7 N\
AirLife

m Air-Q®3/3G Supraglottic Airway

DEVICE DESCRIPTION: The Air-Q®3/3G is a supraglottic airway (SGA) that consists of a curved patient tube with an

anatomically shaped cuff at the distal end, which is inserted in the hypopharynx. The inflation line with check-valve

and pilot balloon is used to inflate the cuff. The Air-Q®3G includes gastric channels located on the side of the tube. The

deviceis packaged sterile, single-use and disposable. The Air-Q®3/3G SGAs are available in 8 sizes, size 0 to size 5.

INTENDED PURPOSE: To provide an unobstructed airway for gas delivery.

INDICATIONS: The Air-Q®3/3G SGA is indicated as a primary airway in applications which do not require an

endotracheal tube. Itis also suited as an aid for intubation in difficult airway situations when an oral-endotracheal

tube (OETT) is desired. The device is used in inhalational anesthesia and resuscitation to facilitate and secure airway

patency for the delivery and exchange of gases.

ENVIRONMENT: Hospitals, Pre-hospital, Surgical Centers.

MR SAFETY: MR Conditional

Non-clinical testing demonstrated that the Air-Q®3/3G SGA with manual cuff inflation is MR Conditional. These

devices can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

«  Staticmagnetic field of 1.5-Tesla and 3-Tesla, only.

«  Maximum spatial gradient magnetic field of 1,800-Gauss/cm (18-T/m).

+  Air-Q°3/3G SGA should be positioned away from the area being scanned to reduce the possibility of artifacts
onthe image.

PATIENT TARGET GROUP: Infant, Pediatric, Adult

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

Establish an effective, secure and safe advanced airway. Helps to keep the upper airway open to allow passage of

qases. Risk/Benefit: When used with a patient in need of resuscitation or in a difficult airway patient, the risk of

regurgitation and aspiration must be weighed against the potential benefit of establishing an airway.

CONTRAINDICATIONS: In patients at high risk for requrgitation and/or aspiration.

WARNINGS:

The supraglottic airway device does not fully protect the patient from the risk of aspiration or requrgitation.

Do not reuse or use on more than one patient. Reuse of device may to lead to mechanical malfunction and

potential for microbiological contamination.

To prevent fire and burns, do not use the SGA in presence of lasers and electrocautery equipment.

The cuff pressure should be kept as low as possible while still providing sufficient seal and should not exceed 60

cmH,0. Excessive intra-cuff pressure can result in malposition and pharyngeal-laryngeal trauma, including sore

throatand nerve injury.

5. Ifairway problems occur or ventilation is inadequate, remove the Air-Q®3/3G and establish an effective airway
by another method. Back-up means for ventilation should be readily available.

6. Do not use a cuffed OETT, with Air-Q®3/3G SGA sizes 0.5, 0.0 and 1.0. The airway tube is not large enough to pass
the OETT and pilot balloon through.

7. The presence of a gastric channel does not rule out the possibility of aspiration if the device is not correctly
located and fixed in place.

8. Donotattempt to pass a gastric tube into the stomach via the gastric channel in the presence of known or
suspected esophageal pathology.

9. Thereisa potential risk of oedema or hematoma if suction is applied directly to the end of the gastric channel or
iftoo high of suction pressures are used.

CAUTIONS:

1. Visuallyinspect and check functionality of the Air-Q®3/3G device prior to use. Discard defective devices.

2. Toavoid airway trauma, do not use excessive force when inserting or removing the SGA.

3. Toprevent potential damage to SGA or cuff, do not use sharp instruments on or near the Air-Q®3/3G.

4. The Air-Q°3/3G connector is removable and airway disconnectis possible. Take standard precautions to
minimize the chance of disconnect.

5. Cuffvolume and/or pressure may change with the use of nitrous oxide or other medical gasses. Monitor cuff
pressures during surgical procedures. DO NOT OVER INFLATE.

6. Recheckairway position and patency following all changes in the patient’s head or neck position.

7. Gloves should be worn during preparation, insertion and removal of the SGA.

8. Placement and maintenance of a bite blockiis optional during Air-Q®3/3G use.

9. Deflate Air-Q°3/3G cuffif itis left in place after endotracheal intubation.

10. In patients at high risk of aspiration and/or regurgitation, the benefit of emergency airway needs should be
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weighed against the potential risk.
MATERIAL(S) DISCLOSURE:
This device contains cyclosiloxanes, D4, D5, and D6 in one or more components above 0.1% w/w.
This device contains the substance Dioctyltinbis (2-ethylhexylthiolgycolate) (DOTE) in one or more components above
0.1% w/w. This device contains the substance Naphtha in one or more components above 0.1% w/w.
RESIDUAL RISKS: Previously reported adverse events with masked laryngeal airways include: sore throat, aspiration,
regurgitation, vomiting bronchospasm, gagging, hiccup, coughing, transient glottic closure, airway obstruction,
laryngeal spasm, retching, breath holding, arytenoid dislocation, trauma and/or abrasion to the epiglottis, larynx,
pharynx, uvula, hyoid and tonsils, tongue cyanosis, lingual nerve, vocal cord and hypoglossal nerve paralysis, tongue
macroglossia, parotid gland swelling, dry mouth, dysphagia, feeling of fullness, mouth ulcer, dysarthria, dysphonia,
hoarseness, stridor, pharyngeal ulcer, pulmonary edema, laryngeal hematoma, head and neck edema, myocardial
ischemia and dysrhythmia.
NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order of a physician. The end-user
should receive training on the proper use of the device and be familiar with the indications for use, warnings and
cautions as stated in the IFU. Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a licensed healthcare
practitioner.
INSTRUCTIONS (PRE-INSERTION):
The Air-Q®3 may be used in multiple environments including hospitals, pre-hospital, and surgical centers, the
operating instructions may vary based on environment, clinician preference, and patient anatomy/circumstance. The
user should follow their designated protocol in addition to referencing the Air-Q®3IFU recommendations.
Select the correct size Air-Q°3/3G based on patient’s weight.
Check packaging. If seal is broken or packaging damaged, discard device.
Gloves should be worn during preparation and insertion to minimize contamination of the SGA device.
Remove the Air-Q°3/3G SGA from packaging and inspect device for any damage. Examine the interior of the
airway tube for blockage or loose particles. Confirm that the Air-Q°3/3G size matches the connector size prior to
use. Ensure that the airway connector fits securely in the airway tube. Discard defective devices.
5. Useasyringe with a standard luer taper tip to inflate and deflate cuff. Insert the empty syringe tip into the
inflation valve. Pull back on plunger to deflate cuff. Inspect the deflated cuff for wrinkles or folds.
6. Reinflate cuff. Check for leaks. Ensure cuff is symmetrical and free of any herniation.
7. Deflate cuff before insertion.
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8. Lubricate the external surface/ back side of the cuff including the mask cavity ridges with a water-based lubricant.

Check that lubricant does not block airway opening. Do not lubricate the inside of the mask.

9. Ensure that the depth of anesthesia is adequate before inserting SGA.

INSTRUCTIONS (INSERTION OF SGA):

Follow instructions to avoid risk of infection and contamination.

1. Remove dentures and removable plates from oral cavity before inserting SGA device.

2. Open the patient’s mouth and elevate the tongue. Elevating the tongue lifts the epiglottis off the posterior
pharyngeal wall and allows the Air-Q°3/3G easy passage into the pharynx. A mandibular lift is especially
recommended. A tongue blade placed at the base of the tongue also works well for this purpose.

3. Place the front portion of the Air-Q®3/3G mask between the base of the tongue and the soft palate at aslight
forward angle.

4. Place the back of the left index finger behind the mask, flexing the finger forward to help guide the mask around
the cornerand into the pharynx.

5. Advance the Air-Q®3/3G into position within the pharynx by gently applying inward and downward pressure,
using the curvature of the Air-Q®3/3G mask and airway tube as a guide. Simply rotate the Air-Q®3/3G forward
and inward. Minimal manipulation may be necessary to turn the corner into the upper pharynx. DO NOT USE
EXCESSIVE FORCE during Air-Q°3/3G placement.

6. Continue to advance the SGA until fixed resistance to forward movementis felt. Correct placement is determined
by this resistance to further advancement.

7. Some users place the back of the left index finger behind the mask, flexing the finger forward to help quide the

mask around the corner into the pharynx. Once the mask has negotiated the turn, the left hand is then used to do

amandibular lift while exerting downward and inward pressure on the Air-Q®3/3G with the right hand during
final advancement into the pharynx. This technique seems to be easy to learn and is particularly successful. DO

NOT OVER-INSERT.

Secure the Air-Q®3/3G in place and inflate the cuff. DO NOT OVER INFLATE THE CUFF. Cuff pressure should be less

than 60 cm H,0. The ideal cuff pressure is between 20-30 cm H,0.

Check the Air* Q°3/3G connector to ensure it is fully engaged within the airway tube and attach the connector to

the appropriate breathing device.

10. Check patient for adequate ventilation.

11. Ifnecessary, place a bite block between the patient’s teeth. Keep the bite block in place until the Air-Q®3/3G s
removed.

INSTRUCTIONS (REMOVAL OF SGA):

Before attempting to remove or deflate the device, it is essential to leave the patient completely undisturbed until

protective reflexes have fully returned. Do not remove the device until the patient can open the mouth on command.

Look for onset of swallowing.

1. Deflate the Air-Q®3/3G cuff prior to removal.

2. Remove SGA from oral cavity and discard.

TROUBLESHOOTING TIPS:
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Inadequate seal pressure: If the seal pressure of the Air-Q°3/3G is not adequate for ventilation, itis advised to use
alarger size than what is recommended by weight. In addition, even if the seal pressure is achieved, peak airway
pressure of ventilation should not exceed 40 cmH,0 to prevent possible barotrauma and ineffective ventilation. Mask
may be seated in the pharynx, check forpmperpla(emem

Excessive air leak during ventilation: If an excessive air leak during ventilation is noticed, use one or all of the

following: 1) Use a larger size SGA, 2) Check pilot balloon and make sure there is enough air in the mask, 3) Limit tidal

volume to 5 mL/KG, or 4) Manually ventilate with slower gentle breaths.

Gastric Insufflation: This may be caused by the mask seated too high in the pharynx, the distal tip of the maskis

folded back, or there s an improper seal.

CLEANING/REUSE INSTRUCTIONS: Disposable, Single Use Only.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES OR OTHER DEVICES:

Air-Q°3/3G OETT Intubation Procedure- The Air-Q®3/3G can be used as a simple and reliable tool for intubation of

the trachea with OETT’s. Standard OETT's (sizes 3.0mm - 9.0mm) can be easily passed through the Air-Q®3/3G and into

the trachea. Do not use a cuffed OETT, with Air-Q®3/3G SGA sizes 0.5, 0.0 and 1.0. The airway tube is not large enough
to pass the OETT and pilot balloon through. The Air-Q°3/3G can be easily removed following intubation with the aid
of the Air-Q® exchanger.

The following procedure for intubation is only intended as a guide. Many techniques can be successfully used for

tracheal intubation using the Air-Q®3/36.

1. Ifindicated, prior to intubation use either an aerosolized local anesthetic or a muscle relaxant to relax the
laryngeal musculature and vocal cords.

2. Pre-oxygenate the patient.

3. Prepare the appropriately-sized OETT by completely deflating the cuff. Using a water-based lubricant, generously
lubricate the OETT and lubricate the inner portion of the Air-Q®3/3G device by sliding the OETT up and down
within the airway tube.

4. Itisimportant to deflate the OETT cuff completely to allow the OETT to slide easily within the Air-Q®3/36G.

5. Disconnect the Air-Q°3/3G SGA from the airway circuit and remove the Air-Q®3/3G connector. This can be
accomplished by squeezing the airway tube between the index finger and thumb just distal to the connector with
one hand, then rocking the Air-Q®3/3G connector back and forth while pulling the connector outward away from
the airway tube with the other hand.

6. Itisveryimportant to lubricate the OETT and the inside Air-Q®3/3G airway tube to ensure easy passage of the
OETT through the airway tube. Insert the deflated and lubricated OETT through the Air-Q®3/3G to a depth of
approximately 6 - 20 cm, depending on the SGA size. This will place the distal tip of the OETT at or just proximal to
the opening of the Air-Q°3/3G airway tube within the mask cavity.

7. Thefollowing suggestions for advancement of the OETT are intended as a guide. Many techniques can be
successfully used to further advance the OETT into the trachea. CAUTION: Always check for adequate ventil

sizes (0.5-1.5) simply push the Exchanger firmly into the OETT.
Deflate the Air-Q°3/3G cuff and pilot balloon.
Deflate and lubricate the pilot ballon on the endotracheal tube to withdraw the Air-Q®3/3G device.
Exert an inward stabilizing force on the Exchanger and slowly withdraw the SGA outward over the Exchanger.
For larger sizes, (2.0 - 4.5) pass the exchanger through and through. For smaller sizes (0 - 1.5) remove the
exchanger from the proximal end of the Air-Q°3/3G while stabilizing the OETT at the mouth.
Reposition the tube to proper depth and secure OETT into place.
. Replace the OETT connector within the endotracheal tube. Inflate the OETT cuff and attach to appropriate
breathing device.
11. Check for adequate ventilation.
12. Dispose of Air-Q°3/3G device.
INSTRUCTIONS FOR USE: GASTRIC DRAINAGE THROUGH AIR-Q°3/3G:
The gastric channels located on the side of the airway tube facilitates channeling of fluids and gases emerging from
the stomach.
1. Tofadilitate gastric drainage, lubricate the gastric tube and pass it slowly through the gastric channel into the
stomach. This can be done during the anesthetic procedure.
2. Oncethe gastric tube has reached the stomach, suctioning can be performed. Refer to the table, which provides
information on the maximum gastric tube size that can be used with each Air-Q®3/3G SGA size.
3. Refertoyour facility’s policy and procedures for gastric drainage/suctioning.
SAFE DISPOSAL: Safely dispose of SGA device in accordance with local, state or national regulations.
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INCIDENT REPORTING: Notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the

device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient s established.
STORAGE INSTRUCTIONS/CONDITIONS: Keep away from direct sunlight and rain. Store in dark, cool, dry
environment.
PERFORMANCE CHARACTERISTICS:
AIR-Q°3/3G SUPRAGLOTTICAIRWAY WITH 15MM CONNECTOR

JEAL MAXIMUM | MOUTH | LENGTH OF | MAXIMUM 0G MAI:IIF':.I:'IA'?;:FF

OETT OPENING TUBE TUBE VOLUME

DESCRIPTION | SIZE | BODY

and oxygenation following placement of the OETT.
a.  Fiber Optic Technique: Using a Fiber Optic Endoscope, pass the scope through the OETT and into the
trachea under direct visualization. Stabilize the Fiber Optic Endoscope and pass the OETT through the laryngeal
inletand into the proximal trachea, using the scope as a guide. Check the position of the OETT with direct
visualization of the tracheal carina. Remove the Fiber Optic Endoscope. Add a small amount of air to the OETT
cuff, then replace the OETT connector if necessary. Check for adequate ventilation. (If epiglotticintrusion or
down-folding is seen during visualization, the Air-Q®3/3G usually need not be completely removed). Perform
an external mandibular lift to elevate the epiglottis and pass the endoscope beneath the epiglottis and into
the trachea followed by the OETT
b.  Introducer/Bougie Technique:

i.  Withawater-based lubricant, lubricate the appropriate size coude tipped bougie or introducer.

ii. Advanceintroducer or coude-tipped bougie with tip pointing upward (anterior) through the OETT
within the Air-Q®3/3G, pass the laryngeal inlet and into the trachea. By gently placing the fingers
of the left hand over the cricoid area of the patient’s throat, the bougie can usually be feltas a
scraping or rubbing sensation as it passes through the cricoid ring. If properly positioned, a lighted
introducer will also produce a bright yellow/red illumination over the cricoid area.

iii. Donot force the bougie/introducer into the trachea. Once the bougie/introducer passes into the
trachea use it as a guide to advance the OETT through the laryngeal inlet and into the trachea.

iv. Addasmallamount of air to the OETT cuff, replace the OETT connector and check for adequate
ventilation. NOTE: If the OETT fails to advance over the bougie/introducer into the trachea, it is
usually helpful to rotate the OETT counter clockwise while passing the OETT. If this fails, try again
withasmaller size OETT.

8. Deflate Air-Q°3/3G cuff if itis leftin place after endotracheal intubation.

INSTRUCTIONS FOR USE: REMOVAL AIR Q3° EXCHANGER:

Air-Q°3/3G Removal from OETT: By immobilizing and exerting an inward stabilizing force on the OETT, the Air-Q®

Exchanger allows for the swift removal of the Air-Q°3/3G without dislodging the previously-placed OETT from the

patient.

1. Selectthe appropriate size Air-Q° Exchanger.

2. Squeeze the proximal portion of the OETT between index finger and thumb, and remove the OETT connector from
the endotracheal tube.

3. Insertthe tapered end of the Air-Q® Exchanger into the proximal end of the OETT (the long axis should be in the 12
o'clock - 6 o’clock position) until the adapter fits snugly within the OETT.

4. Forlarger Air-Q°3/3Gsizes, (2.0-4.5), apply firm inward pressure, rotate the exchanger adapterina clockwise
direction (into the 3 o'clock - 9 o'clock position) until the adapter firmly engages the OETT. For smaller Air-Q°3/3G

30005 Air-Q°3 0 <2kg 3.0mm 5mm 6.43cm — 4mL
30055 Air-Q°3 0.5 2-4kg 4.0mm 8mm 7.69cm — 7mL
30105 Air-Q"3 1 4-7kg 4.5mm 11 mm 8.88cm — 10mL
30155 Air-Q°3 15 7-17kq 5.0mm 14mm 10.5cm — 14mL
30205 Air-Q°3 2 17-30kg | 5.5mm 17 mm 11.62cm — 20mL
30305 Air-Q°3 3 30-60kg 7.0mm 20mm 13.08cm — 30mL
30405 Air-Q°3 4 60-80kg 8.0mm 23mm 15 — 40mL
30505 Air-Q"3 5 >80kg 9.0mm 25mm 16.5cm — 50mL
50005 Air-Q°36 0 <2kg 3.0mm Smm 6.67 cm S5Fr 4mL
50055 Air-Q°3G 0.5 2-4kg 4.0mm 8mm 7.81cm 6Fr 7mL
50105 |  Air-Q°3G 4-7kg 4.5mm T mm 916 cm 8Fr 10mL
50155 Air-Q°3G 15 7-17kg 5.0mm 14mm 10.98 cm 8Fr 14mL
50205 Air-Q°3G 2 17-30kg | 5.5mm 17mm 11.52cm 10Fr 20mL
50305 | Air-Q°3G 3 30-60kqg | 7.0mm 20mm 14.36 cm 14Fr 30mL
50405 Air-Q°3G 4 60-80kg 8.0mm 23 mm 1537 cm 16 Fr 40mlL
50505 Air-Q°3G 5 >80kg 9.0mm 25mm 17.75cm 18Fr 50mL

DISPOSABLE AIR-Q3° EXCHANGER

AIR-Q°3/3G MAXIMUM
STYLET SIZE i e WEIGHT

| 10-1006 | 00 | 0-15 | 4.5mm | <17kg | 10 |

[ 10-1005 | 0 | 23 [ 60mm | 17-60kg__| 10 |

01004 ] 1 | 4-5 [ 90mm [ >60kg | 10 |

SYMBOL GLOSSARY

Length of Tube

Maximum Cuff Inflation Volume

Ideal Body Weight (IBW)
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Voies respiratoires supraglottiques Air-Q°3/3G

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : L'Air-Q°3/3G est une sonde pour voie respiratoire supraglottique (SGA) quise

compose d'une sonde patient courbe avecun ballonnet de forme anatomique a I'extrémité distale, qui estinsérée dans

I'hypopharynx. La ligne de gonflage avec valve anti-retour et ballonnet pilote est utilisée pour gonfler e ballonnet.

L'Air-Q°3G comprend des canaux gastriques situés surle coté de la sonde. Le dispositif est conditionné stérile. Il st a usage

unique et jetable. Les Air-Q3/3G SGA sont disponibles en 8 tailles, de la taille 0 taille 5.

DESTINATION : Pour fournir une voie aérienne dégagée pour I'administration de gaz.

INDICATIONS : L'Air-Q°3/3G SGA estindiqué comme voie respiratoire principale dans les applications quine

nécessitent pas de sonde endotrachéale. Il est également adapté comme soutien a I'intubation dans les situations de

voiesrespiratoires difficiles lorsqu‘une sonde oro-endotrachéale (OETT) est souhaitée. Le dispositif est utilisé au cours

danesthésies parinhalation et de ré afin de faciliter et sécuriser la perméabilité des voies respiratoires pour

I'administration etéchange de gaz.

ENVIRONNEMENT : Hopitaux, soins préhospitaliers, centres chirurgicaux.

SECURITE IRM : Compatible avec IIRM sous certaines conditions

Des essais non cliniques ont démontré que I'Air-Q®3/3G SGA avec gonflage manuel du ballonnet est compatible avec'IRM

sous certaines conditions. Ces dispositifs peuvent subir sans danger un examen d'IRM dans les conditions suivantes :
Champ magnétique statique de1,5teslaet3-Teslauniquement.

«  Champ i gradlemspatlal { de1 80[)Gauss/cm (18T/m).

- LAir- 0”3/36 SGA doit étre loigné de la zone en cours d’ pourréduire lerisque dartefacts surl'image.

GROUPE CIBLE PATIENT : Nournsson enfant, adulte

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

Etablir une voie respiratoire avancée efficace, sire et siire. Favorise le maintien des voie: é ouvertes
pour permettrele passage des gaz. Risque/hénéfice : Iorsduneutlllsamn surun patlentnecesswtantunereanlmatlonou
surun patient présentant des voie: difficiles, le risque d td'aspiration doit étre mis en balance

avec le bénéfice potentiel dela création d'une voie respiratoire.

CONTRE-INDICATIONS : Chez les patients a haut risque de régurgitation et/ou d'aspiration.

MISES EN GARDE :

1. Ledispositifrespiratoire supraglottique ne protége pas ¢
régurgitation.

2. Nepasutiliser chez plus d'un patient. La réutilisation du dispositif peut entrainer un dysfonctionnement mécanique
etun risque de contamination microbiologique.

3. Pouréviterlesincendies etles briilures, ne pas utiliser la SGA en présence de lasers et d'équipements
d*électrocoagulation.

le patient du risque d‘aspiration ou de

4. lap du ballonnet doit étr ibasse que possible tout en assurant une étanchéité suffisante et
ne doit pas dépasser 60 cmH,0. Une pression intra-ballonnet excessive peut entrainer un mauvais positionnement et
untraumansmephavyngo laryngé, ycompnsunmaldegorgeetdeslesmnsnerveuses

5. Encasde problemes au niveau des voies resp usila retirer 'Air-Q°3/3G et
€tablirune voie respiratoire efficace par une autre méthode. Des moyens de secours pour la ventilation doivent étre
facilement disponibles.

6. Nepasutiliserune sonde OETT aballonnet avec des Air-Q°3/3G SGA de tailles 0,5, 0,0 et 1,0. La sonde de ventilation
n'est pas suffisamment grande pour faire passerlasonde OETT et le bal\onnet pilote.

7. Laprésenced'un canal Yexclut pasa possibilité d' ile dispositi
positionné et fixé en place.

8.  Nepastenterde faire passer une sonde gastrique dans I'estomac par le canal gastrique en présence d'une pathologie
cesophagienne connue ou suspectée.

9. llexisteunrisque d'eedéme ou d'hématome sil'aspiration est appliquée directement al'extrémité du canal gastrique
ousides pressions d'aspiration trop élevées sont utilisées.

AVERTISSEMENTS :

1. Inspectervi
dispositifs défectueux.

2. Pouréviterun traumatisme des voies respiratoires, ne pas utiliser une force excessive lors de I'insertion ou du retrait
delaSGA.

3. Pourévitertoutendommagement potentiel de la SGA ou du ballonnet, ne pas utiliser d‘instruments tranchants sur
oua proximité de 'Air-Q°3/3G.

4. Leconnecteur Air-Q°3/3G estamovible et une déconnexion des voies respiratoires est possible. Prendre les
précautions standard pour limiter le risque de déconnexion.

5. Levolumeet/oula pression du ballonnet peuvent changer avecl'utilisation de protoxyde d‘azote ou d‘autres gaz
médicaux. Controler la pression du ballonnet pendant les interventions chirurgicales. NE PAS TROP GONFLER.

6. Vérifieranouveau la position etlap é desvoies apréstout ch de position delatéte

ouducoudupatient.

Porter des gants pendant la préparation, I'insertion et le retrait de la SGA.

Lamise en place et le maintien d'un cale-dents sont facultatifs pendant 'utilisation de I'Air-Q®3/3G.

Dégonflerle ballonnet Air-Q®3/3G s'il est maintenu en place aprés 'intubation endotrachéale.

. Chezles patients présentant un risque élevé d'aspiration et/ou d il convient de peser les bénéfices des

n'est pas correctement

etvérifier le foncti dudispositif Air-Q°3/3G avant toute utilisation. Eliminer les
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besoins en urgence des voies respiratoires contre les risques potentiels.
DIVULGATION RELATIVE AU(X) MATERIAU(X) :
Ce dispositif contient des cyclosiloxanes D4, D5 et D6 dans un ou plusieurs ade:
a01%p/p.Ce dlsposmfccntlent la suhstance dioctyltinbis (2-éthylhexylthiolglycolate) (D()TE] dansunou p\usleurs
« aunec a0,1%p/p.
Cedispositif contientla substancenaphta dans unou nlmwm comp adesconc i érieuresa0,1% p/p.

INSTRUCTIONS (RETRAIT DE LASGA) :
Avantd 'essayer deretirer oude degonﬂerled\sposmf il estessentiel de Ia\sserle patient complétement au calme jusqu’a ce que
de protection soient entie rétablis. Ne pas retirer le dispositif avant que le patient ne puisse ouvrir la bouche sur

RISQUES RESIDUELS : p mnuurmavecvmes piratoires laryngées
masquée: :mal de gorg ,asp\ranun, é bronchospasme, haut-I ;
hoquet toux, fe glottique temporaire, obstruction des voie: spasme du larynx, rétraction, apnée,
luxation de 'aryténoide, isme et/ou abrasion de 'épiglotte, dularynx, du pharynx, delaluette, de I'hyoide et
desamyg cyanose delalangue, paralysie du nerflingual, de la moelle vocale et dunerf hypoglosse, macroglossie,
parotidite, sécheresse buccale, dysphagie, sensation de satiété, aphte, dysarthrie, dysphonie, enrouement, stridor, ulcere
du pharynx, cedéme pulmonaire, hématome dularynx, cedéme dea téte et du cou, ischémie myocardique et dysrythmie.
QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES : Ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale. Lutilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du dispositif et se familiariser
aveclesindications d'utilisation, les mises en garde etles avem;sememnndmuesdans la notice d'utilisation. Laloi
fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif aux professionnels de santé agréés ou sur ordonnance médicale.
INSTRUCTIONS (PRE- INSERTION)

L'Air-Q®3 peut étre utilisé d i leshopitau les centres de soins pré-

hospitaliers et chirurgicaux. Lesinstructions duilsation peuvent varier en fonction de ' enwrunnemem des préférences

duclinicien et de I'anatomie/circonstance du patient. L'utilisateur doit suivre son protocole désigné en plus de se référer
aux recommandations de lanotice d'utilisation de I'Air-Q°3.

Sélectionner la taille correcte de I'Air-Q®3/3G en fonction du poids du patient.

Vérifier le conditionnement. Sile sceau est rompu ousile conditionnement est endommagé, éliminer le dispositif.

Porter des gants pendant la préparation et 'insertion afin de limiter la contamination du dispositif SGA.

Retirer 'Air-Q®3/3G SGA de son conditionnement et inspecter le dispositif pour vérifier qu'il n'est pas endommagé.

Examiner 'intérieur de la sonde de ventilation pour vérifier |'absence d'obstruction ou de particuleslibres. Confirmer

quelataillede| A\r Q°3/3G correspond a la taille du connecteur avant toute utilisation. Sassurer que le connecteur

desvoiesrespi ‘adapte solid dansla sonde de ventilation. Eliminer les dispositifs défectueux.

5. Utiliser une seringue a extrémité conique Luer standard pour gonfler et dégonfler le ballonnet. Insérer I'embout
vide delaseringue dans la valve de gonflage. Tirer sur e piston pour dégonfler le ballonnet. Inspecter le ballonnet
dégonflé pour vérifier qu'il n'est ni froissé ni plié.

6. Regonflerle ballonnet. Vérifier I'ahsence de fuites. Sassurer que le ballonnet est symétrique et exempt de hernie.

7. Dégonflerle ballonnetavant 'insertion.

8. Lubrifierlasurface externe/I'arriére du ballonnet, y compris les crétes de la cavité du masque, avec un lubrifiant
abase d'eau. Vérifier que le lubrifiant n'obstrue pas l'ouverture des voies respiratoires. Ne pas lubrifier l'intérieur
dumasque.

Sassurerquelap eur de 'anesthési fé

INSTRU(TIONS (INSERTION DELASGA) :

Suivre lesinstructions pour éviter tout risque d'infection et de contamination.

1. Retirerles protheses et les plaques amovibles de la cavité buccale avant d'insérer le dispositif SGA.

2. Ouvrirlabouche du patient et soulever lalangue. Lélévation dea langue souléve Iépiglotte de la paroi postérieure

du pharynxet permetle passage facile de I'Air-Q®3/3G dans e pharynx. Une élévation mandibulaire est

partic rec Une lame del lacée a la base de la langue fonctionne également a cette fin.

Placer la partie avant du masque Air-Q®3/3G entre la base de la langue etle voile du palais, avec une légére

inclinaison vers |'avant.

4. Placerl'arriére del'index gauche derriére le masque, en fléchissant e doigt vers I'avant pour favoriser le passage du
masque autour del'angle, dans le pharynx.

5. Faireavancer'Air-Q°3/3G en position danse pharynx en appliquant délicatement une pression vers 'intérieur
etvers le bas, en utilisant la courbure du masque Air-Q°3/3G et a sonde de ventilation comme guide. Il suffit
simplement de tourner I'Air-Q®3/3G vers 'avant et vers l'intérieur. Une manipulation minimale peut étre nécessaire
pour passer 'angle dans e pharynx supérieur. NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE pendant la mise en place de
I'Air-Q°3/36.

6. Continuer afaire avancer la SGA jusqu'a ce qu'une résistance fixe au mouvement vers |'avant soit ressentie. Le
positionnement correct est déterminé par cette résistance a la progression.

7. Certains utilisateurs placent 'arriére de 'index gauche derriére le masque, en fléchissant le doigt vers I'avant pour
favoriser le passage du masque autour de 'angle, dans le pharynx. Une fois que le masque a passé 'angle, lamain
gauche est ensuite utilisée pour effectuer une élévation mandibulaire tout en exercant une pression vers le bas et
vers lintérieur sur I'Air-Q®3/3G avec la main droite effectuant a progression finale dans e pharynx. Cette technique
semble étre facile a apprendre et est particulierement efficace. NE PAS INSERER EXCESSIVEMENT .

8. Fixer'Air-Q°3/3Gen place et gonfler le ballonnet. NE PAS TROP GONFLER LE BALLONNET. La pression du ballonnet
doit étreinférieure a 60 cmH20. La pression idéale du baIIonnetesuompnse entre 20 et 30 cm H2( 0

9. Vérifier le connecteur de I'Air-Q°3/3G puursassurerqu (il estc gagé danslasonde de ventil t
fixerle connecteur au dispositif respiratoire approprié.

10. Vérifier que laventilation du patient est adéquate.

11. Sinécessaire, placer un cale-dents entre les dents du patient. Maintenir le cale-dents en place jusqu‘au retrait de
I'Air-Q°3/36.

Eal ol 2 o

avantd'insérer laSGA.
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Rechercher un début de déglutition.

1. Dégonflerle ballonnet Air-Q®3/3G avant le retrait.

2. Retirerla SGA dela cavité buccale et 'éliminer.

CONSEILS DE DEPANNAGE

Pression d'étanchéité inadéquate : Si la pression d'étanchéité de 'Air-Q°3/3G n'est pas adéquate poura ventilation, il est conseillé

dutlhserunelalllesupeneurea ceIIeretommandee entevmesde poids. De plus, mémesila pression d'étanchéité est atteinte, la

pression I ne doit pas dépasser 40 cmH20 pour éviter un barotraumatisme potentiel et
une ventilation inefficace. Le masque peutétre place dansle pharynx vérifier que la mise en place est correcte.

Fuite d'air excessive pendant la ventilation : Siune fuite d‘air excessive est constatée pendantla ventilation, utiliser un ou tousles

éléments suivants: 1) Utiliser une SGA de plus grande taille, 2) Vérifier le ballonnet pilote et s‘assurer qu'il y a suffisamment d'air dans le

masque, 3) Limiterle volume couranta 5 ml/KG, ou 4) Ventiler manuellement avec des respirations douces plus lentes.

Insufflation gastrique : Cela peut étre i au fait que le masque est placé trop haut dansle pharynx, que 'extrémité distale du masque

estrepliée ou que I'étanchéité estincorrecte.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION : Jetable,  usage unique.

NOTICE D'UTILISATION EN COMBINAISON AVEC DES ACCESSOIRES OU D’AUTRES DISPOSITIFS :

Procédure d'intubation de I'Air-Q°3/3G par sonde OETT - L'Air-Q°3/3G peut étre utilisé comme un outil simple et fiable pour

I'intubation dela trachée avecsonde OETT. Les sondes OETT standard (tailles 3,0 mm & 9,0 mm) peuvent facilement passer a travers

I'Air-Q°3/3Get danslatrachée. Ne pasutlllsevunesonde OETTa ballonnet avec des Air-Q°3/3G SGA de tailles 0,5, 0,0 et 1,0. La sonde

de ventilation n'est pas ire passer la sonde OETT etle ballonnet pilote. L'Air-Q®3/3G peut étre facilement

rellre apresl |nlubauona I aldedel echangeurAlv QW
destinée a faire office de guide. D hni
avecsucces pour'intubation trachéale a I'aide de 'Air-Q°3/3G.

1. Sicelaestindiqué, avantI'intubation, utiliser un anesthésique local en aérosol ou un relaxant musculaire pour détendre la

musculature dularynx et les cordes vocales.

Pré-oxygénerle patient.

3. Préparerlasonde OETT de taille leballonnet. A l'aide d'un lubrifiant & base d'eau,
lubrifierabondamment la sonde OETT et lubrifier la pame|nternedud|sp05|t|fA|r Q°3/3Genfaisant glisserlasonde OETT versle
haut et versle bas dans la sonde de ventilation.

4. llestimportant de dégonfler completement le ballonnet de la sonde OETT pour permettre a cette derniére de glisser facilement
dans 'Air-Q°3/36.

5. Débrancher le Air-Q°3/3G SGA du circuit respiratoire et retirer le connecteur Air-Q3/3G. Pour ce faire, pressera sonde de
ventilation entre I'index et le pouce juste en distal du connecteur d'une main, puis faire basculer le connecteur Air-Q®3/3G d'avant
enarriére tout en tirant le connecteur vers I'extérieur de la sonde de ventilation de I'autre main.

6. llesttresimportant de lubrifier la sonde OETT et I'intérieur de la sonde de ventilation Air-Q®3/3G pour assurer un passage facile
delasonde OETT atraverslasonde de ventilation. Insérer la sonde OETT dégonflée et lubrifiée a travers I'Air-Q°3/3G jusqu'a une
profondeur d’environ 6 20 cm, selon la taille de la SGA. Cela placera 'extrémité distale de la sonde OETT au niveau oujjuste en
proximal de l'ouverture de la sonde de ventilation Air-Q®3/3G dans la cavité du masque.

7. Lessuggestions suivantes pourla progression de la sonde OETT sont fournies a titre indicatif. De nombreuses techniques peuvent
etreutlllseesavecsuccespourfalrepmgresserdavantageIasondeOETTdanslatrachee AVERTISSEMENT : toujours vérifier que la

tl' tadéquates aprés amise en place de 'OETT.
a. Techniqueafibre optique: ’aldedunendosmpeaﬁbreopthue falrepasserlendosmpeatraversla sonde OETT etdans
Ialra(heesnusvmuallsanondlvecte SlablllserlendostopeaﬁbveopnqueetfalrepasserlasondeOETTparIemreedularynxel
danslatrachée proximale, I pe c q Venﬁerla ition de la sonde OETT sous visualisation directe
dela caréne trachéale. Retirer I'endoscope  fibre optique. Ajouter une p ttité d'air dans le ballonnet de la sonde OETT,
puis replacerIeconnecteurOETT5|necessalre Verlﬁerquela ventllatlvn estadequate (Si une |ntru5|on eplglotthue ouunrepli
versle hasestobservependantm i ilnestgé d ‘Air-Q®3/3G).
Réaliser une élévati terne pour élever I'épiglotte etpasserlendoscopesouxIeplglotteetdanslatrachee
suividelasonde OETT
b, Technique avecl'introducteur/bougie:

i.  Al'aided'unlubrifianta base d'eau, lubrifier la bougie ou I |mrudu(leuraembou1(0ude detaille approprlee

ii. Faireavancerl'introducteur oulabougie a extrémité coudée avec l'extrémité dirigée vers le haut (antéri
traverslasonde OETT dans 'Air-Q°3/3G, passer 'entrée dularynx et dans la trachée. En plau;antdellcatementles
doigts de la main gauche surlazone cricoide de la gorge du patient, la bougie peut généralement étre ressentie
comme une sensation de grattage ou de fmnemem Inrsqu (elle traverse 'anneau cricoide. S'il est correctement
positionné, unintroducteur éclairé produi lement un éclairagej e brillant surla zone cricoide.

iii. Nepasforcerla bougie/I'introducteur dans la trachée. Une fois que la bougie/I' |nlroducteurestpasse dansla
trachée, I'utiliser comme quide pour faire progresser la sonde OETT par I'entrée du larynx et dans la trachée.

iv. Ajouterune petite quantité d‘airau ballonnet de la sonde OETT, remplacer le connecteur OETT et vérifier que la
ventilation est adéquate. REMARQUE :sila sonde OETT n'avance pas sur la bougie/I'introducteur dansla trachée,
il est généralement utile de faire tournerla sonde OETT dans le sens antihoraire pendant le passage dela sonde
OETT. Si cela échoue, essayez de nouveau avec une taille de sonde OETT plus petite.

peuvent étre utilisées

~

8. Dégonflerle ballonnet Air-Q®3/3G s'il est maintenu en place aprés 'intubation endotrachéale.
NOTICE D'UTILISATION : RETRAIT DE 'ECHANGEUR AIR Q3°:

Retrait de 'Air-Q°3/3G de la sonde OETT : enimmobilisant et en appli uneforce de vers'intérieur sur
lasonde OETT, I'échangeur Air-Q° permet le retrait rapide de 'Air-Q°3/3G sans déloger du patient la sonde OETT placée
précédemment.

Sélectionner Iéchangeur Air-Q° de taille appropriée.

2. Presserlapartie proximale delasonde OETT entre l'index et le pouce, et retirer le connecteur OETT de la sonde
endotrachéale.

3. Insérerlextrémité effilée de I'échangeur Air-Q® dans I'extrémité proximale de la sonde OETT ('axe long doit étre
dans|a position 12 heures - 6 heures) jusqu’a ce que I'adaptateur s ajuste parfaitement dans la sonde OETT.

4. Pourlestailles Air-Q®3/3G plus grandes, (2,0 34,5), exercer une pression ferme vers I'intérieur, tourner l'adaptateur

d'échangeur dans le sens horaire (dans la position 3 heures - 9 heures) jusqu'a ce que I'adaptateur s'engage

fermementdans la sonde OETT. Pour les tailles d'Air-Q®3/3G plus petites (0,5-1,5), il suffit d'enfoncer fermement

I'échangeur dans la sonde OETT.

Dégonfler le ballonnet Air-Q°3/3G et le ballonnet pilote.

Dégonfler et lubrifier le ballonnet pilote sur la sonde endotrachéale pour retirer le dispositif Air-Q®3/3G.

Exercer une force de stabilisation vers l'intérieur sur l'échangeur et retirer lentement la SGA vers I'extérieur sur

I'échangeur.

8. Pourlestailles plus grandes, (2,0 a4,5) faire passer I'€changeur dans son intégralité. Pour les tailles plus petites (0

a1,5), retirer 'échangeur de I'extrémité proximale de 'Air-Q°3/3G tout en stabilisant la sonde OETT au niveau de

labouche.

Now

9.
10.

letubealap tfixerlasonde OETT en place.

Remettreen placele connecteur OETT dans |a sonde endotrachéale. Gonfler e ballonnet de la sonde OETT etle

raccorder au dispositif respiratoire approprié.

11. Vérifier quela ventilation est adéquate.

12. Eliminerle dispositif Air-Q°3/3G.

NOTICE D'UTILISATION : DRAINAGE GASTRIQUE PAR AIR-Q°3/3G:

Les canaux gastriques situés sur le coté dela sonde de ventilation facilitent a canalisation des liquides et des gaz sortant

del'estomac.

1. Pourfaciliterle drainage gastrique, lubrifier la sonde gastrique et a faire passer lentement par le canal gastrique

dans 'estomac. Cela peut étre fait pendant 'anesthésie.

2. Unefois que la sonde gastrique a atteint I'estomac, I'aspiration peut étre effectuée. Consulter e tableau qui
fournit des informations surla taille maximale de la sonde gastrique qu'il est possible d'utiliser avec chaque taille
d'Air-Q°3/3G SGA.

3. Sereporteralapolitique etaux procédures de |'établi pour le drainage/la succi t

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE : Eliminer e dispositif SGA en toute sécurité, (onfovmememaux reglemematlons

locales, régionales ou nationales.

SIGNALEMENT D'INCIDENT : Aviser l'utilisateur et/ou le pallentquetout|nc|demgravesurvenu enrapportavecle

dispositif doit étr Ié au fabricant eta Iautorité comp de|'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/oule

patient sont établis.

INSTRUCTIONS/CONDITIONS DE CONSERVATION : Conserver a 'abri dela lumiere directe du soleil et de la pluie.

Conserver dans un environnement sombre, frais et sec.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

AIR-Q°3/3G VOIES RESPIRATOIRES SUPRAGLOTTIQUES AVEC CONNECTEUR DE 15 MM

=

VOLUME DE
POIDS LONGUEUR
OETT | OUVERTURE SONDEOG | GONFLAGE
ARECLEVDESCRERON] TRULEE COIT)PE.(;I:-EL MAXIMUM |DE LA BOUCHE SONDE MAXIMUM | MAXIMUM DU
BALLONNET
6,43 cm
7,69 cm
30105 1 4,5mm 11 mm 8,88cm —
30155 15 50mm 14mm 10,5¢cm — 14ml
30205 2 55mm 17mm 11,62cm — 20ml
30305 3 70mm 20mm 13,08cm — 30ml
30405 4 8,0mm 23 mm 15cm — 40ml
30505 5 90mm 25mm 16,5cm — 50ml
50005 0 3,0mm Smm 6,67 cm SFr 4ml
50055 0,5 4,0mm 8mm 781 cm 6Fr Tml
50105 1 4,5mm 1mm 916 m 8Fr 10ml
50155 15 50mm 14mm 10,98 cm 8Fr 14ml
50205 2 55mm 17 mm 1,52cm 10Fr 20ml
50305 Air-Q°3G 3 30a60kg 70mm 20mm 14,36 cm 14Fr 30ml
50405 Air-Q°3G 4 60a80kg 8,0mm 23mm 1537 cm 16 Fr 40ml
50505 Air-Q°36 5 >80kg 9,0mm 25mm 17,75m 18Fr 50ml

m ECHANGEUR AIR-Q°3 JETABLE

TAILLEDU TAILLE DE OETT
STYLET L'AIR-Q°3/3G MAXIMUM

ARTICLE

10-1006 0al5 4,5mm

10-1005 2a3 6,0mm

10-1004 4a5 9,0mm

OSSAIRE DES SYMBOLES

Longueur du tube

Volume de gonflage maximum du ballonnet

9 Poids corporel déal (PC)

8 via aérea supraglética Air-Q°3/3G

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: La Air-Q®3/3G es una via aérea supraglética (SGA) que consiste en un tubo curvado con
unmanguito con forma anatomica en el extremo distal, que se inserta en la hipofaringe. La via de inflado con vlvula de
retenciony baldn piloto se utiliza parainflar el manguito. La Air-Q°3G incluye canales gastricos situados a los lados del
tubo. El producto se envasa estéril y es desechable y para un solo uso. Las SGA Air-Q®3/3G estan disponibles en 8 tamafios,
del tamaiio 0 al tamafio 5.

FINALIDAD PREVISTA: Proporcionar una via aérea sin obstrucciones parala administracion de gases.

INDICACIONES: La SGA Air-Q®3/3G estd indicada como via aérea primaria en aplicaciones que no requieren un tubo
endotraqueal. También es adecuada como ayuda para la intubacion en situaciones de via aérea dificil cuando se deseaun
tubo endotraqueal oral (OETT). El producto se utiliza en reanimacion y anestesia porinhalacion para facilitar y asegurar la
permeabilidad de la via aérea para la administracion y el intercambio de gases.

ENTORNO: Hospitales, centros de atencion prehospitalaria, centros quirtrgicos.

SEGURIDAD DE LA RM: Compatible con RM bajo ciertas condiciones

Los ensayos no clinicos demostraron que la SGA Air-Q°3/3G con inflado manual del manguito es compatible con RM bajo
ciertas condiciones. Estos productos pueden someterse a RM de forma sequra en un sistema de RM bajo las siguientes
condlcmnes

Po magnéti ati de15teslasy3 las sol X
G é ial méximo de 1800 gauss/cm (18 T/m).
. LaSGAAlv(2@3/36debe(olocarselejosdelareaqu ta para reducir la posibilidad de artefactos en
laimagen.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

Permitirun manejo avanzado, eficaz y sequro de la via aérea. Ayuda a mantener a via aérea superior abierta para

permitir el paso de gases. Riesgo/beneficio: Cuando se utiliza con un paciente que necesita reanimacion o en un

paciente con via aérea dificil, el riesgo de regurgitacion y aspiracion debe sopesarse frente a los posibles beneficios de

establecer unavia aérea.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con altoriesgo de regurgitacion o aspiracion.

AVISOS:

1. laviaaérea icanoprotege al paciente del ri piraci qurgitacion.

2. Nolareutilice nila utilice en més de un paciente. La reutilizacion del pmdudu puede provocar un funcionamiento
mecénico defectuoso y una posible contaminacion microbioldgica.

3. Para evnar |ncend|0; y quemaduras no utlllce Ia SGAen presencia deldseresy equipos de electrocauterizacion.

4. lap lomds baja posible al tiempo que se mantiene un sellado suficiente, y no
debe superarlos §0cm H,0. El exceso de presion dentro del manguito puede dar Iugava una colocacionincorrectaya
traumatismo faringolaringeo, lo que mduye dolor de gargantayy lesiones en nervios.

5. Siseproducen problemas enla vias aérea 0 Ia ventilacion no es la adecuada, retire la Air-Q°3/3G y establezca unavia
aérea eficaz medi tro método. Deb demediosd Ido para la ventilacion.

6. Noutilice un OETT con manguito con las SGA Air-°3/3G detamaneso 5 0,0y1,0.Eltubodelaviaaéreanoeslo
ufici grande como p loconel OETTy el baldn piloto.

7. Lapresenciade un canal gastrico no descarta la posibilidad de aspiracidn si el producto nose colocay se fija
correctamente en susitio.

8. Nointenteintroduciruna sonda gdstrica en el estémago a través del canal gastrico en presencia de una patologia
esofdgica conocida o presunta.

. 9. Siseaplicaaspiracion directamente en el extremo del canal gdstrico o si se utilizan presiones de aspiracion demasiado

altas podran producirse edemas o hematomas.

PRE(AUCIONES
Inspeccione vi ycomp funci
defectuosos.

2. Paraevitartraumatismos en la via aérea, no aplique una fuerza excesiva al insertar o retirar la SGA.

3. Paraevitarposibles dafios ala SGA o al manguito, no utilice instrumentos afilados sobre la Air-Q®3/3G i cerca de ella.

4. ElconectordelaAir-Q®3/3G es de quitay pon, y puede desconectarse dela via aérea. Tome las precauciones habituales
parareduciral minimola posibilidad de desconexion.

5. Elvolumenyla presmn del mangunu pueden (amb\ar(on eI uso de dxido nitroso u otros gases médicos. Vigile las

presiones del NO INFLE DEMASIADO EL MANGUITO.

Vuelvaa comprobarla posiciény Ia permeabilidad delaviaaérea cada vez que cambie [a posicion dela cabeza o el
cuellodel paciente.

Durante la preparacion, insercion y extraccion de la SGA deberan utilizarse guantes.

La colocacion y el mantenimiento de un blogue de mordida es opcional durante el uso de la Air-Q®3/36.

Desinfle el manguito de la Air-Q®3/3Gsi esta se deja colocada después de laintubacion endotraqueal.

. Enpacientes con alto riesgo de aspiracion o requrgitacion, los beneficios de las necesidades de la via aérea de urgencia

deben sopesarse frente alos posibles riesgos.

DIVULGACION DE MATERIALES:

Este producto contiene ciclosiloxanos D4, D5 y D6 en uno o ms componentes por encima del 0,1 % p/p.

Este producto contienela sustancia dioctilestafio-bis (2-etilhexil tiolglicolato) (DOTE) en uno o mas componentes por

encimadel 0,1% p/p.

Este producto contiene la sustancia naﬂa enunoomds componentes porencima del 01% plp.

RIESGOS RESIDUALES: Los aconteci adversos notificados nvias aéreas laringeas con mascarilla

incluyen: dolor de garganta, aspiracidn, requrgitacidn, vémitos, broncoespasmo, nduseas, hipo, tos, cleneglotlcotransnorlo

obstruccion de la via aérea, espasmo laringeo, arcadas, contencion de larespiracion, dislocacio

oabrasion de la epiglotis, la laringe, la faringe, la tvula, el hlaldesylasamlgdalas cianosis de lengua, parélisis nerviosa del

nerwolmgual las cuerdasvocalesy el nervio hipogloso, macroglosia, hinchazon de la glandula pardtida, boca seca, disfagia,

sensacion de saciedad, tilcera bucal, disartria, disfonia, ronquera, estridor laringeo, lcera faringea, edema pulmonar,
hematomalaringeo, edema de cabeza y cuello, isquemia miocdrdicay disritmia.

CUALIFICACIONES NECESARIAS DEL USUARIO: La venta de este producto esta limitada a médicos o por prescripcion

facultativa. El usuario final debe recibir formacion sobre el uso correcto del producm y estarfamlllanzado con Ias

indicaciones de uso, los avisos y las precauciones indicados en las instrucciones de uso. Las leye:

limitan la venta de este producto a profesionales sanitarios autorizados o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES (ANTES DE LA INSERCION):

La Air-Q°3 puede utilizarse en varios entornos, incluidos hospitales, centros de atencidn prehospitalariay centros

quirdrgicos; lasinstrucciones de uso pueden variar en funcién del entorno, las preferencias del médicoy la configuracion

anatomicay las circunstancias del paciente. El usuario debe seguir su protocoloindicado, ademas de consultar las
recomendaciones de lasinstrucciones de uso de la Air-Q°3.

1. Seleccione el tamafio correcto de Air-Q°3/3G en funcion del peso del paciente.

2. (Consulteel embalaje Deseche el productossiel precinto et roto o si el emba\aje estd danado.

3. Durantela preparacion einsercion deberan utlllzarseguantes para reducir al minimo la contaminacion de la SGA.

4. ExtraigalaSGAAir-Q°3/3G del embalaj comprobar si presenta dafios. Examine el interior del
tubo de la via aérea para comprobar si hay obstrucciones o particulas sueltas. Confirme que el tamaio de la Air-Q®3/3G
coincida con el tamario del conector antes del uso. Asegirese de que el conector de a via aérea encaje firmemente en
eltubo de la via aérea. Deseche los productos defectuosos.

5. Utilice unajeringa con una punta conica Luer estandar para inflary desinflar el manguito. Inserte la punta dela
jeringavacia en lavalvula deinflado. Tire hacia atrés del émbolo para desinflar el manguito. Inspeccione el manguito
desinflado para comprobarsi presenta arrugas o pliegues.

6. Vuelvaainflarel manguito. Compruebe sihay fugas. Asegurese de que el manguito esté simétricoy no presente
protuberancias.

7. Desinfle el manguito antes de lainsercion.

8. Lubrique la superficie externa o parte posterior del manguito, incluidas los rebordes ranurados de la mascarilla, con
unlubricante acuoso. Compruebe que el lubricante no bloquee la abertura de la via aérea. No lubrique el interior de
lamascarilla.

9. Asegrese de quela profundidad dela anestesia sea adecuada antes de insertarla SGA.

INSTRUCCIONES (INSERCION DE LA SGA):

Sigalasinstrucciones para evitar el riesgo de infecciony contaminacion.

Retire las protesi: ylasplacas ibles dela cavidad bucal antes deinsertarla SGA.

2. Abralabocadel pacientey eleve lalenqua. Al elevar la lengua selevanla la eplglotlsdela pared fanngea postennryse

facilita laintroduccion dela Air-Q®3/3G en la faringe. S un Un
depresor lingual colocado enla base de la lengua también funciona bien para este propdsito.

3. (Coloque la parte delantera dela mascarilla dela Air-Q°3/3G entre la base de la lengua y el velo del paladar formando

unligerodngulo hacia delante.

Coloque la parte posterior del dedo indice izqui s de la mascarilla,

ayudara pasar lamascarilla por la esquina e introducirla enla faringe.

de la Air-Q°3/3G antes de utilizarla. Deseche los productos

o
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| dedo hacia delante para



5. Hagaavanzarla Air-Q®3/3Gasu posicion dentro de la faringe aplicando una suave presion hacia dentroy hacia abajo, utilizando
la curvatura de lamascarilla Air-Q®3/3Gy el tubo dela via aérea como guia. Simplemente gire la Air-Q°3/3G hacia delante y hacia
dentro. Puede ser necesaria una manipulacio parapasarla esquina eintroducirlaen a f NOUTILICEUNA
FUERZA EXCESIVA durante la colocacion de la Air-Q°3/3G.
Siga haciendo avanzar la SGA hasta que sienta una resistencia fija al movimiento de avance. La colocacidn correcta viene
determinada por esta resistencia a la continuacion del avan(e
7. Algunos usuarios colocan la parte postenordeldedo indiceizquierdo detrés de la mascarilla, fl | dedo hacia delante
paraayudara pasarlamascarilla porla esquina e introducirla en la faringe. Una vez que la mascarilla ha pasado la esquina, se
utilizalamano izquierda para realizar un levantamiento mandibular mientras se ejerce presidn hacia abajo y hacia dentro sobre
la Air-Q°3/3G con lamano derecha durante el avance final al interior de a faringe. Esta técnica parece facil de aprendery es
partic atisfactoria. NO INSERTE ELPRODUCTO.
8. Fue laAir-Q®3/3Gen sulugar e infle el manguito. NO INFLE DEMASIADO EL MANGUITO. La presién del manguito debe ser inferior
a60cmH20. La presion ideal del manguito es de entre 20 Y 30cmH20.
9. (omprueheelconecmrdeIaAlr Q°3/3Gpara dequeestd
conécteloal dispositivo de respiracion adecuado.
10. Compruebe que la ventilacion del paciente sea la adecuada.
11. Siesnecesario, coloque un bloque de mordida entre los dientes del paciente. Mantenga el bloque de mordida en su lugar hasta
queseretire [a Air-Q3/3G.
INSTRUCCIONES (RETIRADA DE LASGA):
Antes de intentar retirar o desinflar el producto es esencial dejar al paciente completamente inalterado hasta que haya recuperado
totalmente los reflejos protectores. No retire el producto hasta que el paciente pueda abrirla boca cuando se lo indiquen. Espere a que
seinicie la deglucion.
1. Desinfleel manguito dela Air-Q3/3Gantes de laretirada.
2. RetirelaSGA delacavidad bucal y deséchela.
CONSEJOS PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS:
Presion de sellado inadecuada: Sila presién de sellado dela Air-Q®3/3G no es adecuada parala ventilacidn, se recomienda utilizar un
tamaio mayor que el recomendado por el peso. Ademas, incluso si se alcanza la presion de sellado, la presion maxima de ventilacion
delaviaaérea no deberd superarlos 40 cm H20 para evitar posibles barotraumatismos y una ventilacion ineficaz. Lamascarilla puede
quedar colocada enla faringe; compruebe que la colocacion es la correcta.
Fuga deaire excesiva durante la ventilacion: Sise observa una fuga de ai ds laventilacion, utili todos los
siguientes: 1) utilice una SGA de mayor tamario, 2) compruehe el balon pilotoy asegurese de que haya suficiente aire enlamascarilla, 3)
limite el ol ientea 5 mi/kg 0 4) ventil on respiraci mas lentas.
Insuflacion gastrica: Esto puede deberse a que la mascarilla estd asentada demasiado alto en la faringe, a que la punta distal de la
mascarilla estd doblada hacia atrés 0 a que hay un sellado inadecuado.
INSTRUCCIONES DE LIMPIEZAY REUTILIZACION: Desechable, de un solouso.
INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON ACCESORIOS U OTROS PRODUCTOS:
Procedimiento de intubacion con un OETT Air-Q°3/3G: La Air-Q°3/3G puede utilizarse como una herramienta sencillay fiable
paralaintubacion de la traquea con un OETT. Los OETT esténdar (tamafios de 3,0 mm a 9,0 mm) pueden introducirse facilmente en la
triqueaa través de la Air-Q°3/3G. No utilice un OETT con manguito con las SGA Air-Q°3/3G de tamafios 0,5,0,0y 1,0. El tubo de lavia
aéreanoeslo on el OETTy el baldn piloto. La Air-Q®3/3G puede retirarse facilmente
después delaintubacion conla ayuda del intercambiador Air Q°
Elsiguiente procedimiento de intubacion estd indicado tinicamente como guia. Hay muchas técnicas que pueden utilizarse con éxito
para laintubacion traqueal utilizando la Air-Q°3/3G.
1. Siestéindicado, antes de laintubacion utilice un anestésico local en aerosol o un relajante muscular pararelajar la musculatura
laringeay las cuerdas vocales.
Preoxigene al paciente.
Pvepare ¢l OETT del tamafio adecuado desmﬂandn por completo el manguito. Empleando un lubricante acuoso, lubrique
| OETTy lubrique a parte interna dela Air-Q°3/3G desli | OETT hacia arriba y hacia abajo dentro del
tuhe delavia aerea

6.

acoplado dentro del tubo de la via aéreay

W

rpor completo el manguito del OETT para permitir que el OETT se deslice facilmente dentro dela
Alr 083/36

5. DesconectelaSGA Air-Q°3/3G del circuito de la via aéreay retire el conector de la Air-Q®3/3G. Esto puede lograrse apretando
el tubo de lavia aérea entre el dedo indice y el pulgar, justo distal al conector con unamanoy, a continuacion, balanceando el
conector de [a Air-Q®3/3G hacia delante y hacia atrés mientras se tira del conector hacia fuera para separarlo del tubo de la via
aérea con la otramano.

6. Esmuyimportante lubricarel OETTyeI interior del tubo de la via aérea Air-Q3/3G para garantizar que el OETT se deslice
facllmente através deltubo delavia aérea. Inserte ¢l OETT desinfladoy lubricado a través de la Air-Q®3/3G hasta una profundidad

20cm, tamaio de la SGA. Esto colocara la punta distal del OETT en la abertura del tubo
de Javia aérea Air- Q°3/36, 0justo proximal a dicha abertura, dentro dela cavidad de la mascarilla.

7. lassiguientes sugerendias para el avance del OETT se ofrecen com: gula Se pueden utilizar satisfactoriamente muchas técnicas
parahaceravanzar més el OETT al interior de la traquea. PRECAUCION: Una vez colocado el OETT, compruebe siempre que la
ventilacion y la oxigenacion sean adecuadas.

a.  Técnicade fibra dptica: Utilizando un endoscopio de fibra dptica, introduzca el endoscopio en la traquea a través del OETT
empleando visualizacion directa. Estabilice el endoscopio de fibra 6ptica y haga pasar el OETT a través dela entrada laringea

hasta elinterior de la traquea proximal, utilizando el omo guia. C be la posicion del OETT empleando

visualizacion directa de la carina traqueal. Retire el endoscopio de fibra dptica. Aada una pequena cantidad de aire al manguito

del OETTy, a continuacidn, vuelvaa colocar el conector del OETT si es necesario. Compruebe que la ventilacion seala adecuada.

(Sise observaintrusion o plieque descendeme de laepiglotis durante la visualizacidn, la Air-Q®3/3G no suele tener que retirarse

levar la epiglotisy pase el

por completo). Realice un externo p opio por debajo de la
epiglotis hasta el interior de la trdquea, sequido del OETT.
b. Técnica deintroductor/sonda:

. Empleando un lubricante acuoso, lubrique la sonda o el introductor con punta acodada del tamafio adecuado.
Haga avanzarel introductor o la sonda con punta acodada con la punta apuntando haciaarriba (en direccion
anterior) através del OETT colocado dentro de la Air-Q°3/3G, d trada laringea hasta el interior de
latraquea. Colocando los dedos de fa quierda sobre la zona del cricoides de la garganta del

paciente, la sonda puede sentirse normalmente como una sensacion de raspado o roce a medida que pasa a través

delanillo del cricoides. Si se coloca adecuadamente, un introductor con luz también producird una iluminacién
amarilla/rojo brillante sobre [a zona del cricoides.
ii. Nointroduzca lasondaoelintroductor en la traquea por la fuerza. Una vez que la sonda o el introductor pase al
interior de la traquea, utilicelo como guia para introducir el OETT en la traquea a través de la entrada laringea.
iv. Anadauna pequefia cantidad de aire al manguito del OETT, vuelva a colocar el conector del OETTy compruebe

que haya una ventilacién adecuada. NOTA: Siel OETT no puede introducirse enla traquea sobre sobre lasonda o el

introductor, suele ser ttil girar el OETT en sentido contrario al de las agujas del reloj mientras se lo hace avanzar. Si
estofalla, inténtelod onun OETT det s pequefio.

8. Desinfleel manguito dela Air-Q”3/3Gsi esta se deja colocada después de la intubacion

INSTRUCCIONES DE USO: RETIRADA DEL INTERCAMBIADOR AIR-Q3°:

Retirada de la Air-Q®3/3G del OETT: Inmovilizando y ejerciendo una fuerza estabilizadora hacia dentro sobre el OETT, el intercambiador

Air-Q° permite retirar rapidamente a Air-Q®3/3@ sin desalojar el OETT colocado previamente del paciente.

1. Seleccione el intercambiador Air-Q° del tamafio adecuado.

2. ApneteIapaneprommaldeIOETTentreIosdedusmdl(eypulgaryretlreelmnecmvdelOETTdeltuhnendolraqueaI

3. Inserte el extremo cénico delintercambiador Air-Q° en el ext | del OETT (el eje largo deb vertical, enla
posicién de as 12 en punto- 6 en punto) hasta que el adaptad quedeb\en encajado d tod | OETT.

4. Paratamafios de Air-Q®3/3G mds grandes (2,0-4,5), aplique una presion firme hauadentru gire el adaptador del intercambiador
enelsentido de las agujas del reloj (en horizontal,en la pomondelas}enpunto 9enpunto) hastaqueeladaptadorseacople
firmemente al OETT. Para tamafios de Air-Q°3/3G més pequefios (0,5-1,5),si mpuje el intercambiador firmemente
paraintroducirlo en el OETT.

5. Desinfleel manguitoy el baldn piloto de la Air-Q®3/3G.

6. Desinfley lubrique el baldn piloto del tubo endotraqueal para retirar la Air-Q°3/3G.

7. Eerzaunafuerza estabilizadora hacia dentro sobre el intercambiador y retire lentamente la SGA deslizandola por el
intercambiador.

8. Siutilizatamarios més grandes, (2,0-4,5) pase por completo el intercambiador. Si utiliza tamafios més pequefios (0-1,5), retire el
intercambiador del extremo proximal de la Air-Q°3/3G mientras mantiene estable el OETT enlaboca.

9. Recoloqueeltuboa la profundidad adecuada y fije el OETT en sulugar.

10. Vuelvaa colocarel conector del OETT dentro del tubo endt 1. Infle el manguito del OETTy acdplelo al dispositivo d
respiracion adecuado.

11. Compruebe que la ventilacion sea la adecuada.

12. DesechelaAir-Q°3/36G. . .

INSTRUCCIONES DE USO: DRENAJE GASTRICO ATRAVES DE LA AIR-Q°3/3G:

Los canales géstricos situados a los lados del tubo de la via aérea facilitan a canalizacion de I|qundusygasesquesalen del estomago.

1. Parafacilitarel drenaje gdstrico, lubrique la sonda gstrica e introdtzcala tomago a través del canal gastrico.
Esto puede hacerse durante el procedimiento anestésico.

2. Unavezquelasonda gastrica hayallegadoalextomago puedellevarseacaho laaspiracion. Consulte la tabla, que proporciona
informacion sobre el t delasonda gastrica que puede utilizarse con cada tamaio de SGA Air-Q°3/3G.

3. Consulte las directrices y los procedimientos del centro para el drenajey la aspiracion gastricos.

ELIMINACION SEGURA: Elimine la SGA de manera sequra de acuerdo con los reglamentos locales, regionales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES: Aviso al usuario o al paciente de que(ualqulerlncwdentegrave que se haya producido en relacion

conel producto debe notificarse al fabricante y ala autoridad b | que esté establecido el usuario o

el paciente.

INSTRUCCIONES/CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Mantener alejado de la luz solar directay la lluvia. Almacenaren un

entorno oscuro, frescoy seco.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

B ViA AEREA SUPRAGLOTICA AIR-Q°3/3G CON CONECTOR DE 15 MM

PESO VOLUMEN

OETT |APERTURADE| LONGITUD ‘ MAXIMO DE

ARTIiCULO | DESCRIPCION |TAMANO COIRDPE(‘)\I:.M AXIMO| LABOCA | DELTUBO UR;(:;;;:;;ICO INFLADO DEL

MANGUITO

30005 <2kq 6,43 m
30055 2-4kq | 7,69cm

30105 4-7kg | 8,88cm — 10ml
30155 7-17kg 10,5¢m — 14ml
30205 17-30kg 11,62cm — 20ml
30305 30-60kg 13,08cm — 30ml
30405 60-80 kg 15¢m — 40ml
30505 >80kg 16,5cm — 50ml
50005 <2kg 6,67 cm SFr 4ml
50055 2-4kq | 781cm 6Fr 7ml
50105 4-7kg | 9,16 cm 8Fr 10ml
50155 7-17kg | 50mm | 14mm | 10,98cm 8Fr 14ml
50205 17-30kg 1,52cm 10Fr 20ml
50305 30-60kg 14,36 cm 14Fr 30ml
50405 60-80kg 15,37cm 16 Fr 40ml
50505 >80kg 17,75cm 18Fr 50ml

INTERCAMBIADOR AIR-Q°3 DESECHABLE

] TAMARODEL | TAMARODELA OETT
ARTCILY ESTILETE AIR-Q°3/3G MAXIMO
10-1006 - 45mm
[ 10005 | 0 | 23 [ 60mm [ 17-60kg | 10 |
[ 10004 | 1 | 45 [ 90mm [ >60kg | 10 J
SARIO DE SIMBOLOS

Longitud del tubo

Volumen méximo de inflado del manguito

9 Peso corporal ideal (PCl)

Dispositivo per vie aeree sovraglottiche Air-Q°3/3G

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo per vie aree sovraglottiche (SGA) Air-Q°3/3G consiste in un tubo

paziente curvo con una cuffia di forma anatomica all'estremita distale, che viene inserito nell'ipofaringe. La linea di

gonfiaggio con valvola di controllo e palloncino pllota viene ullllzzala pergﬂnﬁare la cuffia. U'Air-Q°3G comprende

canali gastrici situati | I al tubo. Questo di: inmodo sterile ed € monouso. Gli SGA

Air-Q°3/3G sono disponibiliin 8 dimensioni, dalla misura Oalla mlsuraS

DESTINAZIONE D’USO: Per fornire una via aerea libera da ostruzioni per I'erogazione del gas.

INDICAZIONI: L'SGA Air-Q®3/3G & indicato come via aerea primaria in applicazioni che non richiedono un tubo

endotracheale. E adatto anche come ausilio per I'intubazione in situazioni di vie aeree difficili quando si desidera

un tubo orale-endotracheale (TETO). Il dispositivo viene utilizzato in anestesia e rianimazione per via inalatoria per

facilitare e garantire la pervieta delle vie aeree per la somministrazione e lo scambio di gas.

AMBIENTE: Ospedali, strutture pre-ospedaliere, centri chirurgici.

SICUREZZA RM: Compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che I'SGA Air-Q®3/3G con gonfiaggio manuale della cuffia & a compatibilita RM

condizionata. Questi dispositivi possono essere sottoposti a scansione in sicurezza in un sistema RM alle sequenti

condizioni:

« Campo magnetico staticodi 1,5 Tesla e 3 Tesla.

« Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1.800 Gauss/cm (18-T/m).

« L'SGA Air-Q°3/3G deve essere posizionato lontano dall'area da scansionare per ridurre la possibilita di artefatti
sull'immagine.

A\

&

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI: Neonato, pediatrico, adulto

BENEFICI CLINICI PREVISTI:

Stabilire una via aerea avanzata efficace, sicura e protetta. Aiuta a mantenere aperte le vie aeree superiori per

consentire il passaggio dei gas. Rischio/beneficio: se utilizzato in un paziente che necessita di rianimazione o in

un paziente con vie aeree difficili, il rischio di rigurgito e di aspirazione deve essere soppesato rispetto al potenziale

beneficio di stabilire una via aerea.

CONTROINDICAZIONI: In pazienti ad alto rischio di rigurgito e/o aspirazione.

AVVERTENZE:

1. Ildispositivo per vie aeree sovraglottiche non protegge completamente il paziente dal rischio di aspirazione
origurgito.

2. Nonriutilizzare o usare su pitl di un paziente. Il riutilizzo del dispositivo pud portare a un cattivo funzionamento
meccanico e a una potenziale contaminazione microbiologica.

3. Perevitareincendi e ustioni, non utilizzare I'SGA in presenza dilaser ed elettrocauteri.

4. Lapressione della cuffia deve essere mantenutail pitl bassa possibile, pur garantendo una tenuta sufficiente,
enon deve superare i 60 cm H,0. Una pressione eccessiva all‘interno della cuffia puo causare malposizioni e
traumifaringo-laringei, tra cui mal di gola e lesioni nervose.

5. Sesiverificano problemi alle vie aeree o la ventilazione & inadeguata, rimuovere I'Air-Q®3/3G e stabilire una via
aerea efficace con un altro metodo. Devono essere prontamente disponibili mezzi di riserva per la ventilazione.

6. Non utilizzare un TETO con cuffia con I'SGA Air-Q°3/3G di dimensioni 0,5, 0,0 € 1,0. Il tubo delle vie aeree non &
abbastanza grande per far passare il TETO e il palloncino pilota.

7. Lapresenza diun canale gastrico non esclude la possibilita di aspirazione se il dispositivo non & posizi e
fissato correttamente.

8. Non tentare di passare un sondino gastrico nello stomaco attraverso il canale gastrico in presenza di una
patologia esofagea nota o sospetta.

9. Esiste unrischio potenziale i edema 0 ematoma se 'aspirazione viene applicata direttamente all'estremita del
canale gastrico o se si utilizzano pressioni di aspirazione troppo elevate.

PRECAUZIONI:

e il funzi del disp

Air-Q®3/3G prima dell'uso. Scartare i
dlsposmw difettosi.

Per evitare traumi alle vie aeree, non usare una forza eccessiva quando si inserisce o si rimuove I'SGA.

Per evitare potenziali danni all'SGA o alla cuffia, non utilizzare strumenti appuntiti su o vicino all’Air-Q®3/3G.
Il connettore Air-Q®/3G & rimovibile ed & possibile scollegare le vie aeree. Adottare le precauzioni standard per
ridurre al minimo la possibilita di disconnessione.

Ilvolume e/o la pressione della cuffia possono cambiare con I'uso del protossido di azoto o dialtri calibri medici.
Monitorare la pressione della cuffia durante le procedure chirurgiche. NON GONFIARE ECCESSIVAMENTE LA
CUFFIA

Ricontrollare la posizione e la pervieta delle vie aeree in seguito a qualsiasi cambiamento della posizione della
testa o del collo del paziente.

7. Durante la preparazione, I'inserimento e la rimozione dell’SGA & necessario indossare guanti.

8. Il posizionamento e la manutenzione di un bite block sono facoltativi durante 'uso del dispositivo Air-Q®3/36G.
9
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6.

Sgonfiare la cuffia Air-Q®3/3G se viene lasciata in posizione dopo I'intubazione endotracheale.
0. Neipazienti ad alto rischio di aspirazione e/o rigurgito, il beneficio della necessita di una via aerea di emergenza
deve essere soppesato rispetto al rischio potenziale.
INFORMATIVA SUL/SUI MATERIALE/I:
Questo dispositivo contiene ciclosilossani, D4, D5 e D6 in uno o il componenti con peso superiore all'0,1% in peso/
peso.
Questo dispositivo contiene la sostanza Dioctyltinbis (2-Ethylhexyl Thioglycolate) (DOTE) in uno o piti componential
disopra dello 0,1% in peso/peso.
Questo dispositivo contiene la sostanza Nafta in uno o pit componenti superiori allo 0,1% in peso/peso.
RISCHIRESIDUI: Gli eventi avversi precedentemente riportati con le vie aeree laringee mascherate includono:
mal di gola, aspirazione, rigurgito, vomito, broncospasmo, conati di vomito, singhiozzo, tosse, chiusura glottica
temporanea, ostruzione delle vie aeree, spasmo laringeo, rigurgito, trattenimento del respiro, dislocazione
aritenoidea, trauma e/o abrasione di epiglottide, laringe, faringe, ugola, ioide e tonsille, cianosi della lingua,
paralisi del nervo linguale, della corda vocale e del nervo ipoglosso, macroglossia della lingua, ingrossamento della
ghiandola parotide, secchezza delle fauci, disfagia, sensazione di pienezza, afte, disartria, disfonia, raucedine,
stridore, ulcera faringea, edema polmonare, ematoma laringeo, edema della testa e del collo, ischemia miocardica
edisritmia.
QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE: La vendita di questo dispositivo & limitata ai medici o su prescrizione
medica. L'utilizzatore finale deve ricevere una formazione sull’uso corretto del dispositivo e conoscere le indicazioni
d'uso, le avvertenze e le precauzioni riportate nelle istruzioni per I'uso. La legge federale (USA) limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.
ISTRUZIONI (PRE-INSERIMENTO):
L'Air-Q°3 pud essere utilizzato in diversi ambienti, tra cui ospedali, centri pre-ospedalieri e chirurgici; le istruzioni
operative possono variare in base all'ambiente, alle preferenze del medico e all'anatomia/circostanza del paziente.
Lutilizzatore deve sequire il proprio protocollo designato, oltre a fare riferimento alle raccomandazioni dell'Air-Q®3
IFU

1. Selezionare la misura corretta dell’Air-Q®3/3G in base al peso del paziente.
2. Controllare la confezione. Seil sigillo & rotto o la confezione & danneggiata, smaltire il dispositivo.
3. Indossare guanti durante la preparazione e 'inserimento per ridurre al minimo la contaminazione dell'SGA.

4. Rimuovere I'SGA Air-Q°3/3G dalla confezione e ispezionare il dispositivo per escludere la presenza di danni. Esaminare

I'interno del tubo di ventilazione per escludere la presenza di ostruzioni o particelle libere. Prima dell’uso, verificare che le
i dell’Air-Q®3/3G corri aquelle del connettore. Assicurarsi che il connettore della via aerea siinserisca

saldamente nel tubo di ventilazione. Scartarei dispositivi difettosi.

Per gonfiare e sgonfiare la cuffia, utilizzare una siringa con punta conica luer standard. Inserire la punta della siringa vuota

nellavalvola di gonfiaggio. Tirare indietro lo stantuffo per sgonfiare la cuffia. Verificare che la cuffia sgonfia non presenti

pieghe o grinze.

Gonfiare la cuffia. Verificare I'assenza di fuoriuscite. Assicurarsi che la cuffia sia simmetrica e priva di ernie.

Sqonfiare la cuffia prima dell'inserimento.

Lubrificare la superficie esterna/lato posteriore della cuffia, comprese le creste della cavita della maschera, con un

lubrificante a base d'acqua. Verificare che il lubrificante non blocchi 'apertura delle vie aeree. Non lubrificare I'interno

dellamaschera.

9. Assicurarsi che la profondita dell'anestesia sia adeguata prima diinserire I'SGA.

ISTRUZIONI (INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO SGA):

Seguire le istruzioni per evitare il rischio di infezione e contaminazione.

Rimuovere le protesi e le placche rimovibili dalla cavita orale prima diinserire I'SGA.
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2. Aprirelabocca del paziente e sollevare lalingua. L'elevazione della lingua solleva 'epiglottide dalla parete faringea
posteriore e consente un facile passaggio dell’Air-Q®3/3G nella faringe. Si consiglia in particolare di sollevare la mandibola.
Aquesto scopo funziona bene anche un abbassalingua posizionato alla base della lingua.

3. Posizionare la parte anteriore della maschera dell’Air-Q®3/3G tra la base della lingua e il palato molle con un leggero

angolo in avanti.

4. Posizionare il dorso dell'indice sinistro dietro la maschera, flettendo il dito in avanti per aiutare a quidare la maschera
dietro I'angolo e nella faringe.

5. Faravanzare I'Air-Q®3/3G in posizione all'interno della faringe esercitando una leggera pressione verso l'interno e verso il
basso, utilizzando come guida la curvatura della maschera e del tubo di ventilazione dellAir-Q°3/3G. E sufficiente ruotare
I'Air-Q®3/3G in avanti e verso 'interno. Puo essere necessaria una manipolazione minima per girare I'angolo nella parte
superiore della faringe. NON IMPIEGARE FORZA ECCESSIVA durante il posizionamento dell’Air-Q®3/3G.

6. (Continuare a faravanzare I'SGA fino a percepire una resistenza fissa al movimento in avanti. Il corretto posizionamento &
determinato da questa resistenza all'avanzamento.

7. Alcuni utilizzatori posizionano il dorso dell'indice sinistro dietro la maschera, flettendo il dito in avanti per aiutare a
qguidare la maschera dietro angolo nella faringe. Una volta che la maschera ha superato il giro, la mano sinistra viene
utilizzata per eseguire un sollevamento mandibolare, mentre con la mano destra si esercita una pressione verso il basso e
verso I'interno sull’Air-Q®3/3G durante 'avanzamento finale nella faringe. Questa tecnica sembra facile da imparare ed &
particolarmente efficace. NON INSERIRE ECCESSIVAMENTE.

8. Fissare'Air-Q°3/3G in posizione e gonfiare la cuffia. NON GONFIARE ECCESSIVAMENTE LA CUFFIA. La pressione della cuffia
deve essere inferiore a 60 cm H20. La pressione ideale della cuffia @ compresa tra 20-30 cm H20.

9. Controllare che il connettore Air-Q°3/3G sia completamente inserito nel tubo di ventilazione e collegare il connettore al
dispositivo direspirazione appropriato.

10. Verificare che la ventilazione del paziente sia adeguata.

11. Se necessario, posizionare un bite block tra i denti del paziente. Mantenere il bite block in posizione fino alla rimozione
dell’Air-Q°3/36.

ISTRUZIONI (RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO SGA):

Prima di tentare di rimuovere o sgonfiare il dispositivo,  essenziale lasciare il paziente completamente indisturbato fino

al completo ritorno dei riflessi protettivi. Non rimuovere il dispositivo finché il paziente non & in grado di aprire la bocca a

comando. Verificare |'inizio della deglutizione.

1. Sgonfiare la cuffia Air-Q®3/3G prima di rimuoverla.

2. Rimuovere I'SGA dalla cavita orale e smaltirlo.

SUGGERIMENTI PER LA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI:

Pressione di tenuta inadeguata: Se la pressione di tenuta dell’Air-Q®3/3G non & adequata per la ventilazione, i consiglia di

utilizzare una misura superiore a quella raccomandata in base al peso. Inoltre, anche se si raggiunge la pressione di tenuta,

la pressione di picco della ventilazione non deve superare i 40 cmH20 per evitare un possibile barotrauma e una ventilazione

inefficace. La maschera puo essere inserita nella faringe; verificare che sia posizionata correttamente.

Fuoriuscita eccessiva di aria durante la ventilazione: Se si nota un'eccessiva perdita daria durante la ventilazione, utilizzare

uno o tuttii seguenti metodi: 1) utilizzare un SGA di dimensioni maggiori, 2) controllare il palloncino pilota e assicurarsi che

lamaschera contenga sufficiente aria, 3) limitare il volume corrente a 5 ml/KG, oppure 4) ventilare manualmente con respiri
lenti e delicati.

Insufflazione gastrica: Puo essere causata da una posizione troppo alta della maschera nella faringe, da un ripiegamento della

punta distale della maschera o da una tenuta non corretta.

ISTRUZIONIPER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO: Monouso, esclusivamente monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI O ALTRI DISPOSITIVI:

Procedura diintubazione di TETO con Air-Q°3/3G- L'Air-Q°3/3G pud essere utilizzato come strumento semplice e affidabile

per I'intubazione della trachea con TETO. I TETO standard (dimensioni 9,0 mm - 3,0 mm) possono essere fatti passare facilmente

attraverso 'Air-Q°3/3G e nella trachea. Non utilizzare un TETO con cuffia con I'SGA Air-Q°3/3G di dimensioni 0,5, 0,0 e 1,0. Il tubo
delle vie aeree non & abbastanza grande per far passare il TETO eil palloncino pilota. L'Air-Q®3/3G puo essere rimosso facilmente
dopo I'intubazione con |'aiuto dello scambiatore Air-Q°.

Laseguente procedura di intub edaintendersi escl come guida. Molte tecniche possono essere utilizzate con




successo per I'intubazione tracheale utilizzando I'Air-Q®3/3G.
1
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8.

Seindicato, prima dellintubazione utilizzare un anestetico locale aerosolizzato o un miorilassante per rilassare la

muscolatura laringea e le corde vocali.

Pre-ossigenare il paziente.

Preparareil TETO did ioni adegua la cuffia. Con un lubrificante a base d" acqua,

lubrificare generosamente ilTETO e Iubnﬁcare la parte interna dell’Air-Q°3/3G facendo scorrere il TETO su e giti all'interno

deltubo delle vie aeree.

Eimportante sgonfiare completamente la cuffia del TETO per consentire al TETO di scorrere facilmente all‘interno

dell'Air-Q°3/3G

Scollegare I'SGA Air-Q®3/3G dal circuito delle vie aeree e rimuovere il connettore Air-Q®3/3G. Cio pud essere realizzato

stringendo il tubo di ventilazione tra I'indice e il pollice appena distalmente al connettore con una mano, quindi facendo

oscillare il connettore Air-Q°3/3G avanti e indietro mentre si tira il connettore verso 'esterno dal tubo di ventilazione
conlaltra mano.

Emoltoimportante lubrificare il TETO e Iinterno del tubo di ventilazione Air-Q°3/3G per garantire un facile passaggio

del TETO attraverso il tubo di ventilazione. Inserire il TETO sgonfio e lubrificato attraverso I'Air-Q®3/3G a una profondita

dicirca 6-20 cm, a seconda delle dimensioni dell’SGA. In questo modo la punta distale del TETO sara in corrispondenza o

appena prossimale all'apertura del tubo di ventilazione dell’Air-Q®3/3G all'interno della cavita della maschera.

I'sequenti suggerimenti per I'avanzamento del TETO sono da intendersi come una guida. Molte tecniche possono essere

utilizzate con successo per far avanzare ulteriormente il TETO nella trachea. ATTENZIONE: Verificare sempre che la

ventilazione e l'ossigenazione siano adeguate dopo il posizionamento del TETO.

a. Tecnicaa fibre ottiche: utilizzando un endoscopio a fibre ottiche, far passare I'endoscopio attraversoil TETO e la
trachea, sotto la visualizzazione diretta. Stabilizzare 'endoscopio a fibre ottiche e far passare I'endoscopio attraverso il
TETO e nella trachea, sotto la wsuallzzazmne diretta. Verificare la posizione del TETO con la visualizzazione diretta della
carena tracheale. Ri I pio a fibre ottiche. Agg unapiccola quantita diaria alla cuffia TETO, quin-
disostituire il connettore TETO, se necessario. Verificare che la ventilazione sia adeguata. (Se durante la visualizzazione
si nota un'intrusione epiglottica o un ripiegamento verso il basso, i solito non & necessario rimuovere completamente
I'Air-Q®3/3G). Eseguire un sollevamento mandibolare esterno per elevare I'epiglottide e passare I'endoscopio sotto
I'epiglottide e nella trachea sequito dal TETO
b.  Tecnica conintroduttore/dilatatore bougie:

i.  Conunlubrificante a base d'acqua, lubrificare il dilatatore bougie o I'introduttore con punta a coude di
dimensioni adeguate.

. Faravanzare'introduttore o/l dilatatore bougie con punta a coude rivolta verso I'alto (anteriore)
attraverso il TETO all'interno delI’Air-Q°3/3G, quindi passare I'ingresso laringeo fino alla trachea.
Posizionando delicatamente le dita della mano sinistra sull'area cricoidea della gola del paziente,

il dilatatore bougie pud essere generalmente percepito come una sensazione di raschiamento o
sfregamento mentre passa attraverso I'anello cricoideo. Se posizionato correttamente, un introduttore
dotato di luce produrra anche un'illuminazione gialla/rossa sulla zona cricoidea.

. Non forzare l dilatatore bougie/introduttore nella trachea. Una volta che il dilatatore bougie/introduttore
passa nella trachea, usarlo come guida per far avanzare il TETO attraverso I'ingresso laringeo e nella
trachea.

iv. Aggiungere una piccola quantita d'aria alla cuffia TETO, sostituire il connettore TETO e verificare che la
ventilazione siaadeguata. NOTA: Se il TETO non riesce ad avanzare soprail dilatatore bougie/introduttore
nella trachea, & solitamente utile ruotare il TETO in senso antiorario mentre si passa il TETO. In caso di
insuccesso, riprovare con un TETO di dimensioni inferiori.

Sgonfiare la cuffia Air-Q®3/3G se viene lasciata in posizione dopo I'intubazione endotracheale.

ISTRUZIONI PER L'USO: RIMOZIONE DELLO SCAMBIATORE AIR-Q3°:

Scambiatore Air-Q°3/3G da TETO: Immobilizzando ed esercitando una forza stabilizzante verso l'interno del TETO, o
scambiatore Air-Q® permette di rimuovere rapidamente I'Air-Q®3/3G senza staccare il TETO prec

daI paziente.
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12. Smaltire il dispositivo Air-Q°3/3G.

ISTRUZIONI PER L'USO: DRENAGGIO GASTRICO MEDIANTE AIR-Q°3/3G:

| canali gastrici situati sul lato del tubo di ventilazione facilitano la canalizzazione dei fluidi e dei gas che fuoriescono dallo

stomaco.

1. Perfadilitare il drenaggio gastrico, lubrificare il sondino gastrico e farlo passare lentamente attraverso il canale gastrico
fino allo stomaco. Questo puo essere fatto durante la procedura di anestesia.

2. Unavolta cheil sondino gastrico ha raggiunto lo stomaco, si pud procedere all‘aspirazione. Fare riferimento alla tabella,
che fornisce informazioni sulla dimensione massima del tubo gastrico che puo essere utilizzato con ciascuna misura
dell’SGA Air-Q®3/3G.

3. Consultarelapolitica e le procedure della struttura per il drenaggio/Iaspirazione gastrica.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire in sicurezza I'SGA in conformita alle normative locali, statali o nazionali.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI: Informare I'utilizzatore e/o il paziente che qualsiasi incidente grave verificatosi i relazione

al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita competente dello Stato membro in cuil'utilizzatore e/o il

paziente risiedono.

ISTRUZIONI/CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere lontano dalla luce solare diretta e dalla pioggia. Conservare in un

ambiente fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

DISPOSITIVO PER VIE AEREE SOVRAGLOTTICHE AIR-Q°3/3G CON CONNETTORE DA 15 MM

PESO VOLUME

ARTICOLO DZEISOCNREI- MISURA| CORPOREO TETO | APERTURA | LUNGEZZA | CANNULAOG | MASSIMO DI

MASSIMO | BOCCA | DELTUBO | MASSIMA | GONFIAGGIO
DELLA CUFFIA

Selezionare lo scambiatore Air-Q® della misura appropriata.

Stringere la parte prossimale del TETO tra I'indice e il pollice e rimuovere il connettore TETO dal tubo endotracheale.
Inserire I'estremita affusolata dello scambiatore Air-Q® nell'estremita prossimale del TETO (I'asse lungo deve essere in
posizione ore 12 - ore 6) finché I'adattatore non si adatta perfettamente al TETO.

Per le misure Air-Q®3/3G piti grandi (2,0 - 4,5), applicare una pressione decisa verso I'interno, ruotare I'adattatore dello
scambiatore in senso orario (in posizione ore 3 - ore 9) fino a quando |'adattatore non siinnesta saldamente nel TETO. Per
le misure pi piccole di Air-Q®3/3G (0,5 - 1,5) & sufficiente spingere saldamente lo scambiatore nel TETO.

Sgonfiare la cuffia Air-Q®3/3G e il palloncino pilota.

Sgonfiare e lubrificare il pallone pilota sul tubo endotracheale per estrarre il dispositivo Air-Q®3/3G.

Esercitare una forza di stabilizzazione verso l'interno dello scambiatore e ritirare lentamente I'SGA verso 'esterno dello
scambiatore.

Per dimensioni maggiori (2,0 -4,5) passare lo scambiatore da parte a parte. Per le misure pi piccole (0- 1,5) rimuovere lo
cambi dall'estremita prossimale dellAir-Q®3/3G o il TETO all'imboccatura.

Riposizionare il tubo alla profondita corretta e fissare il TETO in posizione.

. Riposizionare il connettore TETO all‘interno del tubo endotracheale. Gonfiare la cuffia di TETO e collegarla al dispositivo

direspirazione appropriato.

. Verificare che la ventilazione sia adequata.

Air-Q°3 0 <2kg 3.0mm Smm 6,43cm — 4ml
Air-Q°3 05 2-4kg 4,0mm 8mm 769 cm — 7ml
Air-Q°3 1 4-Tkg 4,5mm T mm 8,88cm — 10m|
Air-Q°3 15 14mm 10.5cm — 14 m|
Air-Q°3 2 17 mm 11,62cm — 20ml
Air-Q°3 3 20mm 13,08cm — 30ml
Air-Q°3 4 23 mm 15cm — 40m
Air-Q°3 5 25mm 6,5 cm — 50ml
Air-Q°3G6 | 0 5mm 67 cm 5Fr 4ml
Air-Q°3G | 05 8mm 81cm 6Fr Tml
Air-0°3G 1 11 mm 16cm 8Fr 10ml
Air-Q°3G | 1,5 14mm 10,98 cm 8Fr 14m
Air-0°3G 2 17 mm 11,52cm 10Fr 20m
Ar-Q°3G | 3 20mm 14,36 cm 14Fr 30m
Air-Q°3G | 4 23mm 15,37 cm 16 Fr 40m
Air-0°3G 5 25mm 1775cm 18Fr 50m
SCAMBIATORE AIR-Q3° MONOUSO
DIMENSIONI DELLO MISURA TETO

ARICOLO STILETTO AIR-Q°3/3G MASSIMO

10-1006 45mm | <17kg | 10 |

10-1005 60mm | 17-60kg__ | 10 |

10-1004 90mm | >60kg | 10 J

Sy
g

Lunghezza del tubo

Volume massimo di gonfiaggio della cuffia

Peso corporeo ideale (PCl)

m Air-Q®3/3G Supraglottischer Atemweg

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: Der Air-Q°3/3G st ein supraglottischer Atemweg (SGA), der aus einem gebogenen
Patiententubus mit anatomisch geformter Manschette am distalen Ende besteht, derin den Hypopharynx eingefiihrt
wird. Die Inflationsleitung mit dem Kontrollventil und dem Pilotballon dient zum Inflatieren der Manschette. Der
Air-Q®3G verfiigt iiber Magenkanéle an der Seite des Tubus. Das Produkt st steril verpackt und zum Einmalgebrauch
bestimmt. Die Air-Q®3/3G SGAs sind in 8 GrdRen, GrdBe 0 bis GroRe 5, erhaltlich.

IWECKBESTIMMUNG: Schaffung eines freien Atemwegs fiir die Gasabgabe.

INDIKATIONEN: Der Air-Q®3/3G SGA ist als primarer Atemweg bei Anwendungen indiziert, bei denen kein
Endotrachealtubus erforderlich ist. Er eignet sich auch als Hilfsmittel bei der Intubation in schwierigen
Atemwegssnuanonen wenn ein oraler Endotrachealtubus (OETT) gewiinscht wird. Das Produkt wird in der

und imation verwendet, um die Durchgangigkeit der Atemwege fiir die Abgabe
und den Austausch von Gasen zu erleichtern und zu sichern.
UMGEBUNG: K auser, prahospital, Operati ntren.

MR-SICHERHEIT: Bedingt MR-sicher

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass der Air-Q°3/3G SGA mit manueller Manschetteninflation bedingt

MR-sicher ist. Diese Produkte konnen unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt

werden:

Nur statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla und 3 Tesla.

. i raumliches Gradi feld von 1800 Gauss/cm (18 T/m).

« DerAir-Q®3/3G SGA sollte so positioniert werden, dass er sich nicht im zu scannenden Bereich befindet,
um die Moglichkeit von Artefakten auf dem Bild zu reduzieren.

PATIENTENZIELGRUPPE: Séuglinge, Kinder, Erwachsene

ERWARTETE KLINISCHE NUTZEN:

Schaffung eines effektiven, sicheren und geschiitzten erweiterten At Halt die ob ffen, um

die Passage von Gasen zu ermdglichen. Risiko/Nutzen: Bei Verwendung bei einem Patienten, der eine Reammanon

bendtigt, oder bei einem Patienten mit schwierigem Atemweg muss das Risiko einer Regurgitation und Aspiration
gegen den potenziellen Nutzen der Schaffung eines Atemwegs abgewogen werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Bei Patienten mit hohem Risiko fiir Regurgitation und/oder Aspiration.

WARNHINWEISE:

1. Diesupraglottische Atemwegshilfe schiitzt den Patienten nicht vollstandig vor dem Risiko einer
Aspiration oder Regurgitation.

2. Nichtwiederverwenden oder bei mehr als einem Patienten verwenden. Eine Wiederverwendung des Produkts
kann zu mechanischen Fehlfunktionen und potenziell zu mikrobiologischer Kontamination fiihren.

3. UmFeuerund Verbrennungen zu vermeiden, verwenden Sie den SGA nicht in der Nahe von Lasern und
Elektrokautern.

4. DerManschettendruck sollte so niedrig wie mdglich gehalten werden, aber dennoch eine ausreichende
Abdichtung bieten und 60 cmH,0 nicht iiberschreiten. UbermaBiger Manschetten-Innendruck
kann zu Fehlpositionierung und Pharynx-Larynx-Trauma fiihren, einschlieBlich Halsschmerzen und
Nervenverletzungen.

5. Wenn Atemwegsprobleme auftreten oder die Beatmung unzureichend ist, den Air-Q®3/3G entfernen

und mit einer anderen Methode einen wirksamen Atemweg schaffen. Es sollten Reservemittel fiir die

Beatmung zur Verfiigung stehen.

Verwenden Sie keinen OETT mit Manschette mit Air-Q°3/3G SGA-GroBen 0,5, 0,0 und 1,0. Der

Atemwegstubus ist nicht gro genug, um den OETT und den Pilotballon zu passieren.

7. DasVorhandensein eines Magenkanals schlieBt die Mdglichkeit einer Aspiration nicht aus, wenn das
Produkt nicht korrekt lokalisiert und fixiertist. N

8. Nichtversuchen, bei Vorliegen einer bekannten oder vermuteten Osophaguserkrankung eine Magensonde
iiber den Magenkanal in den Magen einzufiihren.

9. Esbesteht ein potenzielles Risiko fiir Odeme oder Himatome, wenn Absaugung direkt am Ende des
Magenkanals angelegt wird oder wenn zu hoher Absaugdruck verwendet wird.

VORSI(HTSMASSNAHMEN
Das Air-Q°3/3G-Gerat vor der Verwendung einer Sichtpriifung unterziehen und die Funktionsfahigkeit
iiberpriifen. Defekte Produkte entsorgen.

2. UmeinTrauma der Atemwege zu vermeiden, beim Einfiihren oder Entfernen des SGA keine iiberméaBige
Kraft aufwenden.

3. Umeine mogliche Beschadigung des SGA oder der Manschette zu vermeiden, diirfen keine scharfen
Instrumente am oder in der Nahe des Air-Q°3/3G verwendet werden.

4. Der Air-Q°3/3G-Konnektor kann entfernt werden und der Atemweg kann getrennt werden. Treffen Sie
VorsichtsmaBnahmen, um das Risiko einer Trennung zu minimieren.

5. BeiVerwendung von Lachgas oder anderen medizinischen Gasen kann sich das Volumen und/oder der
Druck der Manschette dndern. Die Manschettendriicke wéhrend chirurgischer Eingriffe iberwachen.
NICHT ZU STARK INFLATIEREN.

6. Uberpriifen Sie die Position der Attmwege und die Durchgéngigkeit nach jeder Veranderung der Kopf-
oder Halsposition des Patienten erneut.

6.

7. Wahrend der Vorbereitung, Einfithrung und Entfernung des SGA sollten Handschuhe getragen werden.
8. DiePlatzierung und Beibehaltung eines Bisshlocks ist wahrend der Verwendung des Air-Q®3/3G optional.
9. Die Air-Q°3/3G Manschette deflatieren, wenn sie nach der endotrachealen Intubation an Ort und Stelle
verbleibt.

10. BeiPatienten mit hohem Aspirations- und/oder Regurgitationsrisiko sollte der Nutzen von Notfall-
gegendasp ielle Risiko ak gen werden.
MATERIALANGABE:

Dieses Produkt enthilt Cyclosiloxane D4, D5 und D6 in einer oder mehreren Komponenten iiber 0,1 Gew.-%.
Dieses Produkt enthalt die Substanz Dioctyltinbis (2-Ethylhexylthiolgycolat) (DOTE) in einer oder mehreren
Komponenten iiber 0,1 Gew.-%.

Dieses Produkt enthalt die Substanz Naphtha in einer oder mehveren Komponenten uber 0,1 Gew.-%.

RESTRISIKEN: Zu den zuvor Ideten unerwiinschten Ereigi mit gehdren:

Halssthmerzen Aspiration, Requrgitation, Erbrechen, Bron(hospasmus Wiirgen, Schlu(kauf Husten,
ibergehender Glottisverschluss, ruktion, Kehlkopfspasmus, Wiirgen, Atemanhalten,

Dlslukauon des Aryknorpels, Trauma und/oder Abschiirfung von Epiglottis, Kehlkopf, Pharynx, Uvula,

Hyoid und Tonsillen, Zungenzyanose, Lihmung von N. lingualis, Stimmband und N. hypoglossus,

Zungenmakroglossie, Schwellung der Ohrspeicheldriise, Mundtrockenheit, Dysphagie, Vollegefiihl,

Igeschwilr, Dysarthrie, Dysphonie, Heiserkeit, Stridor, Ulcus pharyngeus, Lungenddem,
hikopft Kopf- und Halsod kardischamie und -dysrhythmie.

ERFORDERLI(HEANWENDERQUALIFIKMIONEN Dieses Produkt darf nur von einem Arzt oder auf arztliche

Anordnung verkauft werden. Der Endanwender sullte in der korrekten Verwendung des Produkts ges(hult und

mitden in der Gebrauch isen und Vorsich

vertraut sein. Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt

oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

ANWEISUNGEN (VOR DER EINFUHRUNG):

Der Air-Q®3 kann in mehreren Umgebungen verwendet werden, einschlieBlich Krankenhausern, préklinischen

und chirurgischen Zentren. Die Bedi gen konnen je nach U Préferenz des Arztes

und Anatomie/Umstand des Patienten variieren. Der Anwender sollte zusétzlich zu den Empfehlungen in der

Gebrauchsanweisung fiir Air-Q°3 sein vorgesehenes Protokoll befolgen.

1. Wahlen Sie die richtige GroRe des Air-Q®3/3G basierend auf dem Gewicht des Patienten aus.

2. Verpackung priifen. Bei beschadigter Versiegelung oder beschadigter Verpackung das Produkt entsorgen.

3. Wahrend der Vorbereitung und Einfiihrung sollten Handschuhe getragen werden, um eine Kontamination
des SGA-Produkts zu minimieren.

4. Nehmen Sie den Air-Q®3/3G SGA aus der Verpackung und untersuchen Sie das Produkt auf Schéden. Das
Innere des Atemwegstubus auf Blockaden oder lose Partikel untersuchen. Vor Gebrauch bestétigen,
dass die GroBe des Air-Q®3/3G mit der GroRe des Konnektors iibereinstimmt. Sicherstellen, dass der

k ktor sicherim gstubus sitzt. Defekte Produkte entsorgen.

5. EineSpritze miteiner aBigen Luer-| itze zum Inflatieren und Deflatieren der Manschette
verwenden. Die Spitze der leeren Spritze in das Inflationsventil einfiihren. Den Kolben zuriickziehen, um die
Manschette zu deflatieren. Die deflatierte Manschette auf Knicke oder Falten untersuchen.

6. Die Manschette erneut inflatieren. Auf Undichtigkeiten priifen. Sicherstellen, dass die Manschette

symmetrisch und frei von Herniation ist.

Die Manschette vor der Einfiihrung deflatieren.

Die AuBenflache/Riickseite der Manschette einschlieBlich der Maskenhahlenrander mit einem Gleitmittel

auf Wasserbasis schmieren. Sicherstellen, dass das Schmiermittel die Atemwegsaffnung nicht blockiert.

Die Innenseite der Maske nicht schmieren.

9. Stellen Sie sicher, dass die Narkosetiefe ausreichend ist, bevor Sie den SGA einfiihren.

ANWEISUNGEN (EINFUHREN DES SGA):

Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko von Infektionen und Kontaminationen zu vermeiden.

1. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des SGA-Produkts Prothesen und Platten aus der 0

2. Den Mund des Patienten 6ffnen und die Zunge anheben. Durch Anheben der Zunge wird die Epiglottis von
der posterioren Rachenwand abgehoben, sodass der Air-Q®3/3G leicht in den Rachen vordringen kann.
Besonders empfehlenswert ist eine Anhebung des Unterkiefers. Ein Zungenspatel, der an der Zungenbasis
platziert wird, funktioniert fiir diesen Zweck ebenfalls gut.

3. Platzieren Sie den vorderen Teil der Air-Q®3/3G Maske in einem leichten Vorwartswinkel zwischen
Zungenbasis und Gaumensegel.

4. Legen Sie die Riickseite des linken Zeigefingers hinter die Maske und beugen Sie den Finger nach vorne,
um die Maske um die Ecke herum in den Rachen zu fiihren.

5. Schieben Sie den Air-Q®3/3G in Position im Pharynx vor, indem Sie vorsichtig nach innen und unten driicken und

dabei die Kriimmung der Air-Q°3/3G Maske und desAtemwegstuhusaIs Fithrung verwenden. Drehen Sie den

Air-Q°3/3G einfach nach vorne und innen. Eventuell ist eine minimale Manipulation erforderlich, um die Ecke in

den oberen Pharynx zu drehen. Bei der Platzierung des Air-Q®3/36 KEINE UBERMASSIGE KRAFT ANWENDEN.

Den SGA weiter vorschieben, bis ein fester Widerstand zu spiiren ist. Die korrekte Platzierung wird durch

diesen Widerstand gegen weiteres Vorschieben bestimmt.

7. Manche Anwender legen die Riickseite des linken Zeigefingers hinter die Maske und beugen den Finger
nach vorne, um die Maske um die Ecke herum in den Rachen zu filhren. Sobald die Maske die Kurve

o~

6

passiert hat, wird die linke Hand verwendet, um eine Unterkieferanhebung durchzufiihren, wahrend der Air-Q®3/3G
beim endgiiltigen Vorschieben in den Rachen mit der rechten Hand nach unten und nach innen gedriickt wird. Diese
Technik scheint leicht erlernbar zu sein und ist besonders erfolgreich. NICHT ZU TIEF EINFUHREN.

8. Fixieren Sie den Air-Q°3/3G in situ und inflatieren Sie die Manschette. DIE MANSCHETTE NICHT ZU STARK
INFLATIEREN. Der Manschettendruck sollte weniger als 60 cmH20 betragen. Der ideale Manschettendruck liegt
zwischen 20 und 30 cmH20.

9. Uberpriifen Sie den Air-Q®3/3G Konnektor, um sicherzustellen, dass er vollstandig im Atemwegstubus eingerastet
ist, und schlieBen Sie den Konnektor an das entsprechende Beatmungsgerat an.

10. Uberpriifen Sie den Patienten auf ausreichende Beatmung.

11. Platzieren Sie bei Bedarf einen Bissblock zwischen den Zahnen des Patienten. Den Bisshlock an Ort und Stelle
belassen, bis der Air-Q®3/3G entfernt wurde.

ANWEISUNGEN (ENTFERNUNG DES SGA):

Bevor versucht wird, das Produkt zu entfernen oder zu deflatieren, muss der Patient vollstandig ungestart bleiben, bis die

Schutzreflexe vollstandig zuriickgekehrt sind. Entfernen Sie das Produkt erst, wenn der Patient den Mund auf Anweisung

offnen kann. Achten Sie auf den Beginn des Schluckens.

1. Deflatieren Sie die Air-Q°3/3G Manschette vor der Entfernung.

2. DenSGA aus der Mundhdhle nehmen und entsorgen.

TIPPS ZUR FEHLERBEHEBUNG:

Unzureichender Abdichtungsdruck: Wenn der Abdichtungsdruck des Air-Q®3/3G fiir die Beatmung nicht ausreichend

ist, wird empfohlen, eine groBere GraRe als die fiir das empfohlene Gewicht zu verwenden. AuBerdem sollte der

Atemwegsspitzendruck der Beatmung 40 cmH20 nicht iberschreiten, selbst wenn der Abdichtungsdruck erreicht wird,

um ein mogliches Barotrauma und eine unwirksame Beatmung zu verhindern. Die Maske kann im Pharynx sitzen; auf

korrekte Platzierung priifen.

UberméBiger Luftverlust wahrend der Beatmung: Wenn wéhrend der Beatmung ein iiberméBiger Luftverlust

festgestellt wird, verwenden Sie eine oder alle der folgenden MaBnahmen: 1) Verwenden Sie einen groBeren SGA, 2)

Uberpriifen Sie den Pilotballon und vergewissern Sie sich, dass ausreichend Luft in der Maske ist, 3) Begrenzen Sie das

Tidalvolumen auf 5 ml/kg oder 4) Beatmen Sie manuell mit langsameren, sanften Atemziigen.

Mageninsufflation: Dies kann durch eine zu hoch im Pharynx sitzende Maske, eine zuriickgeklappte distale

Maskenspitze oder eine unzureichende Abdichtung verursacht werden.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG: Einwegprodukt, nur zum einmaligen Gebrauch.

GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT ZUBEHOR ODER ANDEREN PRODUKTEN:

Air-Q°3/3G OETT-Intubationsverfahren — Der Air-Q®3/3G kann als einfaches und zuverlassiges Instrument zur

Intubation der Trachea mit OETT verwendet werden. Standard-OETTs (GroRen 3,0 mm bis 9,0 mm) konnen leicht durch

den Air-Q°3/3G und in die Trachea eingefiihrt werden. Verwenden Sie keinen OETT mit Manschette mit Air-Q°3/3G

SGA-GroRen 0,5, 0,0 und 1,0. Der Atemwegstubus ist nicht gro genug, um den OETT und den Pilotballon zu passieren.

Der Air-Q°3/3G kann nach der Intubation mit Hilfe des Air-Q°-Wechslers leicht entfernt werden.

Das folgende Verfahren zur Intubation ist nur als Leitfaden gedacht. Viele Techniken kdnnen erfolgreich fiir die tracheale

Intubation mit dem Air-Q®3/3G eingesetzt werden.

1. Fallsindiziert, vor der Intubation entweder ein
verwenden, um die Kehlk kulatur und die

2. Den Patienten voroxygenieren.

3. DenOETT geeigneter GroRe vorbereiten, indem die Manschette vollsténdig deflatiert wird. Mit einem Gleitmittel
auf Wasserbasis den OETT groBziigig schmieren und den inneren Teil des Air-Q®3/3G-Produkts schmieren, indem der
OETTinnerhalb des Atemwegstubus nach oben und unten geschoben wird.

4. Esistwichtig, die OETT-Manschette vollstandig zu deflatieren, damit der OETT leicht innerhalb des Air-Q®3/3G
gleiten kann.

5. Trennen Sie den Air-Q°3/3G SGA vom Atemkreislauf und entfernen Sie den Air-Q®3/3G-Anschluss. Dazu den
Atemwegstubus mit einer Hand zwischen Zeigefinger und Daumen knapp distal zum Anschluss zusammendriicken
und anschlieBend den Air-Q®3/3G-Anschluss hin und her schwenken, wahrend der Anschluss mit der anderen Hand
vom Atemwegstubus weggezogen wird.

6. Esistsehrwichtig, den OETT und den inneren Air-Q°3/3G-Atemwegstubus zu schmieren, um eine einfache Einfiihrung
des OETT durch den Atemwegstubus zu gewahrleisten. Den deflatierten und geschmierten OETT je nach GroBe des SGA
durch den Air-Q°3/36 bis zu einer Tiefe von ca. 6 bis 20 cm einfiihren. Dadurch wird die distale Spitze des OETT an der
oder knapp proximal zur Offnung des Air-Q®3/3G Atemwegstubus in der Maskenhdhle platziert.

7. Diefolgenden Vorschldge zum Vorschieben des OETT dienen als Leitfaden. Viele Techniken kannen erfolgreich
eingesetzt werden, um den OETT weiter in die Trachea vorzuschieben. VORSICHT: Nach der Platzierung des OETT
stets auf ausreichende Beatmung und Oxygenierung priifen.

a. Faseroptiktechnik: Das Glasfaser-Endoskop unter direkter Visualisierung durch den OETT und in die Trachea
einfiihren. Das Glasfaser-Endoskop stabilisieren und den OETT durch den Kehlkopfeingang in die proximale Trachea
einfiihren. Dabei das Endoskop als Fiihrung verwenden. Die Position des OETT unter direkter Visualisierung der Carina
tracheae iiberpriifen. Das Glasfaser-Endoskop entfernen. Geben Sie eine kleine Menge Luft in die OETT-Manschette
und setzen Sie bei Bedarf den OETT-Konnektor zuriick. Auf ausreichende Beatmung priifen. (Falls wahrend der
Visualisierung ein Eindringen in die Epiglottis oder ein Herunterfalten zu sehenist, muss der Air-Q®3/3G in der Regel

tes Lokal oderein

bander zu entspannen.




nicht vollstandig entfernt werden.) Eine externe Unterkieferanhebung durchfiihren, um die Epiglottis anzuheben und

das Endoskop unter die Epiglottis und in die Trachea zu fiihren, gefolgt von der OETT

b.  Einfiihrhilfe/Bougie-Technik:

i.  Miteinem Gleitmittel auf Wasserbasis die Bougie oder Einfiihrhilfe mit gebogener Spitze der

geeigneten GroRe schmieren.

ii. Einfiihrhilfe oder Bougie mit gebogener Spitze mit der Spitze nach oben (anterior) durch den OETT
innerhalb des Air-Q®3/3G vorschieben, den Kehlkopfeingang passieren und in die Trachea einfiihren.
Indem die Finger der linken Hand vorsichtig iiber den Ringknorpel des Rachens des Patienten gehalten
werden, kann die Bougie normalerweise als Schrammen oder Reiben beim Durchgang durch den
Ringknorpel empfunden werden. Bei korrekter Positionierung erzeugt eine beleuchtete Einfiihrhilfe
auch eine hellgelbe/rote Beleuchtung iiber dem Ringknorpelbereich.

Die Bougie/Einfiihrhilfe nicht mit Gewalt in die Trachea einbringen. Sobald die Bougie/Einfiihrhilfe in

die Trachea geschoben wurde, den OETT unter deren Fiihrung durch den Kehlkopfeingang und in die

Trachea vorschieben.

iv. Einekleine Menge Luftin die OETT-Manschette geben, den OETT-Konnektor wieder anbringen und auf
ausreichende Beliiftung priifen. HINWEIS: Wenn der OETT nicht iiber die Bougie/Einfiihrhilfe in die Trachea
vorgeschoben werden kann, ist es in der Regel hilfreich, den OETT beim Passieren des OETT gegen den
Uhrzeigersinn zu drehen. Schidgt dies fehl, versuchen Sie es erneut mit einem kleineren OETT.

8. Die Air-Q°3/3G Manschette deflatieren, wenn sie nach der endotrachealen Intubation an Ort und Stelle verbleibt.

GEBRAUCHSANWEISUNG: ENTFERNEN DES AIR Q3° WECHSLERS:

Air-Q®3/3G Entfernung aus dem OETT: Durch Immobilisierung und Ausiibung einer nach innen gerichteten

Stabilisierungskraft auf den OETT ermdglicht der Air-Q® Wechsler die schnelle Entfernung des Air-Q®3/3G, ohne den zuvor

platzierten OETT vom Patienten zu [dsen.

1. Den Air-Q® Wechsler der geeigneten GroBe auswahlen.

2. Den proximalen Teil des OETT zwischen Zeigefinger und Daumen driicken und den OETT-Konnektor aus dem
Endotrachealtubus entfernen.

3. Daskonische Ende des Air-Q® Wechslers in das proximale Ende des OETT einfiihren (die lange Achse sollte sich in der
12-Uhr- bis 6-Uhr-Position befinden), bis der Adapter festim OETT sitzt.

4. BeigroBeren Air-Q®3/3G-GroBen (2,0—4,5) festen Druck nach innen ausiiben und den Wechsleradapter im
Uhrzeigersinn (in die 3-Uhr- bis 9-Uhr-Position) drehen, bis der Adapter festim OETT einrastet. Bei kleineren Air-
Q°3/3G GroBen (0,5-1,5) den Wechsler einfach fest in den OETT driicken.

5. DieAir-Q°3/3G Manschette und den Pilotballon deflatieren.

6. Den Pilotballon am Endotrachealtubus deflatieren und schmieren, um das Air-Q°3/3G-Produkt zuriickzuziehen.

7. Uben Sie eine nach innen gerichtete Stabilisierungskraft auf den Wechsler aus und ziehen Sie den SGA langsam iiber
den Wechsler heraus.

8. BeigroBeren GroBen (2,0-4,5) den Wechsler vollstandig passieren. Bei kleineren GroBen (0-1,5) den Wechsler vom
proximalen Ende des Air-Q®3/3G abnehmen und gleichzeitig den OETT am Mund stabilisieren.

9. Den Tubus auf die richtige Tiefe umpositionieren und den OETT fixieren.

10. Den OETT-Konnektor wieder im Endotrachealtubus anbringen. Die OETT-Manschette inflatieren und an einem
geeigneten Beatmungsgerat anbringen.

11. Aufausreichende Beatmung priifen.

12. Entsorgen Sie das Air-Q°3/3G Produkt.

GEBRAUCHSANWEISUNG: MAGENDRAINAGE DURCH AIR-Q°3/3G:

Die Magenkandle an der Seite des A gstubus erleichtern die Kanali

Fliissigkeiten und Gasen.

1. Umdie Magendrainage zu erleichtern, die Magensonde schmieren und langsam durch den Magenkanal in den Magen
einfiihren. Dies kann wahrend des Andsthesieverfahrens erfolgen.

2. Sobald die Magensonde den Magen erreicht hat, kann abgesaugt werden. Die Tabelle enthélt Informationen zur
maximalen MagensondengroRe, die mit jeder Air-Q®3/3G SGA-GroRe verwendet werden kann.

3. Beachten Sie die Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung zur Magendrainage/-absaugung.

g von aus dem Magen austretenden

SICHERE ENTSORGUNG: Das SGA-Produkt gemaB den drtlichen, staatlichen oder nationalen Vorschriften sicher entsorgen.

BERICHTERSTATTUNG VON VORKOMMNISSEN: Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, dass jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der zustéandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden sollte.
LAGERUNGSANWEISUNGEN/-BEDINGUNGEN: Vor direkter Sonneneinstrahlung und Regen schiitzen. Dunkel, kiihl und
trocken lagern.

LEISTUNGSMERKMALE:
AIR-Q°3/3G SUPRAGLOTTISCHER ATEMWEG MIT 15 MM-KONNEKTOR

IDEALES MAXIMALES
BESCHREI- | _ .. " MAXIMALER | MUNDGFF- | TUBUS- | MAXIMALE INFLATIONS-
RRTIRES GRBSSE [KOREERGE OETT NUNG LANGE | OD-TUBUS VOLUMEN DER
MANSCHETTE
30005 Air-Q°3 6,43 cm
30055 Air-Q°3 7,69 cm
30105 | Air-Q°3 1 8,88cm
30155 Air-Q°3 15 10,5cm
30205 Air-Q°3 2 11,62cm
30305 Air-Q°3 3 70mm 20mm [ 13,08cm — 30ml
30405 Air-Q°3 4 80mm 23mm 15cm — 40ml
30505 | Air-Q°3 5 9,0mm 25mm | 16,5m — 50ml
50005 | Air-Q°3G 0 3,0mm 5mm 6,67 cm SFr 4ml
50055 | Air-Q°3G 05 4,0mm 8mm 781cm 6Fr 7ml
50105 | Air-Q°3G 1 4,5mm Nmm | 916m 8Fr 10ml
50155 | Air-Q°3G 15 50mm 14mm_ | 10,98 cm 8Fr 14ml
50205 | Air-Q°3G 2 55mm 17mm | 11,52cm 10Fr 20ml
50305 | Air-Q°3G 3 7.0mm 20mm__ | 14,36cm 14Fr 30ml
50405 | Air-Q°3G 4 8,0mm 23mm__ | 1537cm 16 Fr 40ml
50505 | Air-Q°3G 5 9,0mm 25mm | 17,75cm 18Fr 50ml

EINWEG-AIR-Q°3 WECHSLER

AIR-Q°3/3G MAXIMALER
GROSSE OETT GEWICHT

| 00 | 0-15 | 4,5mm | <17kg | 10 |

| 0 | 23 [ 60mm | 17-60kg__| 10 |

| 1 | 4-5 [ 90mm T >60kg | 10 J

SYMBOL-GLOSSAR:
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nhektpokavTpiaon. mcxzvn(ouplvvu(am Bm\BléunAnpwonc Tpu[&n&znpocmmawm uBodoyiava g T
4. Hnieon p Tpémel \peitat 600 To Suvatov xapnho 3 OwG EMApKI) OTey 10, oV yia{pec A muy@oeLc.
K devBampémetva unzp[ﬂalvam 60cmH,0. Hon f Ti€on eviog poBakdpou propei va mpokahé (pahyé 6. mnpmmz avatov 0 E/\{Vfii yia dappoéc. Befaiwbeite 0 poBdhap 0 Kat wpig MPOECOXEC.
TonoBémon kat 9apuyyohapuyy £VwV TV TTOVO NG KAKWONG VELPWV. 7. ZeQOUOKWOTETOV uzpnea)\auonpw mm m z|oavmyr]
5. Edvmap paywyd 1 0 aepIopo & ¢, agaipéoTe To Air-Q°3/3G Kat eaopaNiote 8. Amdvete Ty e§wtepik emo mhevpd p KaBa¢ kaTic paBdoeic Twv NG pdoka, peAmaviko
) paywyo jie A pébodo. Oampémet va umapyouy ay 6¢ PEdPIKA vbauiic Baonc. ENéyére oritod 60 T0 dvoiya Mn Mmaivere PIKO TG PATKAG.
6. Mn {te OETT i e peyéBn SGA AIr-Q°3/3G 0,5, 0,0 kat 1, 0.0 owhAvagTou azpuvmvnu )beveival BeBatwBeite 1170 fdbo avaioBnoaiag eival mnpngnpwammv aauvmynmu SGA.
apketd ueva)\owla va 6|£)\9£| anotov OETT Kaito una)\ow obnyo. onunsz (EIZATQTHTOY SGA):
7. Hmapovoiayaotpik mv | ponone EdvTo YKo mpoidv Sev éxel foTe TIg 0dnyie yiava unoq)uvmmv Kivduvo hoipwéng Kuluo}\uvunc
Ko otepewdel owotd ot Béon tov. 1. Agaipéate oBoviooToiyieg kat aqalpovyieve ipoBéoeiq amd Tn oTopari KOGTTampwv and Ty eloaywy 1ov SGA.
8. Mnv fOETE va MEPATETE YaOTPIKO 0w (X! j1é0w TOU YaaTpiKoV kavahiod Tapousia yvwotr¢ iy 2. Ava|£1zrou1oua ™ yAwooa. T ) mcv)\(oaua( m emv)\wméuunomomoelo
1cmaBodoyiag (apuYYIKO Toiywjia Kat emTpémel Ty e0kohn SléNeuan Tov Air-Q3/3G evtog Tou pdpuyya. Zuviotdtatdlaitepan avipwon T kdTw
9. Yndpyel Buvmlkuc mvéuvocménunm(n mummpnm( v {q)OpMOUIEI avappognon amevbeiag oo dkpo Tou yaoTpIKOD yvabou. Hxprion y\waoonieatpou mou TomoBeteitar ot Bdon g yAdaoag eivat emiong anoTeAeopaTIkr yia Tov 0Komo auto.
Kkavahiou 1 ey 0B TIEOEI aVapPOPaN 3. TomoBeote o mpoabio Tupa TG pdokag Air-Q®3/3G peta&l g Baong e ydooag kat g pahakii umepaag ie ehappd khion
):YZTAZEIZ MPOZOXHL: TIpOCTaEuMpOC.
EmBewpriote omtikd kat eéyre T )\znuupvu(urnm Tou Tegvohoytkol mpaidvrog Air-Q°3/3G mpiv amd T xprion. Amoppiiyte 4. § 0 SeiiTn miow amo T pdoka, kay 70 ddkTuho mpog Ta epmpoc yiava kaBodnynoete m

TaENOTTWHATIKA TexvooyIKd MpoidvTa.

2. Tatvanopuyq paywyou, pnv epappolete 1) Sdvapn katd ) ywyn i Ty apaipeon
ToUSGA.

3. Tty anoguyi npokAnong mBaviig {npidg atov SGA 1 atov 0 un ite ayunpd epyareiandvo i
KovTa oTo Air-Q°3/36.

4. Oow&cuo(mwlir Q°3/3G eivat agaipovpievoc kat eivat Suvati 1 paywyol. AdBETE TIg TUMKEC

yava JoETeTY | I

5. Oovkn(n/Kmnmzun poBahdpou pmopei ™ xprion o&etdiov Tou alwrou i dNAwv agpiwv
1aTpIKAC Xpriong. {teTI méoeig p Kata diapkea PYIKGV EMeppa MHN
YNEPMAHPONETE.

6. ENéyére Savatn Béon kattn Batotntatou agpaywyod petd amé Oheg i ahhayég otn Béon e kepalic i Tou aukéva tou
uueevouc

pdoka vupm ano ymvm Kat uzou otov apuyya.
5. Mpowbriote 1o Air-Q°3/3G ot Béon Tou €vT6C Tou pdpuyya egappolovtag fma iieon mpog ta uﬂm Katmpog TaKatw,
TV Kay Tta TG pdokac Air-Q°3/3G kat I Y 0bny6. Amhnepiotpéyte 1o Air-
Q°3/3Gmpoc Ta epmpdg Katmpog Ta péoa. Evoéyetatva ivar anapannmc z)\uxm‘m( xﬂpmuu( yiava nepucm T ywvianpog Tov dve
(dpuyya. MHXPHZIMOMOIEITE YNEPBOAIKH AYNAMH katd t Sidpkeia tng tomoBétnong tov Air-Q°3/3G.

6. Yuveyiote v mpowBnan tou SGA péxptva atoBavBeite atabepr avtiotaon Katd T kivion mpog T sunpb(. Howotr tonoémon
kaBopiletatamo autry Ty avTiotaon 0TV Mepartépw mpowenan.

7. Opopévolyproteq bvTomiow epog 0 beikTn miow a6 0 jGoKa, KAUTTOVTacTo Saktulo TIpOG Ta€unpdc yia
vakaBoBnyrioovy T pdokayopw amd TN ywvia éoa oTov gdpuyya. MONG n pdokanepdoei T Tpogi, XpnoomoLEiTal 0T obvexeld
TOAPIOTEDO YEPIYIAVA KAVE QVOYwoT TNCKAT® YVdBou evid e To Geixépt epappdCeTarmieon mpoq Ta KATw KaIpoG Ta péoa 010
Air-Q°3/3G katd tn Sidpketa T TeNkric poa ya. Autin 10 a eivat e0koAn 0TIV eKpABnon kat eivat
1biaitepa emruynpévn. MHNTO FISATATETE YHEPBOAIKA BAOIA

7. Oanpémevagopdtey 1 81GpKela g me aouvuync Kat mcanpmpzon( TV SGA. 8. AogahioteToAir-Q3/3G ot Szon TovKal n)\npmmz Tov agpofdapio. MHN MAHPQNETE YNEPBOAIKA TON AEPOGANAMO. H nieon
8. Katdnyprion tov Alv Q°3/36,n 1 Equl"pOulpETlK{( Tou agpoBahdyou Banpénetva eiva pikpdtepn and 60 cmH20. Hidaviki) nieon Tou agpoBaldpov eivar petagd 20 kat 30 cmH20.
9. ZeQOUOKWOTETOV uspoea)\auo TouAir-Q°3/3G edv sxsl il \ Béon Tou peta ) i 9. E)\zv&e oV 0UVEaHO rou A|r Q°3/3Gylava BE[SGI(DGEH{ Ot éye epmhakei mApw éoa oTov owAAVa Tov agpaywyol Kat ouvdéote
10.  ZeaoBeveic p uynAo kivduvo elopdenang f/kat pOpNNG, T0 0QENOC TG uvaym(znslvavwc | GUOKET].

0 Bampénetva otabpiCetat évaveitou mbavol Kivdovou. 10. E)\zvirswv uuexvn vlusnupKn UEPIONO.
runzmnomzuvmxov(nu) 1. Edveival 0 ¢a0ta S6vtia o fOTE TV 8 ¢a.01n Bon Tov
Avtoto VKO TpOiOV MepIéXel D4, D5 kat D6 ¢ éva i meplooOTEPQ EEAPTIHATA HE MEPIEKTIKATNTA AVE) péxptva agaipebeiTo Air- 0@3/36
000,1% Katd Bapoc. OAHTIEZ (AOAIPEZH Toy SGA):
Auto o Texvohoyiko mpoidv mepiéxet v ouaia SiokTukivn Sio€ikr (2- 0) (DOTE) o€ éva p u,m (paipéoeTe fva e OETETO YIKO TIpoi6v, iva onp (pr0ETE ToV aoBevij ev nuuun OxAn
€§apTjaTa e MepIEKTIKOTNTA dvew To 0,1% Katd Bdpoc. éxpIva enavé AR PG Tamp: d d. Mnv agaipeite o YIKO TpOioV TP 1 avoiéeito oTopa

Auto 10 Texvohoyikd mpaiidv mepiéxel Ty ovoia vagBa oe éva i MIOOGTEQ EEAPTIHATA iE MEPIEKTIKOTIY 000, 1% katd
Bdpoc.

YHOAEIIIOMENGIKINAYNOI : T 0 upavtamové (ept 'umnupz)\eovu{a{pavwvouc)\upuvymnc
doKaC iovéAaupo, €10popnon, nakwdpounan, e, 6 gigtwon, Ao€oyka, By, TpoowpIvs

Kheloyo t¢ phuridag, anéepaén agpaywyov, hapuyy6 onaoyo, Ton yiapeto, KTOKPGTNON TG QVaTTVOriG, TapEkTTion

Tou katom evrohrq. ENéy&te v évapn e katdnoong.
1. Zeqouokaote Tov agpoBihapo tov Air-Q°3/3G mpw and Ty agaipean.
2. Agaipéote Tov SGA amd T oTopaTIKR KOIAGTITA Kal amoppiyTe Tov.
ZIYMBOYAEZ ANTIMETQNIZHZ IPOBAHMATAN:
i -—nvnmmn inongtou Air-Q°3/3G dev zlvulenupkncwu uspww auvwmm\nxpnﬂn

Yovdpou, \/katexdopd e emv)\wm&l(, ou )\upuvva Qdpuyy , TG 0TAQUAYG,
ooToDKa LY apuydahev, Kuavwon e y\wooag, mapduon y POV, VY xopBwv Katunoyha pov,
pakpoyhwaoia, oidnpa napwridikot abéva, {npoatopia, Suopayia, aioBnua minpotntac, otopatiko éhkog, duoapBpia,
Suoguvia, Bpayvada, ouptypd, papuyyiko ENKog, mvevpoviko oidnjia, Aapuyyiko adTwpa, oinpa Kepahig kat avyéva, oxatpia
Tou puokapdiou kat Suopubjia.
ANAPAITHTA POZONTA XPHITH: HrioAnon auto tou texvohoytko mpaidviog mtpémetat jovo and latpo i katomy
evtoi¢ latpou. 0 Tehkd yprioTng Bampénetva eknatbeutei oTov opﬂmpmm xpnun(murexvu)\uvlmunpmovm( Katva yvopicel
I EVOEICEIC Xpriong, TIC TPOEIBOMOIROEIC KAITIG uuamuzlcwpoﬂuxn(, omu( uvaq)spuvrm oTIG 0dnyieC xpnun( H upounov&axn
vopoBeaia (twv H.I1.A.) neptopiCet v mnon autod tou TPOidvTog p6vo o€ enayyeApatia vyeiac i katomy
£VTONiC TOU.
OAHTIEE (MPIN ANO THN EIZATOrH):
To Air-Q®3 pmopeiva xpnotpomoinei o moamd mepiaMovta, é {wv,mp

HeyéBoucand auto nou auviotdtat e Bdon o Bapos. Emmhéov, akopn ka edv emevyBei  micon oteyavorioinang,

éyioTn nigon agplopol Tov agpaywyol dev a npénetva unepaiver 1a 40 cmH20yia Ty anotp Kapn
anoteAeopatikod agpiopob. H udoka mopei va eivat toroBetnyévn atov pdpuyya, eAéyéte ol muom wnoezmun

| kata Qv

Ypnotgonotote zrvra ulnu rT dhata akohovd: 1) Xpnmuanmnorz SGA usvuAusznu uzvseauc, 2) E)\zv&z 10 unahnvt uénvu Kat Bs[ﬂalweslu
oTiundpye1 apKeTo aépag o doka, 3) Meptopiote Tov avamvedpevo dyko ota S mI/Kg i 4) Aepiote jn autopata e mo apyég, eNagpéc
avanvogc.

Taotpik) zp(pwr]un Aum unnp{l vanpokakeiraiand uam(u TIou eivat tonoBeTnévn oA Ynhd 0Tov Papuyya, T MEPIPEPIKO AKPO TN
pdokag 0]

OAHTIEX KAGAPI):MOY/EIIANAXPHZIMOHOIHZHE Avu)\mmuo, piagxprong povo.

OAHTIES XPHEHE TE ZYNAYAZMO ME TAPEAKOMENA H AAAA TEXNOAOTIKA MIPOTONTA:

npvanot floTe €ite 6 1TIKO 0€ joper} 0 £itey PWTIKO Ylava
xu)\upmom 70 puikd 000 TN A TOU }\upuvva KAt TIC uVNTIKEG XOpEC.
2. [lpo-o€uyoveote Tov aoBev.
3. Tpogtoipdote tov OETT Katdh Jeyé ) PG VTAGA 605

Buunc, Nimdvete kahd tov OETT kat imdvete To EUmI{pIKO THAPATOU 'IE)(VO)\OVIKOU Tpoidvtoc Air-Q3/3G abpovag Tov OETT npO( 10}

TIAVW KO TPOG TA KATW, EVTOC TOV 0wV ToU agpaywyou.

4. EivaronpavTiko va epouokaaete mhipw Tov agpoBahapo tou OETT, wote 0 OETT va pmopei va oNioBaivel e0koa eviog Tou
Air-Q°3/36.

5. Amoouvdéote Tov SGA Air-Q°3/3G amd To KikAwpi

T0V 60VS€a}0 ToU Air- (]“3/36 Auté pmopei va emtevyBel

milnvmgpzw{vax{plmvm)\nva 0 umuﬁﬂkmkmmuav EWpa akpIPaG Jov,
KOUVGVTaq ot I 100 AIr-0°3/3G OG- TpaBwvTag TauToypova Tov oivOEH0 POG Ta £§w HaKpid and
Tov owhiva Tou agpaywyol e 1o AAo xépL.

6. Eivaimoho onpaviké va Mmavete tov OETT katt PIKO O] paywyou Air-Q°3/3G wote o {n evkohn
BiéNevon Tou OETT péow | paywyo. Eioaydyete Tov 3 Nimaopé OETTélausuoumuAlr 0@’3/3602
BaBog mepimou 6 - 20 cm, avaoya pe to péyeBog Tou SGA. Autd Ba TomoBerioel 0 akpo Tou OETT Y

o agpaywyol Air-Q3/3G péoa 0Ty KoINGTNTA TG PdoKag 1 oA eyyUc auTob.

7. Omapakdtw unoﬁi(i&l(vlu v mpow8nan tov OETT mpoopilovtat g 08nydg. MoANEG TexvIkéG pmopouv va xpnatpomotnBoiy e
zmwxla ylatny nepartépw mpocBnon tou OETT evtdg g tpaxeiag. MPOZOXH: Ndva va eNéyeTe yia enapkr agpiopd Kat o§uyovwon
uzw rr|v mnoﬂnnun Tou OETI

a. | DV VO éva 6 OV VWV, TIEpAoTe péow Tou OETT kat etoaydyeté
00TV Tpaygia 1l i 0 wavkaimepdote Tov OETT Stapéoou g Aapuyyikig
£10080U KA1 EVTOC TG EyYUC TpayEiac, XpnotpomolvTag To evdookomo wg 0dnyo. EAéyEre T Béon tou OETT pe dpeon aneikovion
¢ Tpayetakiic pomag. Apaipéote 1o evookomo omTiKaV wav. MpooBéate pikpr moodtnTa aépa otov aepoBahapo tou OETT
Kal, 0r 6uvéyela, emavatonoBeToTe Tov obveopio Tov OETT, edv eivar anapaitnyto. ENéyéte ev umdpyet emapkiig aptopiog. (Edv
Katd Ty ametkovion ra1expnon i mpog Ta K dimwon e emylwttidac, To Air-Q°3/3G ouviBuwg dev yperdletal
va agaipeBei eviehwg.) Exteléote e€wtepikiy uvbwwun TNCKATw yvdBou yia va avaonkwoeTe T emylwttia katmepdote 1o
£vB00KOMI0 KATW a6 TV emyNwTTida Kat evTog TG Tpayeiag kat, 0T ouvéela, Tov OETT.

b. Ts)(vtxn zluavwvzu/xnplou EIUGVO)VTI(

i Me) & Buonc,)\lnavmm A é i YYIiC e KupTo dKpo ywviac i etoaywyé

ii. i luVElUﬂV(dVSGI‘ITU Knpio e10aywyric je KupTd akpo ywviag paypévompog Tamdve
(npcuela) péow Tou OETT evtog Tou Air-Q®3/3G, nzpaalz m )\GPUWIKH &i0odo Kﬂl evwc meTpaelac. Tonobetaviag
s)\nq)pa Ta bdyTula Tov apiaTeoU Xepiol v amo Ty nzpmxn ToU KpIK0€IBoUG Tov Aol Tov acBevolc, To knpio
pnopel ouviiflugva VWEI oto we aiobnon anogeong i Tp\Br]( Kﬂﬂm(  iépxeatand Tov Kpikoedi Sak oo, Edv

| , évag puTi{6pievoc eloaywyéac Bamapdyet emiong éviovo Kitpivo/kOKKIVO QuTIONO Mavew and Ty

TEPIOKI] TOU KPIKOEISOUG.

iii.  Mnvaokeite dovapn oto knpio zmavmvn(/rov eloaywyéa péoa otny Tpayeia. MOhig To knpio eoaywyric/o eloaywyéag
81éNBet péoa oty Tpayeia, xpnmponmnmz Tov ¢ 08nyo yia v mpow8non tov OETT Slapiéoou Te Aapuyyikig
€10600U Kl VIO TNCTpaEia.

iv. HpoUQ{O\‘EpIKpn 0 a\apio Tou OETT, THoT: Seaplo Tov OETT KateNéyéte
VIa€napKi| agpiopo. ZHMEIQZH Edvo OETT dev unopzlvanpowenezlnavwanoroxnplosluuvwvn(/mv£luavmvzu
svrocrnupuxaluc, 1Bw¢ xpriopova P pégete Tov OETT apioepootpoga katd m Siéhevon tou OETT.

Edv auto anotoyel, okipdote Eavd pe OETT pukpotepou peyéBou.
8. Zeqovokwore Tov agpoBaapio Tou Air-Q°3/3G edv zle Tapayivel 0T O€on Tou petd v evbotpayetak Slaowhivwon.
OAHTIEZ XPHEHE: AOAIPEZHTOY EZATQTEA AIR Q3°;
Agaipeon Tov Air-Q°3/3G amd Tov OETT: KaIA0KGVTag 1 Sovapn mpog Ta péoa otov OETT, 0 e€aywyéag
Air-Q° emtpéner v Tayeia agaipeon Tou Air-0°3/3G ywpic va anopakpuvBei amé tov aoBev o in TomoBenpévog OETT.
1. Emhé€re o kataMnho péyeBog e€aywyéa Air-Q°.
2. MiéoteToeyyicTprpatov OETT petadh Tou Seikn kat Tov avtiyeipa kat agaipéote Tov advbeapio Tou OETT and Tov evbotpayetakd
owhiva.
3. Eloaydyete 10 Kwviko dkpo Tov {{uvwvéu Air-Q° 010 £yy¢ ékpo Tou OETT (o empikn agovag Bampénetva eivar o Bon 12n¢ - 6n¢

pohoyiakrig pac) péxy o0 OETT.
4. Ta Otepa ieyéon A Alr Q°3/36(2,0-4,5), épap umezpnmzunnpocmum MpmpswxsTovnpcuupuovzumvsEavaaa
6£€lau1po<pu (0t 601 3n¢-Incwp A pag) éwg 8tov o TovOETT.
Air-Q°3/3G (0,5-1,5), am\d wBnoTe e Suvayn Tov e€aywyéa OFTT.
5. ZeQouoKa hayio Tou Air-Q°3/36 Kat o pmakovi odnyo.
6. Zepouokd Km)nnavtruulmn)\mn dnyo 6 owhva yia va anoolpete o texvohoy 0v Air-Q°3/36.
7. A N PG Ta i i{a wyéa peTe apyd Tov SGA mpog Ta é€w, endvwanoTov efaywyéa.
8. Ta u{ya)\mipa uzvien (Z[] 45) TEPAOTE ToV €aywyéa ﬁmpnzpm( la ulemEpu Jeyédn (0-1,5), apaipéote Tov e§aywyéaand to

£yylg akpo Tou Air-Q°3/3G, otabeponotavrag mapakAnhatov OETT oo otopia.



9. Enavumnoﬂnnomov uw)\nva otoKatdMnho Baeatxulauq)u)mzrovOETTorn esan Tou. o . 7 . s o Este dispositivo contém a substancia dioctiltinabis (2-etilhexiltiolgicolato) (DOTE) em um ou mais componentes acima iii. Naoforce o bougie/introdutor para dentro da traqueia. Assim que o bougie/introdutor passar para a traqueia,
m 10. E T .wuku otou OETT eviogTov ey Tou OETT kat PT V|a resp"‘ato"a supraglo“(a A||'-Q®3/3G PT de0,1%p/p. PT utilize-o como guia para deslocar o OETT através da entrada laringea e para dentro da traqueia.
J0TE T0V 0 KaTdAN | \ DESCRICAO DO DISPOSITIVO: 0 Air-0°3/36 d e I6tica (SGA L b Este dispositivo contém a substéncia nafta em um ou mais componentes acima de 0,1% p/p. iv. Adicione uma pequenaquantidade de arao cuff do OETT, substitua o conector do OETT e verifique se existe
n EMVETEEHVU"“PXHE"UPKH(HEPWUGC < d ff ‘;’Q rata-se de uma wa_d dedistal, que é nserid ( h!“f y Alf‘“r:“ a“ 0 RISCOS RESIDUAIS: Os acontecimentos adversos anteriormente notificados com mascara nas vias respiratdrias da que 0 Air-Q°3/3G sejaremovido. ventilagao suficiente. NOTA: Se 0 OETT ndo se deslocar sobre o bougie/introdutor para dentro da traqueia, é
12. Anoppiyte o texvohoyiko mpoiov Air-Q-3/36. . (ur\;]qparau uentgi tulm(;me em ok;rr;gana_llomlga '!Ia_ exdlreml ade f:sla,ql;feglﬁr\l_senean_a l'p_“ aringe. A finfa de laringe incluem: garganta inflamada; aspiracao; regurgitagdo; vomitos; broncospasmo; engasgamento; solugos; tosse; INSTRUCOES (REMOCAO DA SGA): normalmente til rodar o OETT no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio enquanto faz passar o OFTT. Se
OAHIIEZ XPHIHZ: TAZTPIKH NAPOXETEYZH MEZOTOY AIR-Q°3/3G: . ) ) ‘en( I!mznlo comyval ;’“ a Ie(;eter;)gacoed_a a0-pi mueugl IIZ: Zp*}“ Insu aﬂ?f“ 0AIQ°3 '"(_Il_" ‘a[‘a'sgzﬂ”m, A encerramento glotico transitdrio; obstrugdo das vias respiratdrias; espasmolaringeo; arranco de vémito; retencdo da Antes de tentar remover ou esva2|arod|sp05|t|vo fundamental de|xarc doente completamente imével até que os reflexos de isto falhar, tente novamente com um tamanho menor de OETT.
Tayaotpikd kaviNariou Bpi 1 paywy | 1UYPOV Kt agpiwv oy SOGG iza o;nagarte aZera o tubo. |sp05|tn/oe:m ala (})1 e ormaestin parauma nica utlizago e € descartavel. As respiragdo; luxagdo da aritenoide; traumatismo e/ou abrasdo da epiglote, dalaringe, da faringe, da Gvula, da hioide e protecdo tenham Naoretire o disp queo doente consiga abrira boca mediante comando. 8. Esvazieocuffdo Air-Q°3/3G se for deixado no local apds a intubagdo endotraqueal.
;Eépxﬁ‘c’l‘;; anoto ml-'“)i(:lwumpw“ ) N— T —— FII:\AAII.rII;]AIB)/ESP;sit\i;?slllilp?’?g;xl)svzronnz:m:nwgs o taman °0a,°ta"',"j"p:r5aa ) ciodegis das amigdalas; cianose da lingua; paralisia do nervo lingual, das cordas vocais e do nervo hipoglosso; macroglossiada Verifique sea degluticao foi |n|(|ada, INSTRUCOES DE UTILIZAGAO: REMOGAO DO PERMUTADOR AIR-Q°3:
oy o lingua; inchago da glandula pardtida; boca seca; disfagia; sensacao de enfartamento; tilcera bucal; disartria; disfonia; 1. Antesdaremocao, esvazie o cuff do Air-Q®3/3G. Remog&o do OETT Air-Q®3/3G: ao imobilizar e exercer uma forca estabilizadora interna no OETT, o permutador Air-Q® permite a
5 mﬂ)\lovsvw(wv oTopayiov. Auto unopzlvavlvzlkumrn &apmumcﬁluélmamg avaioBnoiac. INDICAGOES: A SGA Air-Q°3/3G esta indicada comoumavia respiratdria pnmana em apll(a;nesque nao exijam umtubo rouquidioy estridor; lcera faringea; edema pulmonar; hematoma laringeo; edema da cabeca e pescoco; isquemia do 2. Removaa SGAfia cavidade oral e elimine-a. remogaorapida do Air-Q°3/36 sem desalojar do doente 0 OETT previamente colocado.
. (OVWTPIKOW"JMVuh 10 0Tojudy, mopeivaripa ‘\VG‘PESTEOTOV YéIVﬂKﬂ 30110\0( endotraqueal. Também é adequada como auxiliar de intubagao em situacdes de vias respiratrias dificultadas nas quais se miocardio e disritmia RECOMENDACOES PARA A RESOLUCAO DE PROBLEMAS: 1. Selecione o tamanhoadequado do permutador Air-°.
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SGAAIQ°3/36, OXETIKA HETOHEYIOTo epesocyaoTp roumopeva HEKAUEeyedoe ﬁgﬁﬁ;znﬂz rar et é?gllv);igs o iratériasuI:‘r?ad: d"r?];T:é?zzz‘g(’]';:lggaz;": reanimagao, de modoa QUALIFICAOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR: Este dispositivo esta restrito avenda por um médicoou Press3o de vedagaoinsuficiente: Seapressaodevedagaudc Alr 0°3/3G nao for suficiente paraa ventilagao, aconselha-se 2. Aperteaporgao proximal do OETT entre o dedo indicador e o polegare retie o conector do OETT do tubo endotraqueal.

AvaTpé€Te oTny MONTIK Kar I BaBIKaoiec Tov 5p0TOc ac 000V apopd TN YaaTpIKi mapoyé 9 < P P < gases. mediante prescricio médica. 0 utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagdo correta do dispositivo e estar utilizagao de um tamanho superior aorec dado por peso. Além disso, mesmo que a pressio deveda§30 sejaalcangada, a 3. Insiraa idade conicado dor Air-Q° de proximal do OETT (0 eixo longo deve estar na posicao

3.
AZOAAHL ANOPPIWH: Anoppiite Tov SGA pe ﬂﬂq)ﬂ)\ﬂﬂ oUpguva pﬂou(mmknnr
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AMBIENTE: Hospitais, centros pré-hospitalares, centros cirdrgicos.
SEGURANCA EM RM: Condicional para RM

familiarizado com asindicagdes de utilizacao, adverténcias e precaugdes indicadas nas instrucdes de utilizaao. A

pressao maxima de ventilagao das vias respiratdrias nao deve exceder40 cmHZO deformaa evitar possiveis barotraumas e uma

12:00-6:00) até que o adaptador fique bem encaixado no OETT.

ANAOQOPA NEPIZTATIKON: Ew]ugpmgmm, 0T f/kat o aoBeviy o 0 el Py PR - ne: . ) L leifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um profissional de satide licenciado ou mediante a respetiva ventilagio ineficaz. A mascara pode ficar assente na faringe; verifique se esta corretamente colocada. 4. Paratamanhos maiores do Air-Q®3/3G (2,0-4,5), aplique pressao firmemente para dentro, rode o adaptador do permutador no
p {0¢ oyéon peTo YIKG poiby Bampénetva avagépetaLotov A ik oyfitou L?:;f)xsir:ﬁ/%gpodem serexaminadozen?ssteﬁy;i:\al:\g :J?TIGS?;T;:((;!r;&n;zngt:ﬁ!}?&({lﬁ)ﬁn;i(ggl;gllclonaIpara R Estes presaricdo. Fuga excessiva de ar durante a ventilagao: Se notar uma fuga excessiva dear durante a ventilagao, utilize uma ou todas as opgdes sentido dos ponteiros do reldgio (para a posigdo 3:00-9:00) até que o adaptador encaixe firmemente no OTT. Para tamanhos
Kptrtoue iéhauc oo ondio el oxproT . Campomagnético estitico de apenas 1.5-Tesla e 3-Tesla, ' ) INSTRUCOES (PRE-INSERCAO): seguintes: 1) Utilize uma SGA de tamanho superior; 2) Verifique o baldo-piloto e certifique-se de que existe ar suficiente na mascara; mais pequenos do Air-Q°3/3G (0,5-1,5), empurre op para dentrodo OETT.
OAHTIEZ/ZYNOHKEZ OYAAZHE: Ouhdooere JaKpid anod dpeco n)\lam q:m( Kat Bpoyn. uhdooete o€ okoTeW, Gpooepo kat PO magneti e apenas 1,5-Tesl ' 0Air-Q°3 pode ser utilizado em varios ambientes, incluindo hospitais, centrospre hospitalares e cirtirgicos. As 3) Limite o volume corrente a 5 ml/kg; ou 4) Ventile manualmente com respiracdes suaves mais lentas. 5. Esvazie o cuffe o baldo-piloto do Air-Q°3/3G.
- C tico de gradient I de 1800 Gauss/cm (18 T/m) ) g;0ud) pirag
&nponepiBahlov. amPpo magnetico de gradiente espacial Maximo de auss/em {18 1m). . . |nsrrugoesdefnm podem variar com base no ambiente em questdo, na preferéncia do médico e na Insuflacio gastrica: Isto pode ser causado devido ao facto de a méscara estar assente demasiado alto na faringe, pela ponta distal 6. Esvaziee lubrifique o balao-piloto no tub | para retirar o dispositivo Air-Q°3/3G.
« ASGAAir-Q°3/3G deve ser posicionada afastada da drea a ser examinada, de forma areduzir a possibilidade de " 9 P g€, pelap
XAPAKTHPIZTIKA EMIAQOZEQN: tehact P 2 p ircunstancias q Ivem o doente. 0 utilizador deve sequir o protocolo designado, para além de damscara estar dobrada para trés, ou por uma vedago inadequada. 7. Exercaumaforca i paradentro, noy dor, e retire aSGA para fora sobre o permutador.
YNEPTAQTTIAIKOZ AEPATQIOX AIR-Q°3/3G ME ZYNAEZMO 15 MM GRU;;)EAHI.(V%SS: II;nangli?ES Infantil, pedidtrico,adulto consultaras recomendacdes das instrugdes de utilizacao do Air-Q°3. INSTRUCOES DE LIMPEZA/REUTILIZACAO: Descartavel, apenas para uma tnica utilizagdo. 8. Para taminhos maiores, (2 0-4, S) fa;a passaro permutadorcompletg!nente Para tamanhos mais pequenos (0-1,5), retire o
IAANIKO | yeeomos | aian MHkos | METIETOE | MEFIETOE OrKOE BENEFiCI0S CLINICOS PREVISTOS: ; \Slele';wneOlarpaphowrgelvdq/\lr 0°3/36 comt baseno peso do doente. danifcad ) INSTRUCOES DE UTILIZAGAO EM COMBINACAO COM ACESSORIOS OU OUTROS DISPOSITIVOS: o b da b deprorinal Alrdo° fGenqua t : t d“ lizao OETT naboca.
ITOIXEIO | NEPITPAOH | METEOOX | ZOMATIKO IOAHNAZ| NAHPQIHE ida A i P . . Verifiquea €0 tiverq tiver danificada, ositivo. Procedimento de intubagao do OETT Air-Q°3/3G - 0 Air-Q°3/3G pode ser utilizado como uma ferramenta simples e fiével paraa . Reposicione o tubo na profundidade adequada e fixe 0 OETT na devida posicao. o o
BAROZ OFTT | FTOMATOR | EOAHNA 0 AEPOOAAAMOY IE;":bF;I?TCT‘e"l:'maap‘g?srae;gv::aggrgl:sa!: [;lgligg/elfe(:éyfi(elzuguzzg:)lflglllfa:ejlucﬁna\Tnl? in[natzlgﬁmm ;ﬁsglirnigg‘oaou 3. Devemserusadas luvas durante a preparagdo e ainsercao, de forma a minimizara cont: cdo do dispositivo intubacao da traqueia com os OETT. s OETT padrao (tamanhos 3,0 mm—9,0 mm) podem passar facilmente através do Air-Q°3/3G e 10. Voltea colocaro conector do OETT dentro do tubo endotraqueal. Insufle o cuff do OETT e fixe-o0 ao dispositivo de respiracao
30005 <2k 3,0mm Smm__| 643cm — 4ml num doente com vias respiratarias dificultadas, oisco de regurgitaco e aspiragio tem de ser ponderado em relagio ao desGh, ] I ; y - para dentro datraqueia. Nao utilize um OETT com cuff, com os tamanhos 0,5, 0,0 e 1,0 da SGA Air-Q°3/3G. O tubo da viarrespiratdria adequado. . )
= T 0 M vias respi 'tadas, 0TisCo de regurgitacao e aspiray P ; 4. Retirea SGA Air-Q°3/36 da embalagem e verifique se o dispositivo contém algum dano. Verifique se o interior 30 6 sufici d | 0l balio-piloto. 0 Air-0*3/3G pode ser facil idoaps 1. Verifique se aventilagéo é suficiente.
30055 r-Q°3 0,5 2-4kqg | 40mm 8mm 7,69 cm — 7ml potencial beneficio de estabelecer umavia respiratoria. ! 2Ie > S e nao é suficientemente grande para que nele passem o OETT e o baldo-piloto. 0 Air-Q®3/3G pode ser facilmente removido apds a q < S
30105 -0°3 1 4-7kg | 45mm MNmm_ | 8.88cm — 10ml CONTRAINDICACOES: Em doentes com altorisco de regurgitagao e/ou de aspiragio dotubo da via respiratdria apresenta algum blogueio ou particulas soltas. Confirme se o tamanho do Air-Q°3/36 intubagao com a ajuda do permutador Air-Q°. 12.Elimine o dispositivo Air-Q°3/3G.
30155 -0°3 15 7-17kg | 50mm [ 14mm | 105cm — 14ml ADVERTENCIAS: ’ corresponde ao tamanho do conector, antes de o utilizar. Certifique-se de que o conector da via respiratoria se 0 procedimento de intubagdo que se seque destina- xeapenasaservirdeorienta;éo. Muitas técnicas podem ser utilizadas com INSTRUGOES DE UTILIZACAO: DRENAGEM GASTRICA ATRAVES DO AIR-Q°3/3G:
30205 i-Q°3 2 17-30kg | 55mm 7mm | 11,62cm — 20ml 1. Odispositivo para via respiratéri I6ticando protege total doente dorisco de aspiracio ou de ajusta de forma sequra ao tubo davia respiratdria. Elimine os dispositivos que tenham defeito. ) sucesso para a intubagao traqueal utilizando o Air-Q°3/36. Os canais gastricos localizados na parte lateral do tubo da via respiratdria facilitam o encaminhamento de fluidos e gases que saem
30305 ir-0°3 3 30-60kg | 7.0mm 20mm | 13,08cm — 30ml ! requrgitat aop proteg Pira 5. Unl_lzeum'asennga comuma ponta cnica luer padréo paralnsuﬂareesva@larocufﬁ Insklraapontada seringa 1. Seindicado, antes daintubagdo utilize um anestésico local aerossolizado ouum relaxante muscular para relaxar amusculatura doestomago. ) i i
30405 Air-Q®3 4 60-80kg | 8,0mm 23mm 15¢m — 40ml 2 Négo rgutilgze 'nem utilze em mais do que um doente. Areutilizacio do di ode levar ao mau fun vaziana valvula de enchimento. Puxe 0 émbolo para tras, de forma a esvaziar o cuff. Verifique se o cuff esvaziado laringea e as cordas vocais. 1. Parafacilitaradrenagem géstrica, lubrifique o tubo géstrico e pa: lentamente através do canal gastrico para dentro do
30505 Air-Q°3 5 >80kg | 9.0mm 25mm 16,5¢cm — 50ml ) mecinicoed potencial(ontaminagégmi(robiolﬁgic'a g P contémrugas ou dobras. 3 i o B i 2. Pré-oxigene o doente. estomago. lsto podese_rfeito durante o procedimento anestésico. o
50005 ir-Q°3G 0 <2kg 3,0mm 5mm 6,67 cm. SFr 4ml 3. Paraevitarumincéndio e queimaduras néoutilizeaéGAna presenca de lasers ¢ equipamento de eltrocauterizaio 6. Vullea|nsuﬂaro”(u_ff,Venﬁqueseexmealgumafuga.Cerllﬁque-sedequeowﬂe simétrico e que ndo contém 3. Prepare 0 OETT de tamanho adequado esvaziando completamente o cuff. Utilizando um lubrificante  base de agua, lubrifique 2. Assimqueotubo gastrico tenha chegadoaoesmmago pode ser realizada a aspiracao. Consulte a tabela que fornece
50055 -0°3G 0,5 2-4kg | 40mm 8mm 781cm 6Fr 7ml . 5 P . " " - N . qualquer protusaoinvulgar. generosamente 0 OETT e lubrifique a parte interna do disp Air-Q®3/36, fazendo deslizar o OETT para cima e para baixo informagdes sobre o tamanho maximo do tubo gastrico que podeserutlllzado com cada tamanho da SGA Air-Q°3/3G.
50105 1-0°3G 1 4-Tkg | 45mm | Timm | 916cm 8Fr 10ml 4 Ap r?mducgﬁ%%veSﬂzrgaﬂ“damb? i quantopossivel, Se&" de#ar%e pruploruonarur_n_a vedagiosuficente,e 7. Esvazieo cuffantes dainsercao. dentro dotubo davia respiratoria. Consulteas diretrizes e os p dasuainstituicao relati ad 50 gastrica.
50155 -Q°3G 15 7-17kg | 50mm 14mm 10,98 cm 8Fr 14ml nant eveei_ce E'f m Il oma pr_esslao_ e&((esswa ";’ |_nl§ncr docul pode resultar no posicionamentoincorretoe 8. Lubrifique asuperficie externa/parte posterior do cuff, incluindo os sulcos da cavidade da mdscara, com um 4. Eimportanteq zie o cuffdo OFTT ¢ deformaa permitir que o OETT deslize facilmente no interior do ELIMINA(AO SEGURA: EllmlneodlsposmvoSGAdea(ordu com os requlamentos locais, estatais ou nacionais.
50205 -Q°3G 2 17-30kg | 55mm 17mm__| 11,52cm 10Fr 20ml 5 Em rauma |sm0ba;r|ngeo— aringeo, ind lt",". 0 gargan alrl_lan]a fa el eso;s_ne;vosas. Air-Q°3/3G e estabel lubrificante a base de dqua. Certifique-se de que o lubrificante ndo obstrui a abertura da via respiratoria. Nao Air-0°3/36. COMUNICAGAO DE INCIDENTES: Aviso ao utilizador e/ou doente de que qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relago
50305 ir-Q°3G 3 30-60kg | 7.0mm 20mm 14,36 cm 14Fr 30ml - St ocorrerem problemas nas vias respiratorias ou se a ventilagao forinsuficiente, remova o Air-U e estabeleca lubrifique o interior da méscara. 5. Desligue a SGA Air-Q®3/3G do circuito da via respiratria e remova o conector Air-Q®3/3G. Para tal, aperte o tubo davia o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
T 0° umavia respiratdria eficaz através de outro método. Devem estar prontamente disponiveis meios de reserva para 9 P ,ap . h
50405 !r-Qw3G 4 60-80kg | 8,0mm 23mm 1537.cm 16 Fr 40ml aventiagio, 9. (Certifique-se de que a profundidade da anestesia é adequada antes de inserir a SGA. respiratdria entre o dedo indicador e o polegar, numa posico imediatamente distal ao conector, com uma méo e, em seguida, estd estabelecido. B '
50505 ir-Q°3G 5 >80kg | 90mm 25mm__| 17.75cm 18Fr 50ml 6 NioutimouOET comcuff comostamanhos05, 00e 10da SGAAI-Q°36. 0 tubodavia respiratirianioé ISNSTRUC?ES(INSER(A? DA SGAd . . oscile o conectordo Air-Q°3/36 para  frente e para s enquanto puxa o conector para fora, afastando-o do tubo da via :NSTRU(OES/CONDI(OES DE ARMAZENAMENTO: Manter afastado da luz solar direta e da chuva. Armazenar num local escuro,
ANANQEIMOS EZATQTEAZ AIR-Q°3 " fid g (e o baliooni " iga as instrucoes para evitar orisco de infecao e contaminago. respiratéria com a outra mao. Tesc0 eseco.
suficientemente grande para que nele pas_semoQE_T_TJegbalau piloto. J 1. Removaas proteses e as placas amoviveis da cavidade oral antes de inserir o dispositivo de SGA. 6. Emuitoimportante lubrificar o OETT e o interior do tubo da via respiratéria Air-Q°3/3G para garantir que o OETT passe CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
7. Apresencade um canal gastrico ndo excluia deaspira ti : P P parag q P
- APpresen: g piraao v « 2. Abraabocado doentee levantealingua. Ergueralingua faz levantar a epiglote da parede faringea posterior faqlmenteatravesdotuboda via respiratéria. Insira 0 OETT esvaziado e lubrificado através do Air-Q®3/3G até uma VIARESPIRATORIA SUPRAGLOTICA AIR-Q°3/3G COM CONECTOR DE 15 MM
METEOOX METEOOX METIZTOX localizado e fixado no lugar. " o - A " P
R0 STEINEOY AIR-Q°3/3G OETT 8. Naotente introduzir um tubo gastrico no estomago através do canal gastrico, na presenga de patologia esofdgica ¢ permitea passagem ficldo Ai-0°3/3G para a fainge. E especiamente recomendado um levantamento 6cma 20 cm, dependendo dotamanho da SGA. Istoir colocar a ponta distal do OETT CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:
" conhecida oususpeita, ' Eﬂ?"dlblﬂaﬂ Umfa ESWI‘S'& Q'Ufadad"aAl_’ﬂSE@dﬂ |glguatarr;}bem§upcmna bem lllafa eslfﬁm, sadolie na abertura do tubo davia vespiratsria Air-Q°3/36, ou numa posicao imediatamente proximal  mesma, dentro da cavidade VOLUME
| 10-1006 | 00 | 0-15 | 4,5mm | <17kg | 10 | 9. Existeum risco potencial de edema ou hematoma se a aspiracdo for aplicada diretamente na extremidade do canal 3 ﬁqusaparte fmnta amiscaradoAir-Q°3/36 entre abase dalingua o palato mole, num angulo igeiramente da masc‘ava - - . . N - I " . e OETT | ABERTURA | COMPRIMENTO | TUBOOG | MAXIMO DE
| 10- 1005 | 0 | 2-3 | 6,0mm | 17-60kg | 10 | dstrico ouse forem utilizadas pressdes de aspiracio demasiado elevadas indinado paraafrente. o ) 3 X 7. Asseguintes sugestoes para a deslocacdo do OETT destinam-se a servir de orientacao. Muitas técnicas podem ser utilizadas ITEM | DESCRIGAO | TAMANHO | CORPORAL | *
[ 10-1004 | 1 | 15 I 9,0mm I > 60k I 10 | 9 P pira . 4. Coloquea parte posterior do dedo indicador esquerdo atras da mdscara, fletindo o dedo para afrente, de formaa com sucesso para deslocar ainda mais o OETT para dentro da traqueia. CUIDADO: Verifique sempre se aventilagio e a 0 | DABOCA DOTUBO MAXIMO | ENCHIMENTO
— PRE(AU;OES ajudara encaminhar amascara em torno do canto e para dentro da faringe. i 3053 i 6 3 IDEAL
Facaumainspego visual e verifique se o dispositivo Air-Q®3/3G funciona, antes de o utilizar. Elimine os dispositivos ) i ® i canoep i nge. = omgenaggos_aosuﬁqent/e;aposg_colocagaodoOETT. . - - . DO CUFF
que tenham defeito. 5. Facaavancaro Air-Q°3/36 paraa devida posicdo dentro da faringe, aplicando presso suavemente para dentro . Técnicadafibra otica: utilizando um endoscdpio de fibra otica, passe o endoscapio através do OETT e para dentro da 6,43 cm
DS e para baixo, servindo-se da curvatura da mascara do Air-Q°3/3G e do tubo davia respiratéria como orientagdo. traqueia, sobvisualizagao direta. Estabilize o endoscdpio de fibra otica e passe 0 OFTT através daentradalaringea para Q3 789
2. Paraevitar traumatismos nas vias respiratarias, no utilize forca excessiva ao nserir ou ao removera SGA. i 0° i iulacio mini s o o PR 9 s A
T 3. Parauitapotencas danos na G ouno uff nao il afiados no Air-0°3/36 ou domesmo. Bastarodar o Air-Q°3/3G para a frente e para dentro. Pode ser necesséria uma manipulaao minima para (gdaro dentro da traqueia proximal, utilizando 0 endoscopio como orientagao. Verifique a posicao do OETT com visualizacao direta Air-Q°3 8,88m
- i, Mixoc owhiva 4. 0conectordoAir-Q°/3G éamovivel e & possivel desligi-lodas vias respiratérias. Tome aspmaugofes convencionais canto paraa parte superior da faringe. NAO UTILIZE UMA FORCA EXCESSIVA durante a colocagdo do Air-Q°3/3G. da carena traqueal. Remova o endoscapio de fibra dtica. Adicione uma pequena quantidade de ar ao cuff do OETT e, em 30155 | Air-Q%3 14mm 10,5¢m — 14ml
= ) paraminimizar a possibilidade de desconexo 6. go?ﬂm{ea(;ieslocartaSGAat{esentlaunlma ’estTEEFléﬁXTaO movimento para  frente. A colocagdo correta é sequida, substitua o conector do OETT, se necessario. Verifique se a ventilaao é suficiente. (Se for observada umaintruséo 30205 17mm 11,62 cm — 20ml
H:“:), ¢ 6 " 4 5 " ilizacio de dxido i adi eterminada por esta resistencia a deslocagaoadicional. | ) ) . ou dobragem para baixo durante a visualizado, o Air-Q°3/3G I ndo precisa de ser removido). 30305 20mm 13,08cm — 30ml
Méporocyrocrhipuancacpobaldyon 5 mzlﬁg:;:/;su arfsr:;;gzgg;#gﬁgﬁ?;hi?(’e;?nz%r:;: ::‘rllfra gia(gsd e"?;(‘;(ilazﬁrri?gélhzxtsrlo;ggses meédics. 7. Alguns utilizadores colocam a parte posterior do dedo indicador esquerdo atrds da méscara, fletindo o dedo para Faga um levantamento mandibular externo para erguer  epiglote e passar o endoscdpio por baixo da mesma, e para dentro 30405 23mm 15cm — 40ml
[e) 6. Vol i pressoes do cult durante g \iag recpiratéri gw,‘ o teraca 50 da cabs d afrente para ajudar a encaminhar améscara em tomo do canto para dentro da faringe. Depois de a méscara ter da traqueia, seguido pelo OETT 30505 25mm 16,5cm — 50ml
X . - Vo “VZ" d(ara posic doef dra" = os todas as alteragoes na posi¢ao da cabega ou do efetuado a viragem com sucesso, amao esquerda é entdo utilizada para o levantamento mandibular enquanto b.  Técnicadointrodutor/bougie: 50005 | Air-Q°3G Smm 6,67 cm SFr 4ml
9 18avikd owpatikd Bpog (IBW) . Bestugo 0 n;nlelteren(;n ole etadas. SodaSCA. se exerce presso para baixo e para dentro, no Air-Q°3/36, com amao direita, durante a deslocagdo final para i.  Comumlubrificante abase de 4qua, lubrifique o introdutor ou bougie de ponta curvada, de tamanho 50055 [ Air-Q°36 8mm 781cm 6Fr 7ml
8. Ai‘émseg:?a v;sa#l‘:?esn Légageeuﬁﬁs?;ﬁg'c:Ezg;f;:;e?ﬁ:ig dzranté autiizaciodo Air-0°3/36 dentro da faringe. Esta técnica parece ser facil de aprender e é particularmente bem-sucedida. NAO INSIRA adequado. 50105 | Air-Q°3G 1 11 mm 916 cm 8Fr 10ml
9 EsvaziegcuffdoAir—Q”}?}Gsefordeixado nolocal apésapinmba;éoendotraquealg ) DEMASIADOFUNDO. ) ) ) iii. Desloque ointrodutor ou bougie de ponta curvada, com a ponta direcionada para cima (anterior), através 50155 | Air-Q°36 15 14mm 1098 cm 8Fr T4ml
10. Emdoentescom risco elevado de aspirago e/ou requrgitagio, os beneficios das necessidades de emergéncia das vias 8. FixeoAr-0°3/36 na devidaposigio  insufleo uff. NAOINSUFLE O CUFF DEMASIADO. A pressio docuffdevera doOETT dentrodo Air-0°3/36, pela entrada aringea e para dentro da traqueia. Ao colocar i il : 1 mnn 3 m 106 2ml
" respiratorias devem ser ponderados em relacio ao potencial fisco serinferior a 60 cm H20. A pressao ideal do cuffsitua-se entre 20 cm H20 € 30 cm H20. dedos damao esquerda sobrea rea cricoide da garganta do doente, o bougie pode ser normal entido 50305 | Air-Q°3G 3 30-60kq | 70mm | 20mm 14,36 cm 14k 30ml
pira 4 (200! - 9. Verifique o conector do Air-Q°3/3G para se certificar de que se encontra totalmente encaixado no tubo da via como uma sensagao de raspagem ou fricco a medida que passaatravés do anel cricoide. Se devid 50405 | Air-Q°36 4 60-80kg | 80mm | 23mm 15,37 cm 16Fr 40ml
DIVULGACAO DEMATERIALIAIS): i imade 1 respirataria e ligue o conector ao dispositivo e respiragao adequado. posicionado, umintrodutoriluminado também produziré umailuminagao amarela/vermelha brilhante sobre 50505 | Air-036 5 >80kg_|_90mm | _25mm T.I5cm 18Fr 50ml
Este dispositivo contém ciclosiloxanos D4, D5 e D6 em um ou mais componentes acima de 1% p/p. 10. Verifique e o doente tem ventilagio suficiente. & drea ricoiie.

11, Senecessario, coloque um bloco de oclusao entre os dentes do doente. Mantenha o bloco de ocluséo no lugar até



PERMUTADOR DESCARTAVEL AIR-Q°3

TAMANHO DO TAMANHO DO A
ESTILETE AIR-Q°3/3G QEITMAXINS
10-1006 00 0-15 45mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm > 60kg 10

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

S~

A Comprimento do tubo

[y

H:ﬂ:)’ Volume maximo de enchimento do cuff
o]

9 Peso corporal ideal (IBW)

s e o ®
Przyrzad nadgtosniowy Air-Q®3/3G
OPIS WYROBU: Air-Q°3/3G to przyrzad nadgtosniowy (SGA) skfadajacy sie z zakrzywionej rurki pacjenta z anatomicznie
uksztattowanym mankietem na koricu dystalnym, ktdra jest wprowadzana do czesci krtaniowej gardta. Linia do napetniania
zzaworem jednokierunkowym i balonikiem pilotowym stuzy do napefniania mankietu. Przyrzad Air-Q®3G zawiera kanaty
2otadkowe znajdujace sie z boku rurki. Wyréb jest pakowany w stanie sterylnym, do jednokrotnego uzytkuijednorazowy.
Przyrzady SGA Air-Q°3/3G 53 dostepne w 8 rozmiarach od rozmiaru 0 do rozmiaru 5.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Zapewnlenle dwznosu drog oddechowy(h w (elu dcstavczanla gazu.
WSKAZANIA: Przyrzad SGA Air-Q°3/3G jest wskazany do howaw iach, ktdre
nie wymagaja rurkidotchawiczej. Jest on réwniez odpowiedni do |ntubaq|wsytuacja(hZW|qzany(hzIvudnyml drogami
oddechowymi, gdywymaganajest ustna mrka dot(hawmza (OETT). Wyrdh jest stosowany w znieczuleniu wziewnymi
resuscytacji w cel 6g oddechowych w celu dostarczania i wymiany gazé
SRODOWISKO: Szpitale, pla(owkl przedszpltalne osrodki (hlrurg\(zne
BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU RM: bezpieczny w isk
Badania niekliniczne wykazaty, ze przyvzquGAAu °3/3Gzrecznym napetnianiem mankietu jest bezpiecznyw
Srodowisku rezonansu magnetycznego. Te wyroby mozna bezpiecznie skanowac w systemie rezonansu magnetycznego przy
zachowaniu nastepujacych warunkow:
«  Statyczne pole magnetyczne o indukgjiwytacznie 1,5Ti3T.
«  Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 1800 gausow/(m (18T/m).
« Przyrzad SGA Air-Q°3/3G powinien by¢ umieszczony z dala od aby zmniejszy¢ ryzyko wystapi
artefaktow na obrazie.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli
OCZEKIWnNEKORZVS(I KLINICZNE:

kutecznej, stabilneji bezpiecznej gi odd: howej Pomaga utrzymac droznos¢ gGrnych
drog oddechowych, umozliwiajac pr wga ow. Ryzyko/k W pr upacjenta wymagajacego
resuscytacjilub u pacjenta z trudnymidi dd ||uwy|||| nalezyrczwazyc. yko requrgitaciiaspiracji wzgledem
potencjalnych korzysci wynikajacych z ustanowwma droznych drog oddechowych.
PRZECIWWSKAZANIA: U pacjentow zwysokim ryzykiem requrgitacji i/lub aspiracji.
A OSTRZEZENIA:
1. Przyrzad nadgtosniowy nie chroni pacjenta w petni przed ryzykiem aspiragji lub requrgitaji.

magnetycznego

2. Nieuzywac ponownie ani nie stosowac u wigcej niz jednego pacjenta. Ponowne uzycie wyrobu moze prowadzic do
wadliwego dziatania mechanicznego i potencjalnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego.
3. Abyzapobiec pozarowiioparzeniom, nie nalezy uzywac przyrzadu SGA w obecnosci laserow i sprzetu do
elektrokauteryzadji.
4. Cisnienie w mankiecie powinno by¢ utrzymy jak poziomie, przy jednoczesnym
wystartzajq(ego uszczelnieniai nie powinno przekraczac 60 cmH;0. Nadmierne cisnienie wewntrz mankietu moze
enie i uraz gardtowo-krtaniowy, w tym bol gardta i uraz nerwow.

5. Jeshwynqplqproblemyzdmznoqumgcdde(howych\ubwemylaqajesinlendeW|edma,nalezyusunq(przyvzqd
Air-Q°3/3Gi ustanowic skuteczna droznos¢ drég oddechowychinng metoda. Nalezy zapewnictatwy dostep do
rezerwowych srodkow do wentylagji.

6. Zprzyrzadem SGA Air-Q°3/3G w rozmiarach 0,5, 0,01 1,0 nie nalezy uzywac rurki OETT zmankietem. Rurka do drég
oddechowych nie jest wystarczajaco duza, aby méc przeprowadzic rurke OETT i balonik pilotowy.

7. Obecnos¢ kanatu zotadkowego nie wyklucza mozliwosci aspiracji,jesli wyrdb nie jest prawidtowo umieszczony i
Zamocowany na miejscu.

8. Nienalezy pod ¢préb pr jia zgtebnika zotadlk do 7otadka przez kanat zotadkowy w obecnosci

jlub podej j choroby przetyku.

9. Ismlejepmenqalneryzykoubrzgkulubkrwmka jeslissanie jest stosowane bezposrednio na koricu kanatu lub
jesli stosowane jest zbyt wysokie cisnienie ssania.

PRZESTROGI:

1. Przed uzyciem wyrobu Air-Q°3/3G nalezy (g kowoi sprawdzicjego dziatanie. Uszkod: nyroby
nalezy wyrzucic.

2. Abyunikna¢urazu drég oddechowych, nie nalezy uzywac nadmiernej sity podczas wp ia lub ia przyrzadu
SGA.

3. Abyzapobiec potencjalnemu iuprzyrzadu SGA lub mankietu, nie nalezy uzywac ostrych narzedzi w odniesieniu

4,

SeeNe

0.

do przyrzadu Air-Q®3/3G ani w jego poblizu.

Iacze Air-Q°3/3G jest zdejmowane i mozliwe jest odfaczenie drég
ostroznosci, aby zminimalizowac ryzyko odfaczenia.

Objetos¢ mankietu /lub cinienie w mankiecie moga ulec zmianie w przypadku stosowania podtlenku azotu lub

innych gazéw medycznych. Podczas zabiegdw chirurgicznych nalezy monitorowac cisnienie w mankiecie. NIEWOLNO
NADMIERNIE NAPEENIAC.

Po kazdej zmianie potozenia glowy lub szyi pacjenta nalezy ponownie sprawdzi¢ pn&ozemel droznosc drag oddechowych.
Podczas przygotowywania, wprowadzaniai usuwania przyrzadu SGA nalezy nosié rekawiczki.

W przypadku uzywania przyrzadu Air-Q®3/3G umieszczenie i utrzymywanie blokady zgryzu jest opcjonalne.

Oprozni¢ mankiet Air-Q®3/3G, jesli pozostanie na miejscu po intubadji tchawiczej.

U pacjentow z wysokim ryzykiem aspiragjii/lub regurgitacji nalezy rozwazyc korzysci wynikajace z ustanowienia droznych
drég oddechowych wzgledem potencjalnego ryzyka.

howych. Nalezy podjac srodki

UJAWNIANIE MATERIALOW:

Ten wyrob zawiera cyklosiloksany, D4, D5 i D6, w co najmniej jednym elemencie w stezeniach powyzej 0,1% wag./wag.

Ten wyrob zawiera bis(2-etyloheksylotioglikolan) dioktylocyny (DOTE) w co najmniej jednym elemencie w stezeniach powyzej
0,1% wag./wag.

Ten wyrob zawiera nafte w co najmniej jednym elemencie w stezeniach powyzej 0,1% wag./wag.

RYZYKO RESZTKOWE: Wczesniej zgtaszane zdarzenia niepozadane zwiazane z uzyciem maski do drdg oddechowych w obrebie
krtani obejmuja: bdl gardta, aspiracje, requrgitacje, wymioty, skurcz oskrzeli, krztuszenie sig, czkawke, kaszel, przemijajace
zamkniecie gtosni, niedroznosc drog oddechowych, skurcz krtani, odruchy wymiotne, wstrzymanie oddechu, przemieszczenie
chrzastki nalewkowatej, urazi/lub otarcie nagtosni, krtani, gardta, jezyczka, kosci gnykoweji migdatkéw, sinice jezyka, porazenie
nerwujezykowego, fatd gtosowych i nerwu podjezykowego, makroglosje jezyka, obrzek slinianki przyusznej, suchos¢ w jamie
ustnej, dysfagie, uczucie pefnosci, owrzodzenie jamy ustnej, dyzartrie, dysfonig, chrypke, stridor, wrzod gardta, obrzek ptuc,
krwiak krtani, obrzek gowy i szyi, niedokrwienie migsnia sercowegoi zaburzenia rytmu serca.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Ten wyréb moze byc sprzedawany wyiq(zme przezlekarzalubnajego zlecenie.

Uzytk m|/l\ tateczny powinien pr: ejs¢ szkolenie doty cewla $ciweg

y y powinien zapoznacsie ze
i podanymi w instrukeji uzy

. Prawo federalne (USA) zezwala na

spvzedazteqo wyrcbu wytacznie przez uprawnionego lekarza lub na jego zlecenie.

INSTRUKCJE (PRZED WPROWADZENIEM):

Przyrzad Air-Q°3 moze by¢ uzywany w wielu Srodowiskach, w tym w szpitalach, placéwkach przedszpitalnych i osrodkach
chirurgicznych; instrukcja obstugi moze sie roznic w zaleznosci od srodowiska, preferencji lekarza i warunkdw anatomicznych/
okolicznosci pacjenta. Oprcz przestrzegania zalecen w instrukcji uzywania przyrzadu Air-Q®3 uzy ik powinien
wyznaczonego protokotu.

2
3.
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przodu.

4. Umiescictylng czes¢lewego palca wskazujacego za maska, zginajac palec do przodu, aby utatwic prowadzenie maski przez zakret
dogardta.

5. i przyr; duAHQ”W““ potozenia wewnatrz gardta, delikatnie naciskajac do wewnatrzi w dét, wykorzystujac jako

pomoc izne maski Air-Q°3/3Gi rurkido drdg howych. Wystarczy obrécic przyrzad Air-Q®3/3G do przodu i do wewnatrz.
Aby pokonac zakret do g6rmej czesci gardfa, moze by¢ konieczna minimalna manipulacja. NIE UZYWAC NADMIERNEJ SIEY podczas
umieszczania przyrzadu Air-Q°3/3G.

6. Kontynuowac wsuwanie przyrzadu SGA do momentu wyczucia statego oporu podczas ruchu do przodu. Ten opdr podczas dalszego
wsuwania Swiadczy o prawidtowym umieszczeniu.

7. Niektorzy uzytkownicy umieszczaja tylng czes¢ lewego palca wskazujacego za maska, zginajac palec do przodu, aby utatwic
prowadzenie maski przez zakret do gardfa. Po pokonaniu zakretu przez maske lewa reka nalezy podnies¢ zuchwe, jednoczesnie
prawa reka wywierajac nacisk w déti do wewnatrz na przyrzad Air-Q°3/3G podczas koricowego wsuwania do gardta. Ta technika
wydajesie fatwa do opanowaniaijest szczegdlnie skuteczna. NIE WOLNO WPROWADZAC ZBYT GLEBOKO.

8. Zamocowac przyrzad Air-Q°3/3G na miejscu i napefni¢ mankiet. NIEWOLNO NADMIERNIE NAPEENIAC MANKIETU. Ciénienie w
mankiecie powinno wynosic mniej niz 60 cmH,0. |dealne cisnienie w mankiecie wynosi 20-30 cmH,0.

9. Sprawdzic ztacze Air-Q°3/3G, aby upewnic sie, ze jest catkowicie zamocowane w rurce do drég oddechowych, a nastepnie podtaczy¢
hacze do odpowiedniego urzadzenia oddechowego.

10. Sprawdzic pacjenta pod katem odpowiedniej wentylacji.

11. Wrazie potrzeby umiescic blokade zgryzu miedzy zebami pacjenta. Blokade zgryzu nalezy utrzymywac na miejscu do momentu
usuniecia przyrzadu Air-Q°3/36.

INSTRUKCJE (USUWANIE PRZYRZADU SGA):

Przed probg usunigcia lub opréznienia wyrobu nalezy koniecznie pozostawic pacjenta w catkowitym spokoju, az do momentu petnego

przywrdcenia odruchow obronnych. Nie usuwac wyrobu, dopdki pacjent nie bedzie mogt otworzyc ust na polecenie. Nalezy zwraca¢

uwage nawystapienie odruchu potykania.

1. Przed usunieciem oprozni¢ mankiet Air-Q°3/36.

2. Usunacprzyrzad SGAzjamy ustnejiwyrzucic.

WSKAZOWKI DOTYCZACE ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW:

: Jesli cisnienie uszc du Air-°3/3G nie jest odpowiednie d lagji, zaleca
sie uzyc\e wigkszego rozmiaru niz rozmiar zalecany na podstawie masy ciafa. Ponadtn nawetpo osqgmgcm dnienia uszezelniajacego
szczytowe cisnienie w drogach oddechowych przy wentyladjinie p a¢ 40 cmH,0, aby zapobiec urazowi

ciSnieniowemu i nieskutecznej wentylacji. Maska moze by(osadzona waardle; nalezy sprawdzl( (zy]est prawidfowo umieszczona.
wyciek powietrza podc i: W przypadku wycieku powwema podczas wentylagji

nalezy wykonacjedng lub wszystkie z nastepujacych czynnosci: 1) Uzy¢ przyrzadu SGA o wiekszym rozmiarze, 2) Sprawdzic balonik

pilotowy i upewnic sie, ze w masce znajduje sie wystarczajaca ilosc powietrza, 3) Ograniczyc objetos¢ oddechowa do 5 ml/kg lub 4) Recznie

przeprowadzi¢ wentylacje przy wolniejszych, delikatnych oddechach.

Insuflacja zotadka: Moze to by¢ spowodowane osadzeniem maski zbyt wysoko w gardle, zawinieciem do tytu koricowki dystalnej maski

lub nieprawidtowym uszczelnieniem.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/ PONOWNEGO UZYCIA: Wyrdh y, wykacznie doj zytku.

INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU Z AKCESDRIAMI LUB INNYMI URZADZENIAMI

Pm(edura intubacji zuzyciem rurki OETT i przyrzadu Air-Q°3/3G — Przyrzad Air-Q®3/3G moze byc stosowany jako proste i

Wybracodpamedm rozmiar przyrzadu Air-Q°3/3Gna padstaww masy ciafa pacjenta.

Sprawdzic je. Jesli zamkniecie lub wyrdb nalezy wyrzucic.

Podczas przygotowywania i wprowadzania nalezy uzywac rekawiczek, aby zminimalizowac zanieczyszczenie przyrzadu
SGA.

Wyjac przyrzad SGA Air-Q°3/3G z opakowaniai skontrolowac go pod katem uszkodzen. Sprawdzié wetrze rurki do drég
oddechowych pod katem niedroznosci lub luznych czastek. Przed uzyciem upewnic sie, ze rozmiar przyrzadu Air-Q*3/3G
odpowiada rozmiarowi zfacza. Upewnicsie, ze zkcze rurki do drog oddechowych jest dobrze dop dorurkido drog
odde(howy(h Uszkodzunewymbynalezywyrzuc\c

zniania mankietu uzywac strzykawki stuzkoquun(owkqtypu\uer Wprowadzm
koricowke puslel kawki do zaworu do ia. 0dciagnac thok, aby oprozni¢ mankiet. S| p
mankiet pod katem zmarszczeri lub fatd.
Ponownie napetni¢ mankiet. Sprawdzic pod katem nieszczelnosci. Upewnic sie, ze mankiet jest symetryczny i wolny od
uwypuklen.
Przed wprowadzeniem oprozni¢ mankiet.
Nasmarowac powierzchnie zewnetrzng / tyt mankietu, w tym grzbiety jamy maski, srodkiem nawilzajacym na bazie wody.
Sprawdzic, czy $rodek nawilzajacy nie blokuje otworu w drogach oddechowych. Nie smarowac wnetrza maski.
Przed wprowadzeniem przyrzadu SGA nalezy upewnic ie, ze gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

INSTRUKCJE (WPROWADZANIE PRZYRZADU SGA):
Nalezy pnstgpawaczgudnle zinstrukcjami, aby uniknac ryzyka zakazeniai |zameczyszuenla

2.

3.

Przedwp iem przyrzadu SGA nalezy usunac protezy i iczne zjamy ustnej.
Otworzyc usta pacjenta i uniesc jezyk. Uniesienie jezyka unosi nagk)snlgzlylnej s(lany qardtai umozliwia fatwe przejscie
przyrzadu Air-Q®3/3G do gardta. Szczegélnie zaleca sie podniesienie zuchwy. W tym celu dobrze dziata rowniez fopatka do
Jezykaumieszczona u podstawy jezyka.

Umiescic przednia czes¢ maski Air-Q3/3G miedzy podstawa jezykaa

migkkim pod niewielkim katem d

narzedzie do intubacji tchawicy za pomoca rurki OETT. Standardowe rurki OETT (w rozmiarach 3,0-9,0 mm) mozna fatwo

przeprowadzic przez przyrzad Air-Q°3/3G do tchawicy. Z przyrzadem SGA Air-Q°3/3G w rozmiarach 0,5, 0,0i 1,0 nie nalezy uzywac rurki

OETTzmankietem. Rurka do drdg oddechowych nie jest wystarczajaco duza, aby méc przeprowadzic rurke OETT i balonik pilotowy. Po

intubadji przyrzad Air-Q°3/3G mozna tatwo usunac za pomoca narzedzia do wymiany Air-Q°.

Ponizsza procedura intubacji ma charakter wytacznie i yjny. Dointubadji tchawiczej

moznaz powodzeniem zastosowac wiele technik.

1. Jeslijest to wskazane, przed intubacja nalezy zastosowac miejscowy srodek znieczulajacy w aerozolu lub Srodek zwiotczajacy
migsnie w celu rozluznienia migsni krtani i fatd gtosowych.

2. Wykonacnatlenienie wstepne pacjenta.

3. Pvzygctowa(rurkgOETTwodpcwmdmm rozmiarze, (aOkOW|cleopmznlajq(manklet Uzywajac Srodka nawilzajacego na bazie
wody, obficie Crurke OETTi czescwyrobu Air-Q°3/3G, przesuwajac rurke OETT w gére i w dét
wewnatrz rurki do drdg oddechowych.

4. Watne jest catkowite oproznienie mankietu OETT, aby umozliwic fatwe przesuwanie sig rurki OETT w obrebie przyrzadu Air-Q°3/3G.

5. Odtaczy¢ przyrzad SGA Air-Q®3/3G od ukfadu oddechowego i usunac ztacze Air-Q°3/3G. Mozna to osiagnac, jedna reka Sciskajac rurke
dodrég oddechowych palcem wskazujacym i kciukiem tuz dystalnie do zfacza, a nastepnie druga reka kotyszac ztaczem Air-Q°3/3G
wprzodiw tytijednoczesnie nd(lqga]q(ziq(ze nazewnatrzwzgledem rurki do drég oddechowych.

6. Bardzowazne jest OETlengtrza kido drog oddechowych Air-Q°3/3G w celu zapewnienia fatwego przejscia
rurki OETT przez rurke do drég oddechowych. i¢ oprozniona i ke OETT przez przyrzad Air-Q°3/3G na
glebokos¢ okoto 6-20 cm, wzaleznosciod rozmiaru przyrzqduSGA Spowoduje to umieszczenie koricwki dystalnej rurki OETT w
miejscu lub tuz do otworu rurki d: ddechowych Air-Q°3/3G wewnatrz jamy maski.

7. Ponizsze sugestie dotyczace wprowadzania rurki OETT maja charakter informacyjny. Do dalszego wsuwania rurki OETT do tchawicy
moznaz powodzeniem zastosowac wiele technik. PRZESTROGA: Po umieszczeniu rurki OETT nalezy zawsze sprawdzic, czy
wentylacjainatlenienie s3 odpowiednie.

a.  Technika $wi Korzystajacz endoskopu Swi przep! i¢endoskop pvzezrurkgOETTdo
tchawicy pod bezposrednia kontrol wzrokowa. ili ¢endoskop Swi yiprzep i rurke OETT przez
wejscie do krtani do proksymalnej czesci tchawicy, uzywan(enduskopu]akn prowadnika. Spvawdzupohzenle rurkiOETT za
pomoca bezposredniej kontroli wzrokowej ostrogi tchawicy. Usunac endoskop Swiatfowodowy. Dodac niewielka ilos¢ powietrza

przyrzadu Air-Q°3/3G

domankietu OETT, a nastepnie w razie potrzeby wymienic ztacze OETT. Sprawdzic, czy wentylacja jest odpowiednia. (Jesli pod-
czas kontroli wzrokowej widoczne jest wtargniecie lub zapadniecie sie nagtosni, zwykle nie trzeba catkowicie usuwac przyrzadu
Air-Q°3/3G). Wykonac zewnetrzne podniesienie zuchwy, aby unies¢ nagtosnie i przeprowadzic endoskop pod nagtosnia do
tchawicy, a nastgpnle rurke OETT

b. Technika jiem zgtebnika typu Bougie /i

i Uzywajacsrodka nawilzajacego na bazie wody, nasmarowac zgtebnik typu Bougie zkoricowka Coude lub
introduktor w odpowiednim rozmiarze.

ii.  Wsuna¢introduktor lub zgfebnik typu Bougie zkoricowka Coude koric6wka skierowang do gory (do przodu) przez
rurke OETT w przyrzadzie Air-Q®3/3G, przejsc przez wejscie do krtaniido tchawicy. Delikatnie umieszczajac palce
lewej reki w obszarze chrzastki pierscieniowatej gardta pacjenta, zgtebnik typu Bougie mozna zwykle wyczuc jako
uczucie skrobania lub pocierania, gdy przechodzi on przez chrzastke pierscieniowata. Prawidtowo umieszczony
introduktor z o$wietleniem bedzie réwniez emitowat jasne z0tte/czerwone Swiatto w obszarze chrzastki
pierscieniowatej.

iii. Niewolno ¢zgtebnika typu Bougie /i do tchawicy zuzyciemssity. Gdy zgtebnik typu Bougie
/introduktor przejdzie do tchawicy, nalezy uzyc go jako prowadnika w celu wsuniecia rurki OETT przez wejscie do
krtaniido tchawicy.

iv. Dodacniewielky ilos¢ powietrza do mankietu OETT, wymienic ztacze OETT isprawdzic, czy wentylacja jest
odpowiednia. UWAGA: Jeslirurka OETT nie przesuwasie po zgtebniku typu Bougie/ introduktorze do tchawicy,

zazwyczaj pomocne jest obracanie rurki OETT w ki doruchu egara podczas jej
przeprowadzania. Jesli to si¢ nie powiedzie, nalezy sprobowac ponownie przy uzyciu rurki OETT o mniejszym
rozmiarze.

8. Oprdzni¢ mankiet Air-Q°3/3G, jesli pozostanie na miejscu po intubacji tchawiczej.

INSTRUKCJA UZYWANIA: USUWANIE Z ZASTOSOWANIEM NARZEDZIA DO WVMIANV AIR- Q“i

Usuwanie przyrzadu Air-Q®3/3G z rurki OETT: Poprzez unieruchomienie i wy dowewngtrznarurke OETT,

narzedzie do wymiany Air-Q® umozliwia szybkie usuniecie przyrzadu Air-Q°3/3G bez przemlexzczama zciata pacjenta wezesniej

umieszczonej rurki OETT.

1. Wybracnarzedzie do wymiany Air-Q° 0 odpowiednim rozmiarze.

2. Scisnac proksymalng czesc rurki OETT migdzy palcem wskazujacym a kciukiem i usunac zfacze OETT z rurki dotchawiczej.

3. mewaducstczkowykcmecnarzednaduwym\any»\lv Q° do proksymalnego korica rurki OETT (dtuga o$ powinna by¢ w potozeniu
na godz. 12:00-6:00), az adapter bedzie d wrurce OETT.

4. W przypadku wiekszych rozmiarow przyrzadu Air-( 03/36 (2,0-4,5) stosujasilny nacisk do wewnatrz, obracac adapter narzedzia
dowymiany w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (do potozenia na godz. 3:00-9:00), az adapter zostanie mocno
zaciéniety w rurce OETT. W przypadku mniejszych rozmiarow przyrzadu Air-Q°3/3G (0,5-1,5) wystarczy mocno wcisnac narzedzie
dowymiany do rurki OETT.

5. Oprozni¢ mankiet Air-Q®3/3Gi balonik pilotowy.

6. Oprdznicinasmarowac balonik pilotowy na rurce dotchawiczej, aby wycofac przyrzad Air-Q3/36.

7. Wywrzecnacisk stabilizujacy d na narzedzie do wymiany i powoli wycofac przyrzad SGA na zewnatrz po narzedziu do

wymiany.

8. Wprzypadku wigkszyc iarow (2,0-4,5)p ep ie dowymiany technika ,przeziprzez”. W przypadku
mniejszych rozmiaréw (0-1,5) usuna¢ narzed: Wy zkoricap przyrzadu Air-Q°3/3G, jednoczesnie
stabilizuj qcruvkgOETT przy ustach

9. Zmieni¢ potozeni ig glebokos¢i ¢rurke OETT na miejscu.

10. Wymienic ztacze OETTW rurce dot(hawuzq Napetnic mankiet OETTi podfaczyc go do odpowiedniego urzadzenia oddechowego.

1. Sprawdzic, czy wentylacja jest odpowiednia.

12, Wyrzucic przyrzad Air-Q°3/3G.

INSTRUKCJA UZYWANIA: DRENAZ Z0£ADKA Z ZASTOSOWANIEM PRZYRZADU AIR-Q°3/3G:

Kanaty zotadkowe znajdujace sie z boku rurki do drdg oddechowych uiatwquwyplywanleplynuvugaznwzzoiqdka

1. Abyufatwic drenaz zotadka, nalezy ¢zgtebnik zotadkowy i powoli p qgoprzezkanatz
Mozna to zrobic podczas zabiegu anestetycznego.

2. Podotarciuzgtebnika zofadkowego do zotadkamozna wykonac odsysanie. W tabeli podano informagje dotycza
rozmiaru zgtebnika zofadkowego, kwry mozna stosowac zkazdym rozmiarem przyrzadu SGA Air- 0“3/ 36

3. Nalezyzapoznacsiezzasadamiip 2uzotadka/ odsysania ob vuuwp\dwwte

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Przyrzad SGA nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi,

ZGEASZANIE INCYDENTOW: Nalezyzwrcacuwagguzytkowmka |/\ubpaqema zekazdypowaznylncydent ktorymlalmlejsrew

zwiazkuz wyrobem, nalezy zgtosic pt iiwhasc ‘ganowi kraju ¢ wktérym uzytkownik i/lub pacjent

mieszka.

INSTRUKCJE/WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Chronic przed bezposrednim Swiattem stonecznym i deszczem. Przechowywacw

ciemnym, chtodnym i suchym miejscu.

wy do zotadka.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:
PRZYRZAD NADGLOSNIOWY AIR-Q°3/3G ZE ZLEACZEM 15 MM

MAKSYMALNA
IDEALNA | MAKSYMALNY ¢¢ | MAKSYMALNY b
POZYCJA| OPIS |ROZMIAR | MASA |ROZMIARRURKI UL AL TR ks ROZMIAR OB 103
OFTT UsT RURKI RURKI 0G NAPEENIENIA
MANKIETU
30005 30mm 6,43cm
30055 4,0mm 769 cm
30105 4,5mm 8,88cm
30155 50mm 10,5¢cm
30205 55mm 17 mm 11,62 cm —
30305 70mm 20mm | 13,08cm
30405 8,0mm 23mm 15em —
30505 9,0mm 25mm 16,5cm —
50005 3,0mm 5mm 6,67 cm 5
50055 | Air-Q®3G 4,0mm 8mm 781cm 6
50105 | Air-Q°3G 1 45mm 11 mm 916 cm 8
50155 | Air-Q°3G 50mm 14mm | 10,98 cm 8 14ml
50205 | Air-Q°3G 55mm 17mm 11,52cm 10F 20ml
50305 | Air-Q°3G 70mm 20mm 14,36 cm 14F 30ml
50405 | Air-Q°3G 8,0mm 23mm 15,37 cm 16F 40ml
50505 | Air-Q°3G >80kg 9,0mm 25mm | 1775cm 18F 50ml

JEDNORAZOWE NARZEDZIE DO WYMIANY AIR-Q°3

POZYCJA

ROZMIAR ROZMIAR PRZYRZADU

MANDRYNU AIR-Q°3/3G RURKI OETT

MAKSYMALNY ROZMIAR
|
|
|

2-3
45

Dhugosc¢ rurki

Maksymalna objetos¢ napetnienia mankietu

Q Idealna masa ciata (IBW)

@ ai

ir-Q®3/3G supraglottische luchtweg

BESCHRIVING VAN HET HULPMIDDEL: De Air-Q°3/3Gis een supraglottische luchtweg (SGA) die bestaat uit een
gebogen patiéntentube meteen anatomisch gevormde cuff aan het distale uiteinde, die in de hypofarynx wordt

ing

ebracht. De opblaaslijn met wordt gebruikt om de cuff op te blazen. De Air-Q°3G

bevatmaagkanalen aan dezukamvan detube. Het hulpmiddelis steriel verpakt, bestemd voor eenmalig gebruik en

wey

BEOOGD DOELEINDE: Om een fe luchtweg voor

gwerpbaar. De Air-Q°3/3G SGAszun verkrijgbaarin 8 maten, maat 0 Iol maat5.
ing te ver LlIdIIEH

INDICATIES: De Air-Q®3/3G SGAis geindiceerd als primaire luchtweg bij toepassingen waarvoor geen endotracheale
tubenodig is. Hetis ook geschikt als hulpmiddel voor intubatie in situaties met moeilijke Iuchtwegen waavbu een nrale

endotracheale tube (OETT) gewenst s. Het
doorgankelijkheid van de luchtwegen voor de
OMGEVING: Ziekenhuizen, pre-ziekenhuis, (h\rurglsthe(entra

MRI-VEILIGHEID: MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

In niet-Klinische testsis aangetoond dat de Air-Q®3/3G SGA met handmatige cuffvulling onder bepaalde voorwaarden MRI-

wu.u\gebrulktbu' i n
ling van gassen te

lijkenente

veilig is. Deze hulpmiddelen kunnen onder de volgende voorwaarden veilig worden gescand in een MRI-systeem:

Uitsluitend statisch magnensch veld van 1 5 Tesla en3Tesla.

Magnetisch veld met maximal van 1800 m (18T/m).

Air-Q°3/3G SGA moet uit de buurtvan hene scannen gebied worden geplaatst om de kans op artefacten op het beeld
tebeperken.

PATIENTENDOELGROEP: Zuigeling, pediatrisch, volwassen
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:



Brengt een effectieve, zekere en veilige geavanceerde luchtweg tot stand. Helpt om de bovenste luchtweg open te
houden om gassen te kunnen laten passeren. Risico/voordeel: Bij gebruik bij een patiént die moet worden gereanimeerd
of bij een patiént met een moeilijke luchtweg, moet hetrisico op requrgitatie en aspiratie worden afgewogen tegen het
mogelijke voordeel van het tot stand brengen van een luchtweg.

CONTRA-INDICATIES: Bij patiénten met een hoog risico op requrgitatie en/of aspiratie.

WAARSCHUWINGEN:

1. Hetsupraglottische luchtweghulpmiddel beschermt de patiént niet volledig tegen het risico op aspiratie of
requrgitatie.

2. Nietbijmeerdan één patiénth fgebruiken. ik van het
slecht functioneren en de mngelukheld vanmicrobiologische besmemng

3. Gebruikde SGAnietin heid van lasers en elektroc
voorkomen.

4. Decuffdruk moetzolaag mogelijk worden gehouden en toch voldoende afdichting bieden en mag niet hoger zijn
dan 60 cm H,0. Overmatige cuffdruk kan leiden tot verkeerde plaatsing en faryngeaal-laryngeaal letsel, waaronder
keelpijn enzenuwletsel.

5. Alsluc ptreden of de beademi ik

kan leiden tot mechanisch

ombrandent

te

dis, verwijdertu de Air-Q°3/3Gen brengt u op een

andere manier een effectieve luchtweg tot stand. Back-upmiddelen voor beademing moeten direct beschikbaar zijn.

6. Gebruik geen OETT met cuff bij Air-Q°3/3G SGA met de maten 0,5, 0,0 en 1,0. De luchtwegtube is niet groot genoeg
om deOETTen de proefballon te laten passeren.

7 igheid van een kanaal sluit de mogelijkheid van
geplaamen opzijn plaatsis gefixeerd.

8. Probeereen maagsonde niet via het maagkanaal in de maag in te brengen bij aanwezigheid van een bekende of
vermoede oesufaguspathologie.

9. Erbestaateen mogelijkri d als afzuiging rechtstreeks op het uiteinde van het

maagkanaal wordt toegepast ofalsereente hoge afzuigdruk wordt gebruikt.

oP:

piratie niet uit als het niet correctis

1. Inspecteeren controleer de werking van het Air-Q°3/3G-hulpmiddel vodr gebruik visueel. Voer defecte
hulpmiddelen af.

2. Gebruik geen overmatige kracht bij het inbrengen of verwijderen van de SGA om een luchtwegtraumate
voorkomen.

3. Gebruik geenscherpe instrumenten op of in de buurt van de Air-Q®3/3G om mogelijke schade aan de SGA of cuff
tevoorkomen.

4. DeAir-Q°3/3G-connectoris afneembaaren de \uchtweg kan worden losgekoppeld. Neem standaard

len om de kans op loskoppeling te

5. Hetcuffvol f de cuffdruk kan deren door het gebruik van stil
Bewaak de cuffdruk tijdens chirurgische ingrepen. BLAAS DE CUFF NIETTE VER OP.

6. Controleer de positie en doorgankelijkheid van de luchtweg opnieuw na alle veranderingen in de positie van het
hoofd of de hals van de patiént.

7. Handschoenen moeten worden gedragen tijdens het voorbereiden, inbrengen en verwijderen van de SGA.

8. Plaatsing en onderhoud van een bijtblok is optioneel tijdens het gebruik van Air-Q°3/3G.

9. LaatdeAir-Q°3/3G-cuffleeglopen als deze na endotracheale intubatie op zijn plaats blijft zitten.

10.  Bij patiénten met een hoog risico op aspiratie en/of regurgitatie moet het voordeel van acute luchtwegbehoeften
worden afgewogen tegen het potentiélerisico.

BEKENDMAKING VAN MATERIAAL (MATERIALEN):

Dit hulpmiddel bevat cyclosiloxanen D4, D5 en D6 in één of meer componenten van meer dan 0,1 gewichtsprocent.

Dit hulpmiddel bevat de stof dioctyltinbis (2-ethylhexylthiolglycolaat) (DOTE) in één of meer componenten van meer dan

0,1 gewichtsprocent.

Dit hulpmiddel bevat de stof naftain één of meercomponenten boven 0,1 gewichtsprocent.

RESTRISICO’S: Eerder gemeld; voorvallen met laryngeale luchtwegen zijn onder meer:

keelpijn, aspiratie, regurg\tatle hraken bronchospasme, braakreflex, hikken, hoesten, tijdelijke glottissluiting,

luchtwegobstructie, larynxspasme, kokhalzen, adem inhouden, dislocatie van arytenoid, trauma en/of abrasie van de

epiglottis, larynx, faryn, huig, hyoid en tonsillen, cyanose van de tong, verlamming van de linguale zenuw, stemband

en hypoglossale zenuw, macroglossie van de tong, zwelling van de parotisklier, droge mond, dysfagie, een vol gevoel,

mondulcus, dysartrie, dysfonie, heesheid, stridor, farynxulcus, longoedeem, larynxhematoom, oedeem van hoofd en

hals, myocardischemie en hartritmestoornis.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit hulpmiddel mag uitsluitend door of op voorschriftvan eenarts

worden verkocht. De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct gebruik van het hulpmiddel en vertrouwd zijn met

de gebruiksindicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing. Volgens

defederale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde

fandere medische gassen.

zorgverlener.
INSTRUCTIES (VOOR INBRENGING):
DeAir-Q°3 kanin meerdereumgevmgen worden gebruikt, waaronder zi izen, pre-ziekenhuis en chirurgische
centra. D bedieni ties kunnen variéren ij vandeomgevmg,devoorkeurvandecllnlcusende

id van de patiént. De g moet zijn/haar protocol volgen naast het
van de aanbevelingenin d i vande Air-Q°3.

1. Selecteer de juiste maat Air-Q°3/3G op basis van het gewicht van de patiént.

2. Controleer de verpakking. Voer het iddel af als de lingis verbroken of de verpakking is beschadigd.

3. Handsch dienen te worden gedragen tijdens d g en hetinbrengen om besmetting van het SGA-hulpmiddel
tot een minimum te beperken.

4. Haal de Air- 0“’3/36 SGAuitde kking eninspecteer het ituele beschadiging. Controleer de binnenkant

vande luch ing of losse deeltj Comroleervoovgehrulkofde maatvan de Air-Q°3/3G overeenkomt met

demaatvan deconnector Zorgdatdemc tor stevig in de luch be past. Voer defecte I af.

Gebruik een spuit met een standaard tapse Luer-tip om de cuffop te blazen en te Iegen Steek de legetipvan de spuitin het

opblaasventiel. Trek de plunjer naar achteren om de cuffte legen. Inspecteer de geleegde cuff op kreukels of plooien.

Vul de cuff opnieuw. Controleer op lekken. Zorg dat de cuff symmetrisch is en geen breuk vertoont.

Leeg de cuffvoor hetinbrengen.

Smeer de buitenkant/achterzijde van de cuff, inclusief de randen van d

Controleer of het iddel de luch ing niet blokkeert. Smeer de bi

smeermiddel.

9. Controleer of de anesthesiediepte voldoende s voordat u de SGA inbrengt.

INSTRUCTIES (INBRENGEN VAN DE SGA):

Volg deinstructies om hetrisico op infectie en besmetting te vermijden.

1. Verwijder gebitsprothesen en verwijderbare platen uit d holte voordat u het SGA-hul| inbrengt.

2. Opendemondvan de patiént en breng de tong omhoog. Door de tong omhoog te brengen, wordt de epiglottis van de
posterieure farynxwand opgetild en kan de Air-Q°3/3G gemakkelijk in de farynx worden opgevoerd. Vooral een onderkaaklift
wordtaanbevolen. Een tongblad geplaatst aan de basis van de tong werkt voor dit doel ook goed.

3. Plaatshetvoorste gedeelte van het Air-Q3/3G-masker onder eenlichte voorwaartse hoek tussen de basis van de tong en het
zachte verhemelte.

4. Plaatsdeachterkantvan de linker wijsvinger achter het masker en buig de vinger naar voren om het masker om de hoek enin
defarynxte leiden.

5. VoerdeAir-Q®3/3Gin positie in de farynx op door voorzichtig inwaartse en neerwaartse druk uit te oefenen, waarbij u de
kromming van het Air-Q®3/3G-masker en de luchtwegtube als leidraad gebruikt. Draai de Air-Q®3/3G gewoon naar voren en
naar binnen. Om de hoek in de bovenste farynx te draaien, kan minimale manipulatie nodig zijn. GEBRUIK GEEN OVERMATIGE
KRACHT tijdens het plaatsen van de Air-Q®3/36.

6. Blijfde SGA opvoeren totdat een vaste weerstand tegen voorwaartse beweging wordt gevoeld. Dejuiste plaatsing wordt
bepaald door deze weerstand tegen verder opvoeren.

7. Sommige gebruikers plaatsen de achterkant van de linker wijsvinger achter het masker en buigen de vinger naar voren om het
masker om de hoekin de farynx te leiden. Zodra het masker de bocht heeft genomen, wordt de linkerhand gebruikt om een
onderkaaklift uit te voeren terwijl er met de rechterhand neerwaartse en inwaartse druk op de Air-Q°3/3G wordt uitgeoefend
tijdens de uiteindelijke opvoering in de farynx. Deze techniek lijkt gemakkelijk aan te leren en is bijzonder succesvol. NIET
OVERMATIG INBRENGEN

8. ZetdeAir-Q°3/3G opzijn plaats vast en blaas de cuff op. BLAAS TE CUFF NIET TE VER OP. De cuffdruk moet lager zijn dan
60 cm H20. Deideale cuffdruk ligt tussen 20-30 cm H20.

9. Controleer de Air-Q®3/3G-connector om er zeker van te zijn dat deze volledig in de luchtwegtube zit en sluit de connector aan op
hetjuiste beademingshulpmiddel.

10. Controleer de patiént op voldoende beademing.

11. Plaatszo nodig een bijtblok tussen de tanden van de patiént. Houd het bijtblok op zijn plaats totdat de Air-Q®3/3Gis verwijderd.

INSTRUCTIES (VERWIJDEREN VAN SGA):

Voordat u het hulpmiddel probeert te verwijderen of leeg te laten lopen, is het van essentieel belang om de patiént volledig

ongestoord te laten totdat de beschermende reflexen volledig zijn teruggekeerd. Verwijder het hulpmiddel pas als de patiént de

mond op commando kan openen. Let op het begin van het slikken.

1. Leegde Air-Q®3/3G-cuff voor verwijdering.

2. Verwijderde SGA uitde mondholte en voer deze af.

TIPS VOOR PROBLEEMOPLOSSING

ichti : Als de afdichtingsdruk van de Air-Q®3/3 ld
eengrotere maat te gebruiken dan wat wordt aanbevolen op grondvan het gewicht. Zelfs als deafdlchnngsdruk is herelkt mag de

5.

meteen iddel op
van het masker nietin met

PN

maximale beademingsdruk in de luchtwegen niet hoger zijn dan 40 cm H20 gelijk ineffectiev te
voorkomen Het masker kan n de farynxzitten, controleer of hetgoed |sgeplaam

chtlekkage tijdens beademing: Als tijdens de bead luchtlekkage w gebruik
dan eenofmeervan devolgende 1) gebruik een grotere maat SGA, 2) (onlroleerdepruefhallonenzurg ewoordatervclduende lucht
inhet maskerzit, 3) beperk het ademvolume tot 5 ml/kg, of 4) beadem hand met|

Inblazen in de maag: Dit kan worden veroorzaakt als het masker te hoog in de farynxzit, de d\stale tipvan hetmaskeris
teruggevouwen of de afdichting niet goed is.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK: W itsluitend voor lig gebruik.
GEBRUIKSAANWIJZING IN COMBINATIE META(CESSOIRES OF ANDERE HULPMIDDELEN

Air-Q°3/3G OETT-intubatieprocedure : De Air-Q°3/3G kan worden gebruikt als k

intubatie van de trachea met OETT’s. Standaard OETT's (maten 3,0 mm - 9,0 mm) kunnen gemakkeluk doorde Air-Q°3/3Genin de

trachea worden gevoerd. Gebruik geen OETT met cuff bij Air-Q®3/3G SGA met de maten 0,5, 0,0 en 1,0. De luchtwegtube is niet groot

genoeg om de OETT en de proefballon te laten passeren. De Air-Q°3/3G kan na intubatie gemakkelijk worden verwijderd met behulp

van de Air-Q°-wisselaar.

De volgende procedure voor intubatie is uitsluitend bedoeld als leidraad. Er kunnen vele technieken succesvol worden toegepast voor

trachealelntubatle metgebrulkvan deAlr 0“3/36
Gebruik, indien g , daan intubati I ingsmiddelin
om delarynxspieren en stembanden te laten

2. Oxygeneer de patiént vooraf.

3. Bereid de OETT van dejuiste maat voor door de cuff volledig leeg te laten lopen. Gebruik een smeermiddel op waterbasis om
de OETTroyaal in te smeren en smeer de binnenkant van het Air-Q®3/3G-hulpmiddel door de OETT op en neer te schuivenin de
luchtwegtube.

4. Hetisbelangrijkom de OETT-cuffvolledig te laten leeglopen zodat de OETT gemakkelijkin de Air-Q®3/3G kan glijden.

5. Koppelde Air-Q®3/3G SGAlos van het luchtwegcircuit en verwijder de Air-Q®3/3G-connector. Dit kunt u bereiken door met de
ene hand tussen wijsvinger en duim net distaal van de connectorin de luchtwegtube te knijpen. Vervolgens beweegt u de Air-
Q°3/3G-connector heen en weer terwijl u de connector met de andere hand terugtrekt naar buiten, weg van de luchtwegtube.

6. Hetiszeerbelangrijk om de OETT en de binnenkant van de Air-Q®3/3G-luchtwegtube te smeren om te zorgen dat de OETT
gemakkelijk door de luchtwegtube kan worden opgevoerd. Breng de leeggelopen en gesmeerde OETT door de Air-Q°3/3Gin
toteen diepte van ongeveer 6 - 20 cm, afhankelijk van de maat van de SGA. Hierdoor wordt de distale tip van de OETT bj of net
proximaal van de opening van de Air-Q°3/3G-luchtwegtube n de maskerholte geplaatst.

7. Devolgende suggesties voor het opvoeren van de OETT zijn bedoeld als leidraad. Er kunnen vele technieken succesvol worden
toegepast om de OETT verderin de trachea op te voeren. LET OP: Controleer na plaatsing van de OETT altijd op voldoende
beademlng enoxygenatie.

Itechniek: gebruik een gl I penvoer deend
de trachea. Stabiliseer de glasvezelendoscoop en voer de OETT opdoorde Iarynxmgang enin de proximale trachea, waarbij
ude endoscoop gebruikt als geleider. (omroleerde positie van de OETT bij directe visualisatie van de carina van de trachea.
Verwijder de gl lendoscoop. Voeg eenkleine It
OETT-connector. Controleer of ervoldoende is. (Als tijdens vi
waargenomen, hoeft de Air-Q®3/3G meestal niet volledig te worden verwij
epiglottisomhoog te brengen en voer de endoscoop onder de epiglottis opin de trachea, gevulgd doorde OETT
b.  Introducer-/bougie-techniek:

i Smeerde bougie met coudé tip of introducer van de juiste maat met een smeermiddel op waterbasis.
ii. Voerdeintroducer of bougie met coudé tip met de tip omhoog (ameneur) opdoorde OETT opinde Air- Q®3/36
voer door de larynxingang enin de trachea. Door de vingers van d i

feen spierverslapper

beademingshulpmiddel.
11. Controleer of ervoldoende beademing is.
12. Voer het Air-Q3/3G-hulpmiddel af.
GEBRUIKSAANWLIZING: MAAGDRAINAGEVIAAIR 0”3/36

De aan dezijkantvan deluch vanvl ffen en gassen mogelijk die uit de
maag komen.
1. Omde drainagete smeertu d de envoert udeze lang: door het maagkanaal

optotin de maag. Dit kan tijdens de anesthesieprocedure worden gedaan.
2. Zodrade maagsonde de maag heeftbereikt, kan er worden afgezogen. Raadpleeg de tabel met informatie over de
maximale maat van de maagsonde die kan worden gebruikt met elke maat Air-Q®3/3G SGA
3. Raadpleeghet beleid en de procedures voor maagdrainage/-afzuiging van uw instelling.
VEILIG AFVOEREN: Voer de SGA veilig afin met de plaatselijke, regionale of nationale voorschriften.
MELDING VAN INCIDENTEN: Kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft
|d aan de fabrikant en de bevoegd iteitvan de

voorgedaan in verband met het iddel moet
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént s gevestigd.
BEWAARINSTRUCTIES/-CONDITIES: Bescherm tegen direct zonlicht en regen. Bewaarin een donkere, koele, droge

van de keel van de patiént te plaatsen, kan de bougie meestal worden gevoeld als een schrapend of wrijvend
gevoel als deze de cricoidring passeert. Als een verlichte introducer correct is geplaatst, geeft deze ook een
heldere gele/rode verlichting over het cricoidgebied.
Breng de bougie/introducer niet met kracht n de trachea in. Nadat de bougie/introducer in de trachea is
ingevoerd, gebruikt u deze als geleider om de OETT door de larynxingang tot in de trachea op te voeren.
Voeg een kleine hoeveelheid lucht toe aan de OETT-cuff, vervang de OETT-connector en controleer of er
voldoende beademing is. OPMERKING: Als de OETT niet over de bougie/introducerin de trachea kan worden
opgevoerd, is het doorgaans nuttig om de OETT linksom te draaien terwijl u de OETT invoert. Als dit niet lukt,
probeerhet dan opnieuw met een OETT met een kleinere maat.
8. LaatdeAir-Q°3/3G-cuffleeglopen als deze na endotracheale intubatie op zijn plaats blijft zitten.
GEBRUIKSAANWULZING: VERWIJDERENAIR Q3°-WISSELAAR:
Air-Q°3/3G verwi uit OETT: Door bilisatie en het uitoefenen van een naark gerichte e krachtop de
OETT, maakt de Air-Q°-wisselaar de snelle verwijdering van de Air-Q®3/3G mogelijk zonder de eerder geplaatste OETT van de patiént
los te maken.
1. Selecteerde Air-Q°-wisselaar van de juiste maat.
2. Knijp het proximale deel van de OETT tussen wijsvinger en duim samen en verwijder de OETT-connector uit de endotracheale
tube.
3. Brenghettapse uiteinde van de Air-Q®-wisselaar in het proximale uiteinde van de OETT (de lange as moet n de stand 12 uur-
6 uurstaan) totdat de adapter goed in de OETT past.
Bij grotere maten van Air-Q°3/3G (2,0- 4,5) oefent u stevige druk naar binnen uit en draait u de wisselaaradapter rechtsom (in de
stand 3 uur -9 uur) totdat de adapter goed in de OETT grijpt. Bij kleinere maten van Air-Q°3/3G
(0,5-1,5) druktu de wisselaar gewoon stevigin de OETT.
Leeg de Air-Q°3/3G-cuffen de proefballon.
Laat de proefballon op de endotracheale tube leeglopen en smeer deze om het Air-Q®3/3G-hulpmiddel terug te trekken.
. Oefenstabilisatiekracht naar binnen uit op de wisselaar en trek de SGA langzaam over de wisselaar terug naar buiten.
Bij grotere maten (2,0- 4,5) voert u de wisselaar volledig door. Bij kleinere maten (0- 1,5) verwijdert u de wisselaar van het
proximale uiteinde van de Air-Q®3/3G terwijl u de OETT bij de mond stabiliseert.
Plaats de slang opnieuw op de juiste diepte en zet de OETT op zijn plaats vast.
. Plaats de OETT-connector terug in de endotracheale tube. Blaas de OETT-cuff op en bevestig deze aan hetjuiste
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omgeving.
PRESTATIEKENMERKEN:
AIR-Q°3/3G SUPRAGLOTTISCHE LUCHTWEG MET 15MM CONNECTOR
IDEAAL MAXIMAAL
BESCHRIJ- MAXIMALE | MOND- |LENGTEVAN| MAXIMALE
MAAT | LICHAAMS- OPBLAASVOLUME
VING GEWICHT OETT OPENING | DETUBE 0GTU CUFE
30005 ir- <2kg 6,43 cm
o 30055 ir- 2-4ks 7,69cm
p bij directe door de OETTtotin 30105 4,7§ 15mm 1 mm 3.88Cm —
30155 7-17kq 50mm 14mm 10,5¢cm —
30205 17-30kg 55mm 17mm 11,62 cm —
id lucht toe aan de OETT cuﬁen vervang vervolgens zo nodig de 30305 30-60kg 7,0mm 20mm 13,08 cm —
i i omlaagvnuwenwcrdl 30405 ir- 60-80kg 8,0mm 23mm 15cm —
). Voer een exterr klift uitom de 30505 ir- >80kg 9,0mm 25mm 16,5cm —
50005 | Air- <2kg 3,0mm S5mm 6,67 cm SFr
50055 2-4kg 4,0mm 8mm 781 cm 6Fr
50105 1 4-7kg 4,5mm 1T mm 9,16¢cm 8Fr
50155 7-17kq 50mm 14mm | 10,98cm 8Fr
linkerhand voorzichtig over het cri 50205 17-30kg 5,5mm 17mm 1,52cm 10Fr
50305 A 30-60kg 70mm 20mm 14,36 cm 14Fr
50405 | Air-Q°3G 60-80kg 8,0mm 23 mm 1537 cm 16Fr
50505 | Air-Q°3G >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr

WEGWERPBARE AIR-Q°3-WISSELAAR

AIR-Q°3/3G
MAAT OETT

10-1006 0-15 45mm <17kg

MAXIMALE

STILETMAAT GEWICHT

10-1005 2
10-1004 4-

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

ES—y,

3 60mm [ 17-60kg
5 90mm | >60kg

Lengte tube
o
H:ﬂ:): Maximaal opblaasvolume cuff
o

9 Ideaal lichaamsgewicht (IBW)

D air-0°3/36 supraglottisk luftvej

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Air- Q"’S/BG eren supraglottisk luftvej (SGA) derhestarafen buet patientslange med en
anatomisk formet mancheti den distall , somindfores i hypopharyi med

brugestil at fylde manchetten. Air- 0“3Gumfanergasmske kanaler, dererpla(erelpa s\denaf&langen Anordningen er pakket
sterilt og til engangsbrug. Air-Q3/3G SGA'er fas i 8 starrelser, storrelse Otil storrelse 5.

VAN

AN\

&

ERKL/ERET FORMAL: Til at danne en uhindret luftvej tl gaslevering.

INDIKATIONER: Air-Q®3/3G SGA erindiceret som en primer luftvej ved anvendelser, der ikke kraever en endotrakealslange.

Dener ogs& egnetsomen hjazlpnl intubation |vanskellge luftvejssituationer, nérderonskes enoral endotrakea\slange (OETT).
til q ivning for at lette og sikre j til levering og udveksling

af gasser.

MILJ@: Hospitaler, uden for hospital, operationscentre.

MR-SIKKERHED: MR-betinget

Ikke-Klinisk testning har vist, at Air-Q®3/3G SGA med manuel manchetinflation er MR-betinget. En patient med denne

anordning kan scannes sikkert i et MR-system under folgende forhold:

« Statiskmagnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3-Tesla.

« Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1.800 Gauss/cm (18 T/m).

« Air-Q°3/3G SGA skal placeres veek fra det omrade, der scannes, for at reducere muligheden for artefakter pé billedet.

PATIENTMALGRUPPE: Spzedbarn, padiatrisk, voksen

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

Etableren effeknv og S|kkerfvemf0r|ng iluftvejen. Hjelper med at holde den gvre luftvej aben for at tillade passage af gasser.

tilen patient, der har behov for ller til en patient med en vanskelig luftvej, skal

risikoen for op;wd og aspiration opvejes mod den potentielle fordel ved at etablere en luftvej.

KONTRAINDIKATIONER: Hos patienter med hgj risiko for opstad og/eller aspiration.

ADVARSLER:

1. dningen til den supraglottiske luftvej beskytteri

2. Maikkeanvendes eller genanvendes pa mere end én patient. Genbrug af

og potentiel mikrobiologisk kontaminering.

Forat forhindre brand og forbraendinger mé SGA'en ikke anvendes i naerheden aflasere og elektrokauteriseringsudstyr.

Manchettrykket skal holdes sa lavt som muligt, mens der stadig er tilstraekkelig forsegling, og det ma ikke overstige 60

cmH,0. For hejt tryki manchetten kanresultere i forkert placering og traume af svaelg og strube, herunder ondt i halsen

ognerveskade.

5. Hvisderopstar j ellerventilationen er uti ﬁernesAlr 0@3/36 og der etableres en effektiv

luftvej med en anden metode. Backup-metoder til ventilation bor vaere let

Brugikke en OETT med manchet sammen med Air-Q°3/3G SGAstr. 0,5,0,0 og 1,0. Luftvejsslangen er ikke stor nok til at fore

OETT og pilotballonen igennem.

7. Tilstedevaerelsen af en gastrisk kanal udelukker ikke
fastgjort korrekt.

8. Forspgikke atfore en gastrisk slange ind i maven via den gastriske kanal ved tilstedevaerelse af kendt eller formodet
osofageal patologi.

9. Dereren potentiel risiko for adem eller hzzmatom, hvis der suges direkte til enden af den gastriske kanal, eller hvis der
anvendes for hoje sugetryk.

d for aspiration eller opstod.
kan fore til mekanisk

Ealod

Ll

ligh foraspiration, hvi dningen ikke er placeret og

FORSIGTIGHEDSREGLER:

1. Inspicér érvisuelt, at Air-Q°3/3G-anordningen fungerer, inden det tagesi brug. Bortskaf defekte anordninger.
2. Foratundgd j d derikke anvendes overdi kraftved indforing eller fiernelse af SGA'en.

3. Foratforhindre potentiel beskadigelse af SGA eller manchet mé derikke anvendes skarpe instrumenter pé eller i naerheden

afAir-Q°3/36.
Air-Q°/3G-konnektoren kan fiernes, og der er mulighed for
minimere risikoen for afbrydelse.
Manchetvolumen og/eller-tryk kan andre sig ved brug af di idellerandr icinske gauges. Overvag
manchettryk under kirurgiske indgreb. Mf\IKKEOVERINFLATERES
. Kontrollérigen luftvejspositionen og abanordningen efter alle zndringer i patientens hoved- eller halsposition.
Derskal baeres handsker under klarggring, indfaring og fiernelse af SGA'en.
Placering g vedligeholdelse af en bideskinne er valgfri under brug af Air-Q3/36.
Tom Air-Q°3/3G manchetten, hvis den efterlades pa plads efter endotrakeal intubation.
0. Hos patienter med hoj risiko for aspiration og/eller opstad skal fordelene ved nodluftvejshehov afvejesiforhold til den
potentielle risiko.

MATERIALE(R) OPLYSNING:
Denne anordning indeholder cyclosiloxaner, D4, D5 og D6 ien el\erﬂere komponenter over0,1 % w/w.
Denne anordning indeholder stoffet dioctyltinbis (2 lycolat) (DOTE) i en eller fler
Denne anordning indeholder stoffet Naphthai en eller flere komponenter over 0,1 % w/w.
TILBAGEVARENDE RISICI: Tidligere rapporterede ugnskede handelser med maskerede laryngeale luftveje omfatter: ondt
ihalsen, aspiration, upstnd opkast, bronkuspasme agging, hikke, hoste, midlertidig lukning af glottis, luftvejsobstruktion,
lar dlslokanon afarytenoid, vaumeug/ellerafskvabmngaf
epiglottis, strube, svaelg, uvula, hyoid og mandler tungecyanose, | , lammels ve
tungemakroglossi, haevelse af parotiskirtlen, tor mund, dysfagi, fale\seaffy\de mundsér, dysartri, dysfoni, hashed smdav
svaelgsar, lungeodem, hzzematom i struben, odem i hoved og hals, myokardieiskaemi og dysrytmi.
NBDVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER: Denne anordning md kun szlges af eler efter ordinationaf en leege.

skal modtag ikorrektbrugafanord qvaere bekendt med indikationerne for brug, advarsler

luftvejen. Te forat

SeeNe oA

over0,1% w/w.

ighedsregler som angivet i Ifglge amerik '(USA)\ovglvnlngmadenneanordnlngkunsalgesaf
eIIerpaardlnatlonafenuddannetlmge
INSTRUKTIONER (FOR INDFGRING):
Air-Q°3 kan anvendes i flere miljger, herunder hospitaler, i g udenfor hospitaler. Driftsinstrukti kan
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0 6.43cm —
30055 ir-Q°3 0.5 2-4kg 4.0mm 8mm 7.69m — 7mL
30105 Air-Q°3 1 4-7kg 4.5mm 11 mm 8.88cm — 10mL
30155 Air-Q°3 1.5 | 7-17kg 5.0mm 14mm 10.5¢cm — 14mL
30205 Air-Q°3 2 17-30kg 5.5mm 17mm 11.62cm — 20mL
30305 Air-Q°3 3 30-60kg 7.0mm 20mm 13.08cm — 30mL
30405 Air-Q"3 4 60-80kg 8.0mm 23mm 15m — 40mL
30505 | Air-Q°3 5 >80kg 9.0mm 25mm 16.5cm — 50mL
50005 | Air-Q°3G 0 <2kg 3.0mm 5mm 6.67 cm SFr 4mL
50055 | Air-Q°3G 0.5 2-4kg 4.0mm 8mm 781 cm 6Fr 7mL
50105 Air-Q°3G 1 4-7kg 4.5mm 1T mm 9.16 cm 8Fr 10mL
50155 Air-Q°3G 15 7-17kg 5.0mm 14mm 10.98 cm 8Fr 14mL
50205 Air-Q®3G 2 17-30kg 5.5mm 17mm 11.52cm 10Fr 20mL
50305 Air-Q°3G 3 30-60kg 7.0mm 20mm 14.36 cm 14Fr 30mL
50405 Air-Q°36 4 60-80kg 8.0mm 23mm 15.37.cm 16 Fr 40mL
50505 Air-Q°36 5 >80kg 9.0mm 25mm 17.75m 18Fr 50mL

AIR-

QOS/SG")" BKROETT

\ 4.5mm \
[ 10-1005 | 0 | 2-3 | 6.0mm [ 17-60kg | 10 |
01004 ] 1 | 4-5 [ 90mm [ >60kg | 10 |
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RECOMMENDED INSERTION TECHNIQUE RECOMMENDED DEPTH OF INSERTION RANGE )
FR: TECHNIQUE D'INSERTION RECOMMANDEE FR: PLAGE DE PROFONDEUR D'INSERTION RECOMMANDEE
ES: TECNICA DE INSERCION RECOMENDADA ES: INTERVALO DE PROFUNDIDAD DE INSERCION RECOMENDADO
IT:TECNICA DI INSERIMENTO CONSIGLIATA IT: PROFONDITA DI INSERIMENTO CONSIGLIATA
DE: EMPFOHLENE INSERTIONSTECHNIK DE: EMPFOHLENER INSERTIONSTIEFENBEREICH
EL:ZYNIZTOMENH TEXNIKH EIZATQTHE EL: ZYNIZTQMENO BAGOZ EYPOYX EIZATQTHL
PT:TECNICA DE INSERCAO RECOMENDADA PT: PROFUNDIDADE DE INSERCAO RECOMENDADA
PL:ZALECANA TECHNIKA WPROWADZANIA PL: ZAKRES ZALECANEJ GLEBOKOSCI WPROWADZENIA
NL:AANBEVOLEN INBRENGTECHNIEK NL: AANBEVOLEN BEREIK INBRENGDIEPTE
DA: ANBEFALET INDFORINGSTEKNIK DA: ANBEFALET DYBDE AF INDFGKINGSOMR“DE
SV:REKOMMENDERAD INFORINGSTEKNIK SV: INTERVALL FOR REKOMMENDERAT INFORINGSDJUP
NO: ANBEFALT INNFORINGSTEKNIKK NO: ANBEFALT INNF@RINGSDYBDE
FI: SUOSITELTU SISRANVIENTITEKNIIKKA FI: SUOSITELTU SISAANVIENTISYVYYS
TR: ONERILEN YERLESTIRME TEKNiGi TR: ONERILEN YERLESTIRME DERINLIGi ARALIGI

RU: PEKOMEHAYEMAS METOAMKA BBEREHMA  RU: JUANA30H PEKOMEHYEMO/ INYGUHbI BBEEHHA
H: BB R H: B EEN R ESEE

LEGEND
Incisors
Tongue
Hyoid Bone
Vocal Cords/Folds
Thyrpoid Cartilage
Trachea
Esophagus
Laryngeal Inlet
Epiglottis
Arytenoid Cartilages
Sealing Mechanism
Venilatory Opening
Recommended Depth of Insertion
Marks
Connector
Cervical Vertibrae #2
Oral Pharynx
Nasal Pharynx
Mandible

OPTIMAL PLACEMENT
FR: MISE EN PLACE OPTIMALE

ES: COLOCACION OPTIMA

IT: POSIZIONAMENTO OTTIMALE
DE: OPTIMALE PLATZIERUNG

EL: BEATIZTH TONOGETHIH

PT: COLOCACAO IDEAL

PL: OPTYMALNE UMIESZCZENIE
NL: OPTIMALE PLAATSING

DA: OPTIMAL PLACERING

SV: OPTIMAL PLACERING

NO: OPTIMAL PLASSERING

FI: OPTIMAALINEN ASETTAMINEN
TR: OPTIMUM YERLESTIRME

RU: ONTUMAJIbHAA YCTAHOBKA
H:RIEHE
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