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

NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.

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

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

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

Product name & description
i-gel® supraglottic airway (adult sizes). Product codes: 8203000, 8204000 and 8205000.

Key components (picture 1)

1.1 Distal end of gastric channel
1.2 Epiglotic 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 15 mm connector

Product positioning (picture 2)

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)

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® 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.

Contraindications

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Patient Category

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

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

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

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

The patient should always be in the ’sniffing-the-morning air’ position prior to insertion with the assistant helping
to open the patient's mouth, unless head/neck movements are considered inadvisable or are contraindicated.
Optimum depth of anaesthetic must be achieved prior to attempting insertion (i.e. absence of eyelash reflex,
easy up and down movement of the lower jaw, no reaction to pressure applied to both angles of the mandible).
The leading edge of the i-gel® tip must follow the curvature of the patient’s hard palate upon insertion.

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

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

After insertion, i-gel® should be taped from maxilla-to-maxilla. The i-gel® should be tied as well as taped during
surgical procedures that require the patient to be in a lateral or prone position.

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

Particular care should be taken with patients who have an ASA or Mallampati score of |l and above or who have
fragile and vulnerable dental work, in accordance with recognised airway management practices and techniques.
As with all supraglottic airways, it is important to ensure the correct size of device is used, lubrication is optimal,
the device is inserted and positioned correctly and regularly checked intraoperatively in order to reduce the
potential for nerve damage, tongue numbness, cyanosis and other potential complications.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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®.

Cautions

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

The patency of the device should be checked regularly and particularly after any change in the patients head or
neck position.

i-gel® is a single use device. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient safety in terms of cross infection,
device malfunction and breakage. Cleaning can lead to device malfunction and breakage.

Size Selection

Select the appropriate size i-gel® by assessing the patient’s anatomy and referring to the patient size and patient
weight guidance in the Technical data chart below. The i-gel® cuff may look smaller than traditional supraglottic
devices with an inflatable cuff of the same numerical size.
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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 the 15 mm connector fits the patient connection.

Preparation

1. Always wear gloves.

2. Open the i-gel® package and take out the protective cradle containing the device (figure 1).

3. In the final minute of pre-oxygenation, remove the i-gel® 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 2). Place a
small bolus of a water-based lubricant, such as K'Y Jelly, onto the middle of the smooth surface of the cradle in
preparation for lubrication (figure 3). Do not use silicone based lubricants.

4. Grasp the i-gel® with the opposite (free) hand 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 (figures 4, 5, 6 and 7).

5. Place the i-gel® back into the cradle in preparation for insertion (figure 8).

Recommended insertion technique

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

1. Remove the i-gel® from the protective cradle and grasp the lubricated device firmly along the integral bite block.
Position the device so that the i-gel® cuff outlet is facing towards the chin of the patient (figure 9).

2. The patient should be in the "sniffing the morning air’ position (figure 9) with head extended and neck flexed. The
chin should be gently pressed down by an assistant before proceeding to insert the i-gel®.

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

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

5. At this point the tip of the airway should be located into the upper oesophageal opening (figure 10a) and the
cuff should be located against the laryngeal framework (figure 10b). The incisors should be resting on the integral
bite-block (figure 10c).

6. i-gel® should be taped down from 'maxilla to maxilla’ (figure 11).

7. If required, an appropriate size gastric tube may be passed down the gastric channel. See the technical data
table below.

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

In the known difficult or unanticipated difficult intubation the i-gel® can be used for intubating the patient by passing
an appropriate size endotracheal tube (ETT) through the airway channel of the device under fibreoptic guidance.
See the technical data table below.

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

Removal

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

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

Storage conditions

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

Disposal

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

Technical data

1 Maximum size of Maximum size of Minimum
Internal | Nominal length ET tube that can be | gastric tube that can | interdental gap

Product Patient

code Size weight (kg) V?Imu:;‘e ;:I'w;er{::“) inserted down the be passed down the | for insertion Pressure drop
P y airway channel (mm) | gastric channel (FG) (mm)
8203000 3 30-60 226 189 6.0 12 2717 <0.3cmH,0 @ 60L/min
8204000 4 50-90 26.5 194 7.0 12 30.7 <0.2cmH,0 @ 60L/min

8205000 5 90+ 34.0 206 8.0 14 32.9 < 0.2cmH,0 @ 60L/min
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Varningar

« i-gel® levereras i ett skyddsfodral for att sakerstélla att enheten halls i ratt bojning fére anvandning, och det
fungerar aven som en bas for lubrikation. i-gel® maste alltid tas ut ur fodralet fore insattning. Fodralet &r inte en
introducer och far aldrig séattas in i patientens mun.

« i-gel® maste lubriceras enligt bruksanvisningen.

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

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

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

« Framkanten pa spetsen av i-gel® maste folja den harda gommens krékning vid inféring.

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

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

« Efter inforande ska i-gel® tejpas fran maxilla till maxilla. i-gel® bor férutom att tejpas aven bindas fast under
kirurgiska ingrepp som kraver att patienten ligger pa sidan eller framstupa.

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

« Sarskild forsiktighet bor iakttas med patienter som har ASA- eller Mallampati-grad 1l och hégre eller som har
brackliga eller kénsliga dentala arbeten, i enlighet med erkénd praxis och teknik for luftvagshantering.

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

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

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

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

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

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

« Supraglottiska luftvagar kan vara brandfarliga i nérheten av lasrar och utrustning for elektrokauterisering.

 i-gel® innehaller en magkanal som, nar enheten ar korrekt placerad, kan ge ett visst skydd mot aspiration av
maginnehall. Skyddsnivan varierar emellertid och kan inte anses vara definitiv.

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

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

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

Forsiktighetsatgarder

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

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

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

Val av storlek

Valj lamplig storlek pa i-gel® genom att beddma patientens anatomi och kontrollera vagledningen for patientens
storlek och vikt i tabellen med tekniska data nedan. Manschetten pa i-gel® kan se mindre ut &n traditionella
supraglottiska enheter med en uppblasbar manschett av samma numeriska storlek.
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Tento zdravotnicky prostiedek se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze jedna kopie
navodu k pouziti, a proto by mély byt navody uchovavany na misté pfistupném vsem uzivatelim.
POZNAMKA: Rozdélte pokyny na v&echna umisténi produktu a pro véechny uzivatele.

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

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

POZOR: Prohlaseni oznacené POZOR poskytuje duleZité informace o potencialné nebezpecné situaci, kterd muze
mit za nasledek drobné nebo mirné poranéni, pokud ji nebude zamezeno.

Nazev a popis vyrobku

Supragloticka laryngealni maska i-gel® k zajisténi dychacich cest (velikost pro dospélého pacienta). Kédy vyrobku:
8203000, 8204000 a 8205000.

Hlavni soucasti (obrazek 1)

1.1 Distélni konec Zalude¢niho kanalu

1.2 Epigloticka opérka

1.3 Proximalni konec zalude¢niho kanalu

1.4 Mékka manzeta bez moznosti nafouknuti

1.5 Stabilizator v dutiné Ustni

1.6 Integralni skusovy blocek

1.7 15 mm konektor

Umisténi vyrobku (obrazek 2)

Legenda:

2.1 Jicen

2.2 Pridusnice

2.3 Hlasivky

2.4 Stitna chrupavka

2.5 Vstup do hrtanu

2.6 Tésnici mechanismus. ManzZeta bez moznosti nafouknuti
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)

K éemu vyrobek slouzi
Zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest. K zajisténi prachodu pro pfivod dychacich plynG pacientovi.

Indikace

Supragloticka laryngealni maska i-gel® je indikovana k zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest pfi béznych
a nouzovych anesteziologickych postupech u pacientd, ktefi jsou nala¢no, pfi spontanni ventilaci nebo ventilaci

s preruSovanym pretlakem, pfi resuscitaci pacienta v bezvédomi a jako kanal pro intubaci navadénou viaknovou
optikou pfi provadéni intubace, o niz je zndmo, Ze bude obtiZzna, nebo pfi které dojde k necekanym obtizim,
personalem, ktery je dostate¢né vySkoleny a zkuSeny v oblasti postupl a zafizeni nezbytnych k zajisténi a udrzeni
prachodnosti dychacich cest.

Kontraindikace

< Pacienti, ktefi nejsou nalac¢no, pfi béznych a nouzovych anesteziologickych postupech.

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

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

« K zavedeni zafizeni nebo Zalude¢ni sondy nepouzivejte nadmérnou silu.

« Nedostate¢na hloubka anestezie, ktera muze vést ke kasli, kontrakcim kosterniho svalstva, nadmérnému
slinéni, daveni, laryngospasmu nebo zadrzovani dechu, ¢imz se komplikuje vysledek anestezie.

« Zafizeni nenechavejte zavedené déle nez 4 hodiny.

« Supraglotickou laryngealni masku i-gel® nepouZzivejte opakované ani se ji nepokous$eijte znovu pfipravit k pouZiti.

« Pacienti s jakymkoliv stavem, ktery mlze zvySovat riziko naplnéného Zaludku, jako je napf. hiatova (skluzna)
kyla, sepse, morbidni obezita, t&hotenstvi nebo anamnéza operace na hornim gastrointestinalnim traktu atd.

« Pouziti u pacienta v bezvédomi nebo se snizenou urovni védomi v naléhavé situaci.

Kategorie pacientt
Tato produktova fada je vhodna pro pouziti u vSech skupin pacientd. Tato produktova fada je vhodna pro pouziti
u dospélych pacientt s télesnou hmotnosti uvedenou na balenich jednotlivych vyrobkl a na konektoru zafizeni.
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Zvolte velikost podle tabulky technickych udajd. | kdyz u vétsiny pacient(i 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 pomért u daného pacienta.

Varovani

» Supragloticka laryngeaini maska i-gel® je dodavana v ochranné kolébce, aby se zajistilo, Ze zafizeni zUstane
pred pouzitim spravné ohnuté. Tato kolébka také slouzi k lubrikaci. Pfed zavedenim je nutno supraglotickou
laryngedaini masku i-gel® z této kolébky vyjmout. Kolébka neni zavadé¢ a nesmi byt nikdy vlozena do ust
pacienta.

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

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

« Pokud pohyby hlavy/krku nejsou povazovany za nevhodné nebo kontraindikovany, pacient by se mél pfed
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.

« Pred pokusem o zavedeni musi byt dosazeno optimalni hloubky anestezie (tj. nepfitomnost mrkaciho reflexu,
snadny pohyb dolni Eelisti nahoru a dolli, Zadna reakce na tlak na oba Uhly doIni ¢elisti).

« Zavéadéci okraj zakonc&eni supraglotické laryngedaini masky i-gel® musi pfi zavadéni sledovat zakfiveni
pacientova tvrdého patra.

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

« Pokud nedojde k Uspé&Snému uplnému zavedeni po pouziti standardni techniky zavadéni a tah za ¢elist, hluboka
rotace nebo trojity manévr také selhaly, pak by zafizeni mélo byt zavadéno pod pfimou vizualizaci pomoci
laryngoskopie nebo by mélo byt pouZzito o jednu velikost mensi zafizeni.

« Po zavedeni supraglotické laryngealni masky i-gel® pfilepte naplasti v rozsahu obou maxil. BEhem chirurgickych
zakrokU, které vyZaduji, aby pacient byl v lateralni poloze nebo v poloze na bfiSe, se musi supragloticka
laryngealni maska i-gel® pfivazat a navic pfilepit naplasti.

« Nadmérny Unik vzduchu pfi manualni ventilaci je zpusoben prevazné bud suboptimalni hloubkou anestezie,
nebo suboptimalni hloubkou zavedeni supraglotické laryngedlni masky i-gel®.

« Zvlastni opatrnosti je tfeba u pacientd, ktefi maji hodnotu skore ASA nebo skére podle Mallampatiho 11l a vy$si
nebo ktefi maji kiehky a zranitelny chrup &i zubni nahradu. Postupujte v souladu s uznavanymi postupy
a technikami zajisténi dychacich cest.

« Stejné jako u v§ech supraglotickych prostfedku pro zaji$téni dychacich cest je dllezité zajistit spravny vybér
velikosti zafizeni, optimalni lubrikaci, spravné zavedeni a umisténi zafizeni a jeho pravidelnou kontrolu b&€hem
operace, aby se snizilo riziko poskozeni nervu, necitlivosti jazyka, cyandzy a dal$ich moznych komplikaci.

« Stejné jako u vSech prostiedkd pro zajisténi dychacich cest je pfi pouZiti supraglotické laryngealni masky i-gel®
nutné ujistit se, Ze je k dispozici dostate¢na vydechova cesta pro vydechovany plyn, aby se zabranilo moznému
barotraumatu.

« Supragloticka laryngeaini maska i-gel® nesmi byt pouzita jako kanal pro intubaci bez navadéni viaknovou
optikou.

« Zalude&nim kanalem supraglotické laryngeaini masky i-gel® se nesmi zavadét Zaludeéni sonda, pokud
dochazi k nadmérnému uniku obsahu pres Zalude¢ni kanal, nebo v pfipadé poranéni jicnu, pfi pfitomnosti
jicnovych varixti nebo znamek krvaceni do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, anamnéze operace na hornim
gastrointestinalnim traktu, nebo pokud ma pacient abnormalni krvacivost/srazlivost.

» Zavadéni zalude¢ni sondy pfi nedostate¢na hloubce anestezie mize vést ke kasli, kontrakcim kosterniho
svalstva, nadmérnému slinéni, laryngospasmu nebo zadrzovani dechu.

* Nepokousejte se vyjmout zafizeni nasilim, pokud do néj pacient kouse. Pockejte, az pacient na hlasovou vyzvu
pIné otevre Usta nebo az otevie Usta spontanné.

» Supraglotické prostfedky pro zajisténi dychacich cest mohou byt hoflavé v pfitomnosti lasert
a elektrokauteriza€nich zafizeni.

« Supragloticka laryngeaini maska i-gel® obsahuje Zalude¢ni kanal, ktery pfi spravném zavedeni zafizeni mtze
poskytnout ur&itou ochranu proti aspiraci Zalude&niho obsahu. Uroveri ochrany se v&ak bude lisit a nelze ji
povazovat za definitivni.

« Aby se snizilo riziko pozZaru, je naprosto nutné, aby uzivatel piné dodrzel pokyny Evropské resuscitacni rady
(European Resuscitation Council, ERC), Americké kardiologické asociace (American Heart Association, AHA)
nebo jiné prislu§né mistni resuscitacni rady, pokud jde o bezpeéné pouzivani kysliku b&éhem defibrilace.

* | kdyz u vétSiny pacientd by mélo byt mozné zvolit velikost podle télesné hmotnosti, vzhledem k individualnim
anatomickym odchylkam je vZdy potfeba zvazovat pokyny zaloZzené na hmotnosti spolu s klinickym posouzenim
anatomickych pomért u daného pacienta. Pacienti s cylindrickym krkem nebo Sirokou titnou Zlazou / $titnou
chrupavkou mohou vyzadovat vétsi velikost supraglotické laryngealni masky i-gel®, nez se obvykle doporucuje
podle hmotnosti. Stejné tak pacienti s Sirokym nebo podsaditym krkem nebo mensi titnou Zlazou / Stitnou
chrupavkou mohou vyZzadovat mensi velikost supraglotické laryngealni masky i-gel®, nez se obvykle doporucuje
podle hmotnosti. Pacienti s centralni obezitou, kde hlavni nadhmotnost je v oblasti bficha a boku, mohou v praxi
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potiebovat supraglotickou laryngealni masku i-gel® o velikosti odpovidajici idealni télesné hmotnosti pro jejich
vysku, nikoli jejich skute¢né télesné hmotnosti.

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

Upozornéni

« Vzdy provadéjte pfedbézné kontroly uvedené v tomto navodu k pouziti.

» Prachodnost zafizeni se musi pravidelné kontrolovat, zejména po jakékoli zméné polohy hlavy nebo krku pacienta.

« Supragloticka laryngeaini maska i-gel® je zafizeni k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte opakované. Opétovné
pouZziti predstavuje ohroZeni bezpeénosti pacient(i, pokud jde o kfizové infekce, poruchy zafizeni a rozbiti.
Cisténi muze vést k poruse zafizeni a jeho rozbiti.

Vybér velikosti

Vyberte vhodnou velikost supraglotické laryngedini masky i-gel® po posouzeni anatomickych pomérd u daného

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

nize. Manzeta supraglotické laryngeaini masky i-gel® mize vypadat mens$i nez u tradi¢niho supraglotického

zafizeni s nafukovaci manzetou stejné Ciselné velikosti.

Kontroly pfed pouzitim

« Pred otevienim zkontrolujte obal a ujistéte se, Ze neni poskozen.

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

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

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

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

Priprava

1. VZdy noste rukavice.

2. Otevrete baleni supraglotické laryngealni masky i-gel® a vyjméte ochrannou kolébku obsahujici zafizeni

(obrazek 1).

3.V zavérecné minuté preoxygenace vyjméte supraglotickou laryngealni masku i-gel® a preneste ji do dlané stejné

ruky, ktera drzi ochrannou kolébku; zafizeni drzte mezi palcem a ukazovakem (obrazek 2). Do stfedu hladkého

povrchu kolébky dejte jako pfipravu na lubrikaci malou davku lubrikantu na vodni bazi (napfiklad K'Y Jelly)

(obrazek 3). Nepouzivejte lubrikanty na bazi silikonu.

4. Uchopte supraglotickou laryngeaini masku i-gel® do druhé (volné) ruky podél integralniho skusového blo¢ku

a provedte lubrikaci zadni strany, bokl a pfedni strany manzety tenkou vrstvou lubrikantu. Tento postup Ize

opakovat, pokud neni lubrikace dostate¢na, ale po dokonéeni lubrikace zkontrolujte, zda v misce manZety nebo

jinde na zafizeni nezustal nahromadény lubrikant. Nedotykejte se manzety zafizeni rukama (obrazky 4, 5, 6 a 7).

5. Jako dal$i krok pfipravy na zavedeni vratte supraglotickou laryngealni masku i-gel® zpét do kolébky (obrazek 8).

Doporuceny postup zavedeni

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

1. Vyjméte supraglotickou laryngedlni masku i-gel® z ochranné kolébky a pevné uchopte lubrikované zafizeni podél
integralniho skusového blo¢ku. Umistéte zafizeni tak, aby byl vystup manzety supraglotické laryngealni masky
i-gel® otocen smérem k bradé pacienta (obrazek 9).

2. Pacient by se mél nachazet v tzv. €ichaci poloze (obrazek 9) s extenzi hlavy a flexi krku. Nez pfikrogite

k zavedeni supraglotické laryngealni masky i-gel®, asistujici osoba by méla jemné zatlacit na pacientovu bradu
smérem doll.

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

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

5. V tomto okamziku by se méla Spitka zafizeni pro zajisténi dychacich cest nachazet v hornim otvoru jicnu
(obrazek 10a) a manzeta by méla byt umisténa proti hrtanu (obrazek 10b). Rezaky by mély spoéivat na
integralnim skusovém blo¢ku (obrazek 10c).

6. Supraglotickou laryngealni masku i-gel® prilepte naplasti v rozsahu obou maxil (obrazek 11).

7. Je-li to zapotiebi, Zalude¢nim kanalem zavedte Zalude¢ni sondu vhodné velikosti. Viz tabulka technickych
Udaju nize.

Pouziti supraglotické laryngealni masky i-gel® jako 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® pouzit k intubaci pacienta — endotrachedlni kanyla (endotracheal

tube, ETT) vhodné velikosti se zavede skrz dychaci kandl zafizeni za navadéni viaknovou optikou. Viz tabulka
technickych udaju nize.
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Supragloticka laryngealni maska i-gel® by méla byt vzdy pouzivana v souladu s uznavanymi metodami zajisténi
dychacich cest s pouzitim supraglotickych prostfedkud pro zajisténi dychacich cest.

Vyjmuti

« Jakmile se u pacienta obnovi turovern védomi a ochranné reflexy, jako je kaslaci a polykaci reflex, jemné
odsavejte okoli prostiedku pro zaji$téni dychacich cest v hitanu a hypofaryngu. Jakmile je pacient v bdélém
stavu nebo jej Ize lehce probudit hlasovymi pokyny, Ize po pozadani pacienta, aby otevrel Usta, supraglotickou
laryngealni masku i-gel® bezpe¢né odstranit.

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

Skladovaci podminky

Skladujte na suchém misté. Chrarite pfed pfimym slune€nim zafenim. Vyrobky by mély byt skladovany v rozmezi

teplot -18 °C az +40 °C.

Likvidace

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

a likvidaci odpadu.

Technické udaje

Maximaini velikost | Maximaini velikost | Minimalni
Hmotnost Vnitini Jmenovita (ET) kanyl Zaludecni sondy, vzdalenost
Kéd vyrobku | Velikost [ pacienta objem (ml) délka vnitini Kkterou Ize zyazyést kterou Ize zavést mezi zuby Pokles tlaku
(kg) d drahy (mm) dychacim kanalem Zzaludeénim pro zavedeni
Y kanalem (mm) (mm)
(mm)

8203000 3 30-60 22,6 189 6,0 12 27,7 < 0,3 cmH,0 pfi 60 I/min
8204000 4 50-90 26,5 194 7,0 12 30,7 < 0,2 cmH,0 pfi 60 I/min
8205000 5 90+ 34,0 206 8,0 14 32,9 < 0,2 cmH,0O pfi 60 I/min
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Zdravotnicke zariadenie nie je dodavané samostatne. Na jedno balenie je k dispozicii iba jedna kopia
navodu na pouzitie a mala by sa preto uchovavat’' na dostupnom mieste pre vSetkych pouzivatelov.
POZNAMKA: Rozmiestnite navody na vietky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a spristupnite ich

v8etkym pouzivatelom.

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

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

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

Nazov vyrobku a popis

Supragloticka maska i-gel® (velkosti pre dospelych). Kédy vyrobkov: 8203000, 8204000 a 8205000.
Zakladné komponenty (obrazok 1)

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 15 mm konektor

Umiestnenie vyrobku (obrazok 2)

Orienta¢né body:

2.1 Pazerak

2.2 Priedu$nica

2.3 Hlasivky/riasy hlasiviek

2.4 Chrupavka $titnej Zlazy

2.5 Vstup do hrtana

2.6 Tesniaci mechanizmus, nenafukovacia manzeta

2.7 Ventila¢ny otvor

2.8 Jazylka

2.9 Hrtanova prichlopka

2.10 Jazyk

2.11 Menovita hibka zna¢ky zasunutia

2.12 Rezak

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

Zamyslané pouzitie

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

plynov pacientovi.

Indikacie

Zariadenie i-gel® sluzi na zaistenie a udrziavanie dychacich ciest v rutinnej aj nidzovej anestézii pacientov nalacno
pocas spontannej alebo interminentnej ventilacie pozitivnym tlakom, po€as resuscitacie pacienta v bezvedomi
a na zaistenie priechodnosti pre intubaciu pod optickym vedenim pri znamych tazkych alebo neo€akavane tazkych
intubaciach, zamestnancami, ktori si vhodne vyskoleni a maju skisenosti s pouzivanim technik a zariadeni na
manazment dychacich ciest.

Kontraindikacie

< Pacienti, ktori nie st nalaéno, 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 Zaludo¢nej hadi¢ky nepouzivajte nadmernu silu.

+ Nedostato¢né urovne anestézie, ktoré mozu viest ku kaslaniu, prehitaniu, nadmernému slineniu, vracaniu,
laryngospazmu alebo zadrzaniu dychu, o komplikuje vysledok anestézie.

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

« Zariadenie i-gel® nepouZivajte opakovane ani sa ho nepoktsajte opakovane spracovat'.

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

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

Kategoéria pacientov

Sortiment vyrobkov je vhodny pre vSetky populacie pacientov. Rad vyrobkov je vhodny na pouzitie s dospelymi
pacientmi s telesnou hmotnostou uvedenou na jednotlivych baleniach vyrobku a konektore zariadenia. Pri
vybere velkosti si prestudujte tabulku s technickymi udajmi. Kym vyber velkosti na zaklade hmotnosti by mal byt
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aplikovatelny na vacsinu pacientov, z dévodu anatomickej variability je potrebné pokyny tykajice sa hmotnosti
zvazit spolu s klinickym hodnotenim anatémie pacienta.

Vystrahy

.

Zariadenie i-gel® je dodavané v ochrannom drziaku, ktory zaisti, Ze zariadenie je pred pouzitim spravne ohnuté,
a zaroven sltzi ako stojan na lubrikaciu. Zariadenie i-gel® musi byt vzdy pred zavedenim oddelené od drziaka.
Drziak nie je zavadzac¢ a nikdy nesmie byt vioZzeny do Ust pacienta.

Zariadenie i-gel® sa musi lubrikovat podla navodu na pouZzitie.

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

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

Pred pokusom o zavedenie musi byt dosiahnuta optimaina hibka anestézie (t.j. absencia viedkového reflexu,
lahky pohyb spodnej ¢eluste nahor a nadol, Ziadna reakcia na tlak pdsobiaci na oba uhly dolnej ¢eluste).
Predna hrana hrotu zariadenia i-gel® musi po jeho vloZeni kopirovat' zakrivenie tvrdého podnebia pacienta.
Pocas zavadzania nepouzivajte nadmernu silu. Pocas procesu zavadzania zariadenia nie je potrebné do Ust
pacienta vlozit prsty alebo palce.

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

Zariadenie i-gel® zaistite po zavedeni paskou na hornej ¢elusti. Zariadenie i-gel® by sa malo pocas chirurgickych
zakrokov, ktoré vyzaduju, aby pacient bol v polohe na boku alebo na bruchu, okrem prilepenia paskou aj priviazat.
Nadmerny unik vzduchu pogas manualnej ventilacie je spdsobeny bud suboptimalnou hibkou anestézie alebo
suboptimalnou hibkou zavedenia zariadenia i-gel®.

Osobitnu pozornost je potrebné 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 dolezité zabezpecit spravnu velkost zariadenia,
optimalnu lubrikaciu, spravne zavedenie a umiestnenie zariadenia a pravidelnu intraoperaénu kontrolu, aby sa
znizila moznost poSkodenia nervov, znecitlivenia jazyka, cyanézy a inych moznych komplikacii.

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

Nepokusajte sa pouzit zariadenie i-gel® na zabezpecenie dychacich ciest pri intubacii bez optického vedenia.
Zaludoéna hadi¢ka by nemala prechadzat cez gastricky kanal zariadenia i-gel®, ak dochadza k nadmernému
uniku cez gastricky kanal alebo v pripadoch traumy pazeraka alebo ak existuju varixy pazeraka alebo dokaz
krvacania z horného gastrointestinalneho traktu, ak je v anamnéze chirurgia horného gastrointestinalneho traktu
alebo pacient ma abnormality krvacania/zrazania.

Zasunutie Zaludoénej hadicky pri nestato&nej Grovni anestézie méze viest ku kaslu, prehitaniu, nadmernému
slineniu, laryngospazmu alebo k zadrzaniu dychu.

Nepokus$ajte sa nasilne vytiahnut zariadenie, ak je pacient do zariadenia zahryznuty. Poc¢kajte, kym pacient po
hlasovom prikaze Uplne otvori Usta alebo otvori Usta spontanne.

Supraglotické dychacie masky mézu byt horfavé v pritomnosti lasera a elektrokauterizaéného zariadenia.
Zariadenie i-gel® ma v sebe zabudovany gastricky kanal, ktory, ak je zariadenie spravne umiestnené, moze
poskytnut urgitd ochranu proti aspiracii zalidoéného obsahu. Uroveri ochrany sa v8ak bude ligit a nemozno ju
povazovat za definitivnu.

Aby sa znizilo nebezpeéenstvo 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 pocas defibrilacie.

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

U pacientov, ktori sa podrobuju elektrokonvulzivnej lie€be (ECT), sa musi vzdy pouzivat samostatna
protiskusova vlozka $pecidlne navrhnuté na pouzitie po¢as ECT v spojeni s i-gel®.

Upozornenia

Pred pouzitim vzdy vykonajte kontroly uvedené v tomto navode.

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

Zariadenie i-gel® je jednorazové zariadenie. Nepouzivajte opakovane. Opatovné pouZitie predstavuje hrozbu
pre bezpeénost pacienta, pokial ide o krizovu infekciu, poruchu zariadenia a poskodenie. Cistenie moZe viest
k poruche zariadenia a poSkodeniu.
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Vyber velkosti

Vhodnu velkost zariadenia i-gel® zvolte postdenim anatomie pacienta a pomocou orientacnych udajov o velkosti
a hmotnosti pacienta v nizsie uvedenej tabulke s technickymi Gidajmi. ManZeta zariadenia i-gel® moze vyzerat
mensia ako tradi¢né supraglotické zariadenia s nafukovacou manzetou rovnakej Ciselnej velkosti.

Kontroly pred pouzitim

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

< Zariadenie starostlivo preskiimajte, skontrolujte, ¢i je dychacia maska priechodna a potvrdte, Ze Ziadne
cudzie telesa alebo NAHROMADENE MNOZSTVO lubrikantu neblokuje distalny otvor dychacej masky alebo
gastrického kanala.

< Starostlivo skontrolujte vnutro priehlbiny zariadenia, zabezpecte, aby povrchy boli hladké a neporusené, a tiez
skontrolujte, Ze je gastricky kandl priechodny.

« Ak trubica dychacej masky alebo telo zariadenia vyzeraju abnormalne alebo su deformované, zariadenie zlikviduijte.

« Skontrolujte, ¢i je 15 mm konektor vhodny na pripojenie pacienta.

Priprava

1. Vzdy noste rukavice.

2. Otvorte obal zariadenia i-gel® a vyberte ochranny drziak so zariadenim (obrazok 1).

3. V poslednej minute pred oxygenaciou vyberte zariadenie i-gel® a preneste ho do dlane tej istej ruky, ktorou drzite
ochranny drziak a podrzte zariadenie medzi palcom a ukazovakom (obrazok 2). V ramci pripravy na lubrikaciu
umiestnite malé mnozstvo lubrikantu na baze vody, ako napriklad K-Y Jelly, na stred hladkého povrchu drziaka
(obrazok 3). Nepouzivajte lubrikanty na baze silikonu.

4. Uchopte zariadenie i-gel® opa&nou (volnou) rukou pozdiz zabudovaného zahryzového bloku a namazte zadnu
Cast, bocné strany a prednu ¢ast manzety tenkou vrstvou lubrikantu. Tento proces mdzete zopakovat, ak lubrikacia
nie je dostato¢na, avSak po skonceni lubrikacie skontrolujte, ¢i v priehlbine manzety alebo na inom mieste

na zariadeni nezostalo NAHROMADENE MNOZSTVO lubrikantu. Nedotykaijte sa manZety zariadenia rukami
(obrazky 4, 5,6 a 7).

5. Pocas pripravy na zavedenie vioZte zariadenie i-gel® spat do drziaka (obrazok 8).

Odporuacana technika zavedenia

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

1. Vyberte zariadenie i-gel® z ochranného drziaka a pevne uchopte lubrikované zariadenie pozdiz zabudovaného
zahryzového bloku. Zariadenie umiestnite tak, aby vystup manzety zariadenia i-gel® smeroval k brade pacienta
(obrazok 9).

2. Pacient by mal mat hlavu v ,éuchacej” (sniffing) polohe (obrazok 9) s extenziou hlavy a flexiou krku. Pred
zacatim zavadzania zariadenia i-gel® asistent fahko zatla¢i bradu pacienta smerom nadol.

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

4. Posufite 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 (obrazok 10a)

a manzeta by mala byt umiestnena proti kostre hrtana (obrazok 10b). Rezaky by mali lezat na zabudovanom
zahryzovom bloku (obrazok 10c).

6. Zariadenie i-gel® zaistite paskou na hornej ¢elusti (obrazok 11).

7. Ak je to potrebné, mdzete zalidoénu hadicku spustit do gastrického kanala. Pozrite nizSie uvedenu tabulku
s technickymi udajmi.

Pouzitie zariadenia i-gel® na zabezpecenie priechodnosti dychacich ciest pri intubacii

Pri znamej tazkej alebo neoCakavanej tazkej intubacii moze byt zariadenie i-gel® pouzité na intubaciu pacienta
prechodom endotrachealnej trubice (ETT) vhodnej velkosti cez kanal dychacej masky pod optickym vedenim.
Pozrite nizSie uvedenu tabulku s technickymi udajmi.

Zariadenie i-gel® pouzivajte vzdy v sulade s uznavanou praxou manazmentu dychacich ciest pre

supraglotické masky.

Vytiahnutie

« Po opatovnom ziskani vedomia a navrate ochrannych reflexov, ako je kaSel a prehitanie, opatrne odsaijte okolie
zariadenia na zabezpecenie dychacej cesty v hitane a hypofaryngu. Akonahle je pacient plne pri vedomi alebo
lahko vzrusitelny hlasovymi prikazmi, moZete zariadenie i-gel® bezpecne vytiahnut tym, Ze poZiadate pacienta,
aby otvoril Usta.

« U pacientov s moznym zvySenym daviacim reflexom (t.j. u fajciarov, astmatikov alebo pacientov s CHOCHP) je
potrebné zariadenie i-gel® v hibsich Grovniach anestézie odstranit' a po jeho odstraneni dychacie cesty udrziavat
pomocou vzduchovodov Guedel, kym sa nevratia ochranné reflexy a pacient sa stava vzrusitefnym.

Podmienky skladovania

Uchovavajte na suchom mieste mimo priameho slne¢ného Ziarenia. Vyrobky skladujte v rozmedzi teplét —18 °C
az +40 °C.
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Likvidacia

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

Technické udaje

Maximalna Maximalna velkost'| Minimalna
Hmotnost' | Vnutorny | Menovita dizka velkost ET zaludocnej medzizubna
Kody " s N N A P trubice, ktora sa hadicky, ktora medzera
vyrobkov Velkost Paﬁ:e;‘ta ozﬁ;" vnuto(rnr:z)drahy da zasunat' do | sa da spustit’ do potrebna na Pokles tlaku
9 dychacich ciest | gastrického kanala zasunutie
(mm) (FG) (mm)

8203000 3 30-60 22,6 189 6,0 12 27,7 <0,3 cmH,0 pri 60 L/min
8204000 4 50 - 90 26,5 194 7,0 12 30,7 <0,2 cmH,0 pri 60 L/min
8205000 5 90+ 34,0 206 8,0 14 32,9 <0,2 cmH,0 pri 60 L/min
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Symbols explanation

MR

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging
of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de caoutchouc naturel sec comme matériau de
construction dans le dispositif médical ou 'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem
Naturkautschuklatex als Konstruktionsmaterial innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes
hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccién 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 construgéo no dispositivo médico ou na embalagem de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma
naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un
dispositivo medico / Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische
hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller terr naturgummilatex som et
konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia
tai kuivaa luonnonkumilateksia laékinnallisen laitteen rakenneaineena tai laékinnéllisen 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 gival Kataokeuaopévo atd AGTeE ammd Quoikd KaoUTooUK A §NPO UOIKG KAOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEUNG EVTOG

TNG IATPIKAG GUOKEUAG A TNG ouokeuaaiag Tng latpikAg ouokeung / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje
arba medicinos prietaiso pakuotéje yra natiraliojo kauciuko arba sausojo natdraliojo kauciuko latekso / Wskazuje obecno$c
naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzadzeniu medycznym
lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHbiii kay4yk Unu Cyxoi NaTeke U3 HaTypanbHOro kaydyka He UCMosb3yeTcst

B KOHCTPYKLMM MEAMLIMHCKOrO n3nenus unu ero ynakoeke / Neni vyrobeno z pfirodniho kaucuku nebo latexu ze suchého
prirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v ramci zdravotnického prostfedku nebo baleni zdravotnického prostredku /

Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai eszkdz csomagolésa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex,
mint alapanyag felhasznalasa nélkiil készilt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega kavéuka kot gradbenega
materiala v medicinskem pripomoc¢ku ali embalaZzi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma
materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva
looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca nspatorenun
OT €CTECTBEH Kay4yK UM CyX eCTECTBEH KayuyKoB NaTeKkc KaTo CbCTaBeH MaTepuarn B MeAULIMHCKOTO U3Jienue unu onakoskara
Ha MeaMUMHCKO naaenue / Huje HanpasrbeH of NpyupoaHe ryme unu CyBsor NpUPOAHOT naTekca of} r'yme kao Matepujana 3a
KOHCTPYKUMjy yHyTap meguumHckor ypehaja nnu nakosawe meauumHckor 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 kau€uku ako konstrukény material v zdravotnickej pomocke alebo
na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom
konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja / Tibbi cihaz icinde bir ingaat malzemesi veya bir

tibbi cihazin ambalayl olarak dogal kauguk veya kuru dogal kaucuk lateks ile yapiimaz / %Eﬁﬁ,\ii LEH:}?%E(D@%W@%
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Indicates that medical device does not contain phthalates according to (EC) No 1272/2008 / Précise que le dispositif médical
ne contient pas de phtalate conformément a la norme européenne (EC) n°1272/2008 / Gibt an, dass das medizinische Gerat
gemaR (EG) Nr. 1272/2008 phtalat frei ist / Indica que el dispositivo médico no contiene ftalatos segun el Reglamento (CE) no
1272/2008 / Indica que o dispositivo médico ndo contém ftalatos de acordo com (CE) N.° 1272/2008 / Indica che il dispositivo
medico non contiene ftalati secondo il Regolamento (CE) N. 1272/2008 / Indiceert dat medisch apparaat geen ftalaten bevat
in overeenstemming met (EG) nr. 1272/2008 / Indikerer at det medisinske utstyret ikke inneholder ftalat i henhold til (EC)
No 1272/2008 / limaisee, etta laakintalaite ei sisalla ftalaatteja siten kuin on maaritetty (EC No 1272/2008) / Anger att den
medicintekniska produkten inte innehaller ftalater enligt (EG) nr 1272/2008 / Indikeret, at medicinsk udstyr ikke indeholder
phtalater jf. (EF) nr. 1272/2008 / YTrodeIkvUel OTI N 1ATPIKF) CUOKEUT] dev TTEPIEXEI POANIKEG EVWTEIG CUNPWVA LE TOV KAVOVIOUSO
(EK) 1272/2008 / Nurodoma, kad medicininiame prietaise pagal (EB) Nr. 1272/2008 néra ftalaty / Oznacza, ze przyrzad nie
zawiera ftalanéw, zgodnie z (WE) nr 1272/2008 / Yka3blBaeT Ha OTCYTCTBUE (hTanaToB B MEAULIMHCKOM U3AEnnK, Kak 310
onpegeneHo B PernamenTe (EC) Ne 1272/2008 / Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuije ftalaty dle nafizeni (ES)
¢. 1272/2008 / Azt jelzi, hogy az orvostechnikai berendezés nem tartalmaz ftalatokat az (EC) 1272/2008 sz. iranyelvnek
megfeleléen / Oznacuje, da medicinski pripomocek ne vsebuije ftalatov v skladu z (ES) §t. 1272/2008 / Norada, ka atbilstosi
(EK) Nr. 1272/2008 medicinas ierice nesatur ftalatus / Naitab, et meditsiiniseade ei sisalda maaruse (EU) nr 1272/2008 jargi
ftalaate / MocoyBa, Ye MeANLIMHCKOTO n3aenue He Cbabpxa dranatu cnoper (EO) Ne 1272/2008 / Oznacava da medicinski
uredaj ne sadrZi ftalate prema (EZ) br. 1272/2008 / Indica faptul ca dispozitivul medical nu contine ftalati in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 1272/2008 / oznaCuje, Ze zdravotnicka pomécka neobsahuije ftalaty podla nariadenia (ES) €. 1272/2008 /
Oznacava da medicinski uredaj ne sadrZi ftalate sukladno / (EC) No 1272/2008 e / gore medikal cihazin ftalat icermedigini
Osterir Direktivi 1272/2008/EZ/(EC) No 1272/2008L:.1¢9‘(|3§$%§5 F7HL ?‘ DNEENTVENCEERLEY 187
R4E (EC) No 1272/2008 H A€, ABE/T H & F A AHEAK_F @ / £r BRERT MK EF@EE‘%FQ(EC)QHQUOS%#
1272/2008 5, (EC) s 2 st co¥ladll slgn o s ¥ ol e of

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / Nao usar se a embalagem estiver danificada / Non usare se la confezione

& danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on
vaurioitunut / Anvand inte om férpackningen ar skadad / Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn xpnoigotoigite
ed@v n ouokeuaoia éxel uTrooTei nuid / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto uszkodzone

/ He ucronb3oBatk, ecriv ynakoska nospexaeHa / Nepouzivejte v pfipadé, ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag
seériilt / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

/ fla He ce nanonaea, ako onakoskata e nospeaera / Ne koristiti ako je ambalaZa ostecena / A nu se utiliza dacé ambalajul este
deteriorat / Nepouzivat, ak; obal pos| oden)f( / Nemojte Koristiti ako je oSte¢ena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin / S2ER
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Magnetic resonance safe / Compatible avec I'imagerie par résonnance magnétique / Magnetresonanz-sicher / resonancia
magnética segura / Ressonancia magnética segura / Compatibile con risonanza magnetica / Magnetische resonantie veilig /
Magnetisk rosonans sikker / MRI-turvallinen / MR-saker / Sikker mod magnetisk resonans / AcpaAég o€ TrepiBaAAov JayvnTikoU
ouvToviopoU / Saugu atlikti magnetinj rezonansg / Bezpieczne przy rezonansie magnetycznym / BesonacHo npu MPT / Bezpe¢né
b&hem magnetické rezonance / Magneses rezonancia biztonsagos / Varno za uporabo z magnetno resonanco / Atlauts lietot
magnétiskas rezonanses laika / Magnetresonantsi suhtes ohutu / BesonaceH npu martuteH peconarc / Bezbedno za magnetnu
rezonancu / Rezonantd magnetica sigura / Bezpecny pre zobrazovanie magnetickou rezonanciou / Sigurna magnetska rezonanca
/ Manyetik rezonans agisindan giivenli / BESUEIBIE 2 | A s34k % 4 | BEBHIR T & | bl (i)l o ol



Rx ONLY Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician or a properly licensed practitioner. / La loi fédérale limite
la vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d’'un médecin ou d’un praticien autorisé. / Das Bundesgesetz beschrankt den Verkauf
dieses Produkts auf Arzte, oder im Auftrag eines Arztes, oder eines ordnungsgeman zugelassenen Mediziners. / La legislacion
federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a un médico o bajo prescripcion facultativa. / A lei federal restringe a
venda deste dispositivo por ou mediante pedido de um médico ou de um profissional devidamente licenciado. / La legge federale
limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico o di un professionista autorizzato. / De Federale
Wetgeving beperkt dit apparaatde verkoop door of op voorschrift van een arts of een bevoegde arts. / Faderal lov begrenser
denne enheten til salg av eller pa bestilling av en leg: riktig lisensiert praktiserende lege. / Yhdysvaltojen liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin laakareille tai aarayksesta. / Federal lagstiftning begrénsar denna enhet till salu genom
eller pa ordination av en lakare eller en korrekt licensierad praktiserande lakare. / Federal lov begraenser dette udstyr til salg ved
eller pa recept fra en laege. / O opOCTIOVIIAKAOG VOHOG TTEPIOPICEI TN TUYKEKPIUEVN CUCKEUN OTNV TIWANGN OO 1 KATOTTIV EVTOARG
10TpoU 1) KataAAnAa e§ouciodotnuévou emayyeAparia. / Remiantis JAV federaline teise, prietaisg leidziama parduoti tik gydytojui
ar tinkamai licencijuotam specialistui arba jy nurodymu. / Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lekarza
lub uprawnionego lekarza. / CornacHo teaepanbHomy 3akoHy CLUA nproGpeTteHne aToro uaaenusi AOCTYMHO UCKITIOYUTENBHO
Bpa4am Unm B COOTBETCTBUM C 1x npeanucanuamu. / Federdini zakon (USA) omezuje tento prostfedek na prodej Iékafem nebo na
pokyn lékare. / A szbvetségi torvény értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos vagy a megfelelé engedéllyel rendelkezé haziorvos
altal vagy annak rendelésére értékesithetd. / Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave ali po naro€ilu zdravnika ali pa ustrezno
pooblascene osebe. / Saskana ar federalajiem likumiem So ierici atlauts pardot tikai arstam vai péc arsta (vai atbilsto$i licencéta
praktizéjosa arsta) pasatijuma. / Féderaalseadustega on lubatud seda seadet miitia ainult arstidel voi arsti voi vastava volitusega
arstipraksisega tegeleva isiku tellimusel. / ®epepanHuTe 3akoHV orpaHuyaBaTt ToBa YCTPOWCTBO Aa ce npoAasa oT unv no
Hapex/jaHe Ha nekap Unu HaanexHo NuUeH3anpaH npakTukysall. / CaBesHn 3akoH orpaHunyasa osaj ypehaj Ha npogajy no Hanory
nekapa unu oaroeapajyher nuueHumuparor nekapa. / Legislatia federala limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre
medici sau conform retetei unui medic sau a unui specialist cu licentd adecvata. / Federalne zakony obmedzuiju toto zariadenie na
predaj na zaklade pokynu lekara alebo riadne licencovaného lekara alebo na jeho prikaz. / Federalni zakon ograni¢ava prodaju
ovog uredaja na prodaju od strane ili po nalogu lijecnika ili propisno licenciranog lijecnika. / Federal yasa, bu cihazi bir hekim veya

gun ?e[(ilde lisansli bir uygulayici tarafindan vEya siparisi dogrultusunda satmaya sinirlar. / JEHEIS, D7 /\1 A% EEE TS
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* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard
1SO 15223-1:2016.

UAB Intersurgical

Arnioniy g. 60, Pabradé,
LT-18170, Lithuania

© Intersurgical Ltd, Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK @
SYSTEMS u

COMPLETE T:+44 (0)118 9656 300 info@intersurgical.com www.intersurgical.com
Ireland Espaiia Nederland Sverige Poccun South Africa o Canada
T: +353 (0)1 6978540 T: 434916657315  T:+31(0)413 243860 T: +4608 514 30600 T:+7 495 7716809 T: 427 (0)11444 7968 T. +886 4 2380 5430 T: +1 905-319-6500
ol u +
France Portugal Belgi&/Belgique Danmark Ceska Republika HE Pilipinas Colombia
T:+33(0)1 4876 7230 T: +351 219108550  T: +32 5 2456991 T:+4528608000  T. 420272011814 T +8651969817000 .63 2820 4124 T: +57 1742 5161
i t by .com h
Deutschland ltalia Luxembourg Lietuva Tiirkiye B% usa Australia
T: +49 (0)2241 25690  T: +39 053520836 T: +32 5 2456991 T:+370 38766611  T:+90216 4688828  T:81(0)368634359  T:+1 800828 9633 T: +61 (0)2 8048 3300
d it b It ! m.au

patent: http://us.intersurgical.com/support
Distributed in the USA by Intersurgical Incorporated, 6757 Kinne St., East Syracuse, NY 13057
T: (800) 828-9633 F: (315) 451-3696 support@intersurgicalinc.com www.intersurgical.com 9278 Issue 15 RO 07.21



