu lubrikaciu Zalido€nej hadicky aj gastrického kanala pombcky
i-gel® O,. Idedlne to mdzete dosiahnut tak, Ze na proximalny koniec gastrického kanala umiestnite malé mnozstvo lubrikantu.
Potom zavedte zalido¢nu hadi¢ku mierne hibsie do gastrického kanala a pohybte fiou smerom hore a dole ako pripravu
kanala. Nasledne zaludo¢nu hadiku Uplne zavedte.

Pouzitie portu na doplnkovy kyslik

Pomdcka i-gel® O, pozostava zo Standardnej pomdcky i-gel® so zabudovanym portom na doplnkovy kyslik. Port je umiestneny
centralne na proximalnom konci pomdcky i-gel®, bezprostredne nad plochym koncom konektora. Dodava sa so zabudovanym
uzaverom, ktory by mal byt stale nasadeny, ak sa port nepouziva. Kyslikovy port je uréeny na podavanie doplnkového kyslika
spontanne dychajicemu pacientovi v pooperacnej starostlivosti alebo po€as presunu pacienta po tom, ako bol pacient v
bezvedomi pocas resuscitacie odpojeny od dychacieho okruhu alebo apnoickej oxygenacie. Ak sa nevyzaduje podavanie
doplnkového kyslika, pomécka i-gel® O, sa da pouZit' ako Standardna supragloticka dychacia maska po zaisteni, aby na porte
na doplinkovy kyslik zostal nasadeny zabudovany uzaver portu.

Odporucana technika pouzitia portu na doplnkovy kyslik

1. Ked je pacient odpojeny od dychacieho systému, odstrarite z kyslikového portu uzaver (Nakres 1, obrazok 16).

2. Pripojte jeden koniec Standardnej kyslikovej hadicky k portu na doplnkovy kyslik pomécky i-gel® O,. Druhy koniec pripojte k
vhodnej metdde privodu kyslika (Nakres 1, obrazky 17 a 18).

3. Nastavte pozadovany prietok systému na privodu kyslika (Nakres 1, obrazok 19).

4. Po dokonceni liecebného zakroku vypnite privod kyslika, odpojte kyslikovi hadi¢ku od pomécky i-gel® O, a na ¢ap
pomécky i-gel® O, opét’ pevne nasadte zabudovany uzaver portu (Nakres 1, obrazok 20).

Prietok kyslika I/min Priblizna hodnota FiO, %*
4 35
6 45
8 50

*Percento vdychnutého kyslika zavisi od pacientovho typu dychania.

Pouzitie pomécky i-gel® O, na zabezpecenie priechodnosti dychacich ciest pri intubacii

Pri znamej tazkej alebo neoCakavanej tazkej intubacii moéze byt pomocka i-gel® O, pouzita na intubaciu pacienta prechodom

endotrachealnej trubice (ETT) cez kanal dychacej masky pod optickym vedenim.

Pomacku i-gel® O, pouzivajte vzdy v sulade s uznavanymi postupmi udrZiavania priechodnosti dychacich ciest pre

supraglotické maszky.

Kontroly pocas pouzivania

+ Intraoperacne je potrebné pravidelne kontrolovat' polohu pomdcky, aby sa zniZilo riziko poskodenia nervov, znecitlivenia
jazyka, cyandzy a inych moznych komplikacii.

» Pravidelne kontrolujte, i sa v gastrickom kanali nenachadzaju zvratky.

» Po akejkolvek zmene polohy hlavy alebo krku pacienta skontrolujte priechodnost kanala dychacej masky.

Technické udaje

velkost
. . I velkost ET zaludocnej medzizubna
Kody Velkost’ Hr:git:"ot:f Vr(:l;@grr:y x:’:t‘g:’r:?' gl;l;a trubice, ktora sa hadicky, ktora medzera Pokles tlaku
vyrobkov P (kg) (I‘:’Il) (mnll) Y| da zasunit' do | sada spustit’ do potrebna na
9 dychacich ciest | gastrického kanadla| zasunutie
(mm) (FG) (mm)

8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 27,7 < 0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 cmH,O pri 60 L/min

Podmienky skladovania

Uchovavajte na suchom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia.

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti vyrobku.

Likvidacia

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



<} O.
102 |-gels hr

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.

UPOZORENUJE: Izjava UPOZORENJA 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

i-gel® O, Resus Pack. Sifre proizvoda: 8703000, 8704000 i 8705000.

Kljuéne komponente (Slika 2)

i-gel® O, Resus Pack sastoji se od sljede¢ih komponenti, koje se isporucuju u sterilnom pakiranju.
1. Potporna traka za di$ne putove

2. Gastri¢na cijev Slika 3
3.i-gel® O,
4. Vrecica s lubrikantom Slika 2
| i-gel )
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Kljuéne komponente (Slika 3)

1.1 Distalni kraj gastri¢nog kanala

.2 Epigloticki oslonac

Proksimalni kraj gastricnog kanala

Mekana manzeta koja se ne napuhuje
Stabilizator usne Supljine
Ugradeni fiksator zagriza

3
4
5
6
7 Prsten s kukicom za potpornu traku za diSne
1t
8

u
.8 Cep za otvor za dodatni kisik

.9 Priklju¢ak od 15 mm
1.10 Otvor za dodatni kisik

Kljuéne komponente (Slika 4)

Legenda:

2.1 Jednjak

2.2 Traheja

2.3 Glasnice

2.4 Stitna hrskavica

2.5 Grkljanski ulaz

2.6 Mehanizam za zatvaranje. Manzeta koja se ne
napuhuje

2.7 Otvor za ventilaciju

2.8 Podjezi¢na kost

2.9 Grkljanski poklopac

2.10 Jezik

2.11 Oznaka nazivne dubine umetanja

2.12 Sjekuti¢

2.13 Nazivna duljina unutarnjeg puta (pogledajte
tablicu s tehni¢kim podacima u nastavku)

1
1
1
1
1
1
p
1
1

Slika 4
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21 22 24

25

26,27 28

211 212
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Namjena

Osiguravanje i odrzavanje prohodnog di$nog puta. Osiguravanje voda za dovod respiratornih plinova pacijentu.

Indikacije

Proizvod i-gel® O, indiciran je za uporabu prilikom osiguravanja i odrzavanja prohodnog disnog puta pri rutinskoj i hitnoj
anesteziji pacijenata nataste, tijekom spontane ili isprekidane pozitivne tla¢ne ventilacije, tijekom reanimacije pacijenta u
nesvijesti i kao vod za intubiranje uz navodenje s pomocu optickih vlakana tijekom intubiranja za koje se unaprijed zna da
Ee biti tesko ili koje se neoCekivano pokaze teSkim, a predviden je za uporabu od strane osoblja koje je proslo odgovarajucu
obuku ili koje ima iskustvo u uporabi tehnika i proizvoda za upravljanje di$nim putovima. Proizvod i-gel® O, moze se
upotrebljavati i za pruzanje dodatnog kisika pacijentima koji samostalno disu tijekom postoperativne njege ili transfera
pacijenata kada su pacijenti odspojeni s diSnog kruga ili za pasivnu oksigenaciju tijekom reanimacije pacijenata u nesvijesti.

Kontraindikacije

» 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.

Rutinski i hitni anesteti¢ki 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

Nemojte primjenjivati pretjeranu snagu da biste umetnuli uredaj ili gastri¢nu cijev.

Nedovoljne razine anestezije mogu izazvati kasljanje, opiranje, povec¢ano izlu€ivanje sline, podrazaj povrac¢anja,
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® O,.

Kategorija pacijenta

Asortiman proizvoda pogodan je za uporabu na svim populacijama pacijenata. Asortiman proizvoda pogodan je za uporabu
na odraslim pacijentima s tjelesnom tezinom kako je navedeno na pojedina¢noj ambalaZi proizvoda i priklju¢ku uredaja. Za
odabir veli€¢ine pogledajte tablicu s tehni¢kim podacima. Dok bi odabir veli¢ine na temelju teZine trebao biti primjenjiv u vec¢ine
pacijenata, pojedine anatomske varijacije znace da bi se priloZzene upute o teZini trebale uvijek uzimati u obzir zajedno s
klinickom procjenom pacijentove anatomije.

Upozorenja
Proizvod |-ge|® O, potrebno je lubricirati prema uputama za uporabu.

« 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.

* Proizvod i-gel® O, isporucuje se u zastitnom lezistu kako bi se osiguralo da uredaj zadrzi ispravnu fleksiju prije uporabe. Zastitno
leZiste sluzi i kao podloga za lubriciranje.

+ Potrebno je postici optimalnu razinu anestezije prije pokusaja umetanja (tj. odsustvo refleksa trepavica, jednostavno pomicanje donje
Celjusti prema gore i prema dolje, odsustvo reakcije na pritisak primijenjen na oba kuta donje Celjusti).

+ Vodeci rub vrha uredaja i-gel® O, mora slijediti zakrivljenost pacijentova tvrdog nepca nakon umetanja.

« 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 manji.

+ Nakon umetanja proizvod i- -gel® O, potrebno je zalijepiti od maksile do maksile ili pricvrstiti isporucenom potpornom trakom za disne
putove. Proizvod i-gel® O, trebao Bi biti zavezan i zalijepljen tijekom kirurSkih postupaka koji zahtijevaju da pacijent bude u bocnom
polozaju ili na trbuhu. Proizvod i-gel® O, moze se priCvrstiti 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 - gel® O,.

+ Potrebno je posvetiti posebnu paznju u pacijenata kOJI imaju rezultat I1l. 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
di$nim 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.

« Kada se upotrebljava otvor za dodatni kisik na proizvodu i-gel® O,, potrebno je stalno nadzirati pacijentove parametre disanja.

+ Kada se upotrebljava otvor za dodatni kisik na proizvodu i- gel® O proksimalni kraj glavnog kanala za disne putove mora biti
otvoren za zrak i ne smije biti prikljuéen na ventilator ili sustav za reanlmacuu s pomocu sustava maske sa samosire¢im balonom
(engl. Bag-Valve Mask, BVM).

* Kaoikod svakog uredaja za osiguravanje prohodnosti diSnog puta, tijekom uporabe uredaja i-gel® O, nuzno je osigurati da uvijek
postoji odgovarajuci izdisajni put za plin kako bi se izbjegla potencijalna barotrauma.

« 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 kardiolo$ke udruge (American Heart Association, AHA) ili drugih odgovarajucih lokalnih

vije¢a za reanimaciju u vezi sa sigurnom uporabom kisika tijekom defibrilacije.

Uklonite zubne proteze ili ortodontske aparati¢e iz usta prije nego $to pokusate umetnuti uredaj.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu prilikom umetanja.

Nije potrebno umetati prste ili palce u pacijentova usta tijekom postupka umetanja uredaja.

Proizvod i-gel® O, uvijek se mora odvojiti od zastitnog lezista prije umetanja. Zastitno leZiste ne sluZi kao uvodnik i nikad ga se ne

smije umetati u pacuentova usta.

+ Potporna traka za diSne putove smije se upotrebljavati samo na pacijentima polegnutima na leda. Namijenjena je kao dodatna
ili kratkoro€na metoda pri¢vrs¢ivanja proizvoda i-gel® O, dok se ne post|gne dodatno pri¢vrsc¢ivanje uredaja I]epIJNom trakom ili
drugom priznatom metodom. Potporna traka za diSne putove prikladna je samo za uporabu s proizvodom i-gel® O, i ne smije se
upotrebljavati s drugim uredajima.

«  Protok kisika kroz otvor za dodatni kisik ne smije premasiti 8 I/min kako bi se izbjegla primjena pozitivnog tlaka na kraju izdaha
(engl. positive end expiratory pressure, PEEP).

«  Proizvod i-gel® O, ne bi se trebao pokusavati upotrebljavati kao cijev za intubaciju bez navodenja s pomo¢u optickih viakana.

*«  Kod pacuenata podvrgnutlh tretmanu elektrokonvulzivnom terapijom (ECT), u kombinaciji s i-gel® O, uvijek se mora koristiti posebni
fiksator ugriza posebno dizajniran za upotrebu tijekom ECT-a.
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Mjere opreza

» Uvijek obavite provjere prije uporabe uklju¢ene u ove upute za uporabu.

+ i-gel® O, Resus Pack proizvod je za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba predstavlja
rizik za sigurnost pacijenta u smislu krizne infekcije, kvara i loma uredaja. CiS¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.

Provjere prije uporabee

» Pregledajte pakovanje i provjerite da nije oSteceno 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 diSnog puta ili gastricnog kanala.

+ Pazljivo pregledajte unutrasnjost 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.

+ Pobrinite se da je otvor za dodatni kisik ¢vrsto zatvoren ugradenim ¢epom dok se ne upotrebljava.

Priprema prije umetanja

1. Uvijek nosite rukavice.

2. Otvorite pakiranje uredaja i-gel® O, i izvadite zastitno leziSte u kojemu se nalazi uredaj (Slika 1, prikaz 1). Iz zastitnog
lezista izvadite pakiranje s dodatnim priborom koje sadrzava vrecicu s lubrikantom, gastriénu cijev i potpornu traku za disne
putove te ga postavite na jednu stranu (Slika 1, prikaz 2).

3. U zadnjoj minuti preoksigenacije uklonite i-gel® O, iz zastitnog leziSta (Slika 1, prikaz 3) i prenesite ga na dlan iste ruke
koja drzi zastitno leziste, pridrzavajuci uredaj izmedu palca i kaziprsta (Slika 1, prikaz 3).

4. Otvorite vrecicu s lubrikantom i postavite mali bolus na sredinu glatke povrsine zastitnog lezZista u pripremi za lubrikaciju
(Slika 1, prikaz 4). Nemojte upotrebljavati lubrikante na bazi silikona.

5. Primite i-gel® O, duz ugradene udlage i lubricirajte straznju stranu, bo¢ne strane i prednju stranu manzete tankim slojem
lubrikanta. Ovaj postupak mozZete ponoviti ako lubrikacija nije bila dovoljna, ali nakon $to zavrsite s lubrikacijom, provjerite da
nema zaostalih BOLUSA lubrikanta u zdjeli manzete ili drugdje na uredaju. |Izbjegavajte dodirivanje manzete uredaja rukama
(Slika 1, prikazi 5, 6, 7 i 8).

6. Postavite i-gel® O, natrag u zastitno leZiSte kako biste ga pripremili za umetanje (Slika 1, prikaz 9).

Preporucena tehnika umetanja

1. Izvadite i-gel® O, iz zastitnog leZista i ¢vrsto primite uredaj duz ugradene udlage. Postavite uredaj tako da je izlaz manzete
uredaja i-gel® O, okrenut prema bradi pacijenta (Slika 1, prikaz 10).

2. Pacijent bi trebao biti postavljen u polozaj ,udisanja jutarnjeg zraka” (Slika 1, prikaz 10) izduZene glave i savijena vrata.
Asistent bi mu trebao pritisnuti bradu lagano prema dolje prije nastavljanja s umetanjem uredaja i-gel® O,.

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 konacno ne osjetite
otpor.

5. U tom bi se trenutku vrh diSnog puta trebao nalaziti u gornjem otvoru jednjaka (Slika 1, prikaz 11a), a manzeta bi se trebala
oslanjati o laringealni okvir (Slika 1, prikaz 11b). Sjekuti¢i bi trebali lezati na ugradenoj udlagi (Slika 1, prikaz 11c).

6. i-gel® O, trebao bi biti zalijepljen ,od maksile do maksile” ili pri¢vrS¢en isporu¢enom potpornom trakom za disne putove
(Slika 1, prikazi 12, 13, 14 i 15).

Uporaba potporne trake za di$ne putove

Potporna traka za disne putove isporucuje se kao dio pakiranja i-gel® O, Resus Pack. Moze se upotrebljavati uz lijepljenje
uredaja (preporuc¢ena tehnika umetanja: to¢ka 6), za pruzanje dodatne sigurnosti ili kao kratkoro¢na alternativa lijepljenju u
slu¢ajevima kada je uporaba ljepljive trake otezana ili nije zadovoljavajuc¢a, primjerice u pacijenata s dlakama na licu. Moze se
upotrebljavati i kao preliminarna, kratkoro¢na mjera pri¢vr§civanja uredaja dok se ne postigne konacna fiksacija.

Preporucena tehnika uporabe potporne trake za diSne putove

1. Traku je potrebno postaviti ispod pacijentova vrata dok se Siroki sredi$nji dio trake ne nade izravno ispod vrata pacijenta
(Slika 1, prikaz 13).

2. Zatim je potrebno jedan kraj trake podici na pacijentovo lice i pri¢vrstiti na i-gel® O, postavljanjem odgovarajuée rupe na
traci na jezi¢ak prstena s kukicom koji se nalazi na vrhu ugradene udlage (Slika 1, prikaz 14).

3. Zatim je potrebno drugi kraj trake podici na drugu stranu pacijentova lica i pri¢vrstiti ga na isti nacin, pritom osiguravajuci da
je napetost trake dovoljna da i-gel® O, ¢vrsto stoji na mjestu, no da napetost nije pretjerana i da ne izazove ozljede pacijentova
vrata ili lica ili neZeljeni pritisak prema dolje uredaja i-gel® O, (Slika 1, prikaz 15). Kako bi se osiguralo optimalno postavljanje
trake, potrebno ju je namjestiti.

Uporaba gastri¢ne cijevi
Gastri¢na cijev velicine 12 CH (Charriere) isporu€uje se kao dio pakiranja i-gel® O, Resus Pack. Ako je potrebno, gastricna se
cijev moze spustiti do gastri¢nog kanala uredaja i-gel® O, kako bi se ispraznio sadzriaj Zeluca.

Preporucena tehnika za umetanje gastri¢ne cijevi

Prije umetanja gastri¢ne cijevi, pobrinite se da su gastri¢na cijev i gastri¢ni kanal uredaja i-gel® O, dovoljno lubricirani. Idealan
nacin na koji se to moze posti¢i je postavljanje malog bolusa lubrikanta na proksimalni kraj gastricnog kanala. Gastri¢na se
cijev potom treba umetnuti malo prema dolje u gastri¢ni kanal te ju je potrebno pomicati gore i dolje kako bi se kanal pripremio
za potpuno umetanje gastri¢ne cijevi.
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Uporaba otvora za dodatni kisik

i-gel® O, sastoji se od standardnog uredaja i-gel®, s ugradenim otvorom za dodatni kisik. Otvor se nalazi u sredini
proksimalnog kraja uredaja i-gel®, iznad ravnog dijela priklju¢ka. Isporucuje se s ugradenim ¢epom koji bi trebao ostati
zatvoren kada se otvor ne koristi. Otvor za kisik osmisljen je za pruzanje dodatnog kisika pacijentima koji samostalno diSu
tijekom postoperativne njege ili transfera pacijenata kada su pacijenti odspojeni s diSnog kruga te za pasivnu oksigenaciju
tijlekom reanimacije pacijenata u nesvijesti. Ako nije potreban dodatni kisik, uredaj i-gel® O, moZe se koristiti kao standardno
supragloticno pomagalo tako da se osigura da otvor za dodatni kisik bude zatvoren ugradenim ¢epom za otvor.

Preporucena tehnika za uporabu otvora za dodatni kisik

1. Kada je pacijent odspojen s diSnog sustava, skinite ¢ep s otvora za kisik (Slika 1, prikaz 16).

2. Prikljucite jedan kraj standardne cijevi za kisik na otvor za dodatni kisik uredaja i-gel® O, i na drugi kraj prikladne metode
opskrbe kisikom (Slika 1, prikazi 17 i 18).

3. Postavite Zeljenu stopu protoka na sustavu opskrbe kisikom (Slika 1, prikaz 19).

4. Kada je lijecenje zavrseno, zatvorite opskrbu kisikom, uklonite cijev za kisik s uredaja i-gel® O, i ponovno postavite ugradeni
Eep otvora Cvrsto na ventil uredaja i-gel® O, (Slika 1, prikaz 20).

Protok kisika I/min Priblizni postotak koncentracije kisika u udahnutom volumenu FiO,*
4 35
6 45
8 50

*Na postotak udahnutog kisika utjece ritam disanja pacijenta.

Uporaba uredaja i-gel® O, kao voda za intubiranje

U slucaju intubiranja za koje se unaprijed zna da ce biti teSko ili koje se neocekivano pokaze teSkim proizvod i-gel® O, moze
se upotrijebiti za intubiranje pacijenta uvlacenjem endotrahealne cijevi (engl. endotracheal tube, ETT) kroz di$ni put uredaja uz
navodenje s pomocu optickih vlakana.

Uredaj i-gel® O, uvijek bi se trebao upotrebljavati u skladu s priznatom praksom upravljanja di$nim putovima za supragloti¢na
pomagala.

Provjere prilikom uporabe

» Polozaj uredaja potrebno je redovito intraoperativno provjeravati kako bi se smanjila moguénost ostecenja zZivaca, utrnu¢a
jezika, cijanoze i drugih mogucih komplikacija.

+ Gastri¢ni kanal potrebno je redovito provjeravati kako bi se utvrdilo ima li u njemu ostataka povrac¢anja.

» Prohodnost diSnog puta potrebno je provjeravati nakon svakog pomicanja pacijentove glave ili vrata.

Tehnicki podaci

M eicina vernaksimaina | Minimalni
&1fra Tezina Unutarnji ivna duljina | endotr chevi ﬁo.u o interdentalni
roizvoda Veli¢ina | pacijenta volumen | unutarnjeg puta | (ET) cijevi koju mo ]u(':e r]ovjesti razmak za Pad tlaka
P (kg) (ml) (mm) je moguée | M9 ga‘;méni umetanje
ume;::n::numc;lsnl kanal (FG) (mm)

8703000 3 30-60 22,3 180,8 6,0 12 217 <0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 <0,1 cmH,O pri 60 L/min

Uvijeti skladistenja
Skladistite na suhom mjestu dalje od izravne Sunceve svjetlosti.
Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom naznaéenog roka trajanja.

Odlaganje
Nakon uporabe proizvod se mora odloziti u skladu s lokalnim bolni¢kim propisima za kontrolu infekcija i odlaganje otpada.
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NOT: Talimatlar iirliniin bulundugu her yere ve iriiniin tiim kullanicilarina dagitin.
Bu talimatlar, liriiniin giivenli kullanimi igin 6nemli bilgiler igerir. Uriinii kullanmadan 6nce, uyarilar ve dikkat edilecek
hususlar dahil olmak tizere bu kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6liim veya ciddi yaralanmaya yol acabilecek tehlikeli durumlar

hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik veya orta diizeyde yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli

durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.
Uriin adi ve agiklamasi

i-gel® O, Restisitasyon Paketi. Uriin kodlari: 8703000, 8704000 ve 8705000.

Onemli Bilesenler (Sekil 2)

i-gel® O, Restisitasyon Paketi, steril bir paket igerisinde tedarik edilir ve agagidakileri igerir.

1. Solunum yolu destek kayisi
2. Gastrik tip
3.i-gel® O,

4. Yaglama maddesi kesesi Sekil 2
! @
. igel
.
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Onemli bilesenler (Sekil 3)

1.1 Gastrik kanalin distal ucu

1.2 Epiglotik destek

1.3 Gastrik kanalin proksimal ucu

4 Sisirilemez yumusak manset

Ag1z boslugu sabitleyici

Bitlnlesik 1sirma blogu

Solunum yolu destek kayisi igin kancali halka
Takviye oksijen port kapagi

1.9 15 mm konektor

1.10 Takviye oksijen portu

Uriiniin yerlestirilmesi (Sekil 4)
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 manget
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)

1

1.5
1.6
1.7
1.8
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Kullanim amaci
Hastanin solunum yolunu agmak ve acik tutmak. Hastaya iletilen solunum gazlari i¢in bir kanal olusturmak.

Endikasyonlar

i-gel® O,, spontane veya aralikli pozitif basingl ventilasyon sirasinda, bilingsiz hastanin resisitasyonu sirasinda ve bilinen
yada béklenmedik bir entlibasyon zorlugu durumunda fiberoptik yonlendirme altinda entlibasyon kanali olarak, a¢ hastalarin
rutin ve acil anestezi uygulamalari igin solunum yolunu agmak ve agik tutmak Gzere, solunum yolu yonetlm teknikleri ve
cihazlarinin kullanimi konusunda uygun diizeyde egitim ve deneyime sahip personel tarafindan kullanim igin endikedir.

i-gel® O,, bilingsiz hastanin restisitasyonu sirasinda hastanin solunum devresi veya pasif oksijenasyon baglantisi kesildikten
sonra spontane olarak solunum yapan hastalara operasyon sonrasi bakim veya hasta transferi sirasinda oksijen takviyesi
saglamak igin de kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

+ Tokluk riskini artirabilecek, hiatus hernisi, sepsis, morbid obezite, gebelik veya Ust gastrointestinal cerrahi gegmisi vs. gibi
durumlari olan hastalar.

Tok hastalarda rutin ve acil anestezi prosedirleri.

Trismus, agzin sinirh agilmasi, faringo-perilaringeal apse, travma veya kitle.

Ventilasyon tepe solunum yolu basincinin 40 cm H,O’yu agmasina izin vermeyin.

Cihazi veya mide sondasini yerleshrmek icin asin gug uygulamayin.

Okstiriik, takilma, asiri salivasyon, 6glirme, laringospazm veya nefesin tutulmasina ve bdylece anestezi sonucunda
komplikasyonlara yol agabilecek yetersiz anestezi seviyeleri.

+ Cihazi, kullanildi§i yerde 4 saatten fazla birakmayin.

+ i-gel® O, UriinlinG yeniden kullanmayin ve yeniden islemeye calismayin.

Hasta Kategorisi

Uriin grubu, her tiirlii hasta popiilasyonuyla kullanim igin uygundur. Uriin grubu, tekil {iriin paketinde ve cihazin konektériinde
belirtilen viicut agirhgina sahip yetiskin hastalarda kullanima uygundur. Boyut secimi icin liitfen teknik veri tablosunu
inceleyin. Cogu hasta icin agirhiga gére boyut secimi gecerli olsa da, bireysel anatomik farkliliklar, hastanin anatomisinin klinik
degerlendirmesinde agirlik rehberligi saglanmasinin mutlaka g6z 6niinde bulundurulmasini gerekli kilar.

Uyarllar
i-gel® O,, kullanim talimatlarina uygun olarak yaglanmalidir.

. Bas/boyun hareketi yapllmasmln tavsiye edilmedigi veya kontrendike oldugu durumlar diginda, cihazin yerlestirimesinden
once hastanin mutlaka “sniffing” p02|syonunda olmasi ve asistanin hastanin agzini agmaya yardlm etmesi gereklidir.

* i-gel® O,, cihazin kullaniimadan énce dogru bir bicimde biikiilmiis halde kalmasini saglamak igin koruyucu bir yuvada
saglanlr Koruyucu yuva, yaglama maddesini destekleyen bir dayanak olarak da kullanilir.

* Yerlestirme islemine baslamadan énce optimum anestezik derinlige ulasmak (yani kirpik refleksinin olmamasi, alt genenin
serbestce yukari ve asagi hareket etmesi, alt genenin her iki agisindan yapilan baskiya tepki veriimemesi) gerekir.

+ Yerlestirme sonrasinda i-gel® O, ucunun 6n kenari, hastanin sert damaginin kivrimini izlemelidir.

+ Standart yerlestirme tekniginin ardindan cihazin tam yerlestirilememesi ve gene itme, derin déndiirme veya UGgli
manevranin da basarisiz olmasi durumunda, cihazin laringoskopiyle dogrudan géris altinda yerlestiriimesi veya bir boy
kigik cihazin kullaniimasi gerekir.

+ i-gel® O,, yerlestirildikten sonra maksilladan maksillaya bantlanmali veya uriinle birlikte verilen solunum yolu destek
kayislyla sabitlenmelidir. Hastanin yan veya yiiz Ustli pozisyonda olmasini gerektiren cerrahi proseddrler sirasinda i-gel® O,
bagli ve bantlanmis olmalidir. i-gel® O,, bandin yetersiz veya verimsiz olarak degerlendirildigi durumlarda yerine baglanarak
da kullanilabilir.

+ Manuel ventilasyon sirasinda agir hava sizintisinin éncelikli nedeni, anestezinin veya i-gel® O, Uriiniiniin optimum
derinlikte olmamasidir.

* Genel kabul gérmus solunum yolu yénetimi uygulama ve tekniklerine uygun olarak ASA veya Mallampati skoru Ill ve Ustu
olan veya kirilgan ve hassas dis protezleri olan hastalarda 6zellikle dikkatli olunmahdir.

* Tum supraglotik solunum yollarinda oldugu gibi, kullanilan cihazin dogru boyutta oldugundan, yaglamanin optimum
diizeyde oldugundan, cihazin dogru bir bigcimde yerlestirilip konumlandirildigindan ve sinir hasari, dil uyusuklugu ve
diger potansiyel komplikasyonlarin olasiligini azaltmak icin operasyon sirasinda diizenli olarak kontrol edildiginden emin
olunmasi énemlidir.

+ i-gel® O, oksijen takviye portu kullanilirken, hastanin solunum parametreleri siirekli olarak takip edilmelidir.

+ i-gel® O oksijen takviye portu kullanilirken, ana solunum yolu kanalinin proksimal ucu havaya agik birakiimali ve bir
solunum cihaz! veya Balon-Valf Maskeli (BVM) resusitasyon sistemine baglanmamalidir.

* Her tirld solunum yolu cihazinda oldudu gibi, i-gel® O, kullanilirken basing travmasindan kaginmak amaciyla gazin
cikmasi icin soluk verme yolunun yeterli blyuklikte ofmasini saglamak buyik éneme sahiptir.

* Yangin riskini azaltmak igin kullanicinin Avrupa Restusitasyon Konseyi (ERC), Amerikan Kalp Saghgi Dernegi (AHA)
veya diger uygun yerel resusitasyon konseyleri tarafindan belirlenen defibrilasyon sirasinda oksijenin guivenli bir bigcimde
kullaniimasina iliskin yonergelere eksiksiz uymasi blyiik 6neme sahiptir.

» Cihaz yerlestirmeye baslamadan 6nce dis protezleri ve ¢ikarilabilir takma disleri ¢ikarin.

* Yerlestirme sirasinda asiri kuvvet uygulamaym.

« Cihazin yerlestiriimesi sirasinda hastanin agzina bagparmak veya diger parmaklarin sokulmasi gerekli degildir.

+ i-gel® O, yerle§tlrllmeden once mutlaka koruyucu yuvadan g¢ikariimalidir. Koruyucu yuva bir introdiiser degildir ve kesinlikle
hastamn agzina sokulmamaldir.

*  Solunum yolu destek kayisi yalnizca hasta supin pozisyonundayken kullaniimalidir. Bunun amaci, bant veya kabul géren
baska bir yéntemle cihazin ilave sabitlenmesine kadar i-gel® O, sabitlemenin ek veya kisa sireli bir yontemini saglamaktir.
Solunum yolu destek kayisi yalnizca i-gel® O, ile kullanima uygundur ve baska bir cihazla birlikte kullaniimamalidir.

+ PEEP (ekspirasyon sonu pozitif basing) uygulanmasmdan kaginmak icin oksijen takviye portundan oksijen akisinin
8 I/daklkayl gegmeme3| gerekir.

+ i-gel® O, Urund, fiberoptik yonlendirme olmadan entlibasyon icin kanal olarak kullaniimaya galisiimamalidir.

- ElektroKonvillsif Terapi (EKT) tedavisi géren hastalar igin, EKT sirasinda kullaniimak tzere 6zel olarak tasarlanmig ayri bir
1sirma blogu her zaman i-gel® O, ile birlikte kullaniimahdir.
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Dikkat Edilmesi Gerekenler

+ Bu kullanim talimatlarinin igerdigi kullanim dncesi kontrolleri mutlaka gergeklestirin.

+ i-gel® O, resiisitasyon paketi, tek kullanimlik bir tirtindtir. Uriinii tekrar kullanmayin. Uriiniin tekrar kullaniimasi, capraz
enfek3|yon cihaz arizasi ve bozulma yéniinden hasta giivenligine tehdit olusturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin
arizalanmasina ve bozulmasina yol agabilir.

Kullanim 6ncesi 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
acikligini tikayan herhangi bir yabanci maddenin veya yaglama BOLUSUNUN olmadigini dogrulayin.

» Cihazin canak kismini dikkatlice kontrol edip ylzeylerin plriizsiz ve saglam oldugundan ve ayrica gastrik kanalin agik
oldugundan emin olun.

+ Solunum yolu tlipli veya cihazin gévdesi anormal veya deforme olmus gibi gériinliyorsa cihazi atin.

* 15 mm konektérln hasta baglantisina oturdugunu kontrol edin.

» Takviye oksijen portunun, ihtiya¢ duyulana kadar dahili kapakla sikica kapatiimis oldugundan emin olun.

Yerlestirme 6ncesi hazirlhik

1. Mutlaka eldiven giyin.

2. i-gel® O, ambalajini agin ve cihazi tasiyan koruyucu yuvayi gikarin (Sekil 1, resim 1). Yaglama maddesi kesesi, gastrik tlip
ve solunum yolu destek kayisini iceren aksesuar paketini koruyucu yuvadan ¢ikarip bir kenara koyun ($ekil 1, resim 2).

3. Oksijenasyon éncesi son dakikada i-gel® O, (irliniini koruyucu yuvadan cikarin (Sekil 1, resim 3) ve cihazi bag parmaginiz
ve isaret parmaginiz arasinda destekleyerek koruyucu yuvay! tuttugunuz elinize alin (Sekil 1, resim 3).

4. Urlinle birlikte verilen yaglama maddesi kesesini agin ve yadlamaya hazirlik igin koruyucu yuvanin plriizsiz yizeyinin
ortasina kiigik bir bolus seklinde uygulayin (S$ekil 1, resim 4). Silikon bazli yaglama maddeleri kullanmayin.

5. i-gel® O, uriinlinG dahili 1sirma blogundan tutun ve manset kisminin arkasini, yanlarini ve éniinii yaglama maddesiyle ince
bir katman olusturacak bigimde yaglayin. Yaglamanin yeterli olmamasi durumunda bu islem tekrarlanabilir ancak yaglama
tamamlandiktan sonra mansetin ganak kisminda veya cihazin diger yerlerinde yaglama BOLUSU kalintisinin olmadigini
kontrol edin. Cihazin manset kismina ellerinizle dokunmaktan kaginin (Sekil 1, resim 5, 6, 7 ve 8).

6. i-gel® O, uriinlinG yerlestiriimek Gzere tekrar koruyucu yuvaya yerlestirin (Sekil 1, resim 9).

Onerilen yerlestirme teknigi

1. Yaglanmis i-gel® O, Grliniinii koruyucu yuvasindan gikarin ve cihazi dahili isirma blogundan sikica tutun. Cihazi, i-gel® O,
Urtiniintn manset kismi ¢ikis deligi hastanin genesine doniik olacak bigimde konumlandirin ($ekil 1, resim 10).

2. Hasta, bas! kaldirimig ve boynu gergin halde “sniffing” pozisyonunda (Sekil 1, resim 10) olmalidir. i-gel® O, driiniintin
yerlestiriimesine gecilmeden 6nce bir yardimcinin geneyi hafifge bastirmasi gerekir.

3. Ondeki yumusak ucu, sert damaga dogru olacak bicimde hastanin agzina yerlestirin.

4. Cihazi, ayirt edici bir direng hissedilene kadar sert damak boyunca hafif, ancak strekli bir bigimde asagi ve geri dogru
kaydirin.

5. Bu noktada, solunum yolunun ucu Ust 6zofajeal agiklikta (Sekil 1, resim 11a), manset kismi ise girtlak iskeletine dayanmig
halde (Sekil 1, resim 11b) olmalidir. Kesici digler isirma blogunun Ustlinde olmalidir (Sekil 1, resim 11c).

6. i-gel® O,, maksilladan maksillaya bantlanmali veya irtinle birlikte verilen solunum yolu destek kayisiyla sabitlenmelidir
(Sekil 1, resim 12, 13, 14 ve 15).

Solunum yolu destek kayisinin kullaniimasi R

i-gel® O, Restisitasyon Paketi icerisinde bir solunum yolu destek kayisi verilir. Bu kayis, cihazi bantlamanin yani sira (Onerilen
yerlestirme teknigi - madde 6) ek giivenlik saglamak igin veya hastanin sakali nedeniyle bant kullaniminin zor oldugu veya
istendigi gibi olmadig1 durumlarda bantlamaya kisa sureli bir alternatif olarak kullanilabilir. Kayis, nihai sabitleme elde edilene
kadar cihazi sabitlemenin kisa sureli bir yontemi olarak da kullanilabilir.

Solunum yolu destek kayisinin kullaniimasina iligkin 6nerilen teknik

1. Kayisin ortasindaki genis bant, hastanin boynunun hemen altina gelecek sekilde kayisi kaydirmak gerekir

(Sekil 1, resim 13).

2. Daha sonra kayisin bir ucu, hastanin yizinuin Gzerine kaldirilmalh ve dahili 1sirma blogunun Ustlinde yer alan kancali
halkanin kulagi Gzerinde kayista uygun bir delik a<;|larak i-gel® O, sabitlenmelidir (Sekil 1, resim 14).

3. Kayisin diger ucu ise daha sonra hastanin yiiziniin diger tarafina kaldirilip ayni sekllde sabitlenmeli ve |-ge|® O, guvenli bir
bigimde yerinde tutmasi igin yeterli ancak hastanin boynunda veya yiiziinde travma olusturabilecek ya da i-gel® O Uizerinde
istenmeyen asagi yonli baskiya yol agabilecek kadar asiri olmayan diizeyde bir gerilim saglamalidir (Sekil 1, re5|m 15).
Optimum konumu elde etmek icin kayis lzerinde bazi ayarlamalarin yapiimasi gerekebilir.

Gastrik tiipiin kullaniimasi
i-gel® O, Restisitasyon Paketi icerisinde 12 Fransiz 6lgegi (FG) boyutunda bir gastrik tlip saglanir. Gerekirse gastrik tlip, mide
icerigini b0§altmak igin i-gel® O, gastrik kanalindan gegirilebilir.

Gastrik tiipiin yerlestirilmesi igin 6nerilen teknik

Gastrik tiiplin yerlestiriimesinden 6nce hem gastrik tiptin hem de i-gel® O, gastrik kanalinin yeterince yaglandigindan emin
olun. Bunu yapmanin ideal yolu, gastrik kanalin proksimal ucuna kugulk bir yaglama bolusu topadi uygulamaktir. Ardindan,
gastrik tpin gastrik kanala biraz yerlestirilmesi ve gastrik tlipiin yerlestiriimesi tamamlanmadan 6nce kanali hazirlamak igin
kanalda yukari ve asagi hareket ettirilmesi gerekir.

Takviye oksijen portunun kullanimi

i-gel® O,, danhili bir takviye oksijen portu ile standart i-gel® olusur. Port, i-gel® proksimal ucunun ortasinda, konektériin yassi
ucununzhemen Ustlinde bulunur. Port kullanimda olmadiginda kapali kalmasi gereken dahili bir kapaga sahiptir. Oksijen portu,
bilingsiz hastanin resisitasyonu sirasinda hastanin solunum devresi veya pasif oksijenasyon baglantisi kesildikten sonra
spontane olarak solunum yapan hastalara operasyon sonrasi bakim veya hasta transferi sirasinda oksijen takviyesi saglamak
icin tasarlanmistir. Oksijen takviyesinin gerekmemesi durumunda, i-gel® O,, oksijen takviye portunun dahili port kapagiyla
kapali kalmasi saglanarak standart supraglotik solunum yolu olarak kullanilabilir.
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Oksijen takviye portunun kullanilmasina iligkin énerilen teknik

1. Hastanin solunum sistemiyle baglantisi kesildikten sonra, kapagi oksijen portundan ¢ikarin (Sekil 1, resim 16).

2. Standart bir oksijen tiiptiniin bir ucunu i-gel® O, oksijen takviye portuna, diger ucunu ise uygun bir oksijen iletim yontemine
baglayin (Sekil 1, resim 17 ve 18).

3. Oksijen iletim sisteminin istenen akis hizini ayarlayin (Sekil 1, resim 19).

4. Tedavi tamamlandiktan sonra, oksijen kaynagini kapatin, oksijen hortumunu i-gel® O, gikarin ve dahili port kapagini

i-gel® O, agzina sikica takin (Sekil 1, resim 20).

Oksijen Akigi L/Dakika Yaklagik FiO, Orant*
4 35
6 45
8 50

*Hastanin solunum oriintiisd, alinan oksijen yiizdesini etkiler.

i-gel® O, iiriiniiniin entiibasyon igin kanal olarak kullaniimasi

Zorlugu Tbilinen veya zorlugu 6ngérilmeyen entiibasyon islemlerinde i-gel® O,, fiberoptik yonlendirme altinda cihazin solunum

yolu kanalindan bir endotrakeal tiip (ETT) gegirilmesiyle entiibasyon icin kullanilabilir. i-gel® O,, supraglotik solunum yolu

cihazlari igin genel kabul gérmis solunum yolu yénetimi uygulamalarina uygun bir bigimde kullaniimahdir.

Kullanim Sirasindaki Kontroller

» Sinir zedelenmesi, dil uyusmasi, siyanoz ve diger komplikasyonlarin olasihgini azaltmak igin cihazin konumu operasyon
sirasinda duzenli olarak kontrol edilmelidir.

+ Gastrik kanalda herhangi bir regurjitan olup olmadigi diizenli olarak kontrol edilmelidir.

» Hastanin basi veya boynu her hareket ettirildikten sonra, solunum yolu kanalinin acik olup olmadigi kontrol edilmelidir.

Teknik veriler

Solunum yolu ;
.. st nac |15 Peveyolanun | SRS | Soecrilice” | Veresine
Uriin kodu | Boyut agirhign (kg) (ml) nonjlnal ET tiipiiniin ga;trlk tiipiin aras) minimum Basing disiisi
uzunlugu (mm) maksimum maksimum boyutu bosluk (mm)
boyutu (mm) (FG)
8703000 3 30-60 223 180,8 6,0 12 217 60 L/dakikada < 0,2 cmH,0
8704000 4 50-90 26,5 179,2 7,0 12 30,7 60 L/dakikada < 0,2 cmH,0
8705000 5 90+ 30,4 187,2 8,0 14 32,9 60 L/dakikada < 0,1 cmH,0

Saklama kosullan

Kuru ve dogrudan giines I1sigina maruz kalmayacag bir yerde saklayin.

Uriinln belirtilen raf 6mri boyunca oda sicakliginda saklanmasi énerilir.

imha

Uriin kullanildiktan sonra yerel hastane enfeksiyon kontrol ve atik imha ydnetmeliklerine uygun bir bigimde imha edilmelidir.



<} O.
1o f-gel ja

FEIFURR TN TORGDBFIE LU L —H —IcERHELTIEEL,
ZhSoIFUIIE, REDRLLERBICHTIEELRERINIEINTOEY, CORGEFEATHHIC. EEPIREEZSH. ThS
DIFUIE2IcBZBLTEEL,

E5 2E0RHI. EETERTNRIRCPEE-ESICEZTREL S5, BENICERTIKRICET2EEFRERML

o

iE;%;IE@%EiﬁI& B TERITNISBEPPREDEEICESATRMEL S5, BENICERGIRRICET2EEHFRERM

WRBBLUEHA .
i-gel® 0, LNy, 84— K 18703000, 8704000, $£1U8705000,
FEOAVKR—-ZVFE2)

i-gel® O, Lt /\wolE R/ N ZIC A TE R DAV R—2 2 TR ENTVET,
1. ';?_Lﬁ ERAANZY _

2. BE 3

3.i-gel°O

PR

X2

|
1 : 0_ I 1.1 1.2 . 13
-ge a

Siele & » ~ =

14 15 16 17 18 1.9

,,,,,

Hisie. > > > 3 > 5 s SiEEE——

(

E:/t 7 (E3)
1 RLA > GEAiri)

2 MEEEEL A

3 FL A~ Gafits)

A JERARIEH T

g OERZ2ESAHS > e
7

8

9

1

Wﬁﬁ”/ \/r Isj I:l /7 21 22 24 26,27 28 210 211 232
SUEEERAAN SV TRD T v )T i

BREER—FEDOF vy
15 mm:l?\'7'§’

0 BsR e R —

i:u“ AR (3'54)

x
1.
1
1
1
1.
1
1
1
1
1.

ﬁ
ﬁ
B
%"’

S%ED
6%ﬁﬁﬁo%ﬁﬁﬁb7
7 H 5 FRRAOER
8EF
?ﬁﬁé
1

1

1

(

-bwl\)—lm

0F
JVBAR — Y DRIFRE
1248

3EBF1—T DRMEE
TEROFEM T —4KRESR)

2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2.
2
2
2




<} O.
ja i-gel™

fEABN
BEOTEZHRRUMIFIBE, BEICTRARZHIETHEELRELET,

B

i-gel® 0,13 MR BE NI ZERE L URIDMEE. BREIR FEISBRNBERT N BLUBHARAEEDHEDEHR

ICREA R 5T 2 - DERICES L E T, SRR D 5 S EEREL TR NBERICHIIBREZ 771/ \—R

=T ZRVHREDHDEELLTHEISLET, )

SUBRERD AT BB OMERICEE L CEYIGEIRE 2 fo RBRODHEREEEDNEHLE T, i-gel® O,|&& e, ik /D

BRIPR FORE K, 1 AR RSB DR EDR T PRERE IS HEME AL SEEAIUE L ROBERR

DBRICBRRZHATBDICHLERTEXY,

. %{;{ELE‘?:%@')Zﬁﬁ*%b‘@ﬁ%:ﬁéfﬁ%’\ﬁﬁﬁLZ’;L‘T“(T’EL\’L‘O (B) BBV =77 BUIAE. FRIRETS. (iR, £l L
EHLEFmS

- EHR-R2MBOHDIERBEERENDMER,

- ROBREE. AOGIR. HE- BEAHEORE. SME. B,

. BESENERA0cn HOEBA T3 3 ECh,

. BEICRCERE BB AL N TUEL, _ \ \

. @%gﬁ?gﬁb’\“)bo W I\ F T ERODGERL MR, REREE, IRISLIEIC DR MEIRNMEEHNSFEE

. ?;jg?lﬁ@i?ﬁ)ﬁ&i B I\ FY EERODGBEL IR, MREERAE, BIESHICDEHY, FESIRNMBGDONSEIREMND

- BREEHAMEICARELUERELEVTE,

- i-gel° O, ZBFEA -BRELEWVTIIREL,

BmEHFAY \ \

AR —ZXFINCDEET IV —TEWRELTVET, BAADHER/ Y I BLORMEIART R TENAEXDICED

W ABEANDERIGEL AT, 1 ZDBERIE DU Tl 7 — 2 EESBLC T, AHSOBEIHL CIAHE

ICEDWTH A XEERTEL T EALADERDEVDS, 29 BEDSHIIEEICE T HERRMFHHE 2 THEEICED

BERAA R ERE T 2REDBVET,

BE

+ IFUIZRELN @4 9i-gel® O, ICEBHIZE B L LT,

o WBAZITORNIC, T BEDBEMERA Y T4V RIVavicL, BFHNEEDOOZREET, BB A DEEICKY DI
BTN, BRCHIRARREET, i

« i-gel® O, |3 EARE CEBZ BT BHACRICRDRENN —ICADTWE I RENN — 3L BRI ZER T2
OR—ALUCHEELE S, : \ \

- HRADHICBYGEMEREIOET AHENDHVET BIZIE BERFHENIL, THEEZBZICETICEDTIEHNTEST
&I TFEANDEICT T AERIGEE)

- i-gel® O, D5l BEDEOZEDZHANRISE DL IITHALEY,

. BEOFEEBLCELERICHEATEY, NE¥ LA, 3|%5c LBIE, Trple Aiway Maneuver (FEEBE. TR L, F
%I%TU‘%’%? IHEWVISEE. BEEREICKVER T Ti-gel® 0,z AT, T2 FAX/hEWi-gel® O, ZFRAT2HE

o AR EEHS EFEICT T T ERIINBOSERERAA NS Y I Ti-gel° O, ZEE LE T, BEEARAMIPIEMIICT S
BENBHENELERDEIE, i-gel° 0,27 — T CEELIOZATRHFETHVE T, e T—TDARTDEIEZ DR
BAERONBEA, el O ZFEDEH CHBTENBIET, \ \

- FHRRTOBELZERRENL. MERENRTOTHED i-gel® O, DBAREN A TN THAIEATLREATT,

© ASARTIRZVINFREDI S AN EEE, BN DTS5 R AREF OB 2R EICH LTI, BT
DREHROFIREF AV, FRIBEEIBEELVET, )

© INCOEF LB BRI, #RIBE. SOME, 777/ —H. ZOMDEHIEDY R 7 ZIMEIT B, BYIET A XD
EPHBERIZ®RBIAIL. BENBYICHA-BEEINTWSI L, iiHPICEIRNICHESZ I 5 LD AT,

- i-gel® O,DEEFEMIER— MEAL TV 2IHE BEDITR/ NS A —2Z iGN ICBER T 20BN HIET, o

+ i-gel® O,DEAFEMIA R — b AL TV BIBE X1 >~ DRUEDEAIHIE ATUCBRL L EELL AV FL—2R/\v I\
TR BVM) B E VAT LTHEEGRL WL TR E L, .

. g’\\f@ﬁiﬁﬁﬁﬁﬁi i-gel® O, ZEA I BMEICIE. BY)GETRRERRLCREMEDVRAVZEE T HIENEET

- AKDURIEERT BIbIc, 1—H—E3—0v/ EEHHS RO KEDRHS (AHA) . 3O EESAICE
ALY AEZLIIEF AN EYE A,

- i-gele O, BB AT BIIc. ANERBELEEONDSIUAL T,

. BEIc A gele O, FEA LGN TR EL,

- BADBICEBEDORICIEE ANDBERBYE A, )

. i-gel° O, |d BAEATE CEBA B BELRICR DRE L —IC A TVE T, BB M L — 3% e, BBRIE R T 5150
N—2EUCHHELET, \

. ORICEAT AEICIE. 4T i-gel° O ZRE L —H SEUHT RBEHBYET, R L —ZBAEBH T HBRETIRELD
TR BEDONICEA LAV EEL,

. SEBIEAZ bS5y 713 DEMIC 35 BELMCIHEALEV TR E LN, COR My Fid, 7— T DMORE SN 5%
Ik CRBEESICBRE CEESICEBE TN, igel® O 5BET 2T bDMBNE - I BBNEERE SN TOET, &
BETAA RSy 7I$i-gel® 0, COMADIENRE LTHY MOEBICIHBRATEE LA,

- PEEP (REKIFSIBE) DD BDERC 28, B MA R — kTS BEEDTRIE8 |/min BB L TIE U E A

- RERITAN—AA—TEFERT AT BEOEEE L Ti-gel° 0, &R LAV TEEL,

- BRFONABEAEC) 213 COBEE(CIE, i-gel® 0, ERICECTRIERE N/ \f T Oy 2 & BB TR E L,



<} O.
12 f-gel ja

AR

C BPIFUICERRENTO BERNORBERHLTEL, )

- i-gel° O,L /Ny Vs BEIERBE T, BEALAV TS, BEAT 5L, SEMR EBOMIERR BIADSH S
BEOLRAHT BBALEFVET. 65T Hé BEBOMAR R PIIBIC DA AT BEE D BYE T,

ERR O \ )

- BAEcaRE SRl BELSELCLERRLET,

. Eg;l;gg%ﬁ?f%mﬁu F1—7HBELTHY. F1—T OBIOME & LA ARV THRIPESERIDSRA AT

- HTDRBIESETER L, RENBSHTEN G FLAYHREL TN BT L #RRLET.,

- Fa-TEEAMNCREN RSN VER LTV BEE. i-gel® 0, ZBEELTREL,

. 15 mMORSEHREREROBGRICES T 5T EERBLET, )

. AT L EECBEMER— FDF vy THLohWEBLSN T BT EAREBLTREEL,

BATOENR

AT FRERELET, ) )

2. i-gel° 0,0/ \wr —%RIE RENL—ZBWHLET (E1.5H1) REFL —H SEEEHIO/ NS, BE SEEERA LS

VIBAST POy S ERBIH L s FRICE LS THEEY (M1, 5HD) . \

3. HBEILOBREDIHEICARENL —H5i-gel* O,ZHVEL (1. BH3), i-gel° 0, IS AZ U TEABLHS L —%

BoTLBANFOF BHNLET (H1,5H3) ,

4, REFL—DBSH LEDRIIEENED L LT BERE AT 2EEELET (E1.5HA) YUIVR—IDEE

A EALAVTRED,

5. i-gel® O, WAL \A N7 O/ 8%+, 17 DS, BIE. B CEERE S RV E 3, By BN BB ENEI U

COFIRERVELET A BfATE T LTz5, 17 DRI P Z DO BRI BRIDRA > T WD ERELE T, F ¢

EBOH 7PN ENESICLET (1. 5H5.6.7.8) .

6. i-gel° O,z fRE ML —ICRL BAILEAE T (B1.5H9) ,

EROBATE ) \

1. BBAINEA T Ni-gel® O, AR5 L — HSEW L. AL \f b7 0w 8% Lon) SEHE T, i-gel® 0,17 DB

4 (BO@E) HAEEOBAICET AL 5EY (M1, 5H10) |

2 EEDBIARESCEEBAICRSE. A=y 75 KDYaY (@1LBH10) IKLET, i-gel° 0, DEAEESHBHIIC,

BFABREDEAZ LML TS ET,

3. W7 DESH R AEOEICEY CREDOONICEALET,

4. BN ST BEMERLUSE T, BOBICA2Tigel® 0, P LHLEDH T,

5. COBSR ARSI FHRER0N (E1.5811a) | h7IEEEDDY (E1.5H11b) IhBL TV ET, EIsEIER

AL POy 78l ELTOET ([ BHE10 .

6. LENS LB T — T C IR BOSEEREAA M5y 7 Tigel* 0, #EELEY (H1.5H12.13.14.15) .

SEETAR Sy TOER \

i-gel® O IR SBEEAA M5y THMIBLTVET, Thid, 7— 7 TOBREICIA - E 55 2R D DHERDEATFE6). &

FIREEDHEN RV BELL T — 7 TOREN#L VMBS IEBNAREL L TERT ACEN CE £ 7, £1oid. e ICEET

BEIOBENN T, EERIDBRE LAY AL 6 TEET,

SEEEAR Sy TEERTHLBOREFE

1.( Ex r%\ggman:@/ Y RhREA BEDBEBOE FICRET N2 LS I0. BEOERO T TR RSy TERSA RELET
1.EE13) .

2. ARSY T D—HDIERE BEDED FDSICE>TNE, A NSy T OBEDRERERY A h 7 0w 280 LB Ty

TV T DIBEICH I BB ET-gelP OICEELE Y (R1.5EE14) .

3. RICA NSy T DES—FHDESEE BEDED EOMADRICH> T FILPYATigel® 0, #BE LE T, ZOK, BEK

BA LS TREDERPEIIMEE S5 LIz FBBITi-gel” 0,748 N AENELELEEBTENENED, 97538

#R50igel” 0, LonEERELET (A1L.EH15) BB RRTBHIC. ANy TabsRERN AN

BEEWNEEABIET,

BEOFER \

TLUFHAZ(FG) 120BEM i-gel° 0, LY/ \w o I HBLTVE T, BBEHEI. BE#igel° 0,0RLAVICEAL B

REMERELET.

BEEBATAHOREEE ) -

BEAEA T HHIC REICEELI-gel” 0,0 FL A ICEIICERRIN R ENTLALSICLET, ThETSICH FLA> O

EAIED EICEEEE D LELET, RICBEE FLA VIO UBAL, L FICBID LTRLA VIS BRIERGEL THS. BEE

RRICHALET.

BERIE T — FOER

-gel® O |[FABRDi-gel*|c, NRABEBG K — MERA TOET. K— MEIXIZOFEBHEDT < L. i-gel DI FRI

BUET, K— MNEREEF v TEBZ CHY K — AL TOENEE B EIC LT RBA B ET, BEK—

&, TR 7RO BRI FOBEICH L, & 12 (B ATIRE OB DR R ITIREIRE & 12 | DI A S B E & Y]

LD B EBEDII AL BAT B IR CEF T, BEBRINE CAVEE, BEMIAK— M EREE R — N py

TTHLEEICLTHTET i-gel® O, A B EN AP L RELE L TREAT 5T ENTEET,




<} O.
ja i-gel”™ -

BRMIGT— N EEA T2 HOMRFE

1. PRERE BEDSHLICRETC BER—FOF vy 72RUALET (B EHI6) ,

2. IBERNGBRTF 1— T D—itn%i-gel® O,DEEFRMIE R — M DO IH e B GBRME AT AICHERLET (E1.
BHI17ELU18)

3. BB VATLCEY GREERELEYS (B, EHE19) .

4. RO TE T LIcO BRiez Rl L i-gel® 0,0 SR F 1— T ZEW A L i-gel® O,OBHR MG R — e+ rv 7 TLlobWe
ALEY (A1.EH20) .

ERZME I/min BHEZDFIO, %*
4 35
6 45
8 50

“BALT R REEBEONR 2 — e EoCREVET.

BEQEELLTDI-gel® 0,0 i X X
AERBERE - SREREA TR BEAICHL. SEZ 771/ \— 22— T &RV Ti-gel* 0O,0F1—F e GERF1—7
(ETT) &89 LT, BB REETITEN CEE T, i-gel” O, AN KR ICAP LGB RADL HORTENTLS
SERRDFIBITHESTIEEL,

fERHD \ \

A EORE. T/~ ¢ TOROBHHEOUR TR BTt EEDMBE IR E T BCEHRY)

- WRHBBULA KL EEINICHRE T BUENBYET.
. BEQEEBHBNICT 12— OBEMARET DUBHBYET,

Hifir—42
Fa—JRIHE ST A
LAz
o | m@Fa—T0 | AmmnEE AT | 23 oty
uga—F | vz | BERE | pESR AR Fa—Jopk | FEREORX | g anmm EABT
9 (mm) HAX 6 (mm)
(mm)
8703000 3 30~60 223 180.8 6.0 12 277 60 /57T 0.2 cmH,0
8704000 4 50~90 26.5 179.2 7.0 12 30.7 60 L/%3C 0.2cmH,0
8705000 5 90+ 304 187.2 8.0 14 329 60 L/9T0.1 CmHZO

RERH \
Bt RAEE T BRDEWEFICHRELTIEEL,
RSN MR OE BRI DI R CREY BT LA,

BEE
fFER%IE. EERAEESSUREIEICE T 20ROV ERERELRITNEEYE A,



[2) O,
14 f-gel zh-s

EERHEEFRZEERFENERERE, AEAAF G 2 RS BER LA, CEMAEEMEREN
BE "BE RRRETHABLECREHWERZER, WRTEL, TRIRATHITEHF,
HE: "HR RRARBTHXBEARFERNEREL, WRTEL, TRIAREARTEALGE,

@ P45 8703000, 8704000 #F# 8705000,
2
% CEUTAN, ULHERRE

3.i-gelP 0, A3
4]/‘“?’“% A 2

. igel %

1

: °

o H pt ’,,\\

. ) |

; \ ) {

14 15 16 17 18 1.9

A

’: \N

t?”””"“‘”%”'
e |

L
\\

el
‘\rm(\
=
~
B
@

E N

A [ f
b

i
Py

25 29

[5 % é{] %’j ﬂ: 21 22 24| 26,27 28 210 211 232

= H BT S BT (B0

i
B B e

SIERSE | e b
", S5 ok T B S
jageiaes

B

e e e e
o

@}UW

P

g

— (000N U W=

=]
3
A
e K

[
Bl
jul

bl
=
=
=

AR
A Ea

ST R s B AT

S~
B
e

i

(CE S

ménﬁ

Sl Ar B D S0 W ui

T
\F

ﬁkﬁﬁ%ﬁﬁ%

LV Eq

3 P H A AR AR K JE
(BT XREASEE %)

proPNDNNNDNDNDDND DN
N~ O

1
2
3
4
5
.6
Ve
8
9=
1
1
1
1




N
=
i
("]
-
|
«Q
®
—
o

A%
BRSE BRI, HEE AT RR PR ke B4,
EH
i-gel® O, & i T4 1 % 8 B IE JE 4% 5 30 &%%ﬁéﬁwﬁﬁ%ﬁ,u&ﬂa%%%l%ﬁﬁ%ﬁﬁﬂ%%n%%%%F
EARGRIHENSE, ATRRPASEARE RS THER R E WS BAY, b2HE L BT LA TEHAR
BARE R BIM A R, igele O, 7 Fl T A 6 49T o B4 2 4 31 1) 4 AP I B L 6 B 2 PR R E AR AR,
RERAEEREAHAA TR RA,
TE )
SR A R TR A A, AR R, MR, AR, HER b T AR 8 %,
C BR AR SRER R R,
S FREW. KOEAR, ERAMA. A4Sk
~ﬁﬁ%§ﬁﬁﬁ&$%ﬂﬁmanpo
- FE R A ENEREE .
- REEEAH, KSR H, %, W, B, BEEREREE, SRR K,
FEiE BRE LR 4 MHULE,
K%iﬁﬁﬂﬁ%ﬁﬁ%%ﬁigwga
BH LA ‘
K= B 7 BE T B B RE, x#&%u TR 5 A A A R AR A A R AE B, AR R TR, i
BB RYER, REGERERERTRERTABO RS, B THEMY REHER, B4 LERGEER SR
H R A BRI E fE
e
< igel® O, b A4 JE 4 9 AT A AL 22,
-%%giig%%%uhuﬁﬁAﬁﬁzm A B AR TR E S R RS, BERELTED T
2 7~ % Ro
L TgelP0, FERAAD P IR, TARBRECANRKESNTHL, PP X RAT (N AL,
. %ﬁ%Azﬁ%ﬁﬁﬂm%ﬁMmF(W%%%ﬁ% 5 ETES AL TARANEETRR)

C A igel® O KU AEE, XU RATIEH th 3 % f. \

- R AR A %ﬁkﬁﬁfiﬁim%éﬁA HFHFETH. RERERZBEFEBGEI, N EEEEELTEAN

A SR R B B AR,

N @dﬂ)ﬁ&ﬂhﬁ@ﬁﬁ%iﬁ%ﬁ FEMEE, SEARENSEXENEHIER, ETEAERAMNE

%xgﬁu%%%f%¢ B igele O, S MBAT B2 . AANRAE FER RN LT, BTN igel®0, 7
7 B

CEFHEAARYFERANEERERREAEFEM -gel® O, HAKEFIELA,

-ﬁ%MAXMwmuwﬁﬁﬁm&Mi%%gaﬁﬁ%% B BT = 38 T Ao R R BUR %%

3

ﬁﬁfﬁfﬂlﬂ:'\lﬁ% E—#F, SR BRI BRMR ., MAAREAT. BREANECEAFERTEH P
PR A 2 R, F kR ?fﬁﬁﬁﬁké‘ﬁﬁ?ﬂiﬁ%ﬂﬁ P,

. fiiﬂlgel@O H’J%)ﬂ%mjﬁﬂﬂf Sh R RS BT B RS

- EF 1g§1®0 E’J% A A3 0 ENLLLQ’JﬁJ%M@Tﬁk% SFH 7(1%&?%@]@"&*)“&%%%% (BVM) £ # % 4.
SR —#, 19? i-gel® O, Bl R # 1k 4e %‘ﬁﬁi%“{‘t\ B REATE, UhERIES.

: iJINEE)U(ﬂFA ERES Lo TEFRALAE R 2 2 (ERC). XEJEHh2 (AHA) RAME S LT HE R 2% TRE
b4 Eﬂs‘(éfiﬁ AR MEE.

< EZREABRZAT, FAOE B S BE TR

© WAHTELEA I,

© EBABHHIEF, TOEFRIEEHANRHE O,

© EAZH, igel®O )é/ ﬁ’aék"ﬂ%?)ﬂi"}ﬁé%% WX R R H, TRENEH DB,
: TXTXﬂfFEMi%%‘ JAAE RSN AR B AR O B — P R BT, R IRAE TR — AT S
; TR 5 ET LB R,

A
lﬁmlgﬂel@’o 87k, Al XS F%fXL)‘ﬂi"lge 0,, (4
AE B O AR ETAM 8 L/min, Wi#% i il PREP (FAKEERR) ,

- FRERELIEHHAT, *;%1@@0@%%%?%

o A TFEEBIKGEIT o ECT) T MR, EECTHIT R P, b JH  hiy F #frigel® O, B & .

%Mﬁﬁﬁmﬁﬂ ok AR

gdﬂ)ﬁﬂ@% KN B, M EAER., BAGR TSI RS, AR ERBAR, KT EE %A KA.

Y T B 5 B A R AL
et ‘

CREAE, BRILETA LN EEEMR,
-ﬁm&éﬁé,ﬁ%%ﬁ%%%ﬁ%ﬁ%&ﬁ%%t@ﬁﬁEﬁm%mﬁ%aﬁﬁ%Lw%D
~ﬁ4m%§%§mmg%ﬁmw 5ﬁﬁ§§$ﬂm¥ﬂﬁi\lﬁﬁﬁ‘l~ .

AEH

L BRERRAERLEERIET AR
: A,



<} O,
116 |-ge|° zh-s

NPT
LALR EFE, . o
2HTF igele 0, A%, MEEHBMMBFLE (B 1, BF D . AFPXEFREGEHAN R, §ERSELHEHEH
Wb e, k= (H 1, HA2) . B
SEBAMMBE— 28, W9 LRPI igele0, (B 1, A 3) HFHELBERRYPLRUA—RFHWTEL, A
T AW BA X BR (H 1, BA3) .
AATFRAEMAA DR, L P LRAEE LTS AA— N FOOREIE (B 1, BA 9 , TEEARLEAI,
SRR HER igelo0, AHAMH—EHAMALENT. NAPEE. WRARTLA MT%ﬁ%éE%L%
%§§m§%; IR SR 1 R Pk 6 WA b LR T WA B 0 £ R (8

8
6%1@@0&@%#i F, AN (B 1, BRI .

AR
1(}%@#%&*&& TIHEY i-gel®0,, H—ARARAHEZER. HEEM, Figel®0, ERHIHNHEFTE
2L BHGEF ML REFEZAAT hEY (B 1, BR 10) , L¥ME, FTHTd. AASHAN igel®0, 21, wH
%??ﬁT%%TO
3%%@&}Mﬁ%ﬁmﬂA$%uh
4. BN T fa/‘/%z#y%ﬁm ESWMEF M, HEWEETEEA,
5LE, Sk Fﬁ%i%ﬁu(@l HE 11a) , SERBEEEZ (B 1, BE 11b) . NFEHATEF kA%

Bt (H1, @%1
elawégﬁﬁ%fgfﬁM%ﬁﬂ@ SR BB, SRR S X R R ATE R
M%ﬁ WHRHE L R T BT XA R .
T S
S AN AR Y 1-gel® O, M AN — ARG, Sl KB T O B R R RN AR - £6£ B3z, U
MBE Y, REERARH LR E RS R R T EAR (P TAESERNEE) , ArdRich, £REBTERL
B, BT A R B TR
LIRS S &L DO
LS RAREHT, HASEPRRANN—BETALXHANETS (B 1, BH 13) .
zﬁggﬁgf%éﬁﬁﬁﬁﬁﬁ@zi S S L o T — R A e A T SR Sk L, i E
1-ge ’
3%%%%%m%~ﬁ%ﬂ%%@%w%~m R EH N B, R R R AR igeloO, BRI, FHKAT
L3k, T BH AR E BRI EA i-gele O, WA F LT H T Eﬁ B 1, EA15) o 7 FEAHE AT — L
W, R,
ik
%QE)E AERET AR 12 SEHAE FO) WEE. WREE, BETUNF igelo0, WEBMM THAE FIKFEHE
Mo
ENCLL L ,
EHNEEZH, %%Eﬁﬁﬁl@@O%%% B, AER MRy R R T R R — AL B R
) BN e oot B QSR R 4 ]
R &R AT \ ‘
gawg@@ 4%@%1@@%*&Wﬁ%miQ%U\ﬂﬁﬂﬁ%Lgﬁﬁ%%*%‘%%ﬁ?ﬁwﬁiﬁoE%ﬁ*ﬁm
E DTN, BEERE STRTTEREPEARFROIE D AP REL L EENE 2T RALR LA
P F S WEXHEEA AN, igel®O, TR AR # 1 ERaE, bt b o R 8 3%
EEEERAARD,
S ERELE ST b
LEZ PR A Sfim s, REAAMD EoskE (81, BH 16) . ‘
AMEASEN HAGE Lol 0, ARV, - HERTEINRARL (B 1 BAITH1D) .
JEGEAELRENFHRE (B[, HH 19) .
4T RME, FAASE, MigeleO, LRTARY, FAAKAEREEE igelo0, D (H 1, BA 20) .
AR % L/Min # AL Fi0,%*
4 35
6 45
8 50

W ONERN-P A Ed LA/t SN LN

4 igel® O, AEHE 34
i BT, o L A A 4 B
Ruds, 0% BN ANETER

ﬁ#

WA, F[AEBEEE A -gel®0, EXAHITT, KAEN Y ETT) FL &R
R R E A EA 1ge1®0



<} O.
zh-s i-gel

Ry E
C ARFEEMEEBMAME, DRI ERG, TR, R4 RIBE SR T R
-ﬁi%ﬁﬁ?ﬁﬁ%%ﬁ&ﬁLwo
c EBHBENHLBRARE, NAERERLELTHEY.
A KA
, win | mmmms i | TENCEEE [ s
e REKE | mBEE | npdmwss |0 Tost AR A NS
FRETRT ) g mh Ko )| FRAETERT RERT (O | FH (m) e
8703000 3 30-60 223 180.8 6.0 12 2717 <0.2cmH,0, 60 L/min
8704000 4 50-90 26.5 179.2 7.0 12 30.7 <0.2 cmH,0, 60 L/min
8705000 5 90+ 30.4 187.2 8.0 14 329 <0.1 cmH,0, 60 L/min
%ﬁ%ﬁ
S

Euﬁﬁﬁﬁﬁw%ﬁ%WﬁimT%ﬁo

WE
BRZ G, 7o A 0T MR 2 B e R e o e B 3 M A0 B AL S AT




<} O.
118 |-ge|8 zh-t

h PR E B e R A R :
FEMRNCEAMZLEAERNEZLAN. AERARERZ WX EMFEZ LA, EHFLEMER,
Cga

BNRBAMBARRERNEZEN, SRR, TREIATRERBREGE.
D ERRVRGAMBELRE AN EZLER, wRWAE, TREREHRFEGE.

# 4 Ak _
i-gel® 0, ANLEPR 4, E&45E: 8703000, 8704000 F1 8705000,

EEUE (B 2)
@d”%AI@&%%&Tﬂ%ﬁ%% DVARTE B e,

#
ﬁ

[
ol

1R X A B 3
mo
%mé H 2
[
1 i-gel .
V g 1.1 12 v 13
) ©
(] ¢ frgel

o
'\N
)
B

ele e o » = = =

\b
e > > > 2 LIRSS

ES

[

L
&

8

2353
%
)

-

e,

b
Rt
&
S

25 29
21 22 24| 26,27 28 2.10 211 232

ST S 7y S8 i mdp i
o3t [ i T 2 (84 S (B0
3 V5 T S [ R
NS T A o g B
e S
. T B e
i

Sk

e
—
S

— (0N W=

(@}
2O
i
3
Sl
S

y (@

ise }q,
R
[y
Z

el B
9 o A M > S e ik

ey

EER ugs.

EAEARAR
]

e T S B o R A

kay
‘EH

T
x

A iy R AR R
ST 7 WA E R

B 1 10 10 10 I I 1 I I 1 N 1N g e
= = = (O 00O O WO DN —

WM — O
R R

G

%
W




(<] IO2

zh-t I-g e 119
TEH %
AT RE R, AHAREHRFRABGEE,
EE e
ﬁrdm%%E%RW%%%%%MﬁﬂﬁﬁﬁM%*@ﬁ% DAY o 5 R R B 2 B o AR M I R
ﬁ%%m,ﬁﬁ%%%%%%%ﬁi%ﬁ AL, WTEE%Y%%%%%%[%%%%T,E&ﬁ%mﬁﬂ%ﬁﬁﬁ%@&
Wﬁ%%ﬁﬁ%kﬁ,ﬁ%ﬁﬁﬁTﬁ%ﬁ%ﬁf i-gel® O, W FiMIT % 438 ok B WA, ¥ EEmm BEERREE
¥, ﬁ@ﬂ@%ﬁﬁﬁ%%%@%%,T%E%é&%%%ﬁ#ﬁiﬁﬁ
£

< HEMEBRR S BT RGN AR, AR IER. BOE, AR, MERE A LE B AR 2%,

- R E R RO AREET,

< TR, HEARIRE, HRERE. s ER,

BRI A A ) T3 AR 40 cm H,0,

CHARANBAEESE . )

< REAZE TR BN, B, BEWRE. R, CRESRMRA, & RS REEE,
KBRS IR AR 4 A,

c A ERERAREAEH T i-gel® O,
BB
WESERR A BEHE, REGHEAAAREACENESQRAEEEER LR AR, #2MEATEH
REEESR N, BRKSUEFA TR ERER T, (E20 R M3 2 ZHR KRG T B35 5] e LB 113 o B R AT
E—RANE &,
L

© FEBL ARG R YE R igel® O,

PRI R A A LA BB/, F A B B B AT R DR AT IR AT, AR ELLS.

. thlgel®0 ﬁ)f%‘%%i’%#’ﬁ*ﬂ% AR B R AR E A R, R R B%‘ R A,
. E &k é’])f}ﬂ%/ﬂ* (B AR S, TSR E TS, B0 T 5m A8 B A AR

g@
S
N

s,
%
h)

F’é)
- A, 1a§el®0 SRSV Ve B LY & P
© WRERAE ﬁfa‘ﬂé"ﬁwwﬁ%%éﬁa)\ﬁﬁ% L HoE fmFﬁﬁﬁ%@%ﬁéTEé&T%%{ A1 JE ﬁ“@%‘f‘“’fﬁ BEH

MTHNEKE, SHREARTBANNEKE, ERUFEABSIBEIRFZHERLT, FHi e1® Wi E
- EANE, ﬁ&i%m@%ﬁﬁﬁ%ﬁﬁﬁ%ﬁlgmo im&ﬁ%ﬁkiﬁ%ﬁi E%§$§
AR d, M i-gel® O, B & 3 A B Bk
. lﬁﬁ?ﬁflﬁﬁﬂﬁt&iﬂﬁiﬁﬁ TR, E%méﬂﬁ"*éﬂﬂﬂiﬁwmﬁ H 5t i-gel® O, FA K,
. ngéﬁ$§;ﬁz§ﬁ§%ﬁﬁfﬂﬁﬁ % 5 B IR EE 5 T 2€ (ASA) = Mallampati FREAG A UL, SEAEESES FH
i
© R A EEPVLAE, ACEMRER ERNRE RS, BRERY, REERENEEN, BETFHBEFEER
&, DR R ARG, EERE, B AR R A G B9 T R 1
© A i-gel® O, WARM TR, LAFEREH TR,
. ﬁmléfo AR TR R, R A VTR SRR B R, T AR 4 B R A AR %

VM 12?;%%

m@

- ERET—AEAELE, R igel® O, Bl B O (RATH W Y R P A A, DL % 9 R4 (50 o g

. %ngéggﬁ% R A WO MR & (ERC), B & (AHA) S et o 4 Jr%@%ﬂ‘ﬁ"%@ﬁﬁﬂ
%

s EEHHEAKBZA, FRUFRTERTRTHFATE,

: a‘ﬁ)\ﬁ%éﬁﬁiﬁﬁéﬁﬁiﬁ&ﬂ

© WANEER, EERFEIEEHNEL T,

ﬁA%%%M%11ﬂ)ﬁﬁ&i%ﬁw i%i#ﬁé% UL 2 ON EN=EN

LR RO R EE B e A, S b %@El@@O%ﬁEiﬂmﬁ& EEER i) LN
TEERERMEAE T, A LEREBARL 1gel®0, FRIVEHLHEE—RER

- BAARM BN EARET ﬁﬂﬁSMm1uﬁﬁﬁ%Pmeﬁ$E@

. E%%ﬁﬂ%%%%T,ﬁ%%ﬁﬁmldwkﬁ%ﬁ%

B E TR ECT) R RN B, EECTHRMAET, XAMEENY T ifigel® 0, B oA,

FEEIE
BB BT I B R R0 R B R AR,
i-gel® 0, A ToF R B4 A Bk F Fl b, oA EHEA, EREREER USSR, #E R TS BH 2 AR
. KREETHGABEE KR,

ERIRE
THZW, EREARAERML,

AR ERE, %ﬁ %%%ﬁ,ﬂﬁﬁi%ﬁfﬁﬁ@%m%%ﬁ%t e =D

G ER BN PN Y, SHERRETAERE E A R

C WREREREEIMERRARYRCOAY, AEEUEE

ctE ISmmEEEL TR AR EE,

- BENEEHAAM A SBEMEE, SATEERNAL



<} IOZ
120 -gel zht

ﬁkmﬁ%
FHLERFE.
2H%I§@o@§ WREKEREBNRELE B 1. BH 1), SREXERTECAHEBAE, e XHFNRY

B i 2),
SEﬁ%ﬁ%%% N, BRAEXRE (B 1. EH 3) FRE igel®0, IPHABBEEERELRIFA-—EFHF
“,ﬁébﬁ%%@&iﬁﬁﬁ(ﬁl Eh 3
4 TR PTRGL ey R A AN R, Sk — @E%%i%tﬂ%@%#ﬁ AR SER (8 1, 4), FHAGERDEE R,
Sé%W%&%MElgpo ﬁ&uﬁﬁ% BHEARER AR S E, NEFED, fﬁﬁZ%Eﬁ B DR B HAT e
%ﬁ1£§§?%ﬁ %%uﬁi%*l%i%E%ﬁ%ﬁﬁﬁﬁ%Eﬁﬁﬁm@% BMEHTFERERNAE
G%W@WOKE%%i%# DN (B 1. B 9).

RN
l%ﬂ% ﬁﬂ%)ﬁ%%i%mﬁ REBZNRLABREE, REEREEHEME, £igel®0, REBUDEHEH

W E (E 1,
2%%%%1&%%(@1 Bl A 10) , BHMRMEDE . BN igel®O, 27, EHBEABEEH FTRETE,
3 M R B R R T EANBF O,
4 EBERT NG, BERTA TRAHARREE, TARLABENE YA L,
&%%@ff) Rt b (B 1. Bk 1la), MAREEZEHER (B 1. BhH 11b). MTEEENETRL
B 1.
6. et TLsampleAnH g | ABwEE i-gel®0,, HARGHRELHFEE (B 1 ZLEF 12, 13, 14, 15),
16 ) 8 S
FE X R 1gel® O, ATFRBAM — o, WERGETHMREEEE (B Aﬁ£¥£® DR BB S A, Sk
%uﬁm@%ﬁ%%%%x%%%ﬁT R AR YA B R R, MAEMNERE R, I ET MR E R
Bad, A, HE MR EE AL,
A S A HE R R O o
1 XBREANEZHER T, HEATHBNE P RS RAEEEHET Y (B 1, BH 13).
g%ﬁifﬁgfﬁﬂiﬁ%ﬁéﬁwm,ﬁﬁﬁ%W%%%ﬁ%%%%&émi#%iﬂﬁ EEEHI, HEEEE
1-ge . N °
f%%,%%iﬁ%%%”%%ﬁ%%%%%%”wtﬁuﬁﬁ%ﬁﬁ@i,H%%ﬁﬁ%%%ﬁ%l@@O#@ﬂ@&ﬁﬁ
BWRE, ErEBELE BT eRES AN IRBE A, L THEKigel®0, TLEHNH TEY
(B 1. EH 15), T FEALLHER, UHERRETM
A H 1
RUgE—MH 12 gagkélgwoleﬂ%%% o, EHFE, BETHRAigel®0, oy F A = F WA
PNk ET ¥
EWNEEZA, & %%ﬁ1%@0%%ﬁﬁ%ﬁﬁﬁﬁﬁﬁ T pkiE — B AR YA ok A B R A E — /N
%meﬁﬁﬁékaﬁﬁTﬁ SRR, b A R T, uﬁﬁkmmﬁ%ﬁﬁﬁﬁ%
FAH 8 ‘ k
i-gel® O, HRIE i-gel® ALAK, FLH MWL AR, Jﬁﬁ#g@® MEZEHN TS LY. vRE—ENE
ﬁ,%émﬁﬁ,aﬁ%ﬁ%%%%% ARIE T AR I A mﬁ EREERG B EEREEY, PERY
BB R B A A LR, A HRPR AL REH AR FFFE % TAR, i-gel®O, T UM A EM A LR, #
PRAH 70 FRSRIRER B E WP AR R
R T B O ok
1. & A P B SRR R A A %%%ﬁﬁm%%(ﬁl F16),
2 MEER ARG — ﬁﬁ%ﬂlgwo oy AR TR, ﬁﬁé@é%%ﬁ%ﬁﬁ&(@l B A 17 #2 18),
3 EWARG LR AR ARE (81, BA 19,
4B HTRE, WA, B igeleO, PTREAAY, LHNENBEEREHELRE g0,y L (B 1. B i 20).
AAIE 1/Min K # FiO, %*

4 35

6 45

8 50
CENERNE AT BETRERYE,
ﬁmlgwoﬁﬁﬁ%é%
EE ﬁi*é%ﬁﬁ%@%%%%?.ﬂﬁ%%%ﬁ . £ i-gel® O, #E RTHAE N ETT) BB A M T, UKL
FEE, BHLREEN PSR EEAT R TR EHEA i-gel®0,.
ERRE



zh-t

<} O.
i-gel” =

$r R
; B e THNRERE | g HhNEFE R
S BEHE WEEE | WS HAER = T E R E e y -
5B R+t (ng; (ml) R (mm; # E'F(riimi)cﬁﬂ' AR+ (FG) /) *‘x?rsaj:;‘] ® HTH
8703000 3 30-60 223 180.8 6.0 12 27.7 7 60L/min B < 0 2cmH,0
8704000 4 50-90 26.5 179.2 70 12 30.7 % 60L/min B < 0.2cmH,0
8705000 5 90 Mk 30.4 187.2 8.0 14 329 % 60L/min B < 0.1ecmH,0
B
BEESREEREENR,
EHEBARARN, ARRERZET.

RE
AR G R %, TR IR I R A R e ik S M PR AR e bR



<} O.
122 f-gel

ar

ol ey ol SUT ST e oladad) &y il

eadl e sl |5 Silgdly S plondl G5 B Loy (LhalS pltsiaa ¥l Sk (31 gusioll a¥1 plisinaSl dogs Slaghae e Slodad o (g5

Spla Bl ol 3l ) (o8 i pn d13] iy Byshdt) Aol YL Ui g Slaglan ol 0Ly s 1 gl

cleege o dlay Blo) i (S o 03l el Al SV S e Slaglas 4l Ol i 45
W}; Q&JV o

.8705000, 8704000, 8703000 :zxdi o, . sl i-gel® O, iesust

(2 Sty G ) U3

Aeden i 3 L U @ A U e syl i-gel® O, aspet 085

clsbl 52 e ol 1

s sl 2

3 g i-gel® O, .3
Sy s 4
2 42 i
[
A
11 w 13
)
p>d
—_— .l‘
irgel &
P 5
- 5
‘ s
A ;
P \ 3
¢ y) :
\ Y/, 5
—— ‘ d
14 15 v "
C s
A ‘ %
2 ( -
-

(3 Sty e ) U3
ool Sl ol 1.1
Sk ol sl 1.2

aal) slall gl BB 1.3
A e 2l s 1.4
4 e Sl Ol e 1.5

21 22

A\

25
24

26,27 2.8

LIS BLby s 1.6
clsbl (5,2 e plim e ail=1.7
oS S Y i sl 1.8
' 15 b Lo 1.9

oS sV i 1,10

(4 2y et g go o

:c\;éd\

sk 2.1

SEN22

gl S/ 2.3

Sl i 2.4

Sl =l 2.5

) A g w1 21 2.6
sqdl 1 2.7

e 2.8

Lol 2.9

oL 2.10

Juesylandled +Y1 gl 2,11

axblil 2,12

(bsf 2l SULY a2 ) woml) Il ol 2V sl 2,13

211 202




[2) O,
ar |-ge|e 123

ENPERRE S
A AL S o 2 e B Sl s 52 0l
Jlezzsy! Fls

S ) plai) S5t calail LAY daially gl of AR Gl ol ccpatliall 1) (sl aWally By N sl SV 3 ade LU S sla 5,2 ol 3 1-gel” O, plasaaly o
Ctlan Y 3 o g b S nall ol Lgnay Bypadl ol U 3 gl A 4l o F ) a2l

loal) 25301 2l 3 5 (3 D kit b Ul oS S it 1-gel® O, plasnl Sty il S5 3 6 cslobl (5,2 53] Spemly i plasiad 3 G oslly onlin [SC2y oyl
RUESURC TR PN RE PR PSR WU RS WS SRV P 3 SRS LB AT G S REN]

Jlorusl wilge

A L ol ol (sl el 5 3 i e g gy of ot ol el el S Y1 S gl ) e LIS s L) e e 5 8 R s sl oplall o) e
B)lally ol sl Slelm] 3 bl 2M e

Smaml ol s ) o Bkl Ja) pagald) A BBl () B S N e

HLO e 40 sl clsbl (52 258 Lo 39,0 ol pas

L) s gl e JeoY bl sl puszas Y @

Al 5 ke ¢ ey kit e gl Skt it o et o Ol 131 G B S o) o (el ) 55 6 @ B 8 sl Slgies ©
olele 4 el Wil B L Sy e

asblas sale] Syl 5 i-gel® O, psa Y 0

ol

SN el 35 (535 ) B M e plisn S sl Szl degast L OM Sl IS me plsn S b Sl ds e
a3l At ) U1 O V) (o e e ety OF 2 0 ol e pondd 0 O e (2 e ok and 20
2 e gl

Ol ot
) ol By i-gel® O, sl g @
et of i b BN N ST e L L) o8 3 sl ueLl) e e JsY) 3 Ls qrleall slss Bliinaly ey 3 a0 Ol s
Gl S Ul B oLk oy gl V) S pmnall s8YL Lt e BT 0Ll Gy bl 3i-gel® O, eaws o
(M) L oy WS e il el 5y gy pis ¢ ¥y (LY (i) S B g pal) S Ol oy Jla Al 15 sl ) geddl L sl ot 0
s sie asll Clall sl o) i-gel® O, Gl il sk s of 8 0
Vs sl plas b e 5800 A0 e Sl Jbta) g Ll a0 55Ul ol el il s of S punng el JlsY) skl plisanl any oS JuoYl gad 3 el Al 3 @
) L ol e pldszal o
Slall IV Lty il e Sl i-gel® O Ly g 30 elshl (5,2 1o i plinals s -] of olell wlil) il 1) olell alilh 2y 0 B-gel® O gl g JsYl o ¢
JE s ol e s Bl 3o eyt sl 0" g0 9SG 3 1-gel® O, Ly e Ual w0 Y e ol Gl o 3 a3 s Gl
A=gel® O Joesy QU e el of tosatld QU 58 Goall 3] L) o8 G 3l Bipall 5 clgll il ol 3 odl s @
62 ) iy Slaglad Uy ol e DL Riay 3t ool el 2 o 56 3 (ol GLVL 5 4l of (ASA) e U1 om0 Ogile )l 2 D) 8
RERE PRUANT
Al o dol] 2| 1 T sy Gammdlly peomal) (SCEIL sngg Lt Jlsly ¢ o1 a0l cptonndl Sleml) ol ool Dl gl o 05 Ll B A G S J a LS e
claztl Slislall e Wb 3,815 Ol jusy (olasY) il
otz B3l b ol teiid) 3l 83 e 1 ¥ d-gel® Oy o) Sl S Y dine szl s @
s £15 plisminly Bl ol o elaoo¥l i et e ny shal Lptie i) slobl (52 38 r gl G0 25t cimgel® O 4 o1 LS o8 i plisiid e @
.BVM) .
il o LY Al o Liils UL DS (55 e 35my Oz (9,0l 0 050 dd-gel” O, plasaat i ¢ bl ol jlem f e S g2 LSy 0
2 oY) A e L oF (AHA) 289 (i e o (ERC) 0¥ iyl (2 Lt @) Sleamsal) B pisenl) g 0 (0,80 0 05 e st bl o asll @
Ol Al Yt eSS W sV et e 3 2l
e ] a3 o dl e A AL LSRN S ok (.ngT @,-f .
bty sl abjie 3ok bars Y @
St Jles) akee sT a3 3 pleY) of oW Jles ke Y 0
Al i o3 G ) o Tty Sleie o 310 L1 O Uy S s S Lk e B-gel® O jai e 0
G2 Lty oy jledt oy o) 2 0 ) i-gel® O, oy ol g of Ao 1 b sl oy Ul g 3 G o V) slbl 58 o pl paned Mt 0
T e a0 YTy b 1-gel® O, Sl clsbl (52 ves ol gl oD s Bres o2 i of
(Y 3 8 dais) PEEP plascl it 5/ 8 e oSl o8I dite o Gomen S 5 p Vit @
(2 A g 0gs coill s 1-gel® O, gy igle sl ol pe @
d-gel® O, plasan) wr ol tomrtis oS0 Bhlally ol ged dalad putszs Of (8 (ECT tomrtig o€l abtacl) Qa8 pdl) 2ol @
Ol
cods sV lear (8 Rl plasna) L5 L los dudin Ugs o3 ¢
(S35 By pmlly Sl Loy ccptall Ji slan Lo a8 100d a1 3le] IS5 aoliosnnl 33Le] o sy 50 aslinanl aa mns o le plid i-gel® O, zeses @
cadlsy ekl Jlaws 4] il
sl 3 b Sl b
et 3 il pe e ATy Spnll adl @
el B o A1 (s meall Bl i) s ol il gl a plen (6T g pte e aThy UL s (g2 0 n 53 il L) el 0
Za aptald B RSl ny Ry clds a1 O o AT cliny L sl on ) i) amil @
st ol Gl 28 Sk e o clobl (52 sl I 3] Sk e a8 e
o oy o 15 ie fogl) dlia 0 g22 @
cantaomal ol OF ) el slUaidl dlaulyy fSl Ui a8 cpomns Y1 it ol o 56 @

UL Jp ] o) mh Sl bogy Bs ) ) deges 3
ekl sl Lo (3 L0015 i) 01 Sl ) ) ot ol 50




<} O,
124 |-ge|° ar

Jusyl D b Sslaazat

s ol w1

Glor Lnzg I JWLH o slabl (5,2 05 plimy (sutall gl TN S ez s aal aegedt B (1 el 1 S8y SLedt aian s Sl B ol B-gel® O s il .2
L2 sl (1 ey

STy oy pleYl ol e Sleb) wes wr e Bl WU Led gl ) e aly ) bty (3 Byl (1 K20 1 L e -gel® O, ol il i SV 0 s aisl 3.3
.3 §y5all

S o megall U puss Y (4 Gygealt 1 SN ) Bl S Loel) L8 e ) ey e S 2l iy b1 Gl S sl 4

e e 332 G LT ey Sy (BTG S 3] el s S5 oS e 25, iy S Raiay iy A A s o LS BLLY) Al ok i-gel® O, ell 5
(83575655 ypal 1 JSKadly sl sl a3k oLk e T 0 (sf 3 5 a0 eley 3 T e s T sy lenad

(9 Bt 1 ISy Joesy Bl g2l 30 G Lkt 2 i-gel® O, i .6

4 gogall JIE3Y gl

(10 8ygaht 1 Sy i o35 o s gl ® O, 285 2 050 et St oo Al GLLY) AT Sl it Sl sl S Ll 0 ety £ sl i-gel® O, 221 1
A-gel® O, Jiesy antdt 13 5ty 1ol 330 e aeldl dain of (22300 8y 0 i e (10 Byt (1 ISl rleall elos Sliiady Zaiy &3 Jasll 005 of ot .2

bl St ol 3l o el WL el st 3

30 aglis e W o 3 By Sy Bpaies by Aol ) oy Cillly LenY) £ Lk 4

0555 0l g (11D Bygadt (1 JSCady (5 il S ] e 35mmsn 1S 0555 0F ity (112 Bygaall 1 (Sl (golall e V) s (3 135msm slshl (5,2 b 0550 Of g alaid sdn 3.5
(A1c gl (1 JSady Sl GLLY) AT s 3 ne SlablE)

(155 14513512 jpaht 1 JSCadty 500 sldi 5,2 es plim ity sl oS- o gsplall S il 1) (ssbal) il sy o i-gel® O, 5l 4.6

;\,@J\ S 083 ol pldsu!

Jtsl ey (s iy apdald LA e gl B0 e AU AN a2y o 3 A g Lally G Ep -gel® O, jles aali sy g ailp e 25T csaald 0¥ Jlesf 13
sl g1 sl JWST] 8 8Ll dagd JaSy e a2 ¢ dutald LI s Bl BLd gl oY)

PRCEIRE IS [ ERPIRES]

o ol or gl 135 S 46 2ai - cosdt JltaY) skl 5o Lty el dayy ) BLEYL Al s plasaal (Ks l epnS elsdl 5,2 el gl 2t i-gel® O aegoms 534
s o O L) SUeb! g o) 3 (oo S Uil o) oSty ool s prand o 2 o U o e 5 Bl el 5f el Y1 Va3 30 5o iy el o) 23 oS
ju..h

oS S YN s a4 oo sl skl

(16 85l 1 (S0l oS din o slasll Jif (ki plss o M) s ey 1

(18517 Syt (1 S0 ComeS Y1 Losd Bl 2oy o1 Bl (g B-gel® O, et LSl oSV e ) ol oS ol 30 0ol (55 2

a2 s 0, ¥ e it g oSt i-gel® O, e ok G wtdl sy 0 aST1 e clgnds R lally oy oLy m bl oy o Y I el ) e W B ) as ¢3
Jeail i sl s 2 o o B ol 5 (15 8palt 1 Sl B-gel® O, jlad Lol 2 st b i T s 8 g ol ) 50 s Bty s 2t Y e T
Aasge

Sl Y1 plasza

sl e g, 1-gel® O, et maall il e saall O 2 K5 il ez 1] Lgse 8 (FGy s il A8 ot 12 i s Ol plaittl 1-gel® O iegams 532
Sitradl 2581 JaY 4y et sladl)

Jts) et (b ey Bdal) 5L e gl 3 o B e dpas aal oy o 5 B ) aa L)y GGy i-g O, et el sl 5 2zl o 25T el ) ) J3
Ll Y1 sl JWST] 8 8Ll dngd Ly LoD 4G4 ¢ auall L e Sl BLL gl 05

. RESRCE N S INE]
of s lly qate slaiy 330 dilly 5,50 Joogel) wlad) B Jall B i-gel ® o Gl Bl Crosme 3 i) oy e JonST oS T ity ol B-ge] ¥ Bogel® O, jlex 05
b ¢ ze Gl 5 T3 o A Slaall 13U ale ) T (3 1T PRty oS B i U1 2l ) SV e ol @ plza) U3 il 050 Y Ltis Ulie iy
Sl e

oS Y i 6l Ozl Sl G ld s 58 T-gel® O, plisiaat (S ¢ Sl LS 1 L Bl puts W (3 el W66 3] oe JYt Botsiad) Ll B S 2t
gl ) ella dlauly Ul oS

oS S YN s a4 o gol) skl

(16 8ysadl 1 Sty oSV din s slasll S (ot pllai e W) fums ey 1

(18517 Syl 1 JSa) fromeeS Y1 oot s By W1 Bl Doy 1-gel® O, Lot JnSl comens N dite ) ool comenST il 36 0 120y 2

(A9 ypah 1 Sty oSV Jooy s 3 0si M) ) Jaxs Lol 3

(20 3ypah (1 JSahy i-gel® O, jles JoooWl B b e 6] (Sl matdd i) el oy ey 1-el” O, o comens™ 1 Ol Jif & ccomnS V1 sla] Lazs U3l 5 o8] e 4

31 oS Y 35 W FiO2 s
4 35
6 45
8 50

Lo sl i) ey gl oS s 5%

, il g aSi-gel® O, sl

bl Al e e Ll 2ol el 5,2 3 S (BTT) ey sl 02 b e pa o 1-gel® O, plascat Lo s b IS ) f ppnns T"”“'\ el I3
U G Al (gl 35y s el elohl 52 35 St e itz s 1-gel® O, plasnal its



<} O.
i-gel”

syl sl Sl gondll

ki) Slieliall o Lty )15 0L sty (OlasY1 il allacm) on doal) 2 o573 pllasil ekl wog oo il 8 ¢
(B T gy s pllsl gall Y e Rt 0

wdlel ol ol s 3 A ol ey plasly clbt (52 38 2SS0 e i) ot
il oL

E 5 [P [P v (e
(PO RO TR ; .
il mliss A R S ET) G (51 | o] ot Jolalt A ot ) .
il plist i Ll gana | FLCET) S S f oSy Gl O ol sl
- Sl T gt S e Sy [ e g
. () Ss8 soalt

s/ 60 ws H,O o o 0.2> 27,7 12 6,0 180,8 22,3 30-60 3 8703000
360 e HO o 0.2> 30,7 12 7,0 179,2 26,5 50-90 4 8704000

160 45 HO o e 0.1 > 32,9 14 8,0 187,2 30,4 90+ 5 8705000

o i

L el sl e 10 Ol 0 3 O
sgell Saus) ASlall s I B 5l B> (38 ol il 2R b
Rl
L e el iy At 3 sodall Tylanl by nl) e el (2 ool sy



<} O.
12 f-gel

Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device /
Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif médical ou
I'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des
Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco
como material de construccion dentro del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / N&o fabricado com borracha natural ou latex
de borracha natural seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma
naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo
medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking
van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje
til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia laakinnallisen laitteen rakenneaineena tai
laékinnallisen 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 eival kaTaoKEUAOPEVO aTTd AATEE OTTO QUOIKO KAOUTOOUK 1 §NPd QUOIKO KAOUTGOUK WG UAIKO KATAOKEUNG EVTOG TNG
10TPIKIAG CUOKEUNG 1) TNG OUOKeEUaaoiag TnG 1aTpikAg cuokeung / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso
pakuotéje yra naturaliojo kauciuko arba sausojo nattraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego
lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiii kaydyk unu
CyXOWl NaTeKc U3 HaTypanbHOro Kaydyka He UCMOb3yeTcs B KOHCTPYKLMU MEAULIMHCKOro n3aenust unu ero ynakoeke / Neni vyrobeno z pfirodniho
kaucuku nebo latexu ze suchého piirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v rdmci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického
prostfedku / Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkdz csomagoldsa természetes gumi vagy széraz, természetes gumi latex, mint
alapanyag felhasznalasa nélkiil készilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega materiala v medicinskem
pripomocku ali embalaZi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materidla nav izmantots dabigais kaucuks

vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks m&eldud
materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca u3apaboTeHu oT ecTeCTBEH kaydyK UK CyX eCTECTBEH Kay4yKOB NTaTEKC KaTo CbCTaBEH MaTtepuarn B
MEAULIMHCKOTO U3fenve 1nu onakoBkaTa Ha MEeAULIMHCKO uapenive / Huje HanpaBrbeH of NpUpOAHE ryme UNn CyBOr NPUPOAHOr naTekca of ryme kao
MaTepujana 3a KOHCTPYKUWjy YHyTap MeauuMHCKor ypehaja nnu nakosake meanumHckor 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 kauc¢uku ako konstrukény material v zdravotnickej pomécke alebo na obale zdravotnickej

pomdcky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili
pakiranja medicinsko ureda a / Tibbi cihaz iginde bir lnsaat malzemeS| veya bir tibbi cihazin ambalajl olarak dogal kauguk veya kuru dogal kau uk
Iateks ile Yapllmaz/ é §TL IEER E@@%V\] Pz VLK TR RAT LT T v I X CESNTLEWL, | EIETT

S AR T(Iﬂf\%ﬁkﬂxi%’cﬂi i 1’?7’7**#’1*4%%‘]/&@’1/& Tlxé’X[ZJ’uéﬁ’]ﬁféWTEm ﬁﬂxt%b‘éifﬂﬂzﬁmhf?ﬁ“ﬁ
R AR B / ki 3lgn 3 of el Sl Lgse Ll Sl 3 Ju metall DU ST el Bl e a2

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No
utilizar si el paquete esta dafiado / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien
pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kéyttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen &r skadad / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoipotrolgite eGv N cuokevaoia éxel utroaTei gnpid / Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy
uzywac, ]eS|I opakowanie byto uszkodzone / He ncrnonb3osatb, ecniv ynakoska nospexaera / Nepouzivejte v pfipadé, e je baleni

poskozeno / Ne hasznélja, ha a csomag sériilt / Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud / [la He ce uanonaea, ako onakoskara e nospegera / Ne Koristiti ako je ambalaZa ostecena / A nu se utiliza dacé ambalajul
este deteriorat / N#ouzwaf ak j ie obal poskodeny /Nemolle koristiti ako je ostecena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin /

CUEBHRFHERR EL ﬁm AR R T EEA [ 50 Sr e

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard ISO 15223-1:2016.
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