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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). Kody 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 priichodnosti 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 laryngedlni masku i-gel nepouzivejte opakované ani se ji nepokousejte 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 zatizeni zlistane
pred pouzitim spravné ohnuté. Tato kolébka také slouzi k lubrikaci. Pfed zavedenim je nutno supraglotickou
laryngealni masku i-gel z této kolébky vyjmout. Kolébka neni zavadé¢ a nesmi byt nikdy vioZzena 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).

« Zavadéci okraj zakon&eni supraglotické laryngealni 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 laryngeaini masky i-gel pfilepte naplasti v rozsahu obou maxil. BEhem chirurgickych
zakrokU, které vyZaduji, aby pacient byl v lateraini poloze nebo v poloze na bfi$e, 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 laryngealni 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 laryngealni maska i-gel nesmi byt pouZzita 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 pfes Zaludec¢ni kanal, nebo v pfipadé poranéni jicnu, pfi pfitomnosti jicnovych
varixti nebo zndmek krvaceni do horni ¢asti gastrointestinalniho traktu, anamnéze operace na hornim
gastrointestinalnim traktu, nebo pokud ma pacient abnormalni krvacivost/srazlivost.

» Zavadéni zalude¢ni sondy pii 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
plné 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 Zaludecni kandl, ktery pfi spravném zavedeni zafizeni muze
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&hem defibrilace.

* | kdyz u vétSiny pacientd by mélo byt mozné zvolit velikost podle télesné hmotnosti, vzhledem k individualnim
anatomickym odchylkam je vZzdy 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 vyzadovat 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 bokt, mohou v praxi
potfebovat supraglotickou laryngeaini masku i-gel o velikosti odpovidajici idealni té€lesné hmotnosti pro jejich
vysku, nikoli jejich skute¢né télesné hmotnosti.
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Upozornéni

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

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

« Supragloticka laryngeaini maska i-gel je zafizeni k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte opakované. Opétovné
pouziti pfedstavuje ohroZeni bezpecénosti pacientl, pokud jde o kFizové infekce, poruchy zafizeni a rozbiti.
Cisténi maze vést k poruse zafizeni a jeho rozbiti.

Vybér velikosti

Vyberte vhodnou velikost supraglotické laryngealni masky i-gel po posouzeni anatomickych pomért u daného
pacienta a s prihlédnutim k velikosti a t€lesné hmotnosti pacienta v souladu s pokyny v tabulce technickych udaju
nize. Manzeta supraglotické laryngealni masky i-gel maze vypadat mensi nez u tradi¢niho supraglotického zafizeni
s nafukovaci manzetou stejné Ciselné velikosti.

Kontroly pred pouzitim

« Pred otevienim zkontrolujte obal a ujistéte se, ze neni poSkozen.

« Peclivé zafizeni zkontrolujte, ovéite, Ze dychaci cesty jsou priichodné, 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 abnormalini 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 zavére€né minuté preoxygenace vyjméte supraglotickou laryngeaini masku i-gel a pfeneste 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 laryngealni masku i-gel do druhé (volné) ruky podél integrainiho skusového blocku

a provedte lubrikaci zadni strany, bokl a predni 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 dalsi krok pFipravy na zavedeni vratte supraglotickou laryngealni masku i-gel zpét do kolébky (obrazek 8).

Doporuceny postup zavedeni

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

1. Vyjméte supraglotickou laryngealni masku i-gel z ochranné kolébky a pevné uchopte lubrikované zafizeni podél
integralniho skusového blocku. Umistéte zafizeni tak, aby byl vystup manzety supraglotické laryngeaini 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 pfikrocite

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

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 Spicka 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 spogivat na
integralnim skusovém blo¢ku (obrazek 10c).

6. Supraglotickou laryngealni masku i-gel pfilepte 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

P¥i provadéni intubace, o niz je znamo, Ze bude obtizna, nebo pfi které dojde k nec¢ekanym obtizim, Ize
supraglotickou laryngeaini masku i-gel pouzit k intubaci pacienta — endotrachealni kanyla (endotracheal tube, ETT)
vhodné velikosti se zavede skrz dychaci kanal zafizeni za navadéni vlaknovou optikou. Viz tabulka technickych
udaju nize.

Supragloticka laryngealni maska i-gel by méla byt vzdy pouzivana v souladu s uznavanymi metodami zajisténi
dychacich cest s pouzitim supraglotickych prosttedkd pro zajisténi dychacich cest.
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Vyjmuti

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

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

Skladovaci podminky

Skladujte na suchém misté. 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 pfedpisy mistniho zdravotnického zafizeni o zamezeni infekce
a likvidaci odpadu.

Technické udaje

Maximaini vellkost | Maximaini velikost | Minimalni
Hmotnost I J ita Zaludeéni sondy, vzdalenost
Kéd vyrobku | Velikost | pacienta ob‘.’;‘r"‘"{‘r:“) délka vitrni | | (ED KA, | forou Tze zavést | mezi zuby Pokles tlaku
(kg) d drahy (mm) dychacim kanalem Zalude¢nim pro zavedeni
Y (mm) kanéalem (mm) (mm)

8203000 3 30-60 226 189 6.0 12 27,7 <0,3 cmH,0 pFi 60 /min
8204000 4 50-90 26,5 194 7.0 12 30,7 <0,2 cmH,0 pFi 60 Iimin
8205000 5 90+ 34,0 206 8.0 14 32,9 <0,2 cmH,0 pfi 60 Iimin




