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AirLife
Air-Qsp®3/3G Supraglottic Airway

DEVICE DESCRIPTION: The Air-Qsp®3/3G (Self—Pressurizing) Supraglottic Airway (SGA) consists of

a curved patient tube with an anatomically shaped cuff at the distal'end, which isinserted in the

hypopharynx. Instead of a cuff inflation line, the Air-Qsp®3/3G incorporates a large aperture between the

internal volumes of the hreathin? tube and the peripheral cuff. This aperture allows fluid communication

between the tube and cuff to “self-pressurize”, causing inflation of the cuff during positive pressure

ventilation. The device is packaged sterile, single-use and disposable. The Air-Qsp®3/3G SGAs are

availablein 8 sizes, size 0 to size 5.

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

INDICATIONS FOR USE: The Air-Qsp®3/3G SGA is indicated as a primary airway in applications which do

not require an endotracheal tube. It is 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 Safe

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 gases. Risk/Benefit: When used with a patient in need of

resuscitation or in a difficult airway patient, the risk of requrgitation and aspiration must be weighed

against the potential benefit of establishing an airway.

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

WARNING:

1. Thesupraglottic airway device does not fully protect the patient from the risk of aspiration or
regurgitation.

2. Donot reuse or use on more than one patient. Reuse of device may to lead to mechanical malfunction
and potential for microbiological contamination.

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

4, Excessive intra-cuff pressure can result in malposition and pharyngeal-laryngeal trauma, including
sore throat and nerve injury.

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

6. Donot use a cuffed OETT, with Air-Qsp®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. Thereis a potential risk of oedema or hematoma if suction is applied directly to the end of the gastric
channel orif too high of suction pressures are used.

CAUTIONS:

1 Xisu_ally inspect and check functionality of the Air-Qsp®3/3G device prior to use. Discard defective

evices.

To avoid airway trauma, do not use excessive force when inserting or removing the SGA.

To prevent potential damage to SGA or cuff, do not use sharp instruments on or near the Air-

Qsp°3/3G.

Recheck airway position and patency following all changes in the patient’s head or neck position.

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

Placement and maintenance of a bite block is optional during Air-Qsp®3/3G use.

In patients at high risk of aspiration and/or regurgitation, the benefit of g

should be 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.
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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 Iarynaeal airwaysinclude: sore throat,

aspiration, regurgitation, vomiting bronchospasm, ga%glng , hiccup, cou
airway obstruction, laryngeal spasm, retching, breath
abrasion to the epiglottis, larynx, pharynx, uvula, hyoid and tonsi

ing, transient glottic closure,
oldlng,arrtenm disflocation, trauma and/or
s, 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
alicensed healthcare practitioner.

INSTRUCTIONS (PRE-INSERTION): The Air-Q®3may be used in multiple environments including hospitals,
pre-hospital, and surgical centers, the operating instuctions may vary based on environement, clinician
preference, and patient anatomy/circumstance. The user should follow their designated protocol in addition
to referencing the Air-Q°3IFU recommendations.
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5.
6.

7.

Select the correct size Air-Qsp®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-Qsp®3/3G SGA from packaging and inspect device for any damage. Examine the interior
of the airway tube for blockage or loose ﬁamcles Com{)rm that the Air-Qsp®3/3G size matches the
connector size prior to use. Ensure that the airway connector fits securely in the airway tube. Discard
defective devices.

Inspect the cuff for folds and tears. Ensure cuffis symmetrical and free of any herniation.

Lubricate the external surface/backside of the cuffincluding 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.
Ensure that the depth of anesthesia is adequate before inserting SGA.

INSTRUCTIONS (INSERTION OF SGA): Follow instructions to avoid risk of infection and contamination.
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9.

10.
mn.

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

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

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

Place the back of the left index finger behind the mask, flexing the finger forward to help guide the
mask around the corner and into tge pharynx.

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

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

Some users place the back of the leftindex 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 a mandibular lift while exerting downward and inward pressure on the Air-
Qsp®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-Qsp®3/3Gin place.

Check the Air-Qsp®3/3G connector to ensure it s fully engaged within the airway tube and attach the
connector to the appropriate breathing device.

Check patient for adequate ventilation.

If necessary, place a bite block between the patient’s teeth. Keep the bite block in place until the
Air-Qsp®3/3Gis removed.

INSTRUCTIONS (REMOVAL OF SGA): Before attempting to remove the device, itis 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.

Remove SGA from oral cavity and discard.

TROUBLESHOOTING TIPS:

Inadequate seal pressure: If the seal pressure of the Air-Qsp®3/3G s not adequate for ventilation, it is
advised to use a larger 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 cmH20 to prevent possible barotrauma
and ineffective ventilation. Mask may be seated in pharynx, check for proper placement.

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

1.
2.

Use a larger size SGA,
Limit tidal volume to 5 mL/KG, or

3. 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 mask is

folded back, or there is an improper seal.

CLEANING/REUSE INSTRUCTIONS: Disposable, Single Use Only

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES / OR OTHER DEVICES: Air-Qsp°3/3G OETT

Intubation Procedure-The Air-Qsp®3/3G can be used as a simple and reliable tool for intubation of the trachea with

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

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

the tube and pilot balloon through. The SGA 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-Qsp®3/3G.

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. Preparethe appropriately-sized OETT by completely deflating the cuff. With a water-based lubricant, generously
lubricate the OETT and lubricate the inner portion of the Air-Qsp®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 airway tube.

5. Disconnect the Air-Qsp®3/3G SGA from the airway circuit and remove the Air-Qsp®3/3G connector. This can be
accomplished by squeezing the SGA tube between the index finger and thumb just distal to the connector with
one hand, then rocking the 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 of the Air-Qsp®3/3G airway tube to ensure easy passage
of the OETT through the airway. Insert the deflated and lubricated OETT through the Air-Qsp®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-Qsp®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 ventilation
and oxggenanon following placement of the OETT.

er 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
ordown-folding is seen during visualization, the Air-Qsp®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.  Advance introducer or coude- tlgped bougie with \lp(fomlmg upward (anterior) through the OETT
within the Air-Qsp®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 felt as 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. Do not force the bougie/introducer into the trachea. Once the bougie/introducer passes into the trachea
useitasaguide toadvance 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 with a
smaller size OETT.

INSTRUCTIONS FOR USE - AIR Q3° EXCHANGER: Air-Qsp®3/3GRemoval 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-Qsp®3/3G without

dlslodglng the previously-placed OETT from the patient.
Select the 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. Insert the tapered end of the Air-Q® Exchanger into the proximal end of the OETT (the long axis should be in the

12 0'clock - 6 o’clock position) until the adapter fits snugly within the OETT.

Forlarger Air-Qsp®3/3Gsizes, (2.0 - 4.5), apply affirm 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-Qsp®3/3G sizes (0.5-1.5) simply push the exchanger firmly into the OETT.

5. Deflate and lubricate the pilot ballon on the endotracheal tube to withdraw the Air-Qsp®3/3G device.

6. Exe}v]t an in;Navd stabilizing force on the exchanger and slowly withdraw the SGA outward over the rod (Air-Q®3
exchanger).

7. Reposition the tube to proper depth and secure OETT into place.

>

8. Replace the OETT connector within the endotracheal tube. Inflate the OETT cuff and attach to appropriate
breathing device.

9. Checkforadequate ventilation.

10. Dispose of Air-Qsp®3/3G device.

INSTRUCTIONS FOR USE (GASTRIC DRAINAGE THROUGH AIR-QSP°3/3G): The gastric channels located on the

side of the airway tube facilitates channeling of fluids and gases emerging from the stomach.

1. Tofacilitate 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-Qsp®3/3G SGA size.

3. Refertoyourfacility’s policy and procedure for gastric drainage/suctioning.

SAFE DISPOSAL: Safely dispose of SGA device in accordance with local, state or national regulations.

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 rain and light. Store in dark, cool, dry environment.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

IBW IBW  [MAXIMUM| MOUTH | LENGTHOF | MAXIMUM 0G
EN DESCRIERIDN[SE (LBS) ‘ (C(9)] OETT OPENING TUBE TUBE
40005 | Air-Qsp°3 0 <4lbs <2kg 3.0mm 5mm 6.29cm —
40055 | Air-Qsp®3 0.5 | 4-9lbs 2-4kg 4.0mm 8mm 7.78cm —
40105 | Air-Qsp°3 1 1 9-15lbs | 4-7kg 4.5mm 11 mm 9.02cm —
40155 | Air-Qsp®3 | 1.5 | 15-37Ibs | 7-17kg | 5.0mm 14mm ~10.5cm —
40205 | Air-Qsp°3 2 | 37-66lbs | 17-30kg | 55mm 17mm 11.63cm —
40305 | Air-Qsp°3 3 |66-1321bs | 30-60kg | 7.0mm 20mm 13.04cm —
40405| Air-Qsp®3 4 [132-1761bs| 60-80kg | 8.0mm 23 mm 14.99 cm —
40505 | Air-Qsp°3 5 | >176lbs | >80kg 9.0mm 25mm 16.5cm —
60005 | Air-Qsp°3G 0 <4lbs <2kg 3.0mm 5mm 6.86cm 5Fr
60055 | Air-Qsp°3G | 0.5 | 4-9lbs 2-4kg 4.0mm 8mm 8.05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G 1 9-15lbs | 4-7kg 4.5mm 1 mm 9.29cm 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G | 1.5 | 15-371lbs | 7-17kg 5.0mm 14mm 10.9cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G 2 | 37-66lbs | 17-30kg | 5.5mm 17 mm 11.61¢cm 10 Fr
60305 | Air-Qsp®3G 3 |66-1321bs | 30-60kg | 7.0mm 20mm 14.25cm 14Fr
60405 | Air-Qsp°3G 4 [132-1761bs| 60-80kg | 8.0mm 23mm 15.37.cm 16 Fr
60505 | Air-Qsp®3G 5 | >176lbs | >80kg 9.0mm 25mm 17.75m 18 Fr
DISPOSABLE AIR Q3° EXCHANGER
ITEM ‘ STYLET SIZE ‘ AIRQ®3 SIZE ‘ MAXIMUM OETT ‘ WEIGHT ‘ PK
10-1006 00 0-15 4.5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6.0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9.0mm >60kg 10
SYMBOL GLOSSARY
Length of Tube
Ideal Body Weight (IBW)

m Air-Qsp®3/3G pour voies respiratoires supraglottiques

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : L'Air-Qsp®3/3G (auto-p

) pour voies respil supraglottiques

(SGA) se compose d'une sonde patient courbe avec un ballonnet de forme anatomique a l'extrémité distale, qui est
insérée dans |'hypopharynx. Au lieu d'une ligne de gonflage du ballonnet, I'Air-Qsp®3/3G incorpore une grande
ouverture entre les volumes internes de la sonde respiratoire et le ballonnet périphérique. Cette ouverture permet

la communication de liquide dans la sonde et au ballonnet de « s'auto-pressuriser », ce qui entraine le gonflage du
ballonnet pendant la ventilation en pression positive. Le dispositif est conditionné stérile. Il est a usage unique et
jetable. Les Air-Qsp®3/3G SGA sont disponibles en 8 tailles, de la taille 0 a taille 5.

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

INDICATIONS D'UTILISATION : L'Air-Qsp®3/3G est indiqué comme voie respiratoire principale dans les applications
quine nécessitent pas de sonde endotrachéale. Il est également adapté comme soutien & l'intubation dans les
situations de voies respiratoires difficiles lorsqu'une sonde oro-endotrachéale (OETT) est souhaitée. Le dispositif est

utilisé au cours d'anesthésies pari ion et de réani

afin de faciliter et sécuriser la perméabilité des voies

respiratoires pour Iadministration et I'échange de gaz.

ENVIRONNEMENT : Hopitaux, soins préhospitaliers, centres chirurgicaux.

SECURITE IRM : Compatible avec IIRM

GROUPE CIBLE PATIENT : Nourrisson, enfant, adulte

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS : Ftablir une voie respiratoire avancée efficace, sire et sire. Favorise le
maintien des voies respiratoires supérieures ouvertes pour permettre le passage des gaz. Risque/bénéfice :lors
d'une utilisation sur un patient nécessitant une réanimation ou sur un patient présentant des voies respiratoires
difficiles, lerisque de régurgitation et daspiration doit étre mis en balance avecle bénéfice potentiel de la création
d’une voierespiratoire.

CONTRE-INDICATIONS : Chez les patients a hautrisque de régurgitation et/ou d‘aspiration.

MISEEN GARDE :

1. Ledispositif upraglottique ne protege pas letement le patient du risque d'aspiration ou de
régurgitation.

2. Nepasutiliser chez plus d'un patient. Laréutilisation du dispositif peut entrainer un dysfonctionnement

3.

4.

5.

9.

mécanique et un risque de contamination microbiologique.

Pour éviter lesincendies et les brilures, ne pas utiliser la SGA en présence de lasers et d'équipements
d’électrocoagulation.

Une pression intra-ballonnet excessive peut entrainer un mauvais positionnement et un traumatisme
pharyngo-laryngé, notamment un mal de gorge et des lésions nerveuses.
En cas de problemes au niveau des voies respiratoires ou si la ventilation est inadé retirer ['Air-Qsp°3/3G et
établir une voie respiratoire efficace par une autre méthode. Des moyens de secours pour la ventilation doivent
étre facilement disponibles.

Ne pas utiliser une sonde OETT a ballonnet avec des Air-Qsp®3/3G SGA de tailles 0,5, 0,0 et 1,0. La sonde de
ventilation n'est pas suffisamment grande pour faire passerla sonde OETT et e ballonnet pilote.

La présence d'un canal gastrique n'exclut pas la possibilité d'une aspiration si le dispositif n'est pas correctement
positionné et fixé en place.

Ne pas tenter de faire passer une sonde gastrique dans I'estomac par e canal gastrique en présence d'une
pathologie msophagienne(onnue oussuspectée.

Il existe un risque d'cedéme ou d'hél silaspiration est appliquée di
gastrique ou si des pressions d‘aspiration trop élevées sont utilisées.

tement a I'extrémité du canal

AVERTISSEMENTS :

1.
2
3.
4
5.

6.
7

Inspectervi etvérifierle foncti
les dispositifs défectueux.

Pour éviter un traumatisme des voies respiratoires, ne pas utiliser une force excessive lors de 'insertion ou du
retrait dela SGA.

Pour éviter tout endommagement potentiel de la SGA ou du ballonnet, ne pas utiliser d'instruments tranchants
surou a proximité de I'Air-Qsp®3/3G.

Vérifier anouveau la position et la perméabilité des voies respi
téte ou du cou du patient.

Porter des gants pendantla préparation, I'insertion etle retrait de la SGA.

Lamise en place et le maintien d'un cale-dents sont facultatifs pendant 'utilisation de I'Air-Qsp®3/3G.
Chez les patients présentant un risque élevé d'aspiration et/ou de régurgitation, il convient de peser les
bénéfices des besoins en urgence des voies respiratoires contre les risques potentiels.

du dispositif Air-Qsp®3/36 avant toute utilisation. Eliminer

aprés tout ch de position de la

DIVULGATION RELATIVE AU(X) MATERIAU(X) :
Ce dispositif contient des cyclosiloxanes D4, D5 et D6 dans un ou plusieurs composants a des concentrations
supérieuresa0,1% p/p.



Ce dispositif contient la substance dioctyltinbis (2-éthylhexylthiolglycolate) (DOTE) dans un ou plusieurs
composants a une concentration supérieure a 0,1 % p/p.

Cedispositif contient la substance naphta dans un ou plusieurs comp sades conc i péri a
0,1%p/p.
RISQUES RESIDUELS : Les évé indésirables précéd rapportés avec voies laryngées

masquées comprennent : mal de gorge, aspiration, régurgitation, vomissements, bronchospasme, haut-le-cceur,
hoquet, toux, fermeture glottique temporaire, obstruction des voies respiratoires, spasme dularynx, rétraction,
apnée, luxation de I'aryténoide, traumatisme et/ou abrasion de €piglotte, du larynx, du pharynx, dela luette, de
I'hyoide et des amygdales, cyanose de lalangue, paralysie du nerflingual, de la moelle vocale et du nerf hypoglosse,
macroglossie, parotidite, sécheresse buccale, dysphagie, sensation de satiété, aphte, dysarthrie, dysphonie,
enrouement, stridor, ulcére du pharynx, cedéme pulmonaire, hématome du larynx, cedéme de la 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. L'utilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du dispositif et se
familiariser avec les indications dutilisation, les mises en garde et les avertissementsindiqués dans la notice
d'utilisation. La loi 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 dans plusieurs environnements, notamment les
hdpitaux ainsi que les centres de soins pré-hospitaliers et chirurgicaux. Les instructions dutilisation peuvent varier
enfonction de I'environnement, des préférences du clinicien et de I'anatomie/circonstance du patient. Lutilisateur
doit suivre son protocole désigné en plus de se référer aux recommandations de la notice d'utilisation de 'Air-Q3.
Sélectionnerlataille correcte de I'Air-Qsp®3/3G en fonction du poids du patient.
2. \Vérifierle conditionnement. Sile sceau est rompu ousile conditionnement est endommagé, éliminer le
dispositif.
3. Porterdesgants pendant la préparation et 'insertion afin de limiterla contamination du dispositif SGA.
4. Retirer|'Air-Qsp®3/3G SGA de son conditionnement et inspecter le dispositif pour vérifier qu'il n'est pas
endommagé. Examiner I'intérieur de la sonde de ventilation pour vérifier 'absence d'obstruction ou de
particuleslibres. Confirmer que a taille de I'Air-Qsp®3/3G correspond a la taille du connecteur avant toute

9. Vérifierle connecteur de I'Air-Qsp®3/3G pour s'assurer qu'il est completement engagé dans la sonde de ventilation et fixer
le connecteur au dispositif respiratoire approprié.

10. Vérifier quela ventilation 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-Qsp®3/3G.

INSTRUCTIONS (RETRAIT DE LA SGA) : Avant d'essayer de retirer le dispositif, il est essentiel de laisser le patient

completement au calme jusqu’a ce que les réflexes de protection soient entierement rétablis. Ne pas retirer le dispositif avant

que le patient ne puisse ouvrir la bouche sur commande. Rechercher un début de déglutition.

1. Retirerla SGA dela cavité buccale et I'éliminer.

CONSEILS DE DEPANNAGE :

Pression d'étanchéité inadéquate : Sila pression d'étanchéité de I'Air-Qsp®3/3G n'est pas adéquate pour la ventilation, il est

conseillé d'utiliser une taille supérieure a celle recommandeée en termes de poids. De plus, méme si la pression d'étanchéité

estatteinte, la pression maximale de ventilation des voies respiratoires ne doit pas dépasser 40 cmH20 pour éviter un

barotraumatisme potentiel et une ventilation inefficace. Le masque peut étre placé dans le pharynx; vérifier quela mise en

place est correcte.

Fuite d'air excessive pendant la ventilation : Si une fuite dair excessive est constatée pendant la ventilation, utiliser I'une ou

latotalité des solutions suivantes :

1. Utiliserune SGA de plus grande taille,

2. Limiterlevolume couranta 5 ml/KG, ou

3. Ventiler Il avecdes respi douces pluslentes.

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

masque est repliée ou que I'étanchéité estincorrecte.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION : Jetable, & usage unique

NOTICE D'UTILISATION POUR UN USAGE EN ASSOCIATION AVEC DES ACCESSOIRES OU D’AUTRES DISPOSITIFS :

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

I'intubation de la trachée avec sonde OETT. Les sondes OETT standard (tailles 3,0 mm a 9,0 mm) peuvent facilement passera

utilisation. Sassurer que le connecteur des voies lid danslasonde de

Eliminerles dispositifs défectueux.

Inspecter le ballonnet a larecherche de plis et de déchirures. Sassurer que le ballonnet est symétrique et

exempt de hernie.

6. Lubrifier la surface externe/I'arriére du ballonnet, y compris les crétes de la cavité du masque, avecun lubrifiant
abase d'eau. Vérifier que le lubrifiant n‘obstrue pas I'ouverture des voies respiratoires. Ne pas lubrifier
I'intérieur du masque.

Sassurer que la profondeur de I'anesthésie est adéquate avant d'insérer la SGA.

INSTRU(TIONS(INSERTION DE LA SGA): Suivre lesinstructions pour éviter tout risque d'infection et de

contamination.

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

Ouvrir la bouche du patient et soulever la langue. Lélévation de la langue souléve I'épiglotte de a paroi

pnsterleure du pharynx et permet le passage facile de I'Air-Qsp®3/3G dans le pharynx. Une élévation

st particulie rec dée. Unelame delangue placée a la base de la langue fonctionne
égalementa cettefin.

3. Placerlapartie avant du masque Air-Qsp®3/3G entre la base de lalangue et le voile du palais, avec une légére
inclinaison vers I'avant.

4. Placer|‘arriére de I'index gauche derriere le masque, en fléchissant le doigt vers I'avant pour favoriser le
passage du masque autour de I'angle, dans le pharynx.

5. Faireavancer |'Air-Qsp°®3/3G en position dans le pharynx en appliquant délicatement une pression vers
l'intérieur et vers le bas, en utilisant la courbure du masque Air-Qsp°®3/3G et la sonde de ventilation comme
quide. Il suffit de tournerla SGA vers'avant et vers I'intérieur. Une manipulation minimale peut étre nécessaire
pour passer'angle dans le pharynx supérieur. NE PAS UTILISER DE FORCE EXCESSIVE pendant la mise en place
delaSGA.

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

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

8. Fixerl'Air-Qsp®3/3Gen place.

pi s'adapte

ke
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travers I'Air-Qsp®3/3G et dans la trachée. Ne pas utiliser une sonde OETT a ballonnet avec des Air-Qsp®3/3G SGA de tailles 0,5,
0,0et1,0.Lasonde de ventilation n'est pas suffisamment grand pour passer la sonde et le ballonnet pilote. La SGA peut étre
facilement retirée aprés I'intubation a l'aide de I'échangeur Air-Q®.

Laprocédure d'intubation suivante est uniquement destinée a faire office de guide. De nombreuses techniques peuvent étre

utilisées avec succes pour I'intubation trachéale a I'aide de I'Air-Qsp®3/36.

Si celaestindiqué, avant Iintubation, utiliser un anesthésique local en aérosol ou un relaxant musculaire pour détendre la

musculature dularynx et les cordes vocales.

2. Pré-oxygéner le patient.

3. Préparerlasonde OETT de taille appropriée en dégonflant comple le ballonnet. Al'aide d'un lubrifiant a base d'eau,
lubrifier abondamment la sonde OETT et lubrifier la partie interne du dispositif Air-Qsp®3/3G en faisant glisser la sonde
OETTversle haut et vers le bas dansla sonde de ventilation.

4. llestimportant de dégonfler completementle ballonnet de la sonde OETT pour permettre a cette derniére de glisser
facilement dansla sonde de ventilation.

5. Débrancher 'Air-Qsp°3/3G SGA du circuit respiratoire et retirer le connecteur Air-Qsp®3/3G. Pour ce faire, presser e tube
SGA entre I'index et le pouce d’une main juste en distal de la sonde SGA, puis faire basculer le connecteur d'avant en arriere
tout entirant le connecteur vers I'extérieur pour I'éloigner 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-Qsp®3/3G pour assurer un
passage facile de la sonde OETT a travers la sonde de ventilation. Insérer la sonde OETT dégonflée et lubrifiée a travers
I'Air-Qsp®3/3Gjusqu’a une profondeur d'environ 6 a 20 cm, selon la taille des SGA. Cela placera l'extrémité distale dela
sonde OETT au niveau ou juste en amont de 'ouverture de la sonde de ventilation Air-Qsp®3/3G dans la cavité du masque.

7. Lessuggestions suivantes pour la progression de la sonde OETT sont fournies a titre indicatif. De nombreuses techniques
peuvent étre utilisées avec succés pour faire progresser davantage la sonde OETT dans la trachée. AVERTISSEMENT :
Toujours vérifier que la ventilation et I'oxygénation sont adéquates apres la mise en place de I'OETT.

a. Techniqueafibre optique : al'aide d'un endoscope a fibre optique, faire passer I'endoscope a traversla sonde OETT
etdans latrachée sous visualisation directe. Stabiliser I'endoscope a fibre optique et faire passer la sonde OETT par
I'entrée dularynx et dans a trachée proximale, en utilisant l'endoscope comme guide. Vérifier la position de la sonde
OETT sous visualisation directe de la carene trachéale. Retirer I'endoscope a fibre optique. Ajouter une petite quantité
dairdans e ballonnet de la sonde OETT, puis replacer le connecteur OETT si nécessaire. Vérifier que la ventilation
estadéquate. (Siuneintrusion épiglottique ou un repliversle bas est observé pendant la visualisation, il n'est
généralement pas nécessaire de retirer complétement I'Air-Qsp®3/3G. Réaliser une élévation mandibulaire externe
pour élever Iépiglotte et passer 'endoscope sous |'épiglotte et dans la trachée, suivi de la sonde OETT

b. Technique avec 'introducteur/bougie :

i.  Al'aided'unlubrifianta base d'eau, lubrifier la bougie ou l'introducteur a embout coudé de taille appropriée.

Faire avancer l'introducteur ou la bougie a extrémité coudée avec I'extrémité dirigée vers le haut (antérieure) a

traverslasonde OETT dans I'Air-Qsp®3/3G, passer I'entrée du larynx et dans la trachée. En placant délicatement

les doigts de la main gauche sur la zone cricoide de la gorge du patient, la bougie peut généralement étre
ressentie comme une sensation de grattage ou de frottement lorsqu'elle traverse I'anneau cricoide. S'il est
correctement positionné, un introducteur éclairé produira également un éclairage jaune/rouge brillant surla
zone cricoide.

Ne pas forcer la bougie/I'introducteur dans la trachée. Une fois que la bougie/I'introducteur est passé dansla

trachée, |'utiliser comme guide pour faire progresser la sonde OETT par 'entrée du larynx et dans la trachée.

iv.  Ajouter une petite quantité d'air au ballonnet de la sonde OETT, remplacer le connecteur OETT et vérifier que
laventilation est adéquate. REMARQUE : si la sonde OETT n'avance pas surla bougie/'introducteur dans la
trachée, il est généralement utile de faire tourner la sonde OETT dans le sens antihoraire pendant e passage de
lasonde OETT. Si cela échoue, essayez de nouveau avec une taille de sonde OETT plus petite.

NOTICE D'UTILISATION : ECHANGEUR AIR Q°3 : Retrait de I'Air-Qsp®3/3G de la sonde OETT : enimmobilisant et en

appliquant une force de stabilisation vers I'intérieur surla sonde OETT, I'échangeur Air-Q® permet le retrait rapide de

I'Air-Qsp®3/3G sans déloger du patient la sonde OETT placée précédemment.

1. Sélectionnerl'échangeur de taille appropriée.

2. Presserapartie proximale dela sonde OETT entre l'index etle pouce, et retirer le connecteur OETT de la sonde
endotrachéale.

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

4. Pourlestailles Air-Qsp®3/3G plus grandes, (2,0 a4,5), exercer une pression ferme vers I'intérieur, tourner 'adaptateur
d'échangeur dans le sens horaire (dansla position 3 heures - 9 heures) jusqu’a ce que I'adaptateur s'engage fermement
dans lasonde OETT. Pour les tailles d'Air-Qsp®3/3G plus petites (0,5-1,5), il suffit d’enfoncer fermement Iéchangeur dans
lasonde OETT.

5. Dégonfler et lubrifier le ballon pilote sur la sonde endotrachéale pour retirer le dispositif Air-Qsp©3/3G.

6. Exercerune force de stabilisation vers I'intérieur sur 'échangeur et retirer lentement la SGA vers 'extérieur sur la tige
(echangeurAlr Q°3).

7 letubealap priée etfixer la sonde OETT en place.

8. Rememe enplace Ie(onnecteurOETT dans lasonde endotrachéale. Gonfler le ballonnet de la sonde OETT et le raccorder
au dispositif respiratoire approprié.

9. Vérifier quelaventilation est adéquate.

10.  Eliminer le dispositif Air-Qsp®3/3G.

NOTICE D'UTILISATION (DRAINAGE GASTRIQUE PAR AIR-QSP°3/3G) : Les canaux gastriques situés sur e coté de la sonde

de ventilation facilitent la canalisation des liquides et des gaz sortant de I'estomac.

Pourfaciliter le drainage gastrique, lubrifier la sonde gastrique etla faire passer lentement par le canal gastrique dans
I'estomac. Cela peut étre fait pendant 'anesthésie.

2. Unefois quelasonde gastrique a atteint l'estomac, Iaspiration peut étre effectuée.

Consulter le tableau qui fournit des informations sur la taille maximale de la sonde gastrique qu'il est possible d'utiliser
avec chaque taille d'Air-Qsp®3/3G SGA.

3. Sereporteralapolitique etalaprocédure de'établissement pour le drainage/la succion gastrique.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE : Eliminer le dispositif SGA en toute sécurité, conformément aux réglementations

locales, régionales ou nationales.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Aviser 'utilisateur et/ou le patient que tout incident grave survenu en rapport avec e dispositif

doit étre signalé au fabricant et a 'autorité compétente de |'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

INSTRUCTIONS/CONDITIONS DE CONSERVATION : Conserver a I'abri de la pluie et de la lumiére. Conserver dans un

environnement sombre, frais et sec.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

QUVERTURE LONGUEUR | SONDE0G

ARTICLE | DESCRIPTIONTAILLE| PCI (LIVRES) | PCI (KG)

MAXIMUM

BOUCHE DELASONDE| MAXIMUM

40005 | Air-Q°SP3 <4livres <2kg 3,0mm 6,29(m

40055 | Air-Q°SP3 05 | 4a9livres | 2a4kg | 40mm gmm 7,78cm —
40105 | Air-Q°SP3 1 9al5livres | 4a7kg | 45mm 1 mm 9,02cm —
40155 | Air-Q°SP3 15 | 15a37livres | 7a17kg | 50mm 14mm env.10,5cm —
40205 | Air-Q°SP3 2 | 37a66livres | 17a30kg | 55mm 17mm 11,63cm —
40305 | Air-Q°sP3 3 |66a132livres|30a60kg | 7,0mm 20mm 13,04cm —
40405 | Air-Q°SP3 4 [132-176livres| 60a80kg | 8,0mm 23 mm 14,99 cm —
40505 | Air-Q°SP3 5 >176livres | >80kg | 9,0mm 25mm 16,5cm —
60005 | Air-Q°SP3G 0 <4livres <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm 5Fr
60055 | Air-Q°SP3G | 0,5 | 4a9livres | 2a4kg | 40mm gmm 8,05cm 6Fr
60105 | Air-Q°SP3G | 1 | 9al5livres | 4a7kg | 45mm 1Tmm 929m 8Fr
60155 | Air-Q°SP3G | 1,5 | 15a37livres | 7a17kg | 50mm 14mm 10,9cm 8Fr
60205 | Air-Q°SP3G 2 | 37a66livres | 17a30kg | 55mm 17mm 11,61cm 10Fr
60305 | Air-Q°SP3G 3 |66a132livres|30a60kg | 7,0mm 20mm 14,25cm 14Fr
60405 | Air-Q°SP3G 4 [132-176livres| 60a80kg | 8,0mm 23mm 1537 m 16 Fr
60505 | Air-Q°SP3G 5 >176livres | >80kg | 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr

ECHANGEUR D'AIR JETABLE Q°3

ARTICLE | TAILLEDUSTYLET | TAILLEDELAIRQ OETT MAXIMUM POIDS PACK
10-1006 00 0al15 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 2a3 6,0mm 17a60kg 10
10-1004 1 4a5 9,0mm >60kg 10
0SSAIRE DES SYMBOLES
~ A Longueur du tube

Poids corporel idéal (PCl)

B Via aérea supragldtica Air-Qsp®3/3G

DESCRIPCION DEL PRODUCTO: Lavia aérea supraglética (SGA) Air-Qsp®3/3G (autopresurizante) consiste en
untubo curvado del paciente con un manguito con forma anatomica en el extremo distal, que seinserta enla
hipofaringe. En lugar de una via de nflado del manguito, la Air-Qsp®3/3Gincorpora una abertura grande entre
los volimenes internos del tubo de respiracion y el manguito periférico. Esta abertura permite la comunicacion
defluidos entre el tuboy el manguito para “autopresurizarse”, provocando el inflado del manguito durante la
ventilacion con presion positiva. El producto se envasa estérily es desechable y para un solo uso. Las SGA
Air-Qsp®3/3G estan disponibles en 8 tamaios, del tamafio 0 al tamafio 5.

FINALIDAD PREVISTA: Proporcionar una via aérea sin obstrucciones para laadministracion de gases.
INDICACIONES DE USO: La SGA Air-Qsp®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 desea un tubo endotraqueal oral (OETT). El producto se utiliza en reanimacion y anestesia por
inhalacién para facilitary asequrarla permeabilidad de la via aérea para la administracion y el intercambio de gases.

ENTORNO: Hospitales, centros de atencidn prehospitalaria, centros quirdrgicos.
SEGURIDAD DE LA RM: Seguro para RM.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: Permitir un manejo avanzado, eficazy seguro de la via aérea. Ayudaa

A

mantenerlavia 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 requrgitacion y aspiracion debe

sopesarse frente a los posibles beneficios de establecer una via aérea.

CONTRAINDICACIONES: En pacientes con alto riesgo de regurgitacion o aspiracion.

AVISO:

1. Laviaaéreasupragldtica no protege totalmente al paciente del riesgo de aspiracidn o requrgitacion.

2. Nolareutilice nila utilice en mas de un paciente. La reutilizacion del producto puede provocar un funcionamiento
mecanico defectuosoy una posible contaminacién microbioldgica.

3. Paraevitarincendiosy quemaduras, no utilice la SGA en presencia de laseres y equipos de electrocauterizacion.

4. Elexcesode presion dentro del manguito puede dar lugar a una colocacion incorrectay a traumatismo
faringolaringeo, lo que incluye dolor de garganta y lesiones nerviosas.

5. Siseproducen problemas en la via aérea o la ventilacion no eslaadecuada, retire la Air-Qsp®3/3G y establezca
una via aérea eficaz mediante otro método. Debe disponerse de medios de respaldo parala ventilacin.

6. Noutilice un OETT con manguito con las SGA Air-Qsp®3/3G de tamaiios 0,5,0,0y 1,0. El tubo de la via aérea no es
losuficientemente grande como para atravesarlo con el OETT y el baldn piloto.

7. Lapresencia de un canal gdstrico no descarta la posibilidad de aspiracion si el producto no se colocay se fija
correctamente en susitio.

8. Nointenteintroduciruna sonda gdstrica en el estomago a través del canal gdstrico en presencia de una patologia
esofégica conocida o presunta.

9. Siseaplicaaspiracién directamente en el extremo del canal géstrico o si se utilizan presiones de aspiracion
demasiado altas podrén producirse edemas o hematomas.

PRECAUCIONES:

1. Inspeccione vi
productos defectuosos.

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

3. Paraevitar posibles dafios ala SGA 0 al manguito, no utilice instrumentos afilados sobre la Air-Qsp®3/3G ni cerca
deella.

4. Vuelvaacomprobarla posicionyla permeabilidad de la via aérea cada vez que cambie la posicion de la cabeza o
el cuellodel paciente.

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

6. Lacolocaciony el mantenimiento de un blogue de mordida es opcional durante el uso de la Air-Qsp®3/3G.

7. Enpacientes con altorriesgo de aspiracion o regurgitacion, los beneficios de las necesidades de la via aérea de
urgencia deben sopesarse frente a los posibles riesgos.

DIVULGACION DE MATERIALES:

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

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

encimadel 0,1% p/p.

Este producto contiene a sustancia nafta en uno o mas componentes por encima del 0,1 % p/p.

RIESGOS RESIDUALES: Los acontecimientos adversos notificados previamente con vias aéreas laringeas con

mascarillaincluyen: dolor de garganta, aspiracion, regurgitacion, vomitos, broncoespasmo, nduseas, hipo, tos, cierre

gldtico transitorio, obstruccidn de la via aérea, espasmo laringeo, arcadas, contencion de la respiracion, dislocacion

aritenoidea, traumatismo o abrasion de la epiglotis, la laringe, la faringe, la Gvula, el hioides y las amigdalas, cianosis

delengua, pardlisis nerviosa del nervio lingual, las cuerdas vocales y el nervio hipogloso, macroglosia, hinchazon de

lagléndula pardtida, boca seca, disfagia, sensacién de saciedad, tlcera bucal, disartria, disfonia, ronquera, estridor

laringeo, ilcera faringea, edema pulmonar, hematoma laringeo, edema de cabezay cuello, isquemia miocardicay

disritmia.

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

prescripcion facultativa. El usuario final debe recibir formacidn sobre el uso correcto del producto y estar familiarizado

con lasindicaciones de uso, los avisos y las precauciones indicados en las instrucciones de uso. Las leyes federales

estadounidenses 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 atencion prehospitalaria y centros quirdrgicos; lasinstrucciones de uso pueden variar en funcion del

entorno, las preferencias del médicoy la configuracién anatdmica y las circunstancias del paciente. El usuario debe

sequir su protocolo indicado, ademds de consultar las recomendaciones de las instrucciones de uso de la Air-Q3.

1. Seleccione el tamafio correcto de Air-Qsp®3/3G en funcidn del peso del paciente.

2. Consulte el embalaje. Deseche el productossi el precinto esté roto o si el embalaje estd dafiado.

3. Durante la preparacion e insercion deberdn utilizarse guantes para reducir al minimo la contaminacion de la SGA.

4, Extraigala SGA Air-Qsp©3/3G del embalaje e inspeccidnela para comprobar si presenta dafios. Examine el

de la Air-Qsp®3/3G antes de utilizarla. Deseche los

y compruebe el funci



interior del tubo de a via aérea para comprobar si hay obstrucciones o particulas sueltas. Confirme que el tamaio de
la Air-Qsp®3/3G coincida con el tamafio del conector antes del uso. Asegiirese de que el conector de la via aérea encaje
firmemente en el tubo de a via aérea. Deseche los productos defectuosos.

5. Inspeccione el manguito en busca de plieques y desgarros. Aseguirese de que el manguito esté simétricoy no presente
protuberancias.

6. Lubriquela superficie externa o parte posterior del manguito, incluidas los rebordes ranurados de lamascarilla, con
un lubricante acuoso. Compruebe que el lubricante no bloguee la abertura de la via aérea. No lubrique el interior dela
mascarilla.

7. Asegurese de que la profundidad de la anestesia sea adecuada antes de insertar [a SGA.

INSTRUCCIONES (INSERCION DE LA SGA): Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infeccién y contaminacién.

1. Retirelas prétesis dentales y las placas removibles de la cavidad bucal antes de insertar la SGA.

2. Abralabocadelpacientey eleve lalengua. Al elevar lalengua se levanta la epiglotis de a pared faringea posteriory

facilita la introduccidn de la Air-Qsp®3/3G en la faringe. Se recomienda especialmente un levantamiento mandibular. Un

depresorlingual colocado en la base de alengua también funciona bien para este propdsito.

Coloque la parte delantera de la mascarilla de la Air-Qsp®3/3G entre la base de lalengua y el velo del paladar formando

un ligero dngulo hacia delante.

Coloque la parte posterior del dedo indice izquierdo detrds de la mascarilla, fl

ayudara pasarlamascarilla porla esquina e introducirla enla faringe.

Haga avanzar la Air-Qsp®3/3G a su posicién dentro de la faringe aplicando una suave presién hacia dentro y hacia abajo,

utilizando la curvatura de lamascarilla Air-Qsp®3/3G y el tubo de la via aérea como guia. Simplemente gire la SGA hacia

delantey hacia dentro. Puede ser necesaria una manipulacién minima para pasar la esquina e introducirla en la faringe
superior. NO UTILICE UNA FUERZA EXCESIVA durante la colocacion de la SGA.

Siga haciendo avanzar la SGA hasta que sienta una resistencia fija al movimiento de avance. La colocacidn correcta viene

determinada por esta resistenciaala continuacién del avance.

7. Algunos usuarios colocan la parte posterior del dedo indice izquierdo detrs de la mascarilla, flexionando el dedo hacia
delante para ayudar a pasar la mascarilla por la esquina e introducirla en la faringe. Una vez que la mascarilla ha realizado
el giro, se utiliza la mano izquierda para realizar un levantamiento mandibular mientras se ejerce presion hacia abajo
y hacia dentro sobre a Air-Qsp®3/3G con lamano derecha durante el avance final al interior de la faringe. Esta técnica
parece fécil de aprendery es particularmente satisfactoria. NO INSERTE DEMASIADO EL PRODUCTO.

8. FijelaAir-Qsp®3/3Gensu lugar.

9. Compruebe el conector dela Air-Qsp®3/3G para asegurarse de que esta totalmente acoplado dentro del tubo de la via
aéreay conecte el conector al dispositivo de respiracion adecuado.

10. Compruebe que la ventilacion del paciente sealaadecuada.

11. Siesnecesario, coloque un bloque de mordida entre los dientes del paciente. Mantenga el bloque de mordida en su lugar
hasta que se retire a Air-Qsp®3/36.

INSTRUCCIONES (RETIRADA DE LA SGA): Antes de intentar retirar el producto es esencial dejar al paciente completamente

inalterado hasta que haya recuperado totalmente los reflejos protectores. Noretire el producto hasta que el paciente pueda

abrirlaboca cuando se loindiquen. Espere a que seinicie la deglucion.

1. Retirela SGA de la cavidad bucal y deséchela.

CONSEJOS PARA LA SOLUCION DE PROBLEMAS:

Presion de sellado inadecuada: Sila presion de sellado de la Air-Qsp®3/3G no es adecuada para la ventilacion, se recomienda

utilizar un tamafio mayor al recomendado por el peso. Ademds, incluso sise alcanza la presion de sellado, la presién méxima

de ventilacion dela via aérea no debera superar los 40 cm H20 para evitar posibles barotraumatismos y una ventilacion
ineficaz. La mascarilla puede quedar colocada en la faringe; compruebe que la colocacidn esla correcta.

Fuga de aire excesiva durante la ventilacion: Si se observa una fuga de aire excesiva durante la ventilacion, lleve a cabo uno

o todos los siguientes consejos:

1. utilice una SGA de mayor tamaiio,

2. limite el volumen corrientea 5 ml/kg, o

3. ventile manualmente con respiraciones suaves mas lentas.

Insuflacion gastrica: Esto puede deberse a que la mascarilla estd asentada demasiado alto en la faringe, a que la punta distal

delamascarilla esta doblada hacia atrds 0 a que hay un sellado inadecuado.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZAY REUTILIZACION: Desechable, de un solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON ACCESORIOS U OTROS PRODUCTOS: Procedimiento de intubacion

conun OETT Air-Qsp®3/3G: La Air-Qsp®3/3G puede utilizarse como una herramienta sencilla y fiable para la intubacién de la

trdquea con OETT. Los OETT esténdar (tamarios de 9,0 mm a 3,0 mm) pueden introducirse facilmente enla traquea a través de
la Air-Qsp®3/3G. No utilice un OETT con manguito con las SGA Air-Qsp®3/3G de tamafios 0,5,0,0y 1,0. El tubo de la via aérea no
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eslosuficientemente grande como para atravesarlo con el tubo y el balon piloto. La SGA puede retirarse facilmente después de la

intubacidn con laayuda del intercambiador Air-Q°.

El siguiente procedimiento de intubacidn estd indicado tinicamente como guia. Hay muchas técnicas que pueden utilizarse con

éxito para laintubacion traqueal utilizando la Air-Qsp®3/3G.

1. Siestaindicado, antes de laintubacion utilice un anestésicolocal en aerosol o un relajante muscular para relajar la
musculaturalaringea y las cuerdas vocales.

2. Preoxigeneal paciente.

3. Prepareel OETT del tamaiio adecuado d por completo el manguito. Empleando un lubricante acuoso, lubrique

abundantemente el OETTy lubrique la parte interna de la Air-Qsp®3/3G deslizando el OETT hacia arriba y hacia abajo dentro

deltubo de la via aérea.

Esimportante desinflar por completo el manguito del OETT para permitir que el OETT se deslice facilmente dentro del tubo

deviaaérea.

Desconecte la SGA Air-Qsp®3/3G del circuito de la via aérea y retire el conector de la Air-Qsp®3/3G. Esto puede lograrse

apretando el tubo de la SGA entre el dedo indice y el pulgar, justo distal al conector con unamanoy, a continuacién,

balanceando el conector hacia delante y hacia atras mientras se tira del conector hacia fuera para separarlo del tubo de la
via aérea con la otramano.

Es muyimportante lubricar el OETTy el interior del tubo de la via aérea Air-Qsp®3/3G para garantizar que el OETT se desliza

facllmeme atravésdela wa aerea Inserte eI OETT desinflado y lubricado a través de la Air-Qsp®3/3G hasta una profundidad

de i} 6-20cm, diendo del tamario de la SGA. Esto colocara la punta distal del OETT en la abertura del
lubo delavia aérea Air-Qsp®3/3G, o justo proximal a dicha abertura, dentro de la cavidad de la mascarilla.

7. Lassiguientes sugerencias para el avance del OETT se ofrecen como guia. Se pueden utilizar satisfactoriamente muchas
técnicas para hacer avanzar mas el OETT al interior de la traquea. PRECAUCION: Una vez colocado el OETT, compruebe
siempre que laventilacion y la oxigenacidn sean adecuadas.

a. Técnicade fibra optica: 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 de la
entradalaringea hasta el interior de la tréquea proximal, utilizando el endoscopio como guia. Compruebe la posicién
del OETT empleando visualizacion directa de la carina traqueal. Retire el endoscopio de fibra dptica. Afada una
pequeia cantidad de aire al manguito del OETT y, a continuacion, vuelva a colocar el conector del OETT si es necesario.
Compruebe que la ventilacion sea la adecuada. (i se observa intrusion o pliegue descendente de la epiglotis durante
lavisualizacidn, la Air-Qsp®3/3G no suele tener que retirarse por completo). Realice un levantamiento mandibular
externo para elevar la epiglotis y pase el endoscopio por debajo de la epiglotis hasta el interior de la traquea, seguido
del OETT.

b.  Técnicadeintroductor/sonda:

i.  Empleando un lubricante acuoso, lubrique la sonda o el introductor con punta acodada del tamafio adecuado.

ii. Hagaavanzarelintroductor o la sonda con punta acodada con la punta apuntando hacia arriba (en direccion
anterior) a través del OETT dentro de la Air-Qsp®3/3G, atravesando la entrada laringea hasta el interior de la
traquea. Colocando suavemente los dedos de la mano izquierda sobre la zona del cricoides de la garganta del
paciente, la sonda puede sentirse normalmente como una sensacién de raspado o roce a medida que pasa
através del anillo del cricoides. Si se coloca adecuadamente, unintroductor con luz también producird una
iluminacién amarilla/rojo brillante sobre la zona del cricoides.

jii. Nointroduzcalasonda o el introductor enla traquea por la fuerza. Una vez que la sonda o el introductor pase al

interior de la tréquea, utilicelo como guia para introducir el OETT en la tréquea a través de la entrada laringea.

Afiada una pequena cantidad de aire al manguito del OETT, vuelva a colocar el conector del OETTy compruebe

que haya una ventilacion adecuada. NOTA: Si el OETT no puede introducirse en la tréquea sobre sobrela sonda o el

introductor, suele ser il girar el OETT en sentido contrario al de las agujas del reloj mientras se lo hace avanzar. Si
estofalla, inténtelo de nuevo con un OETT de tamafio més pequefio.

INSTRUCCIONES DE USO: INTERCAMBIADOR AIR-Q®3: Intercambiador Air-Qsp©3/3G del OETT: Inmovilizando y ejerciendo

una fuerza estabilizadora hacia dentro sobre el OETT, el intercambiador Air-Q® permite retirar rapidamente la Air-Qsp®3/3G sin

desalojar el OETT colocado previamente del paciente.

1. Seleccione el intercambiador del tamaiio adecuado.

2. Apriete la parte proximal del OETT entrelos dedos indice y pulgar, y retire el conector del OETT del tubo endotraqueal.

3. Inserte el extremo conico del intercambiador Air-Q° en el extremo proximal del OETT (el eje largo deberd estar vertical, en la
posicion de las 12 en punto - 6 en punto) hasta que el adaptador quede bien encajado dentro del OETT.

4. Paratamaios de Air-Qsp®3/3G més grandes (2,0-4,5), aplique una presidn firme hacia dentro, gire el adaptador del
intercambiador en el sentido de las agujas del reloj (en horizontal, en la posicion de las 3 en punto - 9 en punto) hasta que el
adaptador se acople firmemente al OETT. Para tamafios de Air-Qsp®3/3G més pequefios (0,5-1,5), simplemente empuje el

0

>

5.

6.

=

intercambiador firmemente para introducirlo en el OETT.

5. Desinfley lubrique el baldn piloto del tubo endotraqueal pararetirar la Air-Qsp®3/3G.

6. Ejerzauna fuerza estabilizadora hacia dentro sobre el intercambiador y retire lentamente la SGA deslizandola sobre la
varilla (el intercambiador Air-Q°3).

7. Recoloque el tuboa la profundidad adecuaday fije el OETT en su lugar.

8. Vuelvaacolocarel conector del OETT dentro del tubo endotraqueal. Infle el manguito del OETTy acéplelo al dispositivo
de respiracién adecuado.

9. Compruebe quelaventilacion seala adecuada.

10. Deseche la Air-Qsp®3/3G.

INSTRUCCIONES DE USO (DRENAJE GASTRICO A TRAVES DE LA AIR-QSP°3/3G): Los canales géstricos situados a los

lados del tubo de la via aérea facilitan la canalizacion de liquidos y gases que salen del estémago.

1. Parafacilitarel drenaje gastrico, lubrique la sonda gdstrica e introduzcala lentamente en el estomago a través del canal
gastrico. Esto puede hacerse durante el procedimiento anestésico.

2. Unavezque lasonda gastrica haya llegado al estomago, puede llevarse a cabola aspiracion.
Consulte la tabla, que proporciona informacion sobre el tamaio maximo de la sonda gdstrica que puede utilizarse con
cada tamaio de SGA Air-Qsp°3/36.

3. Consultelas directricesy el procedimiento del centro para el drenaje y la aspiracion gdstricos.

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

NOTIFICACION DE INCIDENTES: Aviso al usuario o al paciente de que cualquier incidente grave que se haya producido

enrelacion con el producto debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté

establecido el usuario o el paciente.

INSTRUCCIONES/CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Mantener alejado de la lluviay la luz. Almacenar en un entorno

oscuro, frescoy seco.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

OETT | APERTURA | LONGITUD

ARTICULO|DESCRIPCION| TAMANO| PCI(LB) | PCI(KG) MAXIMO | DE LABOCA | DELTUBO

TUBO
OROGASTRICO|
MAXIMO

40005 Air-Q°sp3 <4lb 3,0mm

40055 Air-Q°sp3 05 4-91b 2-4kg | 40mm 8mm 778cm —

40105 Air-Q°sp3 1 9-151b 4-7kg | 45mm 1 mm 9,02cm —

40155 Air-Q°sp3 15 15-371b | 7-17kg | 50mm 14mm ~10,5cm —

40205 Air-Q®sp3 37-661b | 17-30kg | 55mm 17 mm 11,63cm —

40305 Air-Q°sp3 66-1321b | 30-60kg | 7,0mm 20mm 13,04cm —

40505 Air-Q®sp3 >1761b | >80kg | 90mm 25mm 16,5cm —

2
3
40405 Air-Q°sp3 4 132-1761b | 60-80kg | 8,0mm 23 mm 14,99 cm —
5
0

60005 | Air-Q°sp3G <4lb <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm 5Fr
60055 Air-Q°sp3G 05 4-91b 2-4kg | 40mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 Air-Q°sp3G 1 9-151b 4-7kg | 45mm 11 mm 9,29m 8Fr
60155 | Air-Q°sp3G 15 15-371b | 7-17kg | 50mm 14mm 109cm 8Fr

60205 | Air-Q°sp3G 2 37-661b | 17-30kg | 55mm 17 mm 11,61 cm 10Fr

60305 | Air-Q°sp3G 3 66-1321b | 30-60kg | 7,0mm 20mm 14,25 cm 14Fr

60405 | Air-Q®sp3G 4 132-1761b | 60-80kg | 8,0mm 23mm 1537cm 16 Fr

60505 Air-Q°sp3G 5 >1761b | >80kg | 90mm 25mm 17,75cm 18Fr

INTERCAMBIADOR AIR-Q°3 DESECHABLE

ARTICULO | TAMANODELESTILETE | TAMANODEAIR-Q°3 | OETTMAXIMO PESO PAQ.
10-1006 00 0-1,5 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 23 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10

GLOSARIO DE SIMBOLOS

N i Longitud del tubo
o
[[]] Peso corporal ideal (PCl)

Dispositivo per vie aeree sovraglottiche Air-Qsp®3/3G

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo per vie aree sovraglottiche (SGA) Air-Qsp°3/3G
(autopressurizzante) consiste in un tubo paziente curvo con una cuffia anatomica all’estremita distale,

che viene inserito nell'ipofaringe. Al posto di una linea di gonfiaggio della cuffia, I'Air-Qsp®3/3G incorpora
un‘ampia apertura tra i volumi interni del tubo di respirazione e [a cuffia periferica. Questa apertura permette
al fluido di comunicazione trail tubo e la cuffia di “autopressurizzarsi”, provocando il gonfiaggio della cuffia
durante la ventilazione a pressione positiva. Questo dispositivo & confezionato in modo sterile ed @ monouso.
Idispositivi SGA Air-Qsp®3/3G sono disponibili in 8 dimensioni, dalla misura 0 alla misura 5.

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

INDICAZIONI PER L'USO: L'SGA Air-Qsp®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
loscambio di gas.

AMBIENTE: ospedali, strutture pre-ospedaliere, centri chirurgici.
SICUREZZA RM: sicuro per laRM
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 riqurgito e/o aspirazione.

AVVERTENZA
Il dispositivo per vie aeree sovraglottiche non protegge completamente il paziente dal rischio di
aspirazione o rigurgito.

2. Nonriutilizzare o usare su pit di un paziente. Il riutilizzo del dispositivo puo 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. Un'eccessiva pressione all'interno della cuffia pud provocare un malposizionamento e un trauma
faringeo-laringeo, tra cui mal di gola e lesioni nervose.

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

6. Non utilizzare un TETO con cuffia con un SGA Air-Qsp®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. Lapresenzadiun canale gastrico non esclude la possibilita di aspirazione seil dispositivo non

posizionato e fissato correttamente.

Non tentare di passare un sondino gastrico nello stomaco attraverso il canale gastrico in presenza di una

patologia esofagea nota o sospetta.

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

PRE(AUZIONI

I

ec llareil funzi del dispositivo Air-Qsp®3/3G prima dell'uso.
Scartarei dlSpoSIIIVI difettosi.
2. Perevitare traumi alle vie aeree, non usare una forza eccessiva quando si inserisce o si rimuove I'SGA.
3. Perevitare potenziali danni all'SGAoalla cuffia, non utilizzare strumenti appuntiti su o vicino
aII'Air-er“ZBG.
4. Ricontrollare la posizione e la pervieta delle vie aeree in sequito a qualsiasi cambiamento della posizione
della testa o del collo del paziente.

Il posizionamento e la manutenzione di un bite block sono facoltativi durante I'uso del dispositivo
Air-Qsp®3/36.
Nei pazienti 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/1:
Questo dispositivo contiene ciclosilossani, D4, D5 e D6 in uno o pii componenti con peso superiore all'0,1% in
€50/peso.
8ues'£ dispositivo contiene la sostanza Dioctyltinbis (2-Ethylhexyl Thioglycolate) (DOTE) in uno o pit
componential di sopra dello 0,1% in peso/peso.
Questo dispositivo contiene la sostanza Nafta in uno o piti componenti superioriallo 0,1% in peso/peso.
RISCHI RESIDUI: Gli eventi avversi precedentemente riportati con le vie aeree laringee mascherate includono:
mal digola, 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 eplglottlde laringe, faringe, ugola, ioide e tonsille, cianosi della lingua,
paralisi del nervo linguale, della corda vocale e del nervo ipoglosso, macroglossia della Ilngua 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 e disritmia.
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 pu 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. L'utilizatore deve seguire il proprio protocollo designato, oltre
afare riferimento alle raccomandazioni dell’Air-Q°3IFU.

Selezionare lamisura corretta dell'Air-Qsp®3/3G n base al peso del paziente.

Controllare la confezione. Seil sigillo & rotto o la confezione & danneggiata, smaltire il dispositivo.

Lnd"ossare guanti durante la preparazione e I'inserimento per ridurre al minimo la contaminazione

ell'SGA.

Rimuovere I'SGA Air-Qsp®3/3G dalla confezione e ispezionare il dispositivo per escludere la presenza di

danni. Esaminare I'interno del tubo di ventilazione per escludere a presenza di ostruzioni o particelle

libere. Prima dell'uso, verificare che le dimensioni dell'Air-Qsp®3/3G corrispondano a quelle del
connettore. Assicurarsi che il connettore della via aerea i inserisca saldamente nel tubo di ventilazione.

Scartarei dispositivi difettosi.

5. Ispezionarela cuffia per escludere la presenza di pieghe e lacerazioni. Assicurarsi che la cuffia sia
simmetrica e priva di ernie.

6. 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 I'apertura delle vie
aeree. Non lubrificare I'interno della maschera.

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

ISTRUZIONI (INSERIMENTO DEL DISPOSITIVO SGA): Sequire le istruzioni per evitare il rischio diinfezione

e contaminazione.

1. Rimuovere le protesi e le placche rimovibili dalla cavita orale prima diinserire I'SGA.

2. Aprirelabocca del paziente e sollevare la lingua. L'elevazione della lingua solleva I'epiglottide dalla

parete faringea i)osteriore e consente un facile passaggio dell'Air-Qsp®3/3G nella faringe. Si consiglia in

particolare disollevare lamandibola. A questo scopo funziona bene anche un abbassalingua posizionato
alla base dellalingua.

Posizionare la parte anteriore della maschera dell’Air-Qsp°®3/3G tra la base della lingua e l palato molle

con un leggero angolo in avanti.

4. Posizionareil dorso dell'indice sinistro dietro la maschera, flettendoil dito in avanti per aiutare a guidare
lamaschera dietro I'angolo e nella faringe.

5. Faravanzarel'Air-Qsp®3/3Gin posizione all'interno della faringe esercitando una leggera pressione verso
I'interno e verso il basso, utilizzando come guida la curvatura della maschera e del tubo di ventilazione
dell’Air-Qsp®3/36. E sufficiente ruotare I'SGA in avanti e verso I'interno. Puo essere necessaria una
manipolazione minima per girare 'angolo nella parte superiore della faringe. NON UTILIZZARE FORZA
ECCESSIVA durante il posizionamento dell’SGA.

6. Continuarea faravanzare I" SGAPno apercepire una reﬁlstenza fissa al movimento in avanti. Il corretto

da questa a

7. Alcuni utlllzzaton posizionanoil dzﬂrso dell’indice sinistro dietro la maschera, flettendo il dito in avanti per

aiutare a guidare la maschera dietro I'angolo nella faringe. Una volta che la maschera ha superatoil giro,

lamanosinistra 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-Qsp®3/3G durante 'avanzamento finale
nella fannge Questa tecnica sembra facile daimparare ed é particolarmente efficace. NON INSERIRE

ECCESSIVAMENTE.

Fissarein posmone I'Air-Qsp®3/36G.

Controllare cheil connettore Air-Qsp®3/3G sia completamente inserito nel tubo di ventilazione e collegare

5. Durantela preparazione, I'inserimento e la rimozione dell’SGA & necessario indossare guanti.
6.
7.
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il connettore al dispositivo di respirazione appropriato.

10. Verificare che la ventilazione del paziente sia adeguata.

11. Senecessario, posizionare un bite block trai denti del paziente. Mantenere il bite block in posizione fino alla
rimozione dell’Air-Qsp®3/3G.

ISTRUZIONI (RIMOZIONE DEL DISPOSITIVO SGA): Prima di tentare di rimuovere il dispositivo, & essenziale lasciare il

paziente completamente indisturbato fino al completo ritorno dei riflessi protettivi. Non rimuovere il dispositivo finché il

paziente non e in grado di aprire la bocca a comando. Verificare I'inizio della deglutizione.

1. Rimuovere 'SGA dalla cavita orale e smaltirlo.

SUGGERIMENTI PER LA RISOLUZIONE DEI PROBLEMI:

Pressione di tenuta inadeguata: Se la pressione di tenuta dell’Air-Qsp©3/3G non & adequata per la ventilazione,

si 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 diaria durante la ventilazione: Se si nota una fuoriuscita eccessiva diaria durante la

ventilazione, adottare uno o tuttii seguenti rimedi:

1. Utilizzare un SGA di dimensioni maggiori

2. Limitareil volume corrente a 5 ml/KG, oppure

3. Ventilare manualmente con respirazione lenta e delicata.

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.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO: Esclusivamente monouso

ISTRUZIONI PER L'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI 0 ALTRI DISPOSITIVI: Procedura di intubazione di

TETO con Air-Qsp®3/3G-L'Air-Qsp®3/3G puo essere utilizzato come strumento semplice e affidabile per Iintubazione

dellatrachea con TETO. I TETO standard (dimensioni 9,0 mm - 3,0 mm) possono essere fatti passare facilmente attraverso

I'Air-Qsp®3/3G e nella trachea. Non utilizzare un TETO con cuffia con un SGA Air-Qsp®3/3G di dimensioni 0,5,0,0 e 1,0.

Iltubo delle vie aeree non & abbastanza grande per far passare il tubo e il palloncino pilota. L'SGA puo essere rimosso

facilmente dopo I'intubazione con I'aiuto dello scambiatore Air-Q®.

Lasequente procedura diintubazione & da intendersi esclusivamente come guida. Molte tecniche possono essere

utilizzate con successo per I'intubazione tracheale utilizzando I'Air-Qsp®3/3G

Seindicato, prima dell'intubazione utlllzzare un anestetico locale aerosolizzato o un miorilassante perrilassare la

muscolatura laringea e le corde vocali.

2. Pre-ossigenare il paziente.

3. Preparareil TETO di dimensioni adeguate sgonfiando completamente la cuffia. Con un lubrificante a base d'acqua,
lubrificare generosamente il TETO e lubrificare la parte interna del dispositivo Air-Qsp®3/3G facendo scorrere il TETO
sue gitall'interno del tubo delle vie aeree.

4. Eimportante sgonfiare completamente la cuffia del TETO per consentire al TETO di scorrere facilmente all'interno
del tubo diventilazione.

5. Scollegare I'SGA Air-Qsp®3/3G dal circuito delle vie aeree e rimuovere il connettore Air-Qsp®3/3G. Cio pud essere
ottenuto stringendo il tubo SGA tra I'indice e il pollice appena distalmente al connettore con una mano, quindi
facendo oscillare il connettore avanti e indietro mentre sitira il connettore verso I'esterno del tubo di ventilazione
con 'altramano.

6. Emoltoimportante lubrificare il TETO e I'interno del tubo di ventilazione dell’Air-Qsp®3/3G per garantire un facile
passaggio del TETO attraverso le vie aeree. Inserire il TETO sgonfio e lubrificato attraverso I'Air-Qsp®3/3G a una
profondita di circa 6-20 cm, a seconda delle dimensioni delI"SGA. In questo modo la punta distale del TETO sara in
corrispondenza o appena prossimale all‘apertura del tubo di ventilazione dell'Air-Qsp®3/3G all'interno della cavita
dellamaschera.

7. |seguentisuggerimenti 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
chela ventilazione e I'ossigenazione siano adeguate dopo il posizionamento del TETO.

a. Tecnicaafibre ottiche: Utilizzando un endoscopio a fibre ottiche, far passare I'endoscopio attraverso il TETO e
latrachea, sotto la visualizzazione diretta. Stabilizzare 'endoscopio a fibre ottiche e far passare I'endoscopio
attraverso il TETO e nella trachea, sotto la visualizzazione diretta. Verificare la posizione del TETO con la
visualizzazione diretta della carena tracheale. Rimuovere I'endoscopio a fibre ottiche. Aggiungere una
piccola quantita diaria alla cuffia TETO, quindi sostituire il connettore TETO, se necessario. Verificare che la

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

. Nonforzareil 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
enellatrachea.

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

ISTRUZIONI PER L'USO - SCAMBIATORE - AIR-Q3° EXCHANGER: Scambiatore Air-Qsp®3/3G da

TETO: Immobilizzando ed esercitando una forza stabilizzante verso I'interno del TETO, lo scambiatore Air-Q® permette di

rimuovere rapidamente |'Air-Qsp®3/3G senza staccare il TETO precedentemente posizionato dal paziente.

Selezionare lo scambiatore della misura appropriata.

2. Stringerelaparte pr055|malede| TETO tra lindice eil polll(e e rlmuovere il connettore TETO dal tubo endotracheale.

3. Inserire I'estremita dellosc Air-Q° nel del TETO (I'asse lungo deve essere

inposizione ore 12 - ore 6) finché I'adattatore non si adatta perfettamente al TETO.

4. Perlemisure Air-Qsp®3/3G pit 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. Perle misure piti piccole di Air-Qsp®3/3G (0,5 - 1,5) & sufficiente spingere saldamente lo scambiatore nel

TETO.

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

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

sull'asta (scambiatore Air-Q®3).

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

Riposizionare il connettore TETO allinterno del tubo endotracheale. Gonfiare la cuffia di TETO e collegarlaal

dispositivo direspirazione appropriato.

Verificare che la ventilazione sia adeguata.

10. Smaltireil dispositivo Air-Qsp®3/3G.

ISTRUZIONI PER L'USO (DRENAGGIO GASTRICO MEDIANTE AIR-QSP®3/3G): | canali gastrici situati sul lato del

tubo di ventilazione facilitano la canalizzazione dei fluidi e dei gas che fuoriescono dallo stomaco.

1. Perfacilitareil drenaggio gastrico, lubrificare il sondino gastrico e farlo passare lentamente attraversoil canale

gastrico fino allo stomaco. Questo puo essere fatto durante la procedura di anestesia.

2. Unavolta che il sondino gastrico ha raggiunto lo stomaco, si puo 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-Qsp®3/3G.

3. Consultare la politica e la procedura della struttura per il drenaggio/I'aspirazione 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

inrelazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita competente dello Stato membro in cui

I'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

ISTRUZIONI/CONDIZIONI PER LA CONSERVAZIONE: Tenere al riparo dalla pioggia e dalla luce. Conservare in un

ambiente fresco e asciutto, al riparo dalla luce.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

®oN o

. SCAMBIATORE AIR-Q3° MONOUSO

DIMENSIONI DELLO DIMENSIONI
ARTICOLO STILETTO AIR-Q°3 TETO MASSIMO
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
SSARIO DEI SIMBOLI
N i Lunghezza del tubo
[y
o]
9 Peso corporeo ideale (PCl)

m Air-Qsp°©3/3G Supraglottischer Atemweg

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS: Der Air-Qsp®3/3G (Self-Pressurizing, mit Selbstdruck) Supraglottische
Atemweg (SGA) besteht aus einem gebogenen Patiententubus mit anatomisch geform\er Manschette am

distalen Ende, der in den Hypopharynx eingefiihrt wird. Anstelle einer Manschet itung verfiigt der
Air-Qsp®3/3G iber eine groBe Offnung zwischen den internen Volumina des Beatmungstubus und der peripheren
Manschette. Diese Offnung erméglicht die Fliissigkeitskommunikation zwischen Tubus und Manschette, um einen
Selbstdruck” zu erzeugen (self-pressurize), wodurch die Manschette wahrend der Uberdruckbeatmung inflatiert
wird. Das Produkt st steril verpackt und zum Einmalgebrauch bestimmt. Die Air-Qsp®3/3G SGAs sind in 8 GroBen,
GroBe 0 bis GroRe 5, erhltlich.

IWECKBESTIMMUNG: Schaffung eines freien Atemwegs filr die Gasabgabe.

INDIKATIONEN: Der Air-Qsp®3/3G SGAist als primérer Atemweg bei Anwendungen indiziert, bei denen

kein Endotrachealtubus erforderlich st. Er eignet sich auch als Hilfsmittel bei der Intubation in schwierigen
Atemwegssituationen, wenn ein oraler Endotrachealtubus (OETT) gewiinscht wird. Das Produkt wird in der
Inhalationsandsthesie und Reanimation verwendet, um die Durchgéngigkeit der Atemwege fiir die Abgabe und den
Austausch von Gasen zu erlelchtern und u smhem

UMGEBUNG: K

ventilazione sia adeguata. (Se durante la visualizzazione si nota un'intrusione epiglottica o un ripi
versoil basso, di solito non e necessario rimuovere completamente |'Air-Qsp®3/3G. Eseguire un

gwln(éllg)lare esterno per elevare 'epiglottide e passare I'endoscopio sotto I'epiglottide e nella trachea sequito
al Tl
b. Tecnica con introduttore/dilatatore bougie:
i.  Conunlubrificante a base d'acqua, lubrificare il dilatatore bougie o I'introduttore con punta a coude di
dimensioni adeguate.
ii. Faravanzarel'introduttore oil dilatatore bougie con la punta a coude rivolta verso I'alto (anteriore)
attraverso il TETO all'interno dell’Air-Qsp®3/3G, passare I'ingresso laringeo e raggiungere la trachea.
Posizionando delicatamente le dita della mano sinistra sull'area cricoidea della gola del paziente,

TETO |APERTURA|LUNGEZZA |[CANNULA0G
ESCRIZIONE|MISURA|PCI (LIBBRE)| PCI (KG) MASSIMO | BOCCA | DELTUBO | MASSIMA
40005 Air-Qsp°3 0 <4libbre <2kg 3,0mm 5mm 6,29 m —
40055 Air-Qsp°3 0,5 4-9libbre | 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78 m —
40105 Air-Qsp°3 1 9-15libbre | 4-7kg 4,5mm 1 mm 9,02cm —
40155 Air-Qsp°3 15 [ 15-37libbre | 7-17kg | 50mm 14mm ~10,5cm —
40205 Air-Qsp°3 2 37-66libbre | 17-30kg | 55mm 17mm 11,63 cm —
40305 Air-Qsp°3 3 66-132libbre| 30-60kg | 7,0mm 20mm 13,04cm —
40405 Air-Qsp°3 4 [132-176libbre] 60-80kg | 8,0mm 23mm 14,99 cm —
40505 Air-Qsp®3 5 >176libbre | >80kg 9,0mm 25mm 16,5 cm —

i 60005 | Air-Qsp®3G 0 <4libbre <2kg 3,0mm 5mm 6,86cm 5Fr
60055 Air-Qsp®3G 0,5 4-9libbre | 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 Air-Qsp®3G 1 9-15libbre | 4-7kg 4,5mm M mm 9,29 cm 8Fr
60155 Air-Qsp®3G 15 [15-37libbre | 7-17kg | 50mm 14mm 109cm 8Fr
60205 Air-Qsp®3G 2 37-66libbre | 17-30kg | 55mm 17mm 11,61cm 10Fr
60305 Air-Qsp®3G 3 66-132libbre| 30-60kg | 7,0mm 20mm 14,25cm 14Fr
60405 Air-Qsp®3G 4 [132-176libbre] 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37.cm 16 Fr
60505 Air-Qsp®3G 5 > 176libbre | >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr

MR MR-SICHERHEIT: MR-sicher
PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, Kinder, Erwachsene
ERWARTETE KLINISCHE NUTZEN: Schaffung eines effektiven, sicheren und geschiitzten erweiterten Atemwegs.
Halt die oberen Atemwege offen, um die Passage von Gasen zu ermdglichen. Risiko/Nutzen: Bei Verwendung
beieinem Patienten, der eine Reanimation 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.
A WARNHINWEIS:
1. Diesupraglottische Atemwegshilfe schiitzt den Patienten nicht vollstandig vor dem Risiko einer Aspiration
oder Regurgitation.
2. Nichtwiederverwenden oder bei mehrals einem Patienten verwenden E|neW|ederverwendung des Produkts
kann zu mechanischen Fel ionen und potenziell zumi ischer K ion filhren.
Um Feuer und Verbrennungen zu vermeiden, verwenden Sie den SGA nicht in der Néhe von Lasern und
Elektrokautern.
4. Ubermaiger Manschetten-| kkann zu Fehlpositi
einschlieBlich Halsschmerzen und Nervenverletzungen.
Wenn Atemwegsprobleme auftreten oder die Beatmung unzureichend st, den Air-Qsp®3/3G entfernen und
mit einer anderen Methode einen wirksamen Atemweg schaffen. Es sollten Reservemittel fiir die Beatmung
zurVerfiigung stehen.
6. Verwenden Sie keinen OETT mit Manschette mit Air-Qsp®3/3G SGA-GrdBen 0,5,0,0 und 1,0. Der
Atemwegstubusist nicht groB genug, um den OETT und den Pilotballon zu passieren.
7. DasVorhandensein eines Magenkanals schlieRt die Mdglichkeit einer Aspiration nicht aus, wenn das Produkt
nichtkorrekt lokalisiert und fixiertist.

3

ierung und Rachen-Larynx-Traumafiihren,
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8. Nichtversuchen, beiVorliegen einer bek oder Osoph eine M 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

1. DasAir-Qsp®3/3G-Produkt vor der Verwendung einer Sichtpriifung unterziehen und seine Funktionsfahigkeit
iiberpriifen. Defekte Produkte entsorgen.

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

3. Umeine mdgliche Beschadigung des SGA oder der Manschette zu vermeiden, diirfen keine scharfen Instrumente
am oderin der Nahe des Air-Qsp®3/3G verwendet werden.

4. Uberpriifen Sie die Position der ge und die Durch
Halsposition des Patienten erneut.

5. Wahrend der Vorbereitung, Einfiihrung und Entfernung des SGA sollten Handschuhe getragen werden.

keit nach jeder g der Kopf- oder

6. DiePlatzierungund Belhehaltung eines Blssblocks ist wahrend derVerwendung des Air-Qsp®3/3G optional.

7. BeiPatienten mithohem A und/oder iko sollte der Nutzen von Notfall-Atemwegen
gegen das potenzielle Risiko abgewogen werden.

MATERIALANGABE:

Dieses Produkt enthalt 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 mehreren Komponenten iiber 0,1 Gew.-%.

RESTRISIKEN: Zu den zuvor gemeldeten unerwiinschten Ereignissen mit Kehlkopfmasken gehdren: Halsschmerzen,

Aspiration, gi Erbrechen, Bronch Wiirgen, Schluckauf, Husten, vorubergehender

Glottisverschluss, A uktion, Wiirgen, ion des Aryknorpels,

Trauma und/oderAbschurfung von Eplglonls Kehlkopf Pharynx, Uvula Hyoid und Tonsillen, Zungenzyanose,

Lahmungvon N.lingualis, Stimmband und N. h lossie, Schwellung der Ohrspeicheldriise,

Mundtrockenheit, Dysphagie, Vollegefiihl, Mundgeschwur Dysarthrie, Dysphonie, Heiserkeit, Stridor, Ulcus

pharyngeus, Lungenddem, Kehlkopfhamatom, Kopf- und Halsadem, Myokardischémie und -dysrhythmie.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN: Dieses Produkt darf nur von einem Arzt oder auf drztliche

Anordnung verkauft wevden Der Endanwendersollteln derkorrekten Verwendung des Produktsgeschultund mit

denin der Gebrauch isen und Vorsich hmen vertraut

sein. Laut US-amerikanischem Bundesgeselz 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,

einschlielich Krankenhausern, praklinischen und chirurgischen Zentren. Die Bedienungsanweisungen kannen

jenach Umgebung, Préferenz des Arztes und Anatomie/Umstand des Patienten variieren. Der Anwender sollte
zusatzlich zu den Empfehlungen in der Gebrauchsanweisung fiir Air-Q®3 sein vorgesehenes Protokoll befolgen.

1. Wahlen Sie die richtige GroBe des Air-Qsp®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-Qsp°3/3G SGA aus der Verpackung und untersuchen Sie das Produkt auf Schdden. Das Innere

des Atemwegstubus auf Blockaden oder lose Partikel untersuchen. Vor Gebrauch bestatigen, dass die GraBe des

Air-Qsp®3/3G mit der GroBe des Konnektors iibereinstimmt. Sicherstellen, dass der Atemwegskonnektor sicher

im Atemwegstubus sitzt. Defekte Produkte entsorgen.

Die Manschette auf Falten und Risse untersuchen. Sicherstellen, dass die Manschette symmetrisch und frei von

Herniationist.

6. Die AuBenflache/Riickseite der Manschette einschlieBlich der Maskenhohlraumkanten mit einem Gleitmittel
auf Wasserbasis schmieren. Sicherstellen, dass das Schmiermittel die Atemwegsdffnung nicht blockiert. Die
Innenseite der Maske nicht schmieren.

7. Stellen Siesicher, dass die Narkosetiefe ausreichend ist, bevor Sie den SGA einfiihren.

v

ANWEISUNGEN (EINFUHREN DES SGA): Befolgen Sie die A um das Risiko von Infektionen und
Kontaminationen zu vermeiden.
1. Entfernen Sie vor dem Einfiihren des SGA-Produkts Prothesen und h Platten aus der Mundhahl

2. DenMund des Patienten ffnen und die Zunge anheben. Durch Anheben der Zunge wird die Epiglottis von der
posterioren Rachenwand abgehoben, sodass der Air-Qsp®3/3G leicht in den Rachen vordringen kann. Besonders
empfehlenswert st eine Anhebung des Unterkiefers. Ein Z |, deranderZ is platziert wird,
funktioniert fiir diesen Zweck ebenfalls gut.

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

4. LegenSiedie 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.

Schieben Sie den Air-Qsp®3/3Gin Position im Pharynx vor, indem Sie vorsichtig nachinnen und unten driicken und dabei

die Krimmung der Air-Qsp®3/3G Maske und des Atemwegstubus als Fiihrung verwenden. Drehen Sie den SGA einfach

vorund zuriick. Eventuell ist eine minimale Manipulation erforderlich, um die Ecke in den oberen Pharynxzu drehen.

Bei der Platzierung des SGA 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 herumin den Rachen zu fiihren. Sobald die Maske die Kurve passiert hat, wird die linke Hand
verwendet, um eine Unterkieferanhebung durchzufiihren, wahrend der Air-Qsp®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 st besonders erfolgreich. NICHT ZU TIEF EINFUHREN.

8. Fixieren Sie den Air-Qsp®3/3Ginsitu.
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Uberpriifen Sie den Air-Qsp®3/3G Konnektor, um sicherzustellen, dass er andigim g i ist,

und schlieBen Sie den Konnektor an das entsprechende Beatmungsgerét an.

10. Uberpriifen Sie den Patienten auf ausreichende Beatmung.

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

ANWEISUNGEN (ENTFERNUNG DES SGA): Bevor versucht wird, das Produkt zu entfernen, muss der Patient unbedingt

vollstandig ungestort bleiben, bis die Schutzreflexe vollstandig zuriickgekehrt sind. Entfernen Sie das Produkt erst, wenn der

Patient den Mund auf Anweisung 6ffnen kann. Achten Sie auf den Beginn des Schluckens.

1. DenSGAausder Mundhchle nehmen und entsorgen.

TIPPSZUR FEHLERBEHEBUNG:

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

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

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

einmdgliches und eine unwirk zuverhindern. Die Maske kannim Pharynx sitzen; auf korrekte

Platzierung priifen.

UbermaBiger Luftverlust wahrend der Beatmung: Wenn wahrend der Beatmung ein iiberméBiger Luftaustritt festgestellt

wird, verwenden Sie eines oder alle der folgenden Mittel:

1. einengroBeren SGA verwenden,

2. dasTidalvolumen auf 5 ml/kg beschranken oder

3. manuell mitlangsameren, sanften Atemziigen beatmen.

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-Qsp®3/3G OETT-

Intubationsverfahren — Der Air-Qsp®3/3G kann als einfaches und zuverldssiges Instrument filr die Intubation der Luftrohre

mit OETT verwendet werden. Standard-OETTs (GrdBen 9,0 mm bis 3,0 mm) konnen leicht durch das Air-Qsp°®3/3G und in die

Trachea eingefiihrt werden. Verwenden Sie keinen OETT mit Manschette mit Air-Qsp®3/3G SGA-GrdBen 0,5, 0,0 und 1,0. Der

Atemwegstubus ist nicht gro genug, um den Tubus und den Pilotballon hindurchzufiihren. Der SGA 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-Qsp®3/3G eingesetzt werden.

1. Fallsindiziert, vor der Intubation entwederem aerosolisiertes Lokalanasthetikum oder ein Muskelrelaxans verwenden,
umdie und die Stimmbénder zu

2. Den Patienten voroxygenieren.

3. DenOETT geei GroRe indem die Manschette ig deflatiert wird. Mit einem Gleitmittel auf
Wasserbasis den OETT groRziigig schmieren und den inneren Teil des Air-Qsp®3/3G Produkts schmieren, indem der OETT
innerhalb des Atemwegstubus nach oben und unten geschoben wird.

4. Esistwichtig, die OETT-Manschette vollstandig zu deflatieren, damit der OETT leicht in den Atemwegstubus gleiten kann.

5. Trennen Sie den Air-Qsp®3/3G SGA vom Atemkreislauf und entfernen Sie den Air-Qsp °3/3G-Konnektor. Dazu den
SGA-Schlauch mit einer Hand zwischen Zeigefinger und Daumen knapp distal zum Konnektor zusammendriicken und
anschlieBend den Konnektor mit der anderen Hand hin und her schwenken, wahrend der Konnektor mit der anderen
Hand vom Atemwegsschlauch weg gezogen wird.

6. Esistsehrwichtig, den OETT und die ite des Air-Qsp°3/3G g uschmieren, um eine einfache

Passage des OETT durch die Atemwege zu gewahrleisten. Den deflatierten und geschmierten OETT je nach Gro3e des SGA

durch den Air-Qsp®3/3G bis zu einer Tiefe von ca. 6 bis 20 cm einfiihren. Dadurch wird die distale Spitze des OETT an der




1.
2

3.

LAGERUNGSANWEISUNGEN/-BEDINGUNGEN: Vor Regen und Licht schiitzen. Dunkel, kiihl und trocken lagern.
LEISTUNGSMERKMALE:

oderknapp proximal zur Offnung des Air-Qsp®3/3G Atemwegstubus in der Maskenhahle platziert. BES(HREI . . MAXIMALE
Die folgenden Vorschldge zum Vorschieben des OETT dienen als Leitfaden. Viele Techniken kinnen erfolgreich eingesetzt ARTIKE UNG GROSSE| IBW (LBS) | IBW (KG) DOFFNUNGTUBUSLANGE UBUS
werden, um den OETT weiter in die Trachea vorzuschieben. VORSICHT: Nach der Platzierung des OETT stets auf
ausreichende Beatmung und Oxygenierung priifen. 40005 | Air-Qsp°3 | 0 <4lbs | <2kg | 30mm Smm 6,29m -
a. Faseroptiktechnik: Das Glasfaser-Endoskop unter direkter Visualisierung durch den OETT und in die Trachea einfiihren. 40055 | Air-Qsp®3 | 0,5 4-9lbs | 2-4kg 4,0mm gmm 7,78 —
Das Glasfaser-Endoskop stabilisieren und den OETT durch den Kehlkopfeingangin die proximale Trachea einfiihren. 40105 | Air-Qsp°3 1 9-151bs | 4-7kg 45mm 1Mmm 9,02cm —
Dabei das Endoskop als Fiihrung verwenden. Die Position des OETT unter direkter Visualisierung der Carina tracheae 40155 | Air-Qsp°3 15 | 15-371bs | 7-17kg 50mm 14mm ~10,5¢m —
iiberpriifen. Das Glasfaser-Endoskop entfernen. Geben Sie eine kleine Menge Luft in die OETT- Mans:hene_undsetzen 40205 | Air0sp®3 ) 37-661bs | 17-30kg | _5,5mm 7mm T63cm —
Sie bei Bedarf den OETT-Konnektor zuriick. Auf ausreichende Beatmung priifen. (Falls wahrend der ein —
Eindringen in die Epiglottis oder ein Herunterfalten zu sehen ist, muss der Air-Qsp®3/3G in der Regel nicht vollstandi 40305 | Air-Qsp®3 | 3 | 66-1321bs| 30-60kg| 7,0mm 20mm 13,04cm -
entferntwerden.) Eine externe Unterkieferanhebung durchfiihren, um die Epiglottis anzuheben und das Endoskop 40405 | Air-Qsp°3 | 4 |132-1761bs| 60-80kg | 8,0mm 23mm 14,99cm -
unter die Epiglottis und in die Trachea zu fiihren, gefolgt vom OETT. 40505 | Air-Qsp®3 5 >1761bs | >80kg 9,0mm 25mm 16,5cm —
b. Elnfuhrhllfe/Bougle -Technik: 60005 | Air-Qsp®3G| 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,86 (m SFr
Mit einem Gleitmittel auf Wasserbasis die Bougie oder Einfiihrhilfe mit geb Spitze der geei GroBe 60055 | Air-Qsp°36 | 0,5 4-9lbs | 2-4kg 4,0mm smm 8,05m 6Fr
. sghr[\lere_n o o . . . 60105 | Air-Qsp®3G| 1 9-151bs | 4-7kg 4,5mm 11mm 9,29cm 8Fr
iil E|nfu|_1rh||fe@0derBnugleAmltgebogenerSpnzgmltderSpl_tze nach u_hen_(antenor) d_urgh denOETTlnn_erh_aIb 60155 | AirQsp°36 | 1,5 | 15-371bs | 7-17kg | 5,0mm T4mm 109cm SH
des Air-Qsp®3/3G vorschieben, den Kehlkopfeingang passieren und in die Trachea einfiihren. Indem die Finger —
derlinken Hand vorsichtig iiber den Ringknorpel des Rachens des Patienten gehalten werden, kann die Bougie 60205 | Air-Qsp°36| 2 | 37-66lbs | 17-30kq | 5S5mm 17 mm T61an 10Fr
normalerweise als Schrammen oder Reiben beim Durchgang durch den Ringknorpel empfunden werden. Bei 60305 | Air-Qsp°3G | 3 | 66-1321bs | 30-60kg | 70mm 20mm 14,25m 14Fr
korrekter Positionierung erzeugt eine beleuchtete Einfiihrhilfe auch eine hellgelbe/rote Beleuchtung iiber dem 60405 | Air-Qsp°3G | 4  |132-1761bs| 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37cm 16 Fr
Ringknorpelbereich. 60505 | Air-Qsp®3G| 5 >1761bs | >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr
iii. DieBougie/Einfiihrhilfe nicht mit Gewaltin die Trachea einbringen. Sobald die Bougie/Einfihrhilfe in die Trachea A 1R-092.
geschoben wurde, den OETT unter deren Fiihrung durch den Kehlkopfeingang und in die Trachea vorschieben. EINWEG-AIR-Q°3-WECHSLER
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 ARTIKEL MANDRINGROSSE | AIRQ°3 GROSSE | MAXIMALEROETT | GEWICHT PCKG.
vorgeschoben werden kann, ist es in der Regel hilfreich, den OETT beim Passieren des OETT gegen den
Uhrzeigersinn zu drehen. Schlagt dies fehl, versuchen Sie es erneut mit einem kleineren OETT. 10-1006 00 0-15 3 mm <1k 10
GEBRAUCHSANWEISUNG: ENTFERNEN DES AIR-Q®3-WECHSLERS: Air-Qsp ®3/3G-Wechsler von OETT: Durch 10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
Immobilisierung undAusUbupg einernachinnen gerichtetenStgbilisievungskraftaufden OETT“etmngichtdevAir-O““—WechsIer 10-1004 7 7= 9,0mm >60kg 10
die schnelle Entfernung des Air-Qsp®3/3G, ohne den zuvor platzierten OETT vom Patienten zuldsen.
Den Wechsler der geeigneten GroBe auswahlen.
Den proximalen Teil des OETT zwischen Zeigefinger und Daumen driicken und den OETT-Konnektor aus dem .
Das konische Ende des Air-Q® Wechslersin das proximale Ende des OETT einfiihren (die lange Achse sollte sichin der — N
12-Uhr-bis 6-Uhr-Position befinden), bis der Adapter festim OETT sitzt. S 9 ] Tubusldnge
Bei groBeren Air-Qsp®3/3G-GroRen (2,0-4,5) festen Druck nach innen ausiiben und den Wechsleradapter im Uhrzeigersinn [0}
(in die 3-Uhr- bis 9-Uhr-Position) drehen, bis der Adapter festim OETT einrastet. Filr kleinere Air-Qsp®3/3G Gro3en 5 i
(0,5-1,5) driicken Sie einfach den Wechsler festin den OETT. Q Ideales Korpergewicht (1BW)

7
8.

9.

Den Pilotballon am Endotrachealtubus deflatieren und schmieren, um das Air-Qsp®3/3G-Produkt zuriickzuziehen.

Uben Sie eine nach innen gerichtete Stabilisierungskraft auf den Wechsler aus und ziehen Sie den SGA langsam iiber den
Stab heraus (Air-Q°3-Wechsler).

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

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

Auf ausreichende Beatmung priifen.

10. Das Air-Qsp°3/3G-Produkt entsorgen.
GEBRAUCHSANWEISUNG (MAGENDRAINAGE DURCH AIR-QSP®3/3G): Die Magenkanle an der Seite des A gstub
erleichtern die Kanalisierung von aus dem Magen austretenden Fliissigkeiten und Gasen.

1

2.

3.

SICHERE ENTSORGUNG: Das SGA-Produkt geméR den drtlichen, staatlichen oder

Um die Magendrainage zu erleichtern, die Magensonde schmieren und langsam durch den Magenkanal in den Magen
einfilhren. Dies kann wéhrend des Anésthesieverfahrens erfolgen.

Sobald die Magensonde den Magen erreicht hat, kann abgesaugt werden.

Die Tabelle enthalt Informationen zur maximalen Magensondengrde, die mit jeder Air-Qsp®3/3G SGA-Groe verwendet
werdenkann.

Beachten Sie die Richtlinien und Verfahren Ihrer Einrichtung zur Magendrainage/-absaugung.
i Vorschriften sicher ent:

BERICHTERSTATTUNG VON VORKOMMNISSEN: Hinweis an den Anwender und/oder Patienten, daSSJedess:hwerW|egende

Vorkommnisim Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller und der

Behdrde des Mitglied indem der

Anwender und/oder Patient anséssigist, gemeldet werden sollte.

[} Yrepylwtudixoc agpaywyoc Air-Qsp°©3/36

TEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX: O (autooupmeotikag) umepylaTTiikc agpaywyog (SGA)
Air-Qsp®3/3G amoteheitat amd évav Kupto owhijva yta tov aoBevi pe évav aepoBdhapio avatoptkol oxApatog oto
TIEPIPEPIKO AKPO, 0 OMOi0C E10AYETal GTOV unoq)upuyvu Avrlylaow)\nvan)\npwun(aepoeu)\uuov ToAir- Osp"3/3G
Slabéteréva uzvu)\o dvorypa uzm{umv PIKQV OYKWV \Va KAt Tou mepLpep

Bahdpiou. Aud To dvotypa emtpénel Ty ieon» g UYp@V peTadl Tou GwAAVa Kal Tou
azpoeu)\auou TIpoKaA@vTag mpwon Tou uzpoeahauou Kamm didpketa agpiopo Betiki¢ mieonc. To texvoloyikd
npoiov UUUKzualimlunoumpmpevu nipoopiCetatyia pia xprion kat eivat avahaotpo. 01 SGA Air-Qsp®3/3G
StariBevraroe 8 peyédn, amé péyebog 0 éwg usvzﬂocs
NPOBAEMOMENOX ZKOMOX: ESaopahion avey paywy vnuu])(opnvnun agpiou.
ENAEIZEIZ XPHIHE: To Air-Qsp®3/3G evoil W KOPLOG aepaywyds 08 Epapoyé uuubzvunqnouv
evbotpayeakd owhijva. Eivat emiong katdMnog yiatn & ) 0 SUoKoheC paywyev otav
eivatemBupntA n xprion oTopatikol evbotpayetakod owhva (OETT). To Texvohoyiké mpoiov xpnatpomoleital oTnv

lomveopevn avatonoia kat v avavnyn yia m dievko 1 kat StacpaNion e BatoTnTag To agpaywyol yia
yopiiynon kartnv aveahhayij aepiov.
MEPIBAAAON: N Ti6a, YEIpoUpYIKa KéVTpa.

i pov
M R AZOAAEIATIA MAFNHTIKH TOMO[PAOIA Aogahéc yia payvnTiki Topoypagia
OMADAXLTOXEYIHE AZOENQN: Bpéon, maidid, evijhike

a8
N

ANAMENOMENA KAINIKA OQEAH: E¢aopdhion amoteeopiatikod, agiomaTou kat acpaholc e€etdikevpévon
agpaywyou. ZupBahNel oTn Slatpnan avolkTol avwtepou aepaywyou, emtpénovta T diéhevan agpiwv. Kivduvog/
oq)zhoc 0tav xpnotpomoleital o€ uqesvn Tou xpedCetatavavnyn fj o€ acBevi je SUakoo agpaywyo, o kivouvog,

p Katewpognang npénetva umepl(nulzvuvn Tou n|90vou o(pz}\ou{m(EEampu)\loq(uzpuvwvou
ANTENAEIZEIL: Y& aoBeveic mou Siatpéxouv upnhd kivbuvo popnong f/kat
MPOEIAONOIHEH:
1. Totexvoloyikd mpoidv umepylwTTidikoL aepaywyol Sev mpootatevel mhijpwg Tov aoBevi) amd Tov Kiviuvo

€lopognang f makivdpopnong.

2. Mnve frekarpn te o€ pouc and évav aoBeveic. H emavaypnotponoinon
Tou TEXVOAoyIKoU TPOidvTog vdéxeTal va odnynoet oe pnyavikr duehettoupyia kat oe mbavotta
Hkpopiohoytkric poluvan.

3. Tl anotpomi mupKayldg kat eyKaupdTwy, in xpnotpomoteite Tov SGA napouaia Milep kat e€omhiapiod

nAekTpokauTnpiaong.
4. Hunepp 'niwnsvnﬁc poBahdp wluptivu POKAAE pahpévn TomoBETnon kat
QUpUYYONAPUYYIKO TPAVHATIONO, ) o0 KA TG KAKWOTG VEDPWV.

5. Edvmapouotaotov mpopijpata e Tov uzpaywvon 0QEPIOPOC Eival uvsnupkn(, uq)alpzorz 0 Air-Qsp°®3/3G
Kat e€aopalioTe anoteheapatikd agpaywyo pe dAn péBodo. Oa mpénet va undpyouv dpeoa Slabéotpa epedpikd
Jéoa agpiopiol.

6. Mnxpnoooteite OETT e agpoBaapio, e peyébn SGA Air-Qsp®3/3G 0,5, 0,0 kat 1,0. 0 owhijvag Tou
agpaywyou Oev eivat apketd peyaog yia va d1éNBet amd tov OETT kat To pmahdvi 0dnyo.

7. Hnapovoia yaotpikou kavaiod dev amokAeiel Ty mBavoTnTa e10po@nong v To texvohoyikd mpoiov dev éxel
TomoBeTnOei kat aTepewdei owatd atn Bon Tou.

8. an vunap(muevuclr 0 0wV 0T0 0TOpAX! PE0W TOU YaoTpIKoU Kavahiod mapouoia yvwoTi¢
Bavoloyol ToU 0100 Ay
9. Ynup)(zl&wmu(ocKlvéuvocm[jnuum:n 0 DaTOC £QV EQUPHOOTE avappopnon amevBeiac aTo dkpo Tou
Yaotptkov kavahiol 1 av pBoMka vpn\ég méoei avappognon
IYITAZEIZMPOZOXHE:

1. EmBewpriote omTikd kat ENéy&Te T AettoupytkoTnTa Tou Texvooyikol mpoidvtog Air-Qsp®3/3G mpwv amé T
Xprion. Amoppiypte Ta EaTTwpaTIKA Tevooyika mpoidvTa.

2. Tia Ty amoguyn Tpavpatiopoy Tou agpaywyol, i epappodete umepBoNiki SUvapn katd Ty ewaywyn f TV
apaipeon Tov SGA.

3. Ty anoguyr mpokAnong mBavic {npag otov SGAT) oTov aepoBahapio, yn xpnotonoteite aiunpd epyaheia
mdvw 1 kovta oto Air-Qsp®3/3G.

EAéy€re §avatn Béon kaitn Batdtnta tou agpaywyol petd amd oAeq Tic ahhayéc oTn Béon T kepang 1 Tou

auyévatou aoBevolc.

5. 6a npénzlvu (opATe yAvTIa kAT TN SIAPKELa TG MPOETOIUAGIAC, TG El0aywyrG Kal mgu(pa(peoncwu SGA.

6. KatdTnxprion tou Air-( Qsp@3/ 36,0 101|09m10n Kaidiatipnon 010uumélacmku VAl TIPOTIPETIKES.

7. XeaoBeveig péXouV VYPNAQ Kivduvo elopo@nong f/katmal 0 0eNog T avdykng
eneiyovtog agpaywyol Ba mpémelva atabpiletal é zvavnmo mBavou Kwdivou.

TNQETOMOIHEH YAIKOY(QN):

Avtd T TExvohoykd mpaidv mepiéxet kukhoothoaveg D4, D5 kai D6 o éva 1 meploodtepa e§aptrpata pe

TEPLEKTIKOTNTA Avwy Tov 0,1% Kata Papoc.

Ao 70 TEXVONOYIKO POV TEPIEKE TNV 0UGTal SloK B10& 1K (2-a1BuNe€ul

TIEPIOTOTEPQ ECAPTIATA PE MEPLEKTIKOTNTA Avey Tow 0,1% Katd Bapog.

Avtd T TEXvohoyIkd mpaidv mepiéyel Ty ouaia vagBa oe éva ) mepIOOOTEPA ECAPTAATA e MEPIEKTIKOTNTA GVW TOU

4

Y 6080 (DOTE) o€ évary

0,1% katd papoc.
YI'IOI\EIHOMENOI KINAYNOI: Ta uuuBavmnoo X0UY avagep {070 MapeNBov pe agpaywyog
hapuyyikrc pdokag pd pono, ueto, Bpoyydomaayo, gigwon,

)\oiuyka anﬂ npoumplvo Kheioto mcy)\mméu(, unoq)pﬂ{n AEPAYWYAY, )\ﬂpuvvlm OTAGHO, TAON Yia £pieTo,
KaTaKpaTn o TG AVanVoRg, ApEKTOMIon aputaivoeldouc xovopou, Tpavpatiod f/kat exdopd Te emylwrTidac,
Tou \dpuyya, Tou PApuyYa, TG 0TaPUAC, TOU UOEIGOUE 00TOU Kat TwV apUYSaA@v, Kudvwon Te yAdaoag,
Tapdluon yAwGotkow veGpou, GuVITIK®Y Xopdwv Kat unoy)\dmowuvu‘)pou HakpoyAwooia, oidnpanapwtidikod
adéva, fﬂpoomulu Suagayia, aioBnpaminponac, amuunKo £\kog, duoapBpia, 6umpuvu1 [Spa)(vu&l Uuplyuo

ppovTidackal OV kevpwv. Otodnyieg zvbzxzml

va Bmwzpouv uvu)\ovu Heto nzplBuMov mw nponunon Tou laTpod kal Ty avatopia/katdotaon Tov acBevoig. 0 Xpnom( KT
ano 1o 0T mpémelva avatpéye oic 0dnyieg xprong Tou Air-Q°3 8a mpémet va akohouBei kai To mpwtoKoAho ow auTdg éxel opioeL.

2.
3.

4

5.

7.

Emé€te 0 0waTo péyeBog Air-Qsp®3/3G pe Baon to Papog o acBevouc.

ENéy&re T uokevaoia. v n oppdyion éxel omdoet i n ouokevaoia xelumoaTel {njutd, amoppiyte To TeyVoAoyIKG poiov.
Oampénelva popdte yavTia Katd T Sidpkela s mPoeToIpasiag kal TG elcaywyrc, yia va eNayioTonoloeTe T pohuvon
Tou TEKVohoyIkol moidvTog SGA.

Agatpéote 10 SGA Air-Qsp®3/3G and T ouokevaoia kat emBewproTe T0 Tevoloyiko mpoidv yia Tuyov {npid. E€etdote 1o
£0WTEPIKO TOU OWAVA TOU AEPaywYOU yia Tuyov andgpasn i )(a)\apu qwuquﬁlu I'Iplv anorn xpron, BEBqlezm outo
JéyeBog Tou Air-Qsp®3/3G GVTIUTOI)(EI 070 iéyeBog Tov OUVSEO)I 0G ToU aepaywyol epappolel
Kkahd aTov 6whva Tov agpaywyou. Anoppuprs 0] z)\unmuanku 1£xvoholea npomvm

EmBewpriote Tov aepoBdhapio yia Tuxov mTuxwoels Kat okioipata. BeBaiwbeite 6Tl 0 agpoBahapiog eivat GUPHETPIKOC Kat

2. Teptopiote Tov avanvedyievo dyko ota 5 mi/Kg

3. Aepiote [l qQuTépaTa He Mo apvé(, ehagpéc avamvoéc.

Taotpik epipoonan;: Auto uropei va ripokakeitat and tn udokaou elvar tomoBeTnévn ToNd Ynhd Tov dpuyya, To
TIEPLPEPIKO AKPO TG HaoKag eival avadimwpévo i A6

OAHTIEZ KAGAPIZMOY / EHANAXPHZIMOHOIHZHZ Avahaotpo, yla pia uuvo )(pnon .

OAHFIEZ XPHEZHI ZE ZYNAYAZMO ME MAPEAKOMENA /H AAAA TEXNOAOTIKA MPOIONTA: Atadikaoia
Stacwhivwong OETT Air-Qsp®3/3G -To Air-Qsp®3/3G pmopei va pnatpomoinBei wg amko kat agiomoto epyaleio yia tn
Stacwhivwon T Tpayeiac pe OETT. Ortumikoi OETT (peyédn 9,0 mm - 3,0 mm) pmopodv edkoha va diéNBouy péow Tou
Air-Qsp®3/3G kat eviog g Tpayeiac. Mn pnatpomoteite OETT pe agpoBdhapio, e peyétn SGA Air-Qsp®3/3G0,5,0,0 kat 1,0.
0 owhivag Tou agpaywyou Sev eivat apketd peydog yiava S1éNGet amd Tov owhijva kat To pmahovi 0dnyo. 0 SGA pmopeiva
agaipedei evkoha petd T Slaowhiivwon pe ™ PoriBeta tov e§aywyéa Air-Q°.

Hmapakatw dadikaoia dtaowhivwong mpoopiletal povo we 0dnyoc. MoMEC Texvikés Hmopoby va xprotonomnBoly pe
emuyia vmmvmaxslakn 6luuw)\nkur1 peToAir- Qsp®3/36

1. Edv mpwand T A TEElTE 0 1TIKO 0€ Hoper} Opatog gite

XWwPIC MPoEoyéc.

Nmdvere v [ ) miow mevpd T Bakdpou, kaBa katTic paps v Ko\oT{Twy TG pdokag, e

NmavTikd vdatiki¢ [Saon( EAéyére otito )\lnuvnkn ev anoppdooel o Avotypa o agpaywyou. Mn Amaivete p

T pdoKag. 2.

BeBatwbeite o110 fabog avaiobnaiag eivat emapkég mpwv amd T eloaywyr 1o SGA.

OAHTIEZ (EIZATQTH TOY SGA): AxohouBijote Tic odnyieq yia va amoguyete Tov kivSuvo Aoipwgng kat pohuvang.

1.
2.

w

5.

6.

8.
9.

10.
1

Agaipéote 0SovtoaToliec kat apalpoljieve MPoBETelC amd Tr GTOPATIKN KOAGTITA TPIV amd TV Eloaywyr Tou SGA.
Avoi€Te 1o 0T6pa Tov a0Bevol Kat avaonkwoTe T y\wooa. To KA TN YA@ooag Overtny emylatrida
ano 1o omioBlo papuyyIko Toiywpa kat emTpémel Ty e0KoAn diéNeuan Tov Air-Qsp©3/3G evtdg Tov pdpuyya. Tuviotdta
1btaitepa n avopwon e kdtw yvabou. H xprion y\wacomieotpou mou TomoBeteital otn Bdon T y\wooag eivat emiong
AMoTENEOATIKT] yla TOV OKOMO AUTO.
TomoBeTroTe To mpaoBio Tprpa TG pdoka Air-Qsp®3/3G petay Te Bdong T yAwaoag Kat g pahakii umepwag pe
ehagpd khion mpog Ta Eumpac.
TonoBeTroTe To Miow PéPOC Tou aploTepol SeikTn miow amé T pdoka, KAUMTOVTaq To SAKTUNO IPOG Ta MGG yia va
KkaBodnynoeTe T paoka yopw amé T ywvia Kat péoa oTov papuyya.
Mpowdiote To Air-Qsp®3/3G aTn Bon Tou EvTog Tov pdpuyya upupuo(ovm( manieon TpocTa péoakatmpogTa Karw,
XPNOHOMOIVTAC TV KapmuNoTnTa TG pdoka Air-Qsp®3/3G kat JVaTOU agpaywy 0dnyo. Amhag mepLoTpéy
Tov SGA mpog Ta epmpo kaimpog Ta péoa. Evdéxetaiva eivat amapaitnTog eN0ToG XEIPIOOC yia va mepAoETe T ywvia
mipogTov dvw @apuyya. MH XPHZIMOMOIEITE YNEPBOAIKH AYNAMH katd tn &idpketa tg tomodétnang tou SGA.
Tuveyiote TV mpowBnon Tou SGA péxptva atobavOeite atabepr avtiotaon katd Ty kivnon mpog Ta epmpdc. H owot
TomoBétnon kabopileTal amd auTiv T VTITAGN 0TIV TIEPAITEPW TPOwONaN.
Optopévot xprioTeg TomoBeToly To miow pépo Tou aplaTepou SeikTn miow and Tn pdoka, Kapmtovtag To SdkTulo mpog
Taepmpocylava Kﬂﬂoénvr’]uouvm udoku Yopw ano ymviu Jéoa oTov papuyya. M(’))\lcn dokamepdogLTn 0TpoQr,

{101 0T GUVEXELNTO ApIOTEPO XéPL yiava Kdvel avdwon TG kAT yvdBou eva) e o Se€i xépt epapuoletat
mwn TIPOG TALKATW KAt TIPOG Tt péaa 0o Air-Qsp®3/3G katd T Sidpketa tg Tehki mpowBnong atov papuyya. Aut
N TEXVIKI) paiveTatva ivar e0kohn oTny ekpdBnon kat eivat daitepa emruynpévn. MHN TO EIZATATETE YNEPBOAIKA
BAGIA.
Aogahiote To Air-Qsp®3/3G otn 8éon Tov.
ENéy&re Tov alvdeopo Tou Air-Qsp®3/3G yia va BeBaiwBeite o1t éxet epmhakei mApwe Héoa aTov owiva Tou aepaywyol Kat
0uv§£0TE Tov 00VGEGHO 0TNV KaTAAANAN QVANIVEUOTIKT| OUOKEV.
EAéy€te Tov aoBevi yia enapkr aepiopo.
Edv eivatanapaitnto, TomoBetote
B¢on Tou péxptva agaipedei o Air-Qsp®3/3G.
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Tohéa oTa dovria ToNéa 0T

Bevolg. Atatnpriote Tov

OAHTIEZ (AGAIP E)ZH TOY SGA): Mpwv mezlpnom Va agaipéoETe 0 szvo)\ovlko TIpOidv, eivat on| uuvnKu Va aQHoETETOV

uuezvnsvri)\mc XMTO péxptva

mhipugap @ avtavakhaoTikd. Mnv agaipeite To Texvoloyiko

Tipaiov mpotou o aoBevi avoifelto moua Tou Katomv evtonc. EAéy&te Ty évapén te katdmoong.

TovSGA and Ty | KONOTNT Kal amoppiyTe Tov.

1 e
ZYMBOYI\EZ ANTIMETQMIZHE TIPOBAHMATAN:

(apuyyiko éAkog, mveupoviké oidnpa, Aapuyyiko aipdtwyia, oidnpa kepahric kai aéva, loxatpia Tov puokap
KatduopuByia.

ATAPAITHTA TPOXONTA XPHETH: H niAnon autol tou Texvoloyikol mpoiovTog emTpénetat povo amd latpd

1) Katom evtolrg latpo. O TeNikdg xprioTng Ba mpémetva exmaideutei tov 0pBO Tpdro xpriong Tou Texvohoyikod
TIPOTOVTOG Kat va yVwpiCeL Tig evdeifelc xpriong, Tic MpOEIOMOIGELC Kat TIC GUOTATELG TPOGOK TG, WS avapépovTat
atigodnyiec xprionc. H opoamovdiakr vopoBeaia (twv H.M.A.) mepiopiCel v nwAnon autol Tou texvoloyikod
TIPOIOVTOC j10VO € EnayyeAparia uyeiac 1 katomy eviohig Tov.

OAHTIEZ (MPIN AMO THN EIZATQrH): To Air-Q°3 pmopeiva xpnotpomoin6ei o noMamha mepipahovta,

¢ migon otey in Eavnnlsan

inong tou Air-Qsp®3/3G dev eivat enapkiic yia agpiopo, ouviotarat

nXpron peyahuTepou peyéBou amé autd mou ouviaTdtar pe Bdon To Bapog. Emmhéov, akopn kat v emrevyBei n mieon

OTEYaVONoiNanNG, N HéyloTn mieon apiojiol Tou
evé{)(ouzvour pOTpavpaTOC KA N eop

paywyou dev Ba mpénelva 140 cmH20 yia v amotpomi
0 H00. H pdoka pmopei va eivai tomoBetnpévn aTov papuyya, eéyéte

™ 0woTH TomoBétnan.
YnepBohikn Stappor aépa katd T Sidpkela Tou agpiopou: Eav mapatnpnBei umepBohikr dlappor) aépa katd T Sdpkeia tov
QEPIOJLOU, XpnotpomoloTe éva ) 6Aa Ta akohouba:

1.

Xpnotponouote SGA peyalutepou peyéBou,

1KO Y1 va YaAapeoeTe 1o uuu(o 00oTNpA TOV AdpUYYa KaLTIC PUVNTIKE XOPOEC.

Mpo-oSuyovaote Tov aoBevr).

3. Mpoetoipdote Tov OETT katdMndou peyéBouc e n)\npwuov j OVTacNmavTiko

uéum(nc Baonc, Nmavete kahd Tov OETT Kﬂl)\l"(lVETE T0 E0WTEPIKO THHA TOU TEXVD)\OVIKOU npomvm{ Air-Qsp®3/3G

olpovtag Tov OETT mpog Tamévw Kai mpog Ta KTw, EVTOE Tou 0wAnva Tou aepaywyod.

Eivat onpavtid va egouakaaoete mjpwe Tov aepoBdhapio tou OETT, wate 0 OETT va pmopei va oNioBaivet e0koha eviog

TOU 0wV TOU aepaywyod.

5. Anoouvdéote Tov SGA Air-Qsp®3/3G amd to Kbk)\wuu aepaywyou Kat agaipéote Tov 00vdeapio Tou Air-Qsp®3/3G.

Auto pmopeiva emeuyBei mé{ovtag e 1o éva xépt Tov owhijva tov SGA psm{u Tou ésuﬂn Katov avn)(upa aKpIBLG
TIEPIPEPIKG TOU GUVOEOHIOV, KOUVIVTAG 0TN OUVEXELD ToV 0UVOETO EPmpOG-Tiow Kat Tpap pOVaTOV 00VOEO}0
PO Ta £6w pakptd amd Tov owhijva Tov agpaywyou pe To Ao yépt.

6. Eivaimoho onpavtiké va dmdvete tov OETT kartov £0LTEPIKO OWANVA TOU uxpuvwvou Air-Qsp®3/3G wote va Slaogahiotel
1 €0koAn diéhevon Tov OETT péow paywyou. Etoayayete tov e HEVO Ka A évo OETT dlapéoou Tou Air-
Qsp®3/3G o€ Badog mepimou 6 - 20 cm, avahoya e To péyeBog Tov SGA. Autd Ba TomoBeTroe! To mepipepiko dkpo Tou OETT
070 dvotypia Tou owhijva Tou agpaywyod Air-Qsp®3/3G péoa oty kotAdTnTa TG péokag i HOAIG eyylc auto.

7. Ounapakdtw unodeielc yia v mpowbnon tov OETT mpoopiCovtat wg odnydc. MoAhéq Texvikég pmopobv va
XpnotgomonBoov jie emuyia yia Ty mepartépw mpowBnon Tov OETT evtdg g tpayeiag. MPOZOXH: Ndvrava eNéyxete
Yla EmapKi agpiopd kat o§uyovwon petd my toroBémon tov OETT.

a. Taxvmn OTTTIKWV VOV Xpnmponmmvmc & evBooKomo OMTIKGV V@V, EPAOTE T0 EvG0oKOI0 péow Tou OETT kat
€loaydyeTé 0 oTnV Tpayeia umo dyeon foteTo 0 TIKGV VOV KAt TIEPAOTE TOV

OETT dapéoov e Aapuyyikiic e10050u kat svw(mc syyu(rpax{la( xpnmuonomvm(m £vbooKAmIo w¢ 0dnyo.

ENéy€te tn B¢on Tou OETT pe dpeon Tpomdag. ApaipéaTe 10 0 TIKGV VGV,

Npoobéote |,m<pr1 nouomm aépaotov uepoea)\upo Tou OETTkat, ot OUVEELD, snuvumnoeanors Tov ouvézuuo

Tou OETT, edv ivat amapaitno. EAéyéte v undpyet emapkrc aeptopoc. (EGv katd Ty aneikdvion napatpeitat

€loxwpnon 1 mpog Ta kdtw avadimwon e emyhwrridac, To Air-Qsp®3/3G ouviiuc Sev xperdletatva agaipebei

evTeNa.) Exteéote e€wTepikn aviPwon T KATe yvdbou yia va avaonKaoeTe Ty emyAwTTida kat mepdote 10

£vbooKkomo kaTw amé Ty emyAwtida kat evio g Tpayeiac kat, 6Tn ouvéyela, Tov OETT.

b. Tx)(vu(n eloaywyéa/knpiov e1oaywync:

i MeMmavriko vdatikic Bdong, Amavete To katdhAnhou peyéBoug knpio eloaywyng pe KupTo dkpo ywviag iy

£l0aywyéa.

ii.  MpowbroTe Tov el0aywyéa T} To Knpio E0aywyNG He KUPTO AKPO ywviag e To dkpo GTpappévo mpog Ta nave
(mpoabia) péow Tou OETT evtaq Tou Air-Qsp®3/3G, mepaoTe T Aapuyyikij €icodo kai evtoq g Tpayeiac.
TomoBet@vrac ehagpd Ta Sy Tuha Tov aploTEPOU Xeplod v amd TV MepLOXT} TOU KPIKOEIG0UG Tou Aaijiol Tou
aoBevoig, o knpio pmopei cuviBwg va yivel aioBTo we aioBnon anogeang f TpIric kabax Siépxetat amd Tov
Kptkoelr} Saktoho. Edv tomoBetnBei owota, évag puiopevoc eloaywyéag Banapayel emiong éviovo kitpivo/
KOKKIVO QWTIOPO MAV( amd Ty epLoXT} TOU KPIKOEIG0UC.

Mnv aokeite Sovapn oTo knpio eloaywyr/Tov eloaywyéa péoa otny Tpaxeia. Mg To knpio eloaywyric/o

eloaywyéac S1ENDE péoa oTr Tpaygia, potpomonoTe Tov ¢ 0dnyo yia Ty mpowBnon tov OETT Slapéaou Tg

Napuyykig eladdou kat eviog g Tpayeiag.

iv. TpooBéote pkpr mooétnTa aépa otov agpoBdhapio tov OETT, enavatonoBetrote Tov obvdeopio Tou OETT kat

eNéyéte yta emapkn agpiopo. THMEIQZH: Edv o OETT Sev pmopei va mpowBnBei mave amd o knpio eoaywyric/
Tov El0aywyéa eviog TG Tpayeiag, eivat ouviiBuc xprotpo va meplatpégete Tov OETT aplaTepdoTpoga Katd T
G1éhevon Tou OETT. Edv aut anotiyel, Sokipdote §avd pe OETT pikpotepou peyéBou.

OAHTIEZ XPHEHX - EZATQIEAL AIR-Q°3: Agaipeon Tou Air-Qsp®3/3G and tov OETT: Akivntomoievac kat aokavag

N
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otaBepomownTikij ovapn mpog ta péoa otov OETT, 0 e€aywyéac Air-Q° empémel Ty Taxeia agaipeon tou Air-Qsp®3/3G xwpic
va anopakpuvBei and Tov aoevi o dn tomoBetnpévog OETT.

1
2,

3

7.
8.

9.

Em\é€te To kataMnho péyeBog evalak.

Miéote o eyyvg Trpatou OETT petadl Tou eikTn kat Tou avtixelpa Kat apaipéote Tov 60vGeapo Tou OETT amé Tov
evboTpayelako uwhﬂva

Etoaydyete To Kwvikd ukpo Tov e§aywyéa Air-Q° 010 svvuc m(po 7o OETT (0 emprikng aSovag Ba mpémetva ivat ot Béon
12n¢ - 6ng wpo\ 16 PaC) P10 TPOTapH (pappooel Gveta eviogtou OETT.

la uzya)\uupu uzyzen Air-Qsp®3/3G (2, 0 4)5), upupuo(ovm( otabepr mion mpog 1 uzou TEPIOTPEPTE TOV
Tipocappoyéa Tou e§aywyéa deooTpopa (0Tn Béon 3ng - Ing wpohoyaknc wpac) éwg dTou 0 mposappoyéac acpahioel
kahatov OETT. o pukpdtepa peyé0n Air-Qsp®3/3G (0,5 - 1,5), amhd wBraTe e Sovapn tov eaywyéa péoa otov OETT.
ZeOVoKWOTE Kl NimdveTe To prahovi 08nyo oTov vbotpayetakd 6whijva yia va amooUpeTe To TexVoAoyIKo poiov
Air-Qsp®3/36.

Aokijote aTabepomomTikr} Sovapn mpog Ta péoa oTov e§aywyéa Kal anooipeTe apyd Tov SGA mpog Ta é€w, endve and T
pdpdo (eSaywyéacAir-Q°3).

EmavatomoBetiote Tov swhijva 0to katdMnho abog kat acgahiote tov OETT oty ezon Tou.
EnavatomoBetrote Tov 60vdeapio Tou OETT zvroc Tou evbotpay 0 owiva. O Tov agpoBdhapo Tou OETT kat
P ', Tov 0€ Kam)\)\n)\n 1) GUOKEL].

E)\strs €0V UTAPKEL EMAPKNC AEPIOYIOG.

10. Anoppite To Texvoloyiko mpoidv Air-Qsp°3/36.
OAHFIEZ XPHIHI (rA)ZTPIKH MAPOXETEYZH MEZQ TOY AIR-QSP®3/3G): Tayaotpikd kavaia mou Bpiokovtai oto mhdt

1

2.

3.

T BloyETeuon uypiv Kal aepitav mov e€€pyovial and To oTopdx.

ﬁa 1r| élsum)\uvcn NG YAOTPIKIG MAPOXETEVONG, AITAVETE TV YaoTPIKO OwAVal Kal TEPAOTE Tov ApYd E0W TOU yaoTpIKoD
Kavahiob evi6c Tou oTopaytod. Auto pmopei va vt katd tn dpketa ¢ Stadikaoiag avaofinotac.
Mu)\lgovaorplkocom)\nvu( weuvzl udy1, pmopei va g ppogN

Avatpé€te atov mivaka, 0 omoiog mapéxet MNPoQOPiEq UXETIKG HE TO HéytaTo péyedog VﬂmleOU owNiva mov Pmopei va
XpnotponoinBei pe kade péyeBog SGA Air-Qsp®3/3G.

Avatpé€re oy mohrtik kat T dladikaoia Tou 16pYATOC 0aG 000V AQOPG TN YAOTPIKI] MApOXETEVTN/avappoenan.

AZOAAHE AMOPPIWH: Amoppiypte Tov SGA e uuwu)\zlu 0UPWVa K TOUC TOTIKOUC, OATELaKoUG I} €BVIKOUG Kuvukuoug
ANAOOPA NEPIZTATIKQN: Evnpepwore Tov xprotn fi/kat Tov aoBevr) oti omotodiimote coPapd mepiotatiké mou éyel
TIAPOUOIAOTE( O€ OXEON e TO TEXVONOYIKO TPOiov B Mpémet va ava@EpeTal 0ToV KATAOKEVATTH Kal Trv appddia apyr Tou
KpATOUC PéNOUG 0TO OTTOi0 Eivat EyKATEOTNHEVOG 0 XpROTNG l/kat 0 aoBeviC.

OAHTIEL/ZYNOHKEX OYAAZHE: Ouhdooete pakpid amd Bpoxn kat gu. Qukdooete oe okotelvd, 5poepd ka Enpo
epiBaNhov.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN:

ITOIXEIO| MEPITPAOH (MEFE@OZ| IBW (LBS) | IBW (KG)

METIZTOZ | AIANOI MHKOZ | METIZTOX
OETT |ITOMATOZ| IQAHNA | ZOAHNAL 0G

ANAAQZIMOZ EZATQIEAZ Q3°3

ITOIXEIO ‘ METIZTOZ OETT ‘ BAPOX ‘ OK
10-1006 00 0-15 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10

TAQIZAPIZYMBOAQN

N i Mijkog owhijva
[e]
9 18avikd owpatiko dpog (IBW)

40005 Air-Qsp®3 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,29 cm —
40055 Air-Qsp®3 0,5 4-9lbs | 2-4kg | 4,0mm 8mm 7,78cm e
40105 Air-Qsp®3 1 9-15lbs | 4-7kg | 45mm 11 mm 9,02¢cm e
40155 Air-Qsp®3 15 15-371bs | 7-17kg | 50mm 14mm | ~10,5cm —
40205 Air-Qsp®3 2 37-66lbs | 17-30kg| 55mm 17mm 11,63 cm —
40305 Air-Qsp®3 3 66-132lbs{30-60kg| 7,0mm 20mm 13,04cm —
40405 Air-Qsp®3 4 132-1761bs| 60-80kg | 8,0mm 23mm 14,99 cm —
40505 Air-Qsp®3 5 >176lbs | >80kg | 90mm 25mm 16,5cm —
60005 | Air-Qsp°3G 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,86cm 5Fr
60055 | Air-Qsp°3G 05 4-9lbs | 2-4kg | 4,0mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G 1 9-15lbs | 4-7kg | 45mm 11 mm 9,29 cm 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G 15 15-371bs | 7-17kg | 50mm 14mm 10,9cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G 2 37-66lbs | 17-30kg| 55mm 17mm 11,61cm 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G 3 66-132lbs{30-60kg| 7,0mm 20mm 14,25cm 14Fr
60405 | Air-Qsp®3G 4 132-1761bs| 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37 cm 16Fr
60505 | Air-Qsp®3G 5 >176lbs | >80kg | 90mm 25mm 17,75 cm 18Fr

Via respiratoria supragldtica Air-Qsp®3/3G

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: A via respiratdria supragldtica (SGA) (auto-pressurizada) Air-Qsp®3/3G consiste
num tubo curvo para o doente, com um cuff em forma anatomica na extremidade distal, que é inserido na
hipofaringe. Em vez de umalinha de insuflagéo do cuff, o Air-Qsp®3/3G incorpora uma grande abertura entre os
volumesinternos do tubo de respiracdo e o cuff periférico. Esta abertura permite a “pressurizacao automatica” da
comunicagdo de fluidos entre o tubo e o cuff, provocando o enchimento do cuff durante a ventilacao por pressao
positiva. 0 dispositivo é embalado de forma estéril, para uma tinica utilizagao e € descartavel. As SGA Air-Qsp®3/3G
estao disponiveis em 8 tamanhos, do tamanho 0 ao tamanho 5.

FINALIDADE PREVISTA: Proporcionar uma via respiratdria desobstruida para a ad 40 de gds.
INDICAGOES DE UTILIZAGAO: A SGA Air-Qsp®3/3G esté indicada como uma via respiratéria priméria em
aplicagdes que ndo exijam um tubo endotraqueal. Também é adequada como auxiliar de intubagao em situagdes
deviasrespiratdrias dificultadas nas quais se requer um tubo oral-end | (OETT). 0 disp é utilizado na
anestesia porinalagao e nareanimagao, de modo a viabilizar e assegurar a desobstrugao das vias respiratérias para
aadministragdo e troca de gases.

AMBIENTE: Hospitais, centros pré-hospitalares, centros cirtirgicos.
SEGURANCA EM RM: Sequro para RM
GRUPO-ALVO DE DOENTES: Infantil, pediétrico, adulto

BENEFICI0S CLINICOS PREVISTOS: Estabelece uma via respiratdria avangada eficaz, segura e protegida. Ajuda a
mantera via respiratdria superior aberta para permitir a passagem de gases. Risco/beneficio: Quando utilizada com
um doente que necessite de reanimagao ou num doente com vias respiratdrias dificultadas, o risco de regurgitagdo e
aspiragdo tem de ser ponderado em relagéo ao potencial beneficio de estabelecer umavia respiratoria.

ADVERTENCIA:

1. Odispositivo para via respiratdria supragldtica ndo protege totalmente o doente do risco de aspiragdo ou de
regurgitagao.

2. Nao reutilize nem utilize em mais do que um doente. A reutilizacao do dispositivo pode levar ao mau
funcionamento mecanico e a potencial contaminagao microbioldgica.

3. Paraevitarumincéndio e queimaduras, ndo utilize a SGA na presenca de lasers e equipamento de
eletrocauterizagdo.

4. Uma pressao excessiva no interior do cuff pode resultar num posici
faringeo-laringeo, incluindo gargantainflamada e lesdes nervosas.

5. Seocorrerem problemas nas vias respiratdrias ou se a ventilagdo for insuficiente, remova o Air-Qsp®3/3G e
estabeleca uma via respiratdria eficaz através de outro método. Devem estar prontamente disponiveis meios
de reserva paraaventilagao.

6. Nao utilize um OETT com cuff, com os tamanhos 0,5, 0,0 e 1,0 da SGA Air-Qsp®3/3G. 0 tubo da via respiratdria
nao é suficientemente grande para que nele passem 0 OETT e o baldo-piloto.

7. Apresenca de um canal gdstrico ndo exclui a possibilidade de aspiragao se o d
corretamente localizado e fixado no lugar.

j CONTRAINDICAGOES: Em doentes com alto risco de regurgitagao e/ou aspiragdo.

incorreto e em

nao estiver

esofégica conhecida ou suspeita.

9. Existe umrisco potencial de edema ou hematoma se aaspiracdo for aplicada diretamente na extremidade do
canal gdstrico ou se forem utilizadas pressdes de aspiragdo demasiado elevadas.

PRE(AU(OES

Faca umainspegdo visual e verifique se o dispositivo Air-Qsp®3/3G funciona, antes de o utilizar. Elimine os

dispositivos que tenham defeito.

2. Paraevitar ismos nas vias respiratérias, ndo utilize forca excessiva ao inserir ou ao removera SGA.

Para evitar potenciais danos na SGA ou no cuff, ndo utilize instrumentos afiados no Air-Qsp®3/3G ou préximo

domesmo.

4. \Volteaverificara posigao e d cdo das vias
do pescoco do doente terem sido efetuadas.

5. Devem serusadas luvas durante a preparagao, insercdo e remogao da SGA.

6. Acolocagdo e amanutencao de um bloco de ocluséo sao opcionais durante a utilizagdo do Air-Qsp®3/3G.

7. Emdoentes comrisco elevado de aspiracao e/ou regurgitagdo, os beneficios das necessidades de emergéncia
das vias respiratdrias devem ser ponderados em relagdo ao potencial risco.

8. Naotenteintroduzir um tubo géstrico no estdmago através do canal géstrico, na presenca de patologia

w

ias apds todas as alterades na posi¢do da cabeca ou

@ DIVULGACAO DE MATERIAL(AIS):
Este dispositivo contém ciclosiloxanos D4, D5 e D6 em um ou mais componentes acima de 0,1% p/p.

Este dispositivo contém a substancia dioctiltinabis (2-etilhexiltiolgicolato) (DOTE) em um ou mais componentes
acimade 0,1% p/p.

Este dispositivo contém a substéncia nafta num ou mais componentes acima de 0,1% p/p.

RISCOS RESIDUAIS: Os acontecimentos adversos anteriormente notificados com mdscara nas vias respiratérias
dalaringe incluem: garganta inflamada; aspiragao; regurgitagao; vémitos; broncospasmo; engasgamento; solugos;
tosse; encerramento gldtico transitdrio; obstrucao das vias respiratdrias; espasmo laringeo; arranco de vomito;
retencdo da respiracdo; luxacao da aritenoide; traumatismo e/ou abraséo da epiglote, dalaringe, da faringe,
davula, da hioide e das amigdalas; cianose da lingua; paralisia do nervo lingual, das cordas vocais e do nervo
hipoglosso; macroglossia da lingua; inchago da gldndula parétida; boca seca; disfagia; sensacao de enfartamento;
ilcera bucal; disartria; disfonia; rouquidao; estridor; tlcera faringea; edema pulmonar; hematoma laringeo; edema
da cabega e pescogo; isquemia do miocardio e disritmia.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR: Este dispositivo esta restrito a venda por um médico ou
mediante prescricdo médica. 0 utilizador final deve receber formagéo sobre a utilizagao correta do dispositivo e estar
familiarizado com as indicagdes de utilizaao, adverténcias e precaugdes indicadas nas instrugdes de utilizagao. A
leifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um profissional de satide licenciado ou mediante a respetiva
prescricao.

INSTRUGOES (PRE-INSERGAO): 0 Air-Q°3 pode ser utilizado em vérios ambientes, incluindo hospitais, centros
pré-hospitalares e cirdrgicos. As instrugdes de funcionamento podem variar com base no ambiente em questéo, na
preferéncia do médico e na anatomia/nas circunstancias que envolvem o doente. 0 utilizador deve seguir o protocolo
designado, para além de consultar as recomendagdes das instrugdes de utilizagao do Air-Q®3.

1. Selecione o tamanho correto do Air-Qsp®3/3G com base no peso do doente.

mandibular. Uma espatula colocada na base da lingua também funciona bem para este fim.

3. (oloquea parte frontal da méscara do Air-Qsp®3/3G entre a base da lingua e o palato mole, num angulo ligeiramente
inclinado paraafrente.

4. (oloquea parte posterior do dedo indicador esquerdo atrds da mascara, fletindo o dedo para a frente, de formaa ajudar
aencaminhar améscara em torno do canto e para dentro da faringe.

5. Desloque o Air-Qsp®3/3GG para a devida posicdo dentro da faringe, aplicando pressao suavemente para dentro e para

baixo, servindo-se da curvatura da mascara do Air-Qsp®3/3G e do tubo da via respiratéria como orientacao. Basta rodar

aSGA para a frente e para dentro. Pode ser necessériauma manipulagdo minima para rodar o canto para a parte superior
da faringe. NAO UTILIZE UMA FORGA EXCESSIVA durante a colocagao da SGA.

Continue adeslocara SGA até sentir uma resisténcia fixaao movimento para a frente. A colocagdo correta é determinada

poresta resisténcia a deslocagao adicional.

7. Alguns utilizadores colocam a parte posterior do dedo indicador esquerdo atrds da méscara, fletindo o dedo paraa
frente para ajudar a encaminhar a mascara em torno do canto para dentro da faringe. Depois de a méscara ter efetuado
aviragem com sucesso, amao esquerda é entao utilizada para o levantamento mandibular enquanto se exerce pressao
para baixo e para dentro, no Air-Qsp®3/3G, com amao direita, durante a deslocagao final para dentro da faringe. Esta
técnica parece ser facil de aprender e é particularmente
bem-sucedida. NAO INSIRA DEMASIADO FUNDO.

8. FixeoAir-Qsp®3/3G na devida posicao.

9. Verifique o conector do Air-Qsp®3/3G para se certificar de que se encontra totalmente encaixado no tubo da via
respiratdria e ligue o conector ao dispositivo de respiragao adequado.

10. Verifique se o doente tem ventilagao suficiente.

1. Se necessario, cologue um bloco de oclusdo entre os dentes do doente. Mantenha o bloco de oclusao no lugar até que o
Air-Qsp®3/3G seja removido.

INSTRUCOES (REMOGAO DA SGA): Antes de tentar remover o dispositivo, é fundamental deixar o doente completamente

imavel até que os reflexos de protecao tenham regressado Nao retire o dispositivo até que o doente consiga

abriraboca mediante comando. Verifique se a deglutigdo foi iniciada.

1. RemovaaSGA da cavidade oral e elimine-a.

RECOMENDAGOES PARA A RESOLUGAO DE PROBLEMAS:

Presséo de vedagao insuficiente: Se a pressao de vedagdo do Air-Qsp®3/3G nao for suficiente para a ventilagdo, aconselha-

sea utilizacdo de um tamanho superior ao recomendado por peso. Além disso, mesmo que a pressdo de vedagao seja

alcancada, a pressdo maxima de ventilago das vias respiratdrias ndo deve exceder 40 cmH20, de formaa evitar possiveis
barotraumas e uma ventilagao ineficaz. A méscara pode ficar assente na faringe; verifique se estd corretamente colocada.

Fuga excessiva de ar durante a ventilagao: Se notar uma fuga excessiva de ar durante a ventilagdo, utilize uma ou todas

asopgdes seguintes:

1. Utilize uma SGA de tamanho superior;

2. Limiteovolume correntea 5 ml/kg; ou

3. Ventile manualmente com respiragdes suaves mais lentas.

ao gastrica: Isto pode ser causado devido ao facto de a mascara estar assente demasiado alto na faringe, pela ponta

6.

2. Verifiqueaembal Seoseloestiver quebrado ou aembal estiver danificada, ellmlneodlsposltwu
3. Devemserusadas luvas durante a preparagao e ainsercao, de forma a minimizarac p
deSGA.

4, RetireaSGA Air-Qsp©3/3G da embalagem e verifique se o dispositivo contém algum dano. Verifique se o
interior do tubo da via respiratdria apresenta algum blogqueio ou particulas soltas. Confirme se o tamanho do
Air-Qsp®3/3G corresponde ao tamanho do conector, antes de o utilizar. Certifique-se de que o conector da via
respiratdria se ajusta de forma segura ao tubo da via respiratria. Elimine os dispositivos que tenham defeito.

5. Inspecione o cuff para verificar se apresenta dobras ou rasgdes. Certifique-se de que o cuff é simétrico e que ndo

contém qualquer protusdo invulgar.

Lubrifique a superficie externa/parte posterior do cuff, incluindo os sulcos da cavidade da mascara, com um

lubrificante & base de gua. Certifique-se de que o lubrificante nao obstruia abertura da via respiratdria. Nao

lubrifique o interior da mdscara.

7. Certifique-se de que a profundidade da anestesia é adequada antes deinserira SGA.

INSTRUGOES (INSERCAO DA SGA): Siga as instrugdes para evitar orisco de infegdo e contaminagdo.

1. Removaas proteses e as placas amoviveis da cavidade oral antes de inserir o dispositivo de SGA.

2. Abraabocadodoente e levantea lingua. Erguera lingua fazlevantar a epiglote da parede faringea posterior
e permite a passagem facil do Air-Qsp°3/3G paraa faringe. E especialmente recomendado um levantamento

Ll

distal da méscara estar dobrada para trds, ou por uma vedacao inadequada.

INSTRUCOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO: Descartavel, apenas para uma nica utilizagio

INSTRUCOES DE UTILIZACAO EM COMBINAGAO COM ACESSORIOS OU OUTROS DISPOSITIVOS: Procedimento de

intubacao do OETT Air-Qsp®3/3G — 0 Air-Qsp®3/3G pode ser utilizado como uma ferramenta simples e fivel para a intubagao

datraqueia com os OETT. 0s OETT padrao (tamanhos 9,0 mm-3,0 mm) podem passar facilmente através do Air-Qsp®3/3G

epara dentro datraquela Ndo utilize umOETT com cuff, com os tamanhos 0,5, 0,0 e 1,0 da SGA Air-Qsp®3/36. 0 tubo da via

piratoria nao é sufici grande para que nele passem o tubo e o balao-piloto. A SGA pode ser facilmente removida

ap6s aintubaco com a ajuda do permutador Air-Q°.

0procedimento de intubagdo que se segue destina-se apenas a servir de orientacao. Muitas técnicas podem ser utilizadas

com sucesso paraa intubagao traqueal utilizando o Air-Qsp°3/3G.

1. Seindicado, antes daintubagéo utilize um anestésico local aerossolizado ou um relaxante muscular para relaxara
musculatura laringea e as cordas vocais.

2. Pré-oxigene o doente.

3. Prepare o OETT de tamanho adequado esvaziando completamente o cuff. Utilizando um lubrificante a base de dgua,
lubrifique generosamente o OETT e lubrifique a parte interna do di Air-Qsp®3/3G, fazendo deslizar o OETT para
cima e para baixo dentro do tubo da via respiratdria.

4,

7.

Eimportante que esvazie o cuff do OETT completamente, de forma a permitir que o OETT deslize facilmente no interior do

tubo da via respiratdria.

Desligue a SGA Air-Qsp®3/3G do circuito da via respiratoria e remova o conector Air-Qsp®3/3G. Para tal, aperte o tubo da

SGA entre o dedo indicador e 0 polegar, numa posicdo imediatamente distal ao conector, com umamao e, em seguida,

oscile o conector para a frente e para trés enquanto puxa o conector para fora, afastando-o do tubo da via respiratdria com

aoutramdo.

Emuitoimportante lubrificar o OETT e o interior do tubo da via respiratoria Air-Qsp®3/3G para garantir que o OETT passe

facilmente através do tubo da via respiratdria. Insira o OETT esvaziado e lubrificado através do Air-Qsp©3/3G até uma

didade d imad ma20cm,d jendo do tamanho da SGA. Isto ird colocar a ponta distal do OETT
na aberturado lubn daviarespiratdria Air-Qsp®3/3G, ou numa posicao imediatamente proximal a mesma, dentro da
cavidade daméscara.

As sequintes sugestdes para a deslocagdo do OETT destinam-se a servir de orientagdo. Muitas técnicas podem ser utilizadas

com sucesso para deslocar ainda mais o OETT para dentro da traqueia. CUIDADO: Verifique sempre se a ventilagao e a

oxigenacdo sdo suficientes apds a colocago do OETT.

a. Técnica dafibra dtica: utilizando um end. o de fibra dtica, passe o Opio através do OETT e para dentro da
traqueia, sob visualizagao direta. Estabilize 0 endoscdpio de fibra dtica e passe o OETT através da entrada laringea
para dentro da traqueia proximal, utilizando o endoscdpio como orientado. Verifique a posicao do OETT com
visualizado direta da carena traqueal. Remova o endoscdpio de fibra dtica. Adicione uma pequena quantidade de
arao cuffdo OETT e, em seguida, substitua o conector do OETT, se necessario. Verifique se a ventilagao é suficiente.
(Se for observada umaintruséo ou dobragem para baixo durante a visualizagao, o Air-Qsp®3/3G normalmente nao
precisa de ser completamente removido. Faca um levantamento mandibular externo para erguer a epiglote e passar o
endoscopio por baixo da mesma, e para dentro da traqueia, seguido pelo OETT

b. Técnicadointrodutor/bougie:

i Comumlubrificanteabase de dqua, lubrifique o introdutor ou bougie de ponta curvada, de tamanho adequado.

ii. Deslogue ointrodutor ou 0 bougie de ponta curvada, com a ponta direcionada para cima (anterior), através do
OETT dentro do Air-Qsp®3/3G, pela entrada laringea e para dentro da traqueia. Ao colocar suavemente os dedos
damao esquerda sobre a area cricoide da garganta do doente, o bougie pode ser normalmente sentido como
uma sensagao de raspagem ou fricgdo a medida que passa através do anel cricoide. Se devidamente posicionado,
um introdutoriluminado também produzird umailuminacao amarela/vermelha brilhante sobre a drea cricoide.

iii. Naoforce o bougie/introdutor para dentro da traqueia. Assim que o bougie/introdutor passar para a traqueia,
utilize-0 como guia para deslocar o OETT através da entrada laringea e para dentro da traqueia.

iv. Adicione umapequena quantidade de arao cuff do OETT, substitua o conector do OETT e verifique se existe
ventilagdo suficiente. NOTA: Se 0 OETT ndo se deslocar sobre 0 bougie/introdutor para dentro da traqueia, é
normalmente (til rodar o OETT no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio enquanto faz passar 0 OETT. Se
isto falhar, tente novamente com um tamanho menor de OETT.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO — REMOGAO DO PERMUTADOR AIR-Q3°: Remogao do OETT Air-Qsp°3/3G: ao imobilizare
exerceruma forca estabilizadora internano OETT, 0 permutador Air-Q® permite a remogao rapida do Air-Qsp®3/3G sem desalojar
dodoente o OETT previamente colocado.

1
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9.

Selecione 0 tamanho adequado do permutador.

Apertea porcao proximal do OETT entre o dedo indicador e o polegar e retire o conector do OETT do tubo endotraqueal.
Insiraa extremidade cnica do permutador Air-Q° na extremidade proximal do OETT (0 eixolongo deve estar na posi¢ao
12:00-6:00) até que 0 adaptador fique bem encaixado no OETT.

Para tamanhos maiores do Air-Qsp®3/36 (2,0-4,5), aplique pressaofi para dentro, rode 0 adaptador do
permutador no sentido dos ponteiros doreldgio (paraa posi¢ao 3:00-9: 00) atéqueo adapladorencalxe firmemente no
OETT. Paratamanhos mais pequenos do Air-Qsp®3/3G (0,5-1,5), empurre simpli op! para
dentrodo OETT.

Esvazie e lubrifique o balao-piloto no tubo endotraqueal para retirar o dispositivo Air-Qsp®3/3G.

Exerca uma forca estabilizadora para dentro, no permutador, e retire lentamente a SGA para fora sobre a haste
(permutador Air-Q®3).

Reposicione o tubo na profundidade adequada e fixe 0 OETT na devida posicao.

Voltea colocar o conector do OETT dentro do tubo endotraqueal. Insufle o cuff do OETT e fixe-o ao dispositivo de respiracao
adequado.

Verifique sea ventilagdo é suficiente.

10. Elimine odispositivo Air-Qsp®3/3G.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (DRENAGEM GASTRICA ATRAVES DO AIR-QSP°3/3G): Os canais gastricos localizados na
parte lateral do tubo da via respiratdria facilitam o encami defluidos e gases que saem do estomago.
1. Parafacilitara drenagem gdstrica, lubrifique o tubo gasmtoepasse 0 lentamente através do canal gdstrico para dentro
doestd Isto pode ser feito durante o procedi
2. Assim que o tubo gastrico tenha chegado ao estomago, pode ser realizada a aspiragdo.
Consulte a tabela que fornece informagdes sobre o tamanho méximo do tubo géstrico que pode ser utilizado com cada
tamanho da SGA Air-Qsp°®3/3G.
3. Consulteasdiretrizes e os proced dasuainstituica ad cd0 géstrica.
ELIMINAGAO SEGURA: Elimine o dispositivo SGA de acordo com os regulamentos locais, estatais ou nacionais.
COMUNICAGAO DE INCIDENTES: Aviso ao utilizador e/ou doente de que qualquerincidente grave que tenha ocorrido em
relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou doente estd estabelecido.
INSTRUCOES/CONDICOES DE ARMAZENAMENTO: Manter afastado da chuva e da luz. Armazenar num local escuro,
fresco e seco.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

ABERTURA | COMPRIMENTO

ITEM | DESCRICAO [TAMANHO| IBW (LBS) | IBW (KG)

DABOCA DOTUBO
40005{ Air-Qsp®3 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,29cm
40055| Air-Qsp®3 05 4-91bs 2-4kg | 40mm 8mm 7,78 m
40105 | Air-Qsp®3 1 9-15lbs | 4-7kg | 45mm T mm 9,02cm
40155 | Air-Qsp®3 15 15-371bs | 7-17kg | 50mm 14mm ~10,5cm
40205| Air-Qsp®3 2 37-661bs | 17-30kg | 55mm 17 mm 11,63 cm
40305] Air-Qsp®3 3 66-1321bs | 30-60kg | 7,0mm 20mm 13,04cm
40405| Air-Qsp®3 4 132-1761bs| 60-80kg | 8,0mm 23 mm 14,99 cm
40505| Air-Qsp®3 5 >176lbs | >80kg | 9,0mm 25mm 16,5cm
60005 Air-Qsp®3G 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm 5Fr
60055 | Air-Qsp°3G 0,5 4-91bs 2-4kg | 40mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G 1 9-15lbs | 4-7kg | 45mm TTmm 9,29(m 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G 15 15-371bs | 7-17kg | 50mm 14mm 10,9cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G 2 37-661bs | 17-30kg | 55mm 17 mm 11,61cm 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G 3 66-1321bs | 30-60kg | 7,0mm 20mm 14,25 cm 14Fr
60405 Air-Qsp®3G 4 132-1761bs| 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37.cm 16 Fr
60505 | Air-Qsp®3G 5 >176lbs | >80kg | 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr

PERMUTADOR DESCARTAVEL AIR-Q3°

ITEM ‘TAMANHODOESTILETE ‘ TAMANHO DO AIR- OETTMKXIMO‘ PESO ‘ PK

10-1006 00 0-1,5 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10

Comprimento do tubo

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Peso corporal ideal (IBW)

s e o ®

(D Przyrzad nadgtosniowy Air-Qsp°3/3G
OPIS WYROBU: Przyrzad nadgtosniowy (SGA) Air-Qsp°3/3G (z samoczynnym wytwarzanlem cisnienia) sktada
sie zzakizywionej rurki pacjenta zanatomicznie uksz nakor Inym, ktdra jest
wprowadzana do czesci krtaniowej gardta. Zamiast linii do napefniania mankietu, przyrzqd Air-Qsp°3/3G ma duzy
otwdr miedzy wewnetrznymi objetosciami rurki oddechoweji mankietu obwodowego. Otwor ten umozliwia
przeptyw ptynu miedzy rurka a mankietem w celu ,samoczynnego wytwarzania cisnienia”, co powoduje
napetnienie mankietu podczas wentylacji z dodatnim cisnieniem. Wyrob jest pakowany w stanie sterylnym, do
jednokrotnego uzytkuijednorazowy. Przyrzady SGA Air-Qsp®3/3G s3 dostepne w 8 rozmiarach od rozmiaru 0 do
rozmiaru 5.
PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE: Zapewnienie droznosci drég oddechowych w celu dostarczania gazu.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA: Przyrzad SGA Air-Qsp°3/3G jest wskazany do stosowania jako gtéwna droga
oddechowa w zastosowaniach, ktdre nie wymagaja rurki dotchawiczej. Jest on réwniez odpowiedni do intubadji
w sytuacjach zwiazanych z trudnymi drogami oddechowymi, gdy wymagana jest ustna rurka dotchawicza (OETT).
Wyrdb jest w znieczuleniu wzi iresuscytacji w celu ustanowienia i utrzymania droznosci drdg
oddechowych w celudostarczania i wymiany gazéw.

SRODOWISKO: Szpitale, placowki przedszpitalne, osrodki chirurgiczne.
BEZPIECZENSTWO W SRODOWISKU RM: Wyrdb bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Ustanowienie skutecznej, stabilnej i bezpiecznej zaawansowanej drogi
oddechowej. Pomaga utrzymac droznos¢ gérnych drég oddechowych, umozliwiajac przeptyw gazéw.
Ryzyko/korzys¢: W przypadku stosowania u pacjenta wymagajacego resuscytagji lub u pacjenta z trudnymi
drogami oddechowymi nalezy rozwazyc ryzyko requrgitacjii aspiracji wzgledem potencjalnych korzysci
wynikajacych z ustanowienia droznych drog oddechowych.

OSTRZEZENIE:
1. Przyrzad nadgtosniowy nie chroni pacjenta w petni przed ryzykiem aspiracji lub regurgitacji.
2,

j PRZECIWWSKAZANIA: U pacjentow zwysokim ryzykiem requrgitajii/lub aspiraji.

Nie uzywac ponownie ani nie stosowac u wiecej niz jednego pacjenta. Ponowne uzycie wyrobu moze

prowadzi¢ do wadliwego dziatania mechanicznego i potencjalnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

3. Abyzapobiec pozarowii oparzeniom, nie nalezy uzywac przyrzadu SGA w obecnosci laseréw i sprzetu do
elektrokauteryzagji.

4. Nadmierne ci$nienie wewnatrz mankietu moze spowodowac nieprawidtowe umieszczenie i uraz gardtowo-
krtaniowy, w tym bol gardta i uraz nerwow.

5. Jesliwystapia problemy z droznoscia drdg oddechowych lub wentylacja jest nieodpowiednia, nalezy usuna¢
przyrzad Air-Qsp°3/3Gi ustanowic skuteczng droznos¢ drdg oddechowych inng metoda. Nalezy zapewnic
fatwy dostep do rezerwowych srodkow do wentylagji.

6. Zprzyrzadem SGA Air-Qsp®3/3G w rozmiarach 0,5,0,0i1,0 nie nalezy uzywac rurki OETT zmankietem. Rurka
do drog oddechowych nie jest wystarczajaco duza, aby méc przeprowadzic rurke OETT i balonik pilotowy.

7. Obecnos¢ kanatu zotadkowego nie wyklucza Sciaspiracji, jesli wyrob nie jest prawidtowo
umieszczony i zamocowany na miejscu.

8. Nienalezy podej ¢prébwp iazgtebnika zot
obecnosci rozpoznanej lub podejrzewanej choroby przetyku.

9. Istnieje potencjalne ryzyko obrzeku lub krwiaka, jesli ssanie jest stosowane bezposrednio na koricu kanatu

2ofadkowego lub jesli stosowane jest zbyt wysokie cisnienie ssania.

PRZESTROGI
Przed uzyciem wyrobu Air-Qsp°3/3G nalezy skontrolowac go wzrokowo i sprawdzi¢ jego dziatanie.
Uszkodzone wyroby nalezy wyrzucic.

2. Abyuniknacurazu drég oddechowych, nie nalezy uzywac
usuwania przyrzadu SGA.

3. Abyzapobiec potencjalnemu uszkodzeniu przyrzadu SGA lub mankietu, nie nalezy uzywac ostrych narzedziw
odniesieniu do przyrzadu Air-Qsp®3/3G ani w jego poblizu.

4. Pokazdejzmianie potozenia glowy lub szyi pacjenta nalezy ponownie sprawdzi¢ potozenie i droznos¢ drog
oddechowych.

5. Podczas przygotowywania, wprowadzania i usuwania przyrzadu SGA nalezy nosic rekawiczki.

6. W przypladku uzywania przyrzadu Air-Qsp°3/3G umieszczenie i utrzymywanie blokady zgryzu jest
opcjonalne.

7. Upacjentéw zwysokim ryzykiem aspiraji i/lub requrgitacji nalezy rozwazyc korzysci wynikajace z
ustanowienia droznych drog oddechowych wzgledem potencjalnego ryzyka.

go do zotadka przez kanat zotadkowy w

jsity podczas wprowadzania lub

UJAWNIANIE MATERIALOW:
Ten wyrdb zawiera cyklosiloksany, D4, D51 D6, w co najmniej jednym elemencie w stezeniach powyzej0,1% wag./

wag.
Ten wyrdb 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 zfaszane zdarzenia niepozadane zwiazane z uzyciem maski do droE

oddechowych w obrebie krtani obejmuja: bol gardta, aspirace, regurgitacje, wymioty, skurcz oskrzeli, krztuszenie

sie, czkawke, kaszel, przemijajace zamkniecie gtosni, niedroznos¢ drg oddechowych, skurcz krtani, odruchy
wymiotne, wstrzymanie oddechu, przemieszczenie chrzastki nalewkowatej, urazi/lub otarcie nagloﬁnl krtani,
qarda, jezyczka, kosci gnykowej i migdatkow, sinice jezyka, porazenie nerwu jezykowego, fatd gtosowychi
nerwu podjezykowego, makroglosje jezyka, obrzek slinianki przyusznej, suchos¢ w jamie ustnej, dysfagie, uczucie
petnosci, owrzodzenie jamy ustnej, dyzartrie, dysfonie, chrypke, stridor, wrzéd gardta, obrzek ptuc, krwiak krtani,
obrzek gtowy i szyi, niedokrwienie migénia sercowego i zaburzenia rytmu serca.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Ten wyrdb moze byc sprzedawany wylacznie przez lekarza lub

na jego zlecenie. Uzytkownik ostateczny powmlen przejs¢ szkolenie dotyczace wiasciwego uzywania wyrobu

oraz powinien zapoznac sig ze ia, ostrzezeniamii pr iw instrukgi
uzywania. Prawo federalne (USA) zezwalana sprzedazlego wyrobu wychznle przez uprawnlonego lekarza lub
najegozlecenie.

INSTRUKCJE (PRZED WPROWADZENIEM): Przyrzad Air-Q°3 moze by¢ uzywany w wielu Srodowiskach,

wtym w szpitalach, placowkach przedszpitalnych i osrodkach chirurgicznych; instrukcja obstugi moze sie

10zni¢ w zaleznosci od srodowiska, preferencji lekarza i warunkéw anatomicznych/okolicznosci pacjenta.

Oprocz przestrzegania zalecen w instrukeji uzywania przyrzadu Air-Q®3 uzytkownik powinien przestrzega¢

wyznaczonego protokotu.

1. Wybracodpowiedni rozmiar przyrzadu Air-Qsp®3/3G na podstawie masy ciata pacjenta.

2. Sprawdzic opakowanie. Jeslizamkniecie lub opakowanie s uszkodzone, wyrob nalezy wyrzucic.

3. Pod(zasd pr%gotowywania i wprowadzania nalezy uzywac rekawiczek, aby zminimalizowac zanieczyszczenie
przyrzadu SGA.

4. Wyjacprzyrzad SGA Air-Qsp®3/3G z opakowaniai skontrolowac go pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢

whnetrze rurki do drég oddechowych pod katem niedroznosci lub luznych czastek. Przed uzyciem upewnic

sie, ze rozmiar przyrzadu Air-Qsp®3/3G odpowiada rozmiarowi ztcza. Upewnic sie, ze ztacze rurki do drég
oddechowych jest dobrze dopasowane do rurki do drég oddechowych. Uszkodzone wyroby nalezy wyrzucic.

5. Skontrolowac mankiet pod katem fatd i rozdar¢. Upewnic sie, ze mankiet jest symetryczny i wolny od
uwypuklen.

6. Nasmarowac powierzchnie zewnetrzng / tyt mankietu, w tym grzbiety jamy maski, srodkiem nawilzajacym
nabazie wodK. Sprawdzic, czy Srodek nawilzajacy nie blokuje otworu w drogach oddechowych. Nie smarowac
whnetrzamaski

7. Przed wprowadzeniem przyrzadu SGA nalezy upewnicssig, ze gtebokos¢ znieczulenia jest odpowiednia.

INSTRUKCJE (WPROWADZANIE PRZYRZADU SGA): Nalezy postepowac zgodnie zinstrukcjami, aby unikna¢

ryzykazakazeniaizanieczyszczenia.

Przed wprowadzeniem przyrzadu SGA nalezy usuna¢ protezy i zdejmowane aparaty stomatologiczne zjamy

ustnej.

Otworzy¢ usta pacjenta i unies¢ jezyk. Uniesienie jezyka unosi nagtosnie z tylnej Sciany gardta i umozliwia

fatwe przejscie przyrzidu Air-Qsp®3/3G do gardta. Szczegélnie zaleca sie podniesienie zuchwy. W tym celu

dobrze dziata rowniez fopatka do jezyka umieszczona u podstawy jezyka.

3. Umiescic przednia czes¢ maski Air-Qsp®3/3G miedzy podstawa jezyka a podniebieniem migkkim pod
niewielkim katem do przodu.

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

5. Wprowadzi¢ przyrzad Air-Qsp®3/3G do potozenia wewnatrz gardta, delikatnie naciskajac do wewnatrziw dét,
wykorzystujacjako pomoc krzywizne maski Air-Qsp®3/3Gi rurki do drég oddechowych. Wystarczy obréci¢
przyrzad SGA do przodui do wewnatrz. Aby pokonac zakret do gornej czesci gardta, moze byc konieczna
minimalna manipulacja. NIEUZYWACNADMIERNEJ SILY podczas umieszczania przyrzadu SGA.

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

7. Niektorzy uzytkownicy umieszczaja tylna czes¢ lewego palca wskazu;icego zamaska, zginajac palecdo
przodu, aby ufatwic prowadzenie maski przez zakret i do gardta. Po pokonaniu zakretu przez maske lewa
rekg nalezy podniesc zuchwe, jednoczesnie prawa reka wywierajac nacisk w déti do wewnatrzna przyrzad
Air-Qsp®3/3G podczas koricowego wsuwania do gardta. Ta technika wydaje sie fatwa do opanowaniaijest
szczegolnie skuteczna. NIEWOLNO WPROWADZAC IBYT GLEBOKO.

8. Zamocowac przyrzad Air-Qsp®3/3G na miejscu.

9. Sprawdzic ztacze Air-Qsp®3/3G, aby upewnicsig, ze jest catkowicie zamocowane w rurce do drég
oddechowych, a nastepnie podfaczy¢ ztacze do odpowiedniego urzadzenia oddechowego.

10. Sprawdzi¢ pacjenta pod katem odpowiedniej wentylacji.

11. Wrazie potrzeby umiesci¢ blokade zgryzu miedzy zebami pacjenta. Blokade zgryzu nalezy utrzymywac na
miejscu do momentu usuniecia przyrzadu Air-Qsp®3/3G.

INSTRUKCJE (USUWANIE PRZYRZADU SGA): Przed prdba usuniecia wyrobu nalezy koniecznie pozostawic

pacjenta w catkowitym spokoju, az do momentu petnego przywrdcenia odruchéw obronnych. Nie usuwac wyrobu,

domki pacjent nie bedzie mdgt otworzy¢ ust na polecenie. Nalezy zwraca¢ uwage na wystapienie odruchu
potykania.

1. Usunacprzyrzad SGAzjamy ustnej i wyrzucic.

WSKAZOWKI DOTYCZACE ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW:

Nieodpowiednie ci$nienie uszczelniajace: Jesli cisnienie uszczelniajace przyrzadu Air-Qsp®3/3G nie jest odpowiednie do
wentyladji, zaleca sie uzycie wigkszego rozmiaru niz rozmiar zalecany na podstawie masy ciata. Ponadto nawet po osiagnieciu
cisnienia uszczelniajacego szczytowe cinienie w drogach oddechowych przy wentylacji nie powinno przekracza¢ 40 cmH,0,
aby zapobiec mozliwemu urazowi cisnieniowemu i nieskutecznej wentylacji. Maska moze by¢ osadzona w gardle; nalezy
sprawdzi¢, czy jest prawidtowo umieszczona.

Nadmierny wyciek powietrza podczas wentylagji: W przypadku zauwazenia nadmiernego wycieku powietrza podczas
wentylacjinalezy wykonac jedna lub wszystkie z nastepujacych czynnosci:

1. UzyCprzyrzadu SGA o wigkszym rozmiarze,

2. Ograniczy¢objetos¢ oddechowado 5 ml/kg lub

3. Recznie przeprowadzic 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: Wyrob jednorazowy, wytacznie do jednokrotnego uzytku

INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI/ INNYMI WYROBAMI: Procedura intubadji z uzyciem

rurki OETTi przyrzadu Air-Qsp°®3/3G — Przyrzad Air-Qsp®3/3G moze byc stosowany jako proste i niezawodne narzedzie do

intubacji tchawicy za pomoca rurki OETT. Standardowe rurki OETT (w rozmiarach 3,0~9,0 mm) mozna tatwo przeprowadzi¢

przez przyrzad Air-Qsp°®3/3G do tchawicy. Z przyrzadem SGA Air-Qsp®3/3G w rozmiarach 0,5, 0,01 1,0 nie nalezy uzywac rurki

OETTzmankietem. Rurka do drég oddechowych nie jest wystarczajaco duza, aby moc przeprowadzic rurke i balonik pilotowy.

Po intubacji przyrzad SGA mozna tatwo usuna¢ za pomoc narzedzia do wymiany Air-Q°.

Ponizsza procedura intubacji ma charakter wyfacznie informacyjny. Do intubadji tchawiczej z zastosowaniem przyrzadu

Air-Qsp®3/3G mozna z powodzeniem zastosowac wiele technik.

1. Jeslijesttowskazane, przed intubacja nalezy zastosowac miejscowy srodek znieczulajacy w aerozolu lub Srodek
zwiotczajacy migsnie w celurozluznienia migsni krtaniifatd gosowych.

2. Wykonacnatlenienie wstepne pacjenta.

3. Przygotowac rurke OETT w odpowiednim rozmiarze, catkowicie oprézniajac mankiet. Uzywajac $rodka nawilzajacego na
bazie wody, obficie nasmarowac rurke OETT i nasmarowac wewnetrzna czes¢ wyrobu Air-Qsp®3/3G, przesuwajac rurke
OETTw gdre i w dotwewnatrz rurki do drog oddechowych.

4. Wazne jest catkowite oproznienie mankietu OETT, aby umozliwic tatwe przesuwanie sie rurki OETT w obrebie rurki do
drog oddechowych.

5. Odfaczyc przyrzad SGA Air-Qsp®3/3G od ukfadu oddechowego i usunac ztacze Air-Qsp®3/3G. Mozna to osiagnac, jedng
reka Sciskajac rurke SGA palcem wskazujacym i keiukiem tuz dystalnie do zfacza, a nastepnie druga reka kofyszac ztaczem
wprzddiw tytijednoczesnie odciagajac ztcze na zewnatrz wzgledem rurki do drog oddechowych.

6. Bardzowaine jest nasmarowanie rurki OETT i wnetrza rurki do drog oddechowych Air-Qsp®3/3G w celu zapewnienia
fatwego przejscia rurki OETT przez rurke do drg oddechowych. Wprowadzic¢ oprézniona i nasmarowana rurke OETT
przez przyrzad Air-Qsp®3/3G na gtebokos¢ okoto 620 cm, w zaleznosci od rozmiaru przyrzadu SGA. Spowoduje to
umieszczenie koricowki dystalnej rurki OETT w miejscu lub tuz proksymalnie do otworu rurki do drég oddechowych
Air-Qsp®3/3G wewnatrzjamy maski.

7. Ponizsze sugestie dotyczace wprowadzania rurki OETT maja charakter informacyjny. Do dalszego wsuwania rurki OETT
dotchawicy moznaz ?owodzemem zastosowac wiele technik. PRZESTROGA: Po umieszczeniu rurki OETT nalezy zawsze
sprawdzic, czywenty| aqamatlememe sqodpowmdme
a. Technika Korzystajacz i przep i endoskup przez rurkg OETT

dotchawicy pod bezposrednia kontrola wzrok bili &vuvmvy ath D i¢

rurke OETT przez wejscie do krtani do proksi;malnej czedcitchawicy, uzywajac endoskopu Jaf(o prowadnika.

Sprawdzi¢ potozenie rurki OETT za pomocg bezposredniej kontroli wzrokowej ostrogi tchawicy. Usunac endoskop

$wiattowodowy. Dodac niewielka ilos¢ powietrza do mankietu OETT, a nastepnie w razie potrzeby wymienic zfacze

OETT. Sprawdzic, czy wentylacja jest odpowiednia. (Jesli podczas kontroli wzrokowej widoczne jest wtargniecie

lub zapadniecie sie nagtosni, zwykle nie trzeba catkowicie usuwac przyrzadu Air-Qsp®3/3G). Wykonac zewnetrzne

podniesienie zuchwy, aby uniesc nagtosnie i przeprowadzic endoskop pod nagtosnia do tchawicy, a nastepnie

rurke OETT

b.  Technikazzastosowaniem zgtebnika typu Bougie / introduktora:

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

ii. - Wsuna¢introduktorlub zglsbnik typu Bougie zkoricowka Coude koric6wka skierowana do gory (do przodu)
przezrurke OETTw I)rzyrzq zie Air-Qsp°®3/3G, przejs¢ przez wejscie do krtanii do tchawicy. Delikatnie

umieszczajac palce lewej reki w obszarze chrzgstki pierscieniowatej gardfa pacjenta, zgtebnik typu

Bougie mozna zwykle w?'czuc ¢jako uczucie skrobania lub pocierania, gdg przechodzion przez chrzastke

plersuemowata1 Prawidtowo umieszczony introduktor z o$wietleniem bedzie rowniez emitowat jasne zotte/

czerwone Swiatto w obszarze chrzastki pierscieniowatej.

Nie wolno wprowadzac zgtebnika typu Bougie /introduktora do tchawicy zuzyciem sity. Gdy zgtebnik typu

Bougie/ introduktor przejdzie do tchawicy, nalezy uzyc go jako prowadnika w celu wsunigcia rurki OETT przez

wejscie do krtaniido tchawicy.

iv. Dodacniewielkailos¢ powietrza do mankietu OETT, wymienic ztacze OETT i sprawdzic, czy wentylacja jest
odpowiednia. UWAGA: Jesli rurka OETT nie przesuwasie po zgtebniku typu Bougie / introduktorze do tchawicy,
zazwyczaj pomocne jest obracanie rurki OETT w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara podczas jej
przeprowadzania. Jesli to si¢ nie powiedzie, nalezy sprobowac ponownie przy uzyciu rurki OETT o mniejszym
rozmiarze.

townd

INSTRUKCJA UZYWANIA — NARZEDZIE DO WYMIANY AIR-Q°3: Usuwanie przyrzadu Air-Qsp°3/3Gz rurki OETT: Poprzez
unieruchomienie i wywieranie ity stabilizujacej do wewnatrzna rurke OETT, narzedzie do wymiany Air-Q® umoZliwia szybkie
usuniecie przyrzadu Air-Qsp®3/3G bez przemieszczania z ciata pacjenta wezesniej umieszczonej rurki OETT.

1.

2.
3.

4,

5.
6.

7.
8.

9.

10.

Wybrac narzedzie do wymiany o odpowiednim rozmiarze.

Scisna¢ proksymalng czes¢ rurki OETT miedzy palcem wskazujacym a kciukiem i usunac ztacze OETT zrurki dotchawiczej.
Wprowadzic stozkowy koniec narzedzia do wymiany Air-Q° do proksymalnego korica rurki OETT (dtuga o$ powinna by¢ w
potozeniu na godz. 12:00-6:00), az adapter bedzie dobrze dopasowany w rurce OETT.

W przypadku wiekszych rozmiaréw przyrzadu Air-Qsp®3/3G (2,0-4,5) stosujac silny nacisk do wewnarz, obraca¢ adapter
narzedzia do wymiany w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara (do potozenia na godz. 3:00-9:00), az adapter
zostanie mocno zacisniety w rurce OETT. W przypadku mniejszych rozmiaréw przyrzadu Air-Qsp®3/3G (0,5-1,5) wystarczy
mocno wisna¢ narzedzie do wymiany do rurki OETT.

Opréznicinasmarowac balonik pilotowy na rurce dotchawiczej, aby wycofac przyrzad Air-Qsp®3/3G.

Wywrze¢ nacisk stabilizujacy do wewnatrz na narzedzie do wymiany i powoli wycofac przyrzad SGA na zewnatrz po precie
(narzedzm do wymlany Alr 0'3)

Imieni¢ ¢rurkg OETT namiejscu.

Wymieniczfacze OETT w rur(e dotchaW|czeJ Napelm( mankiet OETTi podtaczyc go do odpowiedniego urzadzenia
oddechowego.

Sprawdzic, czy wentylaja jest odpowiednia.

Wyrzuci¢ przyrzad Air-Qsp®3/3G.

INSTRUKCJA UZYWANIA (DRENAZ 20t ADKA Z ZASTOSOWANIEM PRZYRZADU AIR-QSP®3/3G): Kanaty zotadkowe
znajdujace sie zboku rurki do drég oddechowych ufatwiaja wyptywanie ptynéw i gazow z zofadka.

1
2.

3.

Aby utatwi¢ drenaz zotadka, nalezy nasmarowac zgtebnik zotadkowy i powoli przeprowadzic go przez kanat zotadkowy
dozofadka. Mozna to zrobic podczas zabiegu anestetycznego.

Po dotarciu zgtebnika zotadkowego do zotadka mozna wykonac odsysanie.

W tabeli podano informacje dotyczace go rozmiaru zgtebnika zotadk
rozmiarem przyrzadu SGA Air-Qsp®3/3G.

Nalezy zapoznac sig z zasadami i procedurami drenazu zotadka / odsysania obowiazujacymiw placowce.

go, ktéry mozna stosowac z kazdym

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Przyrzad SGA nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi, regionalnymi lub krajowymi
rozporzadzeniami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny incydent, ktéry miat
miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktdrym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

INSTRUKCJE/WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Chronic przed deszczem i Swiattem. Przechowywac w ciemnym, chtodnym
isuchym miejscu.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

POZYCJA|  OPIS

40005 | Air-Qsp°®3 0

IMAKSYMALNY| ¢ | MAKSYMALNY
ROZMIAR OTWUI;:(IE D:ﬂiﬁf( ROZMIAR
RURKI OETT RURKI 0G

<4funty <2kg 3,0mm 5mm 6,29m —

ROZMIAR| IBW (FUNTY) | IBW (KG)

40055 | Air-Qsp°®3

05 4-9funtow | 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78¢cm —

40105 | Air-Qsp°®3 1

9-15funtow | 4-7kg 4,5mm Mmm | 902cm —

40155 | Air-Qsp®3 15 | 15-37funtéw | 7-17kg 50mm 14mm | ~10,5cm —
40205 | Air-Qsp®3 2 37-66 funtow | 17-30kg 55mm 17mm | 11,63cm —
40305 | Air-Qsp®3 3 66-132 funtow| 30-60kg 70mm 20mm | 13,04cm —
40405 | Air-Qsp®3 4 [132-176 funtéw| 60-80kg 8,0mm 23mm | 1499cm —
40505 | Air-Qsp®3 5 > 176 funtow | >80kg 9,0mm 25mm | 16,5cm —
60005 |Air-Qsp°3G| 0 <4funty <2kg 3,0mm 5mm | 6,86m 5F
60055 |Air-Qsp®3G| 0,5 4-9funtow | 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6F
60105 | Air-Qsp®3G 1 9-15funtow | 4-7kg 4,5mm 1Mmm | 929cm 8F
60155 |Air-Qsp°3G| 1,5 | 15-37funtdw | 7-17kg 50mm 14mm | 109cm 8F

60205 | Air-Qsp°3G 2 37-66 funtow | 17-30kg 55mm 17mm | 11,61cm 10F
60305 | Air-Qsp®3G 3 66-132 funtow| 30-60kg 70mm 20mm | 14,25cm 14F
60405 | Air-Qsp°3G 4 [132-176 funtéw| 60-80kg 8,0mm 23mm | 1537cm 16F
60505 | Air-Qsp°3G 5 > 176 funtow | >80kg 9,0mm 25mm | 17,75¢m 18F




. JEDNORAZOWE NARZEDZIE DO WYMIANY AIR-Q°3

ROZMIAR
PRZYRZADU

ROZMIAR

MAKSYMALNY

POZYCA ROZMIAR RURKI OETT

MANDRYNU

10-1006 0-15 4,5mm <17kg
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10
SEOWNIK SYMBOLI
N Dtugoscrurki
[
[e]

9 |dealna masa ciata (IBW)

Air-Qsp°®3/3G supraglottische luchtweg

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL: De Air-Qsp®3/3G (zelf-drukrequlerende) supraglottische luchtweg
(SGA) bestaat uit een gebogen patiénttube met een anatomisch gevormde cuff aan het distale uiteinde,
diein de hypofarynxwordtingebracht. In plaats van een opblaas?ijn voor de cuffheeft de Air-Qsp®3/3G een
Erme opening tussen de inwendige volumes van de beademingstube en de perifere cuff. Door deze opening
an vloeistofcommunicatie tussen de tube en e cuff ‘zelf druk re%uleren', waardoor de cufftijdens positieve
k ing wordt gevuld. Het h iddel is steriel verpakt, bestemd voor eenmalig gebruik en wegwerpbaar.
De Air-Qsp®3/3G SGA's zijn verkrijgbaarin 8 maten, maat 0 tot maat 5.
BEOOGD DOELEINDE: Om een onbel fe luchtweg voor teverschaffen.
INDICATIES VOOR GEBRUIK: De Air-Qsp°3/3G SGAis geindiceerd als primaire luchtweg bij toepassingen
waarvoor geen endotracheale tube nodig is. Hetis ook geschikt als hulpmiddel voor intubatie nsituaties met
muelluke Iuchtwegen waarbij een orale endotracheale tube (OETT) gewenst is. Het huJ)mlddeI wordt gebruikt bij
| kelijkheid van de luchtwegen voor de toediening en uitwisseling

.

e
vangassentevergemakkelukenenteverzekeren
OMGEVING: huizen, pr huis, chirurgische centra.

MR MRI-VEILIGHEID: MRI-veilig
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 het
risico op regurgitatie en aspiratie worden afgewogen tegen het mogelijke voordeel van het tot stand brengen van
eenluchtweg.

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

WAARSCHUWING:

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

2. Nietbijmeer dan één patiént hergebruiken of gebruiken. Hergebruik van het hulpmiddel kan leiden tot
mechanisch slecht functioneren en de mogelijkheid van microbiologische besmetting.

3. Gebruikde SGAnietin aanwezigheid van lasers en elektroc ombrandent d
tevoorkomen.

4. Overmatige cuffdruk kan leiden tot verkeerde plaatsing en faryngeaal-laryngeaal letsel, waaronder keelpijn
enzenuwletsel.

5. Alsluchtwegprobl optreden of de beademil ikend is, verwijdert u de Air-Qsp®3/3G en brengt
uop een andere manier een effectieve luchtweg tot stand. Back-upmiddelen voor beademing moeten direct
beschikbaar zijn.

6. Gebruik geen OETT met cuff, met Air-Qsp®3/3G SGA met de maten 0,5, 0,0 en 1,0. De luchtwegtube s niet groot

genoeg om de OETT en de proefballon telaten passeren.
7. Deaanwezigheid van een maagkanaal sluit de mogelijkheid van aspiratie niet uit als het hulpmiddel niet

correct s geplaatst en op zijn plaats is gefixeerd.
Probeer een maagsonde niet via het maagkanaal in de maag in te brengen bij aanwezigheid van een bekende of
vermoede oesofaguspathologie.

9. Erbestaat een mogelijk risico op oedeem of hematoom als afzuiging rechtstreeks op het uiteinde van het
maagkanaal wordt toegepast of als er een te hoge afzuigdruk wordt gebruikt.

LET 0P:
Inspecteer en controleer de werking van het Air-Qsp®3/3G-hulpmiddel véor gebruik visueel. Voer defecte
hulpmiddelen af.

2. Geml?ik geen overmatige kracht bij hetinbrengen of verwijderen van de SGA om een luchtwegtrauma te
voorkomen.

3. Gebruik geen scherpe instrumenten op of in de buurt van de Air-Qsp°®3/3G om mogelijke schade aan de SGA of
cuffte voorkomen.

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

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

6. Plaatsing en onderhoud van een bijtblokis optioneel tijdens gebruik van Air-Qsp®3/3G.

7. Bijpatiénten met een hoog risico op aspiratie en/of requrgitatie moet het voordeel van acute

luchtwegbehoeften worden afgewogen tegen het potentiéle risico.

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 nafta in één of meer componenten boven 0,1 gewichtsprocent.

RESTRISICO'S: Eerder gemelde ongewenste voorvallen met gemaskeerde laryngeale luchtwegen zijn onder meer:

keelpijn, aspiratie, requrg

, braken, bronch

hikken, hoesten, tijdelijke glottissluiting,

luchtwegobstructie, Iarynxspasme kokhalzen, adem |nhouden,d|s|0cal|evan ary(enmd trauma en/of abrasie
van de epiglottis, larynx, farynx, huig, hyoid en tonsillen, cyanose van de tong, verlamming van de linguale zenuw,
stemband en hypoglossale zenuw, macroglossie van de tong, zweIIin? van de parotisklier, droge mond, dysfagie, een

vol gevoel, mondulcus, dysartrie, dysfonie, heesheid, stridor, farynxul

cus, longoedeem, larynxhematoom, oedeem

vanhoofd en hals, myocardischemie en hartrhmesmornis.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit hul | mag uitslui
artsworden verkocht. De eindgebruiker moet worden opge|E|d in correctgebrmkvan het
zijn met de gebruiksindicaties, waarschuwmgen envoor
Volgens de federale i idd
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(VS) mag dit

bevoegde zorgverlener.

INSTRUCTIES (VOOR INBRENGING): De Air-Q°3 kan in meerdere

worden gebruikt,

ziekenhuizen, pre-ziekenhuis en chirurgische centra. De bedieningsinstructies kunnen variéren afhankelukvan de
omgevmg,de voorkeur van de clinicus en de anatomie/omstandigheid van de patiént. De gebruiker moet zijn/haar

aangewezen protocol volgen naast het

2
3.
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iplegen van de aanbevelingen in de gebruik ijzing van de Air-Q°3.
Selecteer de juiste maat Air-Qsp®3/3G op basis van het gewicht van de patiént.

Controleer de verpakking. Voer het hulpmiddel af als de verzegeling is verbroken of de verpakking s beschadigd.
Handschoenen dienen te worden gedragen tijdens de voorbereiding en hetinbrengen om besmetting van het
SGA-hulpmiddel tot een minimum te beperken.

Haal de Air-Qsp®3/3G SGA uit de verpakking en inspecteer het hulpmiddel op eventuele beschadiging.
Controleer de binnenkant van de luchtwegtube op verstopping of losse deeltjes. Controleer vor gebruik of de
maat van de

Air-Qsp® 3/3G overeenkomt met de maat van de connector. Zorg dat de luchtwegconnector stevig in de
luchtwegtube past. Voer defecte hulpmiddelen af.

Inspecteer de cuff op kreukels en plooien. Zorg dat de cuff symmetrischis en Eeen breukvertoont.

Smeer de buitenkant/achterzijde van de cuff, inclusief de randen van de maskerholte, met een smeermiddel op
waterbasis. Controleer of het smeermiddel de luchtwegopening niet blokkeert. Smeer de binnenkant van het
masker nietin met smeermiddel.

Controleer of de anesthesiediepte voldoendeis voordat u de SGA inbrengt.

INSTRUCTIES (INBRENGEN VAN DE SGA): Volg de instructies om het risico op infectie en besmemgg tevermijden.

Verwijder gebitsproth enverwijderbare platen uit de Ite voordat u het SGA-hulpmiddel inbrengt.
Opende mondvan 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-Qsp®3/3G gemakkelijk in de farynx worden opgevoerd.
Vooral een onderkaaklift wordt aanbevolen. Een tongblad geplaatst aan de basis van de tong werkt voor dit
doel ook goed.

Plaats het voorste gedeelte van het Air-Qsp®3/3G-masker onder een lichte voorwaartse hoek tussen de basis van
detong en het zachte verhemelte.

Plaats de achterkant van de linker wijsvinger achter het masker en buig de vinger naar voren om het masker om
dehoekenin de farynx te leiden.

Voer de Air-Qsp®3/3Gin positie in de farynx op door voorzichtig inwaartse en neerwaartse druk uit te oefenen,
waarbij u de kromming van het Air-Qsp®3/3G-masker en de luchtwegtube als leidraad gebruikt. Draai de SGA
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 SGA.

6.

8.
9.

10.
mn.

Blijf de SGA opvoeren totdat een vaste weerstand tegen voorwaartse beweging wordt gevoeld. De juiste plaatsing
wordt bepaald door deze weerstand tegen verder opvoeren.

Sommige gebruikers plaatsen de achterkant van de linker wijsvinger achter het masker en buigen de vinger naar voren
om het masker om de hoekiin 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-
Qsp®3/3G wordt uitgeoefend tijdens de uiteindelijke opvoering in de farynx. Deze techniek lijkt gemakkelijk aan te leren
enis bijzonder succesvol. NIET OVERMATIG INBRENGEN.

Ietde Air-Qsp°®3/3G op zijn plaats vast.

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

Controleer de paﬂéntoE voldoende beademing.

Plaats zodnogig een bijtblok tussen de tanden van de patiént. Houd het bijtblok op zijn plaats totdat de Air-Qsp®3/3G
isverwijderd.

INSTRU(TIES(VERWIJDERENVAN SGA): Voordatu het hulpmiddel probeert te verwijderen, is het van essentieel belang

om de patiént volledig
hulpmiddelé)as als de patiént de mond op commando kan openen. Let op het begin van het li

TIPSVOOR PROBLEEMOPLOSSING:

i te laten totdat de besch

de reflexen volledig zijn 1eruEEekeerd. Verwijder het
en

Verwijder de SGA uit de mondholte en voer deze af.

Als de afdichtingsdruk van de Air-Qsp®3/3G onvoldoende is voor beademing, wordt

aanbevolen om een grotere maat te gebruiken dan wat wordt aanbevolen op grond van het gewicht. Zelfsals de
afdichtingsdrukis bereikt, mag de maximale beademingsdruk in de luchtwegen niet hoger zijn dan 40 cm H20 om mogelijk
barotrauma en |neffetlt|eve beademlng tevoorkomen. Het masker kan in de farynxztten, controleer of het goed s geplaatst.

tijdens beademing: Als er tijdens | ing een luchtlekkage wordt

waargenumen gebruik dan eenvan devolgende of alle volgende

1
2.
3.

Gebruik een grotere maat SGA,
Beperk hetademvolume heperken tot 5ml/kg, of
Beadem handmatig met | , rustige ad

Inblazenin de maag: Dn kan worden veroorzaakt als het masker te hoogin de farynxzit, de distale tip van het maskeris
teruggevouwen of de afdichting niet goedis.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK: Wegwerpbaar, uitsluitend voor eenmalig gebruik
GEBRUIKSAANWIJZING IN COMBINATIE MET ACCESSOIRES OF ANDERE HULPMIDDELEN: Air-Qsp®3/3G OETT-
intubatieprocedure - De Air-Qsp®3/3G kan worden gebruikt als een eenvoudig en betrouwbaar hulpmiddel voor intubatie van
detrachea met OETT's. Standaard OETT's (maten 3,0 mm - 9,0 mm) kunnen gemakkelijk door de Air-Qsp®3/3G enin de trachea
worden gevoerd. Gebruik geen OETT met cuff, met Air-Qsp®3/3G SGA met de maten 0,5, 0,0 en 1,0. De luchtwegtube is niet
groot genoeg om de tube en de proefballon te laten passeren. De SGA kan na intubatie gemakkelijk worden verwijderd met
behulp van de Air-Q°-wisselaar.

De volgende procedure voor intubatie s uitsluitend bedoeld als leidraad. Er kunnen vele technieken succesvol worden
toegepast voor tracheale intubatie met gebruik van de Air-Qsp°®3/36.

1.

2.
3.

T

7.

Gebruik, indien geindiceerd, voorafgaand aan intubatie een plaatselijk verdovingsmiddel in aerosolvorm of een

splerverslapperom de larynxspieren en stembanden te laten ontspannen.

Oxygeneer de patiént vooraf.

Bereid de OETT van dejuiste maat voor door de cuff volledig leeg te laten lopen. Gebruik een smeermiddel op waterbasis

omde OETTroyaal in te smeren en smeer de bii van het Air-Qsp®3/3G iddel door de OETT op en neerte

schuivenin de luchtwegtube.

Hetis belangrijk om de OETT-cuff volledig te laten leeglopen zodat de OETT gemakkelijk in de luchtwegtube kan glijden.

Koppel de Air-Qsp®3/3G SGA los van het luchtwegcircuit en verwijder de Air-Qsp®3/3G-connector. Dit kunt u bereiken

door met de ene hand tussen wijsvinger en duim net distaal van de connector in de SGA-tube te knijpen. Vervolgens

beweegt ude connector heen en weer terwijl u de connector met de andere hand terugtrekt naar buiten, weg van de

luchtwegtube.

Hetis zeer belangrijk om de OETT en de binnenkant van de Air-Qsp®3/3G-luchtwegtube te smeren om te zorgen dat de

OETT gemakkelij ?( Jour de luchtweg kan worden opgevoerd. Breng de leeggelopen en gesmeerde OETT door de Air-

Qsp°3/3Gin tot een diepte van ongeveer 6 - 20 cm, afhankelijk van de maat van de SGA. Hierdoor wordt de distale tip van

de OETT bij of net proximaal van de opening van de Air-Qsp°®3/3G-luchttube in de maskerholte geplaatst.

De volgende suggesties voor het opvoeren van de OETT zijn bedoeld als leidraad. Er kunnen vele technieken succesvol

worden toegepast om de OETT verder in de trachea op te voeren. LET OP:Controleer na plaatsing van de OETT altijd op

voldoende beademing en oxygenatie.

a. Gl Itechniek: gebruik een gl oop en voer de endoscoop bij directe visualisatie door de OETT
totin detrachea. Stabiliseer de glasvezelendoscoop en voer de OETT op door de larynxingang enin de proximale
trachea, waarbij u de endoscoop gebruikt als geleider. Controleer de positie van de OETT bij directe visualisatie
van de carina van de trachea. Verwijder de glasvezelendoscoop. Voeg een kleine hoeveelheid lucht toe aan de
OETT-cuff en vervang vervolgens zo nodig de OETT-connector. Controleer of er voldoende beademingis. (Als
tijdens visualisatie epiglottisintrusie of omlaag vouwen wordt waargenomen, hoeft de Air-Qsp®3/3G meestal niet
volledig te worden verwijderd. Voer een externe onderkaaklift uit om de epiglottis omhoog te brengen en voer de
endoscoop onder de epiglottis op in de trachea, gevolgd door de OETT

b, Introducer/bougie-techniek:

Smeer de bougie met coudé tip of introducer van de juiste maat met een smeermiddel op waterbasis.

Voer de introducer of bougie met coudé tip met de tip omhoog (anterieur) op door de OETT op in de Air-
Qsp®3/3G, voer door de larynxingang enn de trachea. Door de vingers van de linkerhand voorzichtig over het
cricoidgebied 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 s geplaatst, geeft deze
ook een heldere gele/rode verlichting over het cricoidgebied.

Breng de bougie/introducer niet metkrachtin detracﬁea in. Nadat de bougie/introducer in de tracheais
ingevoerd, gebruikt u deze als geleider om de OETT door de larynxingang totin de trachea op te voeren.

. Voeg een kleine hoeveelheid lucht toe aan de OETT-cuff, vervang de OETT-connector en controleer of er

voldoende heademing is. OPMERKING:Als de OETT niet over de bougie/introducer in de trachea kan worden
opgevoerd, is het doorgaans nuttig om de OETT linksom te draaien terwijl u de OETT invoert. Als dit niet lukt,
probeer het dan opnieuw met een OETT met een kleinere maat.

GEBRUIKSAANWUJZING - AIR-Q°3-WISSELAAR: Air-Qsp®3/3G-wisselaar van OETT: Doorimmobilisatie en het uitoefenen

van een naar binnen gerichte stabiliserende kracht op de OETT, maakt de Air-Q°-wisselaar de snelle verwijdering van de Air-

Qsp®3/3G mogelijk zonder de eerder geplaatste OETT van de patiént los te maken.

1. Selecteereen wisselaar van dejuiste maat.

2. Knijp het proximale deel van de OETT tussen wijsvinger en duim samen en verwijder de OETT-connector uit de
endotracheale tube.

3. Brenghet tapse uiteinde van de Air-Q°-wisselaarin het proximale uiteinde van de OETT (de lange as moet in de stand
12 uur- 6 uurstaan) totdat de adapter goed in de OETT past.

4. Bijgrotere maten van Air-Qsp®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 Air-Qsp°®3/3G-maten
(0,5-1,5) drukt u de wisselaar gewoon stevigin de OETT.

5. Laatde proefballon op de endotracheale tube leeglopen en smeer deze om het Air-Qsp®3/3G-hulpmiddel terug te trekken.
6. Oefenstabilisatiekracht naar binnen uit op de wisselaar en trek de SGA langzaam over staaf terug naarbuiten.?

Air-Q°3-

wisselaar).

7. Plaatsde slang opnieuw op dejuiste diepte en zet de OETT op zijn plaats vast.

8. Plaatsde OETT-connector terug in de endotracheale tube. Blaas de OETT-cuff op en bevestig deze aan het juiste
beademingshulpmiddel.

9. Controleer of ervoldoende beademingis.

10. Voer het Air-Qsp®3/3G-hulpmiddel af.

GEBRUIKSAANWLJZING (MAAGDRAINAGE VIA AIR-QSP°3/3G): De maagkanalen aan de zijkant van de luchtwegtube

maken kanaliseren van vloeistoffen en gassen mogelijk die uit de maag komen.

1. Omdemaagdrainage te vergemakkelijken, smeert u de maagsonde en voert u deze langzaam door het maagkanaal op tot
inde maag. Ditkan tijdens de anesthesieprocedure worden gedaan.

2. Zodrademaagsonde de maag heeft bereikt, kan er worden afgezogen.
Raadpleeg de tabel met informatie over de maximale maat van de maagsonde die kan worden gebruikt met elke maat
Air-Qsp®3/3G SGA.

3. Raadpleeg het beleid en de procedures voor maagdrainage/-afzuiging van uw instelling.

VEILIG AFVOEREN: Voer de SGA veilig af in overeenstemming met de plaatselijke, regionale of nationale voorschriften.

MELDING VAN INCIDENTEN: Kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan

inverband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de

gebruiker en/of patiéntis gevestigd.

BEWAARINSTRUCTIES/-CONDITIES: Bescherm tegenregen en licht. Bewaar in een donkere, koele, droge omgeving.

PRESTATIEKENMERKEN:
BESCHRIJ- MAXIMALE | MOND- | LENGTEVAN | MAXIMALE 0G

! VING MAATIBWIESS] [UBWIKG) OETT OPENING | DETUBE TUBE
40005 Air-Qsp®3 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,29cm —
40055 Air-Qsp®3 | 0,5 4-9lbs 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78m —
40105 | Air-Qsp®3 1 9-15lbs 4-7kg 4,5mm M mm 9,02cm —
40155 | Air-Qsp®3 | 1,5 | 15-371bs | 7-17kg 50mm 14mm ~10,5cm —
40205 | Air-Qsp®3 2 | 37-66lbs | 17-30kg 55mm 17mm 11,63 cm —
40305 | Air-Qsp®3 3 |66-132lbs| 30-60kg 70mm 20mm 13,04cm —
40405 Air-Qsp®3 4 |132-1761bs| 60-80kg 8,0mm 23mm 14,99 cm —
40505 Air-Qsp®3 5 >176lbs | >80kg 9,0mm 25mm 16,5cm —
60005 | Air-Qsp®3G| 0 <4lbs <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm 5Fr
60055 | Air-Qsp®3G | 0,5 4-9lbs 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G | 1 9-15lbs 4-Tkg 4,5mm 1Tmm 9,29cm 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G | 1,5 | 15-371lbs | 7-17kg 5,0mm 14mm 10,9 cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G| 2 | 37-66lbs | 17-30kg 55mm 17mm 11,61cm 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G| 3 | 66-132lbs| 30-60kg 70mm 20mm 14,25cm 14Fr
60405 | Air-Qsp®3G | 4 [132-1761bs| 60-80kg 8,0mm 23mm 15,37.cm 16 Fr
60505 | Air-Qsp°3G| 5 >176lbs | >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18 Fr

WEGWERPBARE AIR-Q3°-WISSELAAR

ITEM STILETMAAT AIR-Q°3 MAAT | MAXIMALE OETT GEWICHT PK
10-1006 00 0-15 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

—

i Lengte tube

Ideaal lichaamsgewicht (IBW)

Air-Qsp °3/3G supraglottisk luftvej

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Air-Qsp ®3/3G (selvtrykende) supraglottisk luftvej (SGA) bestar af en buet
patientslange med en anatomisk formet manchet  den distale ende, som indfores i hypopharynx. | stedet for
enoppustningsslange til manchetten har Air-Qsp °3/3G en stor abning mellem de indvendige volumener af
adndedraetsslangen og den perifere manchet. Denne dbning gor det muligt for vaeskekommunikation mellem
slangen og manchetten at “selvtrykke”, hvilket forarsager inflation af manchetten under ventilation med rositivt
tryk. Anordningen er pakket sleri(log tilengangsbrug. Air-Qsp °3/3G SGAer fas i 8 storrelser, storrelse O il storrelse
5.

ERKL/RET FORMAL: Til at danne en uhindret luftvej til gaslevering.

INDIKATIONER FOR BRUG: Air-Qsp °3/3G SGA er indiceret som en pnm&r luftvej ved anvendelser, derikke kraever
en endolrakealslange Denerogsa egnetsomen hjeelptili nardemnskes

enoral anvendes til inhalati iog foratlette og
sikre luftvejsabenhed nflevenng 0g udveksfng af gasser.

MILJ@: Hospitaler, uden for hospital, operationscentre.
MR-SIKKERHED: MR-sikker
PATIENTMALGRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Etabler en effektiv og sikker fremfaring i luftvejen. Hjeelper med at holde
den gvre luftvej dben for at tillade passage af gasser. Risiko/fordel:Ved anvendelse til en patient, der har behov for
genoplivning ellertil en patient med en vanskelig luftvej, skalrisikoen for opsted og aspiration opvejes mod den
potentielle fordel ved at etablere en luftvej.

KONTRAINDIKATIONER: Hos patienter med hjrisiko for opstad og/eller aspiration.

ADVARSEL:

1. Anordningen til den supraglottiske luftvej beskytter ikke patienten fuldstaendigt modrisikoen for aspiration
elleropsted.

2. Maikkeanvendes eller genanvendes pa mere end én panent Genbrug af anordningen kan fore til mekanisk

funk jl og potentiel mi

For atforhindre brand og forbraendinger ma SGA'en ikke anvendesi nerheden aflasere og

elektrokauteriseringsudstyr.

4. Forhejttrykimanchetten kan resultere i forkert placering og traume af svaelg og strube, herunder ondti halsen
og nerveskade.

5. Hvisderopstar luftvejsproblemer, eller ventilationen er utilstraekkelig, fiernes Air-Qsp ©3/3G, og der etableres

en effektiv luftvej ved hjzelp af en anden metode. Backup fertil brvéere let til li

Brug ikke en OETT med manchet, med Air-Qsp ®3/3G SGAstr.0,5,0,0 0g 1,0. Luftvejsslangen er ikke smrnoktll

at fore OETT og pilotballonen igennem.

7. Tilstedevzerelsen af en gastrisk kanal udelukker ikke
placeret og fastgjort korrekt.

8. Forsag ikke at fore en gastrisk slange ind i maven via den gastriske kanal ved tilstedevaerelse af kendt eller
formodet gsofageal patologi.

9. Dereren potentielrisiko for adem eller heematom, hvis der suges direkte til enden af den gastriske kanal, eller
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hvis der anvendes for haje sugetryk.

Inspléerog kontrollérvisuelt, at Air-Qsp ®3/3G-anordningen fungerer, inden det tages i brug. Bortskaf defekte
anordninger.
Forat undga luftvejstraume ma der ikke anvendes overdreven kraft ved indforing eller fiernelse af SGA'en.

INSTRUKTIONER (FJERNELSE AF SGA): For der gores forsag pa at fierne anordnln(?en , er detvigtigt at lade patienten vaere
heltuforslyrrel indtil de beskynende reﬂekserervend\helttllbage Fjernikke anor

ningen, for patienten kan dbne munden

Forat forhindre potentiel beskadigelse af SGA eller manchet ma der ikke anvendes skarpe instrumenter pa eller ved k ki

inarheden af Air-Qsp °3/36. . . o » 1. FjemSGAenfra mundhulen,ogkasse

Kontrollérigen uft banordningen efteralle &ndringeri hoved- eller halsj RADTIL FEJLFINDING:

EE’;‘;TAS?Q’GVZZTI"de?ﬁ&‘é?sd:a'fke'z’El'fj’e'?l?{n'ﬂgfe'”r";g?g‘;gEﬁgﬁ'gf:fggﬁl% 336 Utilstreekkeligt forseglingstryk: Hvis forseglingstrykket i Air-Qsp®3/3Gikke er tlstreekkeligt tl ventilation, anbefales det at
Hospatiemermedq geleneve nudluflvejsbehovafvejemforhold brugeensmrresmrrelseenddetanhefaledeeftervaegt Desuden ma det luftvejstryk for ikke overstige

haf(rmku foraspiration og/eller opstad skal fort
til den potentielle risiko.

40cmH20, selvom forseglingstrykket er ndet, for at forhindre mulig barotraume og ineffektiv ventilation. Masken kan sidde i
svaelget,o detskalkontrolleres,atdensidderkorrekt.

MATERIALE(R) OPLYSNING: i ilati isdert K luftlzek i

Denneanordgirzg indeholder cyclosiloxaner, D4, D5 og D6 i en eller flere komponenter over 0,1 % w/w. F;;:mrelu zkageunder Hvi der enstor o skaldubrugeeneleralle
Denneanordning indeholder stoffet dioctyltinbis (2-ethylhexylthioglycolat) (DOTE) i en eller flere komponenter 1. Brugenstorrestorrelse SGA,

over0,1%w/w. . 2. Begranstidalvolumentil 5 ml/kg, eller

Denne anordning indeholder stoffet Naphtha i en eller flere komponenter over 0,1 % w/w, 3, Ventilérmanuelt med langsommere blide &ndedrag.

TILBAGEVARENDE RISICI: Tidligere rapporterede ugnskede haendelser med fe laryngeale luftveje Gastrisk insufflation: Dette kan skyldes, at masken sidder for hojti svzelget, at maskens distale spids er foldet tilbage, eller at
omfatter: ondtlhalsen asplranon opstad, upkastpga bronkospasme gagglng,hlkke hoste mldlemdlgluknmgaf forseglingen er forkert.

glottis, luft 7 arytenoid, RENG@RINGS-/GENBRUGSANVISNINGER: Engangsbrug, kun til engangsbrug

{raume g/l erfstabringfpiltts,srube,svalg, wua hy"'“a"ege"‘lj‘e"a‘{('s;,ﬁ[‘{fr‘t{gg"éjrL;Z%‘?'g;s’}’:gl BRUGSANVISNING | KOMBINATION MED ANDRE TILBEH@R/ELLER ANDET UDSTYR: Air-Qsp °3/3 OETT

folelse affylde, mundsar, dysartn dysfoni, heshed stridor, svaelgsar lungepdem, haematom i struben, odem i hoved

intubationsprocedure-Air-Qsp °3/3G kan bruges som et enkelt og pélideligt veerktoj til intubation af trachea med OETT'er.
Standard OETT'er (storrelse 9,0 mm - 3,0 mm ) kan let fores gennem Air-Qsp ®3/3G og ind i trachea. Brug ikke en OETT med

3. Indszet dentilspidsede ende af Air-Q° veksleri den proksimale endeaf OETT (den lange akse skal vaerei en lodret placering,
k1. 12-6 pa et ur), indtil adapteren sidder godt fast i OETT.

4. Forstarre Air-Qsp °3/3G-starrelser, (2,0-4,5), pafmfastmdadgaendetryk drej med uret (i pl
kl. 3 Q)An%tll adapteren gnbergodtfat iOETT. For mindre Air-Qsp ®3/36- stmre;ser (054 5) skal du blonrykke veksleren
godtindiOETT.

5. Deflatérog smer pilotballonen pa endotrakealslangen for at traekke Air-Qsp ®3/3G-anordningen ud.

6. Udovenindadgaende stabiliseringskraft pa veksleren, og traek langsomt SGA'en ud over staven (Air-Q °3 veksleren).

7. Omplacérslangen il den korrekte dybde, og fastgor OETT pa plads.

8. Udskift OETT-konnektoreniendotrakealslangen. Inflatér OETT-manchetten, og fastgor den il den relevante
andedraetsanordning.
Kontrollér, at ventilationen er tilstraekkelig.

10 Bortskaf Air- Qsp®3/3G-anordningen.

BRUGSANVISNING (GASTRISK DRANAGE GENNEM AIR-QSP®3/3G): De gastriske kanaler, der er placeret pa siden af

luftvejsslangen, letter kanalisering af vaesker og gasser, der kommer ud af maven.

1. Foratlette gastrisk draenage skal du smore den gastriske slange og fore den langsomt gennem den gastriske kanal ogind i
maven. Dette kan gores under anastesiproceduren.

2. Nérden astnskes%angeharnaetmaven kan derudfaressugmng
Setabellen, som ingerom den storrelse af den gastriske slange, der kan anvendes med hver
Air-Qsp °3/36SGA-storrelse.

3. Se hospltalets politik og procedure for gastrisk draenage/sugning.

0g hals, myokardieiskzemi og dystytrmi. manchet, med Air-Qsp ®3/3G SGAstr.0,5,0,0 0g 1,0. Luftvejsslangen er ikke stor nok til at passere slangen og pilotballonen SIKKER BORTSKAFFELSE: Bortskaf SGA anordningen sikkerti med lokale, statslige eller nationale

N@DVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER: Denne anordning mé kun szzlges af eller efter ordination af en que igennem. SGA'en k;?nﬁ]ﬂf]emes ef;efi,{tﬁh'atio?] ved hjag|pjafAir,%® veksleren. P 9enogp bestemmelser.

kS)Irl:]tgbrau(;;‘Iearresr;esrkgémod_tagelunjder\/lsnmg|kaL:1r;‘5<etthruga rdning Ir}glgz. kendt| (UgA) tion madenne Folgende procedurefo;mtuhalmn et kun beregnet som en vejledning, Mange teknikker kan anvendes med succes tl trakeal INDBERETNING AF HIENDELSER| Bemaerknlngtllbrugeren og/edllerpallemen om, atenhveral}/orllg handelse, ury]Jslaet
B eglersom n. [i] tubati d hjelp af Ai ®3/3G. med skal rapporteres til

anordning kun szelges afeller pa ﬂ'ydlﬂa‘“’" afenuddannet lege. I1n ! ﬁvllggxteerml’c):ret"slg?%er/lnden intubation, enten anvendes etaerosollserellukall bedavelsesmiddel eller et brugeren og/ellerpauemenjerhjemmgﬁmende e

INS'LRUfKT;ONERI(FﬂéI INDF@RING): Air- (ll("3 kan anvendes |ﬂere miljger, herundfrhospltale; operationscentre ’ Kelslekkende middel il at losne lar 0og OPBEVARINGSANVISNINGER/-FORHOLD: Holdes vk fra regn og lys. Opbevares markt, kaligt og tart.

og udenfor hospitaler. Drift nekan variere 2gens preeference . Praeoxygener patienten. .

0g patientens anatomi/omsteendighed. Brugeren skal folge den udpegede protokol foruden at referere il 3. Klargor dden ko&rektz smrée:sef OETT ved at tomme dmanchetteg heltk. Slrol])m é)ETT rigeligt r&weld fettvamlibaseret smoremiddel, YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

lingernei Air-Q°3 br og smer den indvendige del af Air-Qsp ®3/3G-anordningen ved at skubbe OETT op og ned i luftvejsslangen.

1. Valgdenkorrekte storrelse Air- Qsp®3/3G baseret p patientens vagt. 4. Detervigtigtat tomme OETT-manchetten helt for at lade OETT glide letinde i luftvejsslangen. 1BW (LBS) | IBW (KG)

2. Kontrolléremball Hisf brudf eIIerf b diget, skal f’ ingen kasseres. 5. Kob"I Air-Qsp °3/36 SGA fra luftvejene, og flern Air-Qsp ®3/3G| k]?nrllektorﬁn Dette kdag garesv;d adtkle(;nm? SGA-slangen LANGDE

3. Derskal bares under klargeri og ind anng orat inimere k inering af SGA-anordni mellemp 0g iddelbart distalt for konnektoren med den ene hand og derefter vippe

4. TagAir-Qsp °3/3G SGA ud af emball cér for eventuel b Undersag konnektoren frem og tilbage, mens konnektoren traekkes udad og vaek fra luftvejsslangen med den anden hand. - <4pund
indersiden af luftvejsslangen forblokenng eIIerIasepamkIer Bekraeft, a\smrrelsen pa Air-Qsp°3/3G svarer 6. Determegetvigtigtatsmore OETT og indersiden af Air-Qsp ®3/3G luftvejsslangen for at sikre nem passage af OETT 40055 | Air-Qsp °3 05 4-9pund 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78m -
gl l;ol?tnektur(sjmrrelsen forbrug. Serg for, at luftvejsk mddergodtfasl iluft Bortskaf gfegg;miluftvlejeneljlr:{ifqden deél;ﬁ{eg_e?? Sm\_]é(e OSTIIge"ne'rrllle:EQip @3(3_6 tillf? dxkéd_e pé ca_fﬁAgoém ®;/3G 40105 |Air-Qsp®3 1 9-15pund | 4-7kg 45mm | 1imm | 902cm —

efekte anordninger. af SGA-starrelsen. Dette placerer OETT's distale spids ved eller umiddelbart proksimalt for abningen af Air-Qsp - ; B = —

5. Efterse manchetten forfolder og ifter.Sorg for,at manchetten er symmetrisk og rifor herniering. Iuftvejsslangen i maskehulen. 40155 _ | Air-Qsp :3 15 [ 15-37pund | 7-17kg | 50mm | Mmm | ~105cm

6. Smormanchettens udvendige overflade/bagside, inklusive maskens kavitetskanter, med et vandt 7. Folgendeforslag il fremforing af OETT er tiltzenkt som en vejledning. Mange teknikker kan med succes brugestil 40205 | Air-Qsp °3 2 37-66pund | 17-30kg | 55mm | 17mm | 11,63cm -
e iddel Kontrzllf)rdat I .l:k IIKK? blgléirertl#ftvejsabnlngen Smorikke indersiden afmasken. y?erllgereafloféwfmeOETde|Irachea FORSIGTIG:Kontrolléraltid for kkelig 0g efter 40305 | Air-Qsp ®3 3 66-132pund| 30-60kg | 70mm | 20mm | 13,04cm —

7. Serqfor,atanastesidybden ertilstraekkelig, for SGA indfores. pacennga 40405 | Air-Qsp 3 N 132-176 pund| 60-80k 80mm 23mm | 1499 —

INSTRUKTIONER (INDFGRING AF SGA): Folg anvisningerne for at undgarisiko for infektion og kontaminering. Fiberoptisk teknik: Brug et iberoptisk endoskop il t fare skopet gennem OTT og ind i trachea under direkte 20505 Air—Qsp®3 5 %6 End >80k . g0mm | 25mm | 165cm —

. Ferntandproteser og aftagelige plader framundhulen, for SGA-anordningen indfares. visualisering. Sabilisér det fiberoptiske endoskop, og for OETT gennem lar ogindi den proksim I 2 1 ’ .

2. ;\an patientens mund, og loft fungen. Nar tungen oftes op, ftes epiglotfis af svaslgets bagerste veg, og trachea ved hjzelp af skopet som vej g. Kontrollér OTT- position med direkte af 60005 _|Air-Qsp °34 0 <4pund <2kg 3,0mm Smm_| 6386 SFr
ﬁir—gsp ®3f/36 kan Ifet foresindi gvaelget_.lliit manfdibu!iaen loft anbefales kraftigt. En tungekiinge, der er placereti trachea Cﬂ"?)aETFJem dembemp%ﬁfmﬂ.ﬁ?p Tilseten lIlI:rrplgtr:ga({(eklel;lf;tilfl(\)lfﬂe?‘lsaeg?ﬁgtlz?tgg udskiftom 60055 JAir-Qsp°3G 05 4-9pund | 2-4kg | 40mm | 8mm | 8,05cm 6Fr
vinkel. mandibulart loft for at haeve epiglottis ogfﬂreendoskopetundereplglnttlsog|nd|tra(heaefterfulgtafOETT 60155 |Air-Qsp °3G| 15 15-37pund | 7-17kg 50mm 14mm | 109cm 8Fr

4. Anbring bagsiden af venstre pegefinger bag ved masken, og baj fingeren fremad for at hjzelpe med at fore b. :nmglrjﬁglé?\?:r?:iel);sgpelksmmrem|dde|tlI atsmare den passende torrelse coudespids-bougie elentroducer, 60205 [Air-Qsp °34 2 37-66pund | 17-30kg | 55mm | 17mm | 11,61cm 10Fr

5 garsl—\klernorgpnggg? Prjgrrnnség?algg ilsv;ellggeeltv}ed forsigtigt at péfore indadgdende og nedadgaende tryk ved hjzelp fi. - Forintroduceren eller coudespids-bougie med spidsen opad (anteriort) gennem OETT i Ar-Qsp *3/3G, og far 60305 AirQsp®3q 3 166-132pund) 30-60kg | 70mm | 20mm | 1425cm | 14Fr
af krumningen af Air-Qsp °3/3G-masken og luftvejsslangen som vejledning. Drejblot SGA‘en fremad og ind. forbilarynxindlabet ogind i trachea. Ved forsigtiglalanbringeﬁn?rene.pé vens\rehéndovercrjcoidea—omrédet 60405 |Air-Qsp 3G 4 132-176pund| 60-80kg | 80mm | 23mm | 1537cm 16Fr
Minimal manipulation kan vzere nodvendig foratdreje ind i det overste svaelg. ANVEND IKKE OVERDREVEN ipatientens hls kan bougie normat markes som ensabende.ller gnidende fornemmelse, nér den passerer 60505 [AirQspe3q 5 | >176pund [ >80kg [ 90mm [ 25mm | 1775cm | 18Fr

i en. gennem cricoidea-ringen. Hvis den er korrekt placeret, vil en oplystintroducer ogsé frembringe en kraftig gu

3 Egr‘t\s':;tu %g%rg?rc:;?;rngSGGAAe%n indtil der maerkes fast modstand mod fremadgaende bevaegelse. Korrekt . fodbelysning over cricoidea-omradet. . AIRQ3° VEKSLER TIL ENGANGSBRUG
placering bestemmes af denne modstand mod yderligere fremfaring. jii. Undgaattvinge bougi inditrachea. Nar b eren passererind i trachea, bruges den

7. Nogle brugere placerer bagsiden af venstre pegefinger bag ved masken og bajer fingeren fremad for at hjaelpe _ somenvejledning tlat fare OETT frem gennem |3W"E|ea|'"d|“bﬁ°9,'"d itrachea. MAKSIMAL
med at fore masken rundt i hjomet ind i sveelget. Nar masken harjusteret vendingen, bruges den venstre hand v, Tilseten ||||e_maen%ie Iufttil OETT-manchetten, udskift OETT-k og kontrollér,at GENSTAND | STILETST@RRELSE | AIRQ°3 STORRELSE OETT VAGT PK
tilat udfore et mandibulzert loft, mens der udoves nedadrettet og indadrettet tryk pa Air-Qsp ©3/3 med ertilstraekkelig. BEMARK: Hvis OETT ikke fores frem overbougie/introducerenind i trachea, er det normalt
hojre hand under den endelige fremforingindi svzelget. Denne teknik synes at vere nem at leere og er saerligt nyttigtat dreje OETT mod uret, mens OETT fores frem. Huis dette mislykkes, skal du prave igen med en mindre 10-1006 00 0-15 45mm <17k 10
veIJkaket MAIKKE OVER- INDSATTES i i o i storrelse OFTT. ' ' 9

8. Fastgor Air-Qsp ®3/3G pa plads. BRUGSANVISNING - AIR Q3° VEKSLER: Air-Qsp®3/3G-veksler fra OETT: Ved at immobilisere og udove en indadrettet 10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10

9. KomrollerAn Qsp °3/3G- konnektorenfora\slkre atdensidder helt fastiluftvejsslangen, og forbind stabiliseringskraft pa OETT gor Air-Q® veksleren det muligt hurtigt at fierne Air-Qsp ®3/3G uden at flytte den tidligere placerede 70-1004 7 75 g0mm >60kg 70

k til den relevante and OETT fra patienten. '

10. Underspg patienten furulslraekkellg ventilation. 1. Veelgenvekslermed den korrekte storrelse.

11. Anbring om nod mellem pati teender. Hold bideskinnen pa plads, indtil Air-Qsp 2. Klem pa den proksimale del af OETT mellem p og Ifinger, og fiern OETT-konnektoren fra
°3/3Gerfjernet. endotrakealslangen.

SYMBOLOVERSIGT

Slangelengde

Ideel kropsvaegt (IBW)

Air-Qsp°©3/3G larynxmask

PRODUKTBESKRIVNING: Air-Qsp®3/3G (egentrycksgivande) larynxmask (SGA) bestar av en bjd patienttub
med en anatomiskt formad kuffi den distala dnden, som forsini hypofarynx. Istallet for en kuffyllningsslang
har Air-Qsp®3/3G en stor 6ppning mellan andningstubens inre volymerO(h den perifera kuffen. Denna
oppning mOJIf?gorva'!skekommunikalion mellan tuben och kuffen for "egentryckgivning”, vilket orsakar
fyllning av kuffen under ventilation med positivt tryck. Produkten ar forpackad icke- sterilt och avsedd for
engangsbruk. Air-Qsp®3/3G SGA finns i 8 storlekar, storlek 0 till storlek 5.

AVSETT ANDAMAL: For att ge en fri luftvag for tillforsel av gas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING: Air-Qsp©3/3G SGA ar indicerad som en primér luftvég vid anvandningar
sominte kraver en endotrakealtub. Den r ocksa Iimplig som ett hjélpmedel vid intubation i situationer med
en svar luftvag nar en oral-endotrakealtub (OETT) dnskas. Produkten anvands vid inhalationsanestesi och
aterupplivning for att underldtta och sékra oppen luftvég for tillforsel och utbyte av gaser.

MILJO: Sjukhus, prehospitalt, kirurgkliniker.
MR-SAKERHET: MR-saker
PATIENTMALGRUPP: Spadbarn, barn, vuxna

FORVANTAD KLINISK NYTTA: Uppratta en effektiv, fastsatt och saker avancerad luftvég. Hjalper till att hélla
de dvre luftvégarna dppna for att mojliggora passage av gaser. Risk/nytta: Nér den anvénds hos en patienti
behov av éterupplivnin? eller hos en patient med svar luftvéig méste risken for uppstotningar och aspiration
vagas mot den potentiella nyttan med att uppratta en luftvag.

KONTRAINDIKATIONER: Hos patienter med haq risk for uppstotningar och/eller aspiration.

VARNING!

1. Larynxmasken skyddar inte patienten helt fran risken for aspiration eller uppstgtningar.

2. Ateranvind eller anvind inte hos fler én en patient. Ateranvandning av produkten kan leda till mekaniskt
funktionsfel och risk for mikrobiologisk kontaminering.

3. Forattforhindra brand och brannskador ska du inte anvénda SGA i narheten av lasrar och
diatermiutrustning.

4. Formycket trycki kuffen kan leda till felplacering och trauma pa farynx och larynx, inklusive halsont och
nervskada.

5. Omluftvagsproblem uppstar eller om ventilationen ar otillrécklig ska du ta ut Air-Qsp®3/3G och uppratta
en effektiv luftvag med en annan metod. Reservutrustning for ventilation ska finnas lattillganglig.

6. Anvéand inte en kuffad OETT, med Air-Qsp®3/3G SGA-storlekarna 0,5, 0,0 och 1,0. Luftvagstuben ar inte
tillrackligt stor for att fora igenom OETT och pilotballongen.

7. Forekomsten av en gastrisk kanal utesluter inte mojligheten till aspiration om produkten inte dr korrekt
placerad och fixerad pé plats.

8. Forsokinte forain en magsond i magsécken via magkanalen vid forekomst av kénd eller missténkt
esofageal patologi.

9. Detfinnsen potentiell risk for dem eller hematom om sugning appliceras direkt pé den gastriska
kanalens ande eller om for hogt sugtryck anvénds.

FORSIKTIGHETSI\TGARDER
1 ktera visuellt och

Air-Qsp®3/3G-produktens funktion fore anvéndning. Kassera defekta
produkter.

2. Undvik luftvagstrauma genom att inte anvanda for mycket kraft nar du for in eller tar ut SGA.

3. Forattforhindra potentiell skada pa SGA eller kuffen ska vassa instrument inte anvéndas pé eller ndra

Air-Qsp®3/3G,

4. Kontrollera Iu'ftvégens lage och Gppenhet igen efter alla forandringar av patientens huvud- eller halslage.

5. Handskar ska anvandas under forberedelse, inforande och uttagning av SGA.

6. Placering och bevarande av ett bitblock dr valfritt under anvéndning av Air-Qsp®3/3G.

7. Hos patienter med hg risk for aspiration och/eller uppstdtningar bor nyttan med behov av akut luftvég
vagas mot de potentiella riskerna.

INFORMATION OM MATERIAL:

Denna produkt innehaller cyklosiloxaner, D4, D5 och D6 dver 1viktprocent i en eller flera komponenter.

Denna produkt innehdller dmnet dioctyltinbis (2-etylhexyltioglykolat) (DOTE) ver 0,1 viktprocent i en eller

flera komponenter.

Denna produkt innehaller amnet nafta dver 0,1 viktprocentien eller flera komponenter.

KVARVARANDE RISKER: Tldlgare rapporterade negativa handelser med larynxmasker inkluderar: halsont,

aspiration uppsto P kvaljnlng,hlcka hosta, tillfallig glottisk forslutning,

luftva uktion, lary Il ppehall, arylenmddlslocerlng,lrauma och/eller
nolnlng pa eplgloms larynx, farynx uvula Iungben och tonsiller, tungcyanos, lingual nerv, stimband och

iavtungan, svullen parotlskonel torrmun, dysfagl fyllnadskansla,
munsar, dysarm dysfoni, heshet, stndor farynxsdr, lungodem, larynxhematom, ddemi huvuJoch hals,
myokardlschew och dysrytml

NODVAN DIGA ANVAN DARKVALIFIKATIONER Den harproduk\en farendast saljas avldkare eller pd

lakares ordi ska fa ikorrekt av produkten och bli fartrogen med

|nd|kanonernaforanvandnmg, varningar och fomkughetsatgardersomange5|bruksanwsnmgen Federal

IaE (USA) begransar den har produkten till forsaljning av eller pd ordination av en legitimerad praktiserande

akare.

INSTRUKTIONER (FORE INFORANDE) Air-Q°3 kan anvandas i flera miljger, inklusive sjukhus, pre-hospitalt

ol uktionerna kan variera beroende pa miljo, lakarens preferenser och

panentensanatoml/forhallanden Anvandaren ska folja sitt avsedda protokoll utdver rekommendationerna i

bruksanvisningen for Air-Q°3.

Viljratt storlek pa Air-Qsp®3/3G baserat pa patientens vikt.

2. Eontrollera forpackningen. Om forseglingen &r bruten eller forpackningen &r skadad ska produkten

asseras.

3. Handskar ska anvéandas under forberedelse och inforande for att minimera kontaminering av SGA-
produkten.

4. TautAir-Qsp®3/3G SGA ur forpackningen och inspektera produkten avseende eventuella skador.
Undersok insidan av qulvagsluben avseende blockering eller [dsa partiklar. Bekrafta att storleken pa
Air-Qsp®3/3G matchar k storlek fore anvandning. Se till att luftva i sitter sakerti
luftvagstuben. Kassera defekta produkter.

5. Inspektera kuffen avseende veck och revor. Sakerstall att kuffen ar symmetrisk och utan bucklor.

6. Smorj kuffens yta/baksida, inklusive kanterna pa maskhaligheten, med ett vattenbaserat smorjmedel.
Kontrollera att smérjmedlet inte blockerar luftvégsoppningen. Smirj inte maskens insida.

7. Setill attanestesin ar tillrackligt djup innan du forin SGA.

INSTRUKTIONER (INFGRING AV SGA): Flj instruktionerna for att undvikarisk for infektion och

kontamination.

Ta ut proteser och avtagbara plattor fran munhalan innan du for in SGA-produkten.

2. Oppna patientens mun och lyft upp tungan. Lyfter du upp tungan lyftes epiglottis frén den posteriora

farynxvaggen och gor det mdjligt att enkelt fora in Air-Qsp®3/3Gi farynx. Ett lyft av mandibeln &r sarskilt

rekommenderat. Ett tungblad placerat vid tungbasen fungerar ocksa bra for detta &ndamal.

3. Placeraden framre delen av Air-Qsp®3/3G-masken mellan tungans bas och den mjuka gommen i en létt
framatriktad vinkel.

4. Placera baksidan av vénster pekfinger bakom masken och bdj fingret framét for att hjalpa till att styra
masken runt hornet ochin i farynx.

5. Forfram Air-Qsp®3/3G pa platsinuti farynx genom att forsiktigt applicera tryck indt och nedat, med hjalp

av bdjningen pa Air-Qsp®3/3G-masken och [uftvagstuben som en guide. Vrid helt enkelt SGA framét och

indt. Minimal manipulation kan behdvas for att vrida in hornet i dvre farynx. ANVAND INTE FOR MYCKET

KRAFT vid placering av SGA.

Fortsatt att fora fram SGA tills du kénner ett fast motstand mot framatrorelsen. Korrekt placering

faststélls genom detta motstand mot ytterligare framforing.

7. Vissaanvandare placerar baksidan av vanster pekfinger bakom masken och bojer fingret framdt for att
hjélpa till att styra masken runt hornet in i farynx. Nar masken mandvrerat svangen anvands vanster
hand for att lyfta mandibeln samtidigt som du trycker neddt och indt pa Air-Qsp®3/3G med héger hand
under den slutliga framforingen in i farynx. Denna teknik verkar vara enkel att lara sig och ar ytterst
framgdngsrik. FOR INTE IN FOR LANGT.

8. FastAir-Qsp®3/3G pa plats.

9. Kontrollera att Air-Qsp®3/3G-kopplingen &r heltinkopplad i luftva
lmplig andningsenhet.

10. Kontrollera patienten avseende tillracklig ventilation.

11. Placeravid behov ett bitblock mellan patientens tander. Hll bitblocket pa plats tills Air-Qsp®3/3G har
tagitsut.

INSTRUKTIONER (UTTAGANDE AV SGA): Innan du forsoker ta ut produkten ar det viktigt att limna

patienten helt ostord tills skyddsreflexerna har aterkommit helt. Ta inte ut produkten forran patienten kan

o

ochanslut koppli till

oppna munnen pa k do. Titta efter svljnin er.
1. TautSGAfran munhalan och kassera.
FELSOKNINGSTIPS:

Otillrackligt tatningstryck: Om 1étninEslrycket for Air-Qsp®3/3G inte ar tillréckligt for ventilation,
rekommenderas det att en storre storlek &n vad som rekommenderas enligt vikt anvands. Dessutom, dven om
tatningstrycket uppnas, bor ventilationens maximala luftvagstryck inte verskrida 40 cmH20 for att forhindra



mojligt barotrauma och ineffektiv ventilation. Masken kan sitta i farynx, kontrollera att den ar korrekt placerad.

Alltfor stort luftlackage under ventilation: Om ett alltfor stort luftidckage observeras under ventilationen ska du

anvanda ett eller alla av foljande:

1. Anvand en SGAi storre storlek

2. Begransatidalvolymen till 5 ml/kg eller

3. Ventileramanuellt med langsammare, skonsamma andetag.

Gastrisk inblasning: Detta kan orsakas av att masken sitter for hagt i farynx, att maskens distala spets ar tillbakavikt

elleratt tétningen arfelaktig.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING/ATERANVANDNING: Endast for engangsbruk

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR ELLER ANDRA PRODUKTER: Intubationsprocedur med

Air-Qsp®3/3G OETT- Air-Qsp®3/3G kan anvandas som ett enkelt och palitligt verktyg for intubation av trakea med OETT.

OETT av standardtyp (storlekar 9,0 mm-3,0 mm) kan ltt foras genom Air-Qsp®3/3G och in i trakea. Anvénd inte en kuffad

OETT, med Air-Qsp®3/3G SGA-storlekarna 0,5, 0,0 och 1,0. Luftvagstuben ar inte tillrdckligt stor for att foraigenom tuben

och pilothallongen. SGA kan enkelt tas ut efter intubation med hjalp av Air-Q®-véxlaren.

Féljande intubationsprocedur ar endast avsedd som en guide. Manga tekniker kan med framgang anvandas vid trakeal

intubation med Air-Qsp®3/3G.

1. Omdetérindikerat, anvand antingen ett
fa ilarynx och stamband

2. Syresitt patienten fore.

3. Forbered OETT av lamplig storlek genom att tomma kuffen helt. Smorj OETT generdst med ett vattenbaserat
lsn;b’rjmedil och smarjdeninre de%en av Air-Qsp®3/3G-produkten genom att skjuta OETT uppét och nedat inuti
uftvagstuben.

4. Detérviktigt att tomma OETT-kuffen helt sa att OETT enkelt kan skjutasin i qutvagstuben

5. Kopplabort Air-Qsp°®3/3G SGA frén luftvagskretsen och ta bort Air-Qsp®3/3G Dettakan &
genom att kldmma ihop SGA-tuben mellan pekfingret och tummen strax distalt om kopplingen med ena handen,
?‘edadn vicka kopplingen fram och tillbaka samtidigt som du drar kopplingen utat frén luftvagstuben med denandra

anden.

6. Detdrmycketviktigt att smorja OETT och insidan av Air-Qsp®3/3G-luftvigstuben for att sakerstalla enkel passage av

OETT genom luftvagstuben. Fr in den tomda och smorda OETT genom Air-Qsp®3/3G till ett djup pé cirka 620 cm,

alt ellerett de medel foratt
att slappna av fore intubering.

6. U_t_Bi:a en)inélriktad stabiliseringskraft pa vaxlaren och dra langsamt tillbaka SGA utat dver staven (Air-Q®3-
véxlaren).

7. Placeraom tuben till rétt djup och fast OETT pa plats.

8. Satttillbaka OETT-kopplingen i endotrakealtuben. Fyll OETT-kuffen och anslut till limplig andningsenhet.
Kontrollera att ventilationen dr tillracklig.

10. Kassera Air- Qsp®3/3G-produkten.

BRUKSANVISNING (GASTRISK TOMNING GENOM AIR-QSP°3/36): De gastriska kanalerna pa luftvigstubens sida

underlattar kanalisering av vétskor och gaser som kommer frén magsacken.

Foratt underldtta gastrisk tomning, smérj in magsonden och for den langsamt genom den gastriska kanalenin i

magsacken. Detta kan goras under anestesisproceduren.

2. Sasnart magsonden har natt magsécken kan sugning utforas.
Setabellen, som geri ion om den maximala storleken pa
av Air-Qsp®3/3G SGA.

3. Sedininrdttnings policy och rutiner for gastrisk tomning/sugning.

SHKER KASSERING: Kassera SGA-produkten pa ett sakert satti enlighet med lokala, statliga eller nationella

forordningar.

INCIDENTRAPPORTERING: Meddelande till anvandaren och/eller patienten om att alla allvarliga tillbud som intréffat

isamband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar

anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

FORVARINGSINSTRUKTIONER/FORHALLANDEN: Hall borta frén regn och ljus. Firvaras markt, svalt och torrt.

PRESTANDAEGENSKAPER:

n som kan anvandas med varje storlek

MAXIMAL

-TUB
40005 | Air-Qsp®3 0 <4pund <2kg 3,0mm 5mm 6,29cm —

40055 | Air-Qsp®3 0,5 4-9pund 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78m —

40105 | Air-Qsp®3 1 9-15pund | 4-Tkg 4,5mm 11mm 9,02¢cm —

beroende pd storleken pa SGA. Detta placerar den distala spetsen pa OETT vid eller strax proximalt om dppni pa
Air-Qsp®3/36G-luftvégstuben inuti maskhaligheten.
7. Foljande forslag for framforing av OETT dr avsedda som en guide. Manga tekniker kan anvandas med f

40155 | Air-Qsp®3 15 15-37pund | 7-17kg 50mm 14mm ~10,5cm —

foratt forain OETT i trakea ytterligare. VAR FORSIKTIG! Kontrollera alltid att ventilationen och syreséttningen ar
hllrackllg efter placering av OETT.
Flbempusktekmk Anvand enﬁberopnskt endoskop och forskopetgenom OETT och initrakea underdlrekt
bil och for OETT genom lar ochinip

40205 | Air-Qsp®3 37-66pund | 17-30kg | 55mm 17mm 11,63 cm —

40305 | Air-Qsp®3 66-132pund| 30-60kg | 70mm 20mm 13,04cm —

40505 | Air-Qsp°®3 >176pund | >80kg 90mm | 25mm 16,5cm —

trakea, med skopet som vaglednlng Kontrollera Iargetav OETT med direkt visualisering avtrakeala karina.
Ta ut detﬁberoptlska endoskopet Tillfor en liten mdngd lufttill OETT-kuffen och sdtt sedan tillbaka OETT-
lingen vid behov. K llera att ventilationen ar tillracklig. (Om i

2
3
40405 | Air-Qsp°3 4 [132-176 pund| 60-80kg | 8,0mm 23mm 14,99 cm —
5
0

60005 | Air-Qsp®3G <4pund <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm SFr

sesunder visualiseringen behgver Air-Qsp°3/3G vanligtvis inte tas ut helt. Lyft mandibeln utifrdn for att hoja
epiglottis och for endoskopet under epiglottis och in i trakea faljt av OETT

b. Introducer-/kateterteknik:
i Smarjinen kateter eller introducer med bojd spets av lamplig storlek med ett vat

ii. Forframintroducern eller katetern med bojd spets med spetsen pekandes uppat (anteriort) genom OETT
inuti Air-Qsp°3/3G, passera IarynX|ngangen ochinitrakea. Genom att forsiktigt placera fingrarna pa
vanster hand over krikoidomradet pd patientens hals, kan katetern vanligtvis kannas som en skrapande
eller gnidande kénsla nar denlp sserar genom| krikoidringen. Om den ar korrekt placerad kommer en ténd
introducer ocksd att ge ljusgul/rod belysning dver knkmgomradet

Tvinga intein katetern/introducern i trakea. Nar katetern/introducern passerar in i trakea ska den
anvandas som en guide for att fora fram OETT genom Iarynxmgan%en ochinitrakea.

Tillfor en liten méngd luft till OETT-kuffen, sétt tillbaka OETT-kopplingen och kontrollera att ventilationen
artillracklig. OBS! Om OETTinte kan foras fram over katetern/introducern ini trakea, kan det ofta hjalpa
attvrida OETT moturs medan du forin OETT. Om detta misslyckas, forsok igen med en mindre OETT.
BRUKSANVISNING — AIR Q°3-VAXLARE: Air-Qsp®3/3G-vaxlare fran OETT: Genom attimmobilisera och utéva en
indtriktad stabiliserande kraft pa OETT mdjliggdr Air-Q°-vaxlaren snabb uttagning av Air-Qsp®3/3G utan att rubba den
tidigare placerade OETT i patienten.

. Véljlamplig storlek pa vaxlaren.

Klam ihop den proximala delen av OETT mellan pekfingret och tummen och ta bort OETT-kopplingen fran
endotrakealtuben.

Forin den avsmalnande anden pa Air-Q-véxlaren i den proximala anden pa OETT (den ldnga axeln ska varai laget
klockan 12 —klockan 6) tills adaptern sitter tétt inuti OETT.

Vid storre storlekar av Air-Qsp®3/3G (2,0-4,5): Vrid vaxlarens adapter medurs med ett stadigt indtriktat tryck (i
laget klockan 3 - klockan 9) tills adaptern kopplar i OETT ordentligt. Vid mindre storlekar av Air-Qsp®3/3G (0,5-1,5)
ska du enkelt och bestamt trycka in véxlareni OETT.

5. Tomoch smarj pilotballongen pa endotrakealtuben for att dra ut Air-Qsp®3/3G-produkten.

;.

&> w oo

angning | epiglottis eller nedvik 60055 |Air-Qsp°3G| 0,5 4-9pund | 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 |Air-Qsp®3G| 1 9-15pund | 4-Tkg 4,5mm Tmm 9,29cm 8Fr

60155 |Air-Qsp°3G| 1,5 15-37pund | 7-17kg 5,0mm 14mm 109cm 8Fr

ol 60205 |Air-Qsp®3G| 2 37-66pund | 17-30kg | 55mm 17mm 11,6Tcm 10 Fr

60305 |Air-Qsp®3G| 3 |66-132pund| 30-60kg | 7,0mm 20mm 14,25cm 14Fr

60405 |Air-Qsp®3G| 4  |132-176pund| 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37 cm 16 Fr

60505 |Air-Qsp°3G| 5 >176pund | >80kg 9,0mm 25mm 17,75¢cm 18Fr

AIRQ°3-VAXLARE FOR ENGANGSBRUK

STORLEK PA STORLEKAIR
ARTIKEL LEDARE 3 MAXIMAL OETT VIKT PK
10-1006 00 0-1,5 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10
SYMBOLORDLISTA
N Langd pa tub
Idealisk kroppsvikt (IBW)

AN

Air-Qsp®3/3G supraglottisk luftvei

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Air-Qsp®3/3G (selvtrykksenende) supraglottisk luftvei (SGA) bestér av en buet

pasientslange med en anatomisk formet mansjett pa den distale enden, som settesinn i hypofarynks. I stedet

foren mansjettfyllingsslange har Air-Qsp®3/3G en stor apning mellom de indre volumene  pusteslangen og

den perifere mansjetten. Denne dpningen muliggjor vaeskekommunikasjon mellom slangen og mansjetten

for «selvtrykksetting», noe som farer til fylling avmansjetten under ventilasjon med positivt trykk. Enheten er

pakket steri, til engangshruk og kasseres etter bruk. Air-Qsp°3/3G SGA-er er tilgjengelige i 8 storrelser, storrelse

0til storrelse 5.

TILTENKT FORMAL: Danner en uhindret luftvei for gassinnfering.

INDIKASJONER FOR BRUK: Air- Qsp°3/3G SGA erlndlsen somen pnmaerluflvelved bruk somikke krever

endotrakealtube. Den er ogsé egnet som et hj |vedi luft ndren

oral-endotrakealtube (OETT) er gnskelig. Enheten brukes iinhalas i0gj livning for & forenkle

og sikre luftveisapning for innforing og utveksling av gasser.

MILJ@: Sykehus, for sykehusinnleggelse, kirurgiske sentre.

MR-SIKKERHET: MR-sikker

PASIENTMMGRUPPE:Spedbam, barn, voksne

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Etablerer en effektiv, sikker og trygg avansert luftvei. Bidrar til d holde

de gvre luftveiene apne for & muliggjere innforing av gasser. Risiko/nytte: Ved bruk hos en pasient som trenger

gjenopplivning, eller hos en pasient med vanskelige luftveier, ma risikoen for requrgitasjon og aspirasjon veies

opp mot den potensielle nytten av & etablere en luftvei.

KONTRAINDIKASJONER: Kontraindisert hos pasienter med hgy risiko for regurgitasjon og/eller aspirasjon.

ADVARSEL:

1. Densupraglottiske luftveisenheten beskytterikke pasienten fullstendig mot risiko for aspirasjon eller
regurgitasjon.

2. Skalikke gjenhrukesellerhrukes pa ﬂere ennén pa5|ent Gjenbrukav enheten kan fore til mekanisk

funksj | og fare for

3. Foraunngdbrann og brannskader mé du ikke bruke SGAi nzerheten avlasere og elektrokauteriseringsutstyr.

4. Forhoyttrykkimansjetten kan fore til feilplassering og faryngealt-laryngealt traume, inkludert sar hals

og nerveskade.

5. Hvisdet oppstar luftveisp ellerventilasjonen er uti ig, fierner du Air-Qsp®3/3G og etablerer
eneffektiv luftvei med en annen metode. Reservemetoder for ventilasjon skal vaere lett tilgjengelig.

6. Ikke bruk en OETT med mansjett sammen med Air-Qsp®3/3G SGA Isene 0,5,0,0 09 1,0. Luftvei

erikke stor nok til & fore OETT-en og styringshallongen gjennom.
7. Tilstedevaerelsen av en gastrisk kanal utelukker ikke muligheten for aspirasjon hvis enheten ikke er riktig
plassertog festet.
8.  Ikkeforsok afareen langeinni kken via ved il
mistenkt osofageal patologi.
Deteren potensiell risiko for gdem eller hematom hvis det brukes sug direkte pa enden av den gastriske
kanalen eller his det brukes for hoyt sugetrykk.
FORSIKTIGHETSREGLER:
1. Inspiservisuelt og kontroller funksjonaliteten til Air-Qsp®3/3G-enheten for bruk. Kast defekte enheter.
2. Foraunnga luftvei: ma det ikke brukes overd kraft nar SGA fores inn eller fiernes.
3. Foraunnga potensiell skade pa SGA eller mansjett ma det ikke brukes skarpe instrumenter pé elleri
narhetenav Air-Qsp°3/3G.
4. Kontroller qutvelsp05|510nen og den gjennomlgpende apenheten pa nytt etter alle endringeri pasientens
hode- eller nakkeposisjon.
5. Detskal benyttes hansker under klargjoring, innfering og fierning av SGA.
6. Plassering og vedlikehold av en biteblokk er valgfritt under bruk av Air-Qsp®3/3G.
7. Hos pasienter med hoy risiko for aspirasjon og/eller requrgitasjon skal nytten av akutte luftveisbehov veies
opp mot den potensielle risikoen.
ERKLARING OM MATERIALE(R):
Denne enheteninneholder syklosiloksanene D4, D5 0g D6 i en eller flere komponenter over 0,1 vektprosent.
Denne enheten inneholder stoffet dioktyltin-bis(2-etylhel lykolat) (DOTE) i én eller flere komponenter
over0,1vektprosent.
Denne enheteni stoffet naftaién eller flere komp over 0,1 vektpi
RESTRISIKOER: Tidligere rapporterte bivirkninger med maskerte laryngeale luftveier inkluderer. sér hals,
f;;lras;on , regurgitasjon, oppkast, bronkospasme, faryngeal refleks, hikke, hoste, forbigaende glottisk lukning,
veisobstruksjon, laryngeal spasme, brekning, holderrusten , arytenoid luksasjon, traume og/eller abrasjon
Ea ep|gloms Iarynks farynks uvula, hymdeum og tonsiller, tungecyanose, lingualnerve, stemmebénd og
ner , hevelse i parotiskjertel, torr munn, dysfagi, metthetsfolelse,
munnsar, dysartri, dysfoni, heshet, stndor sari farynks Iungeadem Iaryngealthematom hode-og nakkendem

avkjenteller

9

hold

myokardiskemi og dysrytmi.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Denne enheten er begrenset til salg av eller pa bestilling fra lege.

Sluttbrukerenskal fd oppleringi riktig bruk av enheten og vaere kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og

for glene som erangitti ingen. Foderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller

pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

INSTRUKSJONER (FOR INNFBRING): Air-Q°3 kan brukes i flere miljoer, inkludert sykehus, for

sykehusinnleggelse og kirurgiske sentre. Instruksjonene for bruk kan variere avhengig av milj, klinikerens

preferanse og pasmmens anatoml/omstendlgheter Brukeren skal falge sin angitte protokollitillegg til & henvise
til iAir-Q°3

1. Velgriktig sterrelse Alr Qsp®3/3G basert pa pasientens vekt.

2. Kontroller erbrutt eller emballasjen skadet, skal enheten kasseres.

3. Detskal brukes hansker under klargjering og innfaring for & minimere kontaminering av SGA-enheten.

4. TaAir-sp°3/3GSGAutav emballasjen og inspiser enheten for eventuelle skader. Undersok innsiden av
luftvei med henblikk pa blokkering eller lose Eaniklen Kontrollerat storrelsen pa Air-Qsp®3/3G
stemmer overens med storrelsen pa koblingen far bruk. Serg for at luftveiskoblingen sitter godt i
luftveisslangen. Kast defekte enheter.

5. Inspisermansjetten med henblikk pa folder og rifter. Sorg for at mansjetten er symmetrisk og fri for
brokkdannelse.
6. Smorden ytreuverﬂaten/baksiden av mansjetten inkludert maskehul s kanter, med et vannt

Kontrollerat blokkerer luft: Ikke smor innsiden avmasken

7. Sorgforat narkosedybden er tilstrekkelig for SGA fores inn.

INSTI’(UKSJONER(INNFﬂRING AV SGA): Folg lnstrukSJonenefora unnga risiko fov |nfekSJon 0g kontaminasjon.

1. AJem p kbare plater fra forduinnforer SGA

2. Apnepasientens munn og lofttungen. Ved a lfte tungen loftes epiglottis av den bakre farynksveggen, slik at
Air-Qsp®3/3Glett kan fores inni farynks. Det anbefales spesielt a gjore et mandibulaloft. Et tungeblad
plassert nederst pd tungen fungerer ogsa bra for dette formalet.

3. fPlasser den fremre delen av Air-Qsp®3/3G-masken mellom tungens base og den myke ganenien liten vinkel

orover.

4. Plasser baksiden av venstre pekefinger bak masken, og by fingeren fremover for & hjelpe med & fore masken
rundthjoret og inni farynks.

5. ForAir-Qsp®3/3G frem pa plass i farynks ved a trykke forsiktig innoverog nedover og bruke kurvaturen pa
Air-Qsp®3/3G-masken og luftveisslangen som en guide. Bare roter SGA forover og innover. Minimal
manipulering kan vaere nodvendig for & komme rundt hjornetinn i ovre farynks. IKKE BRUK OVERDREVEN
KRAFT under plassering av SGA.

6. Fortsettafore frem SGA il du kjenner fast motstand mot foroverbevegelse. Riktig plassering bestemmes av
denne motstanden mot videre fremforing.

7. Noen brukere plasserer baksiden av venstre pekeﬁnger bak masken og bayer fingeren fremover for & hjelpe
med & fore masken rundt hjornet inn i farynks. Nar masken er rundt hjornet, bruker du venstre héndtila
utfore et mandibulaloft mens det utaves trykk nedover oginnover pa Air-Qsp®3/3G med hoyre hand under
den endelige fremfaringen inni farynks. Denne teknikken ser ut til a vere lett & laere og er spesielt vellykket.
IKKE FOR FOR LANGT INN.

8. FestAir-Qsp3/36.

9. Kontroller Air-Qsp®3/3G-koblingen for & sikre at den er heltiinngrepiluftveisslangen, og fest koblingen til
detaktuelle pusteapparatet.

10. Kontroller pasienten for tilstrekkelig ventilasjon.

1. Plaﬁsserom ngdvendig en biteblokk mellom pasientens tenner. Hold biteblokken pa plass til Air-Qsp®3/3G
erfleret.

INSTRUKSJONER (FJERNING AV SGA): For du forsoker & fierne enheten, er det viktig & la pasienten vaere

helt uforstyrret il beskyttende reflekser er helt tilbake. Ikke fiern enheten for pasienten kan apne munnen pa

kommando. Se etter begynnende svelgerefleks.

1. FjernSGAframunnhulen og kast den.

FEILS@KINGSTIPS:

Utilstrekkelig forseglingstrykk: Hvis forseglingstrykket til Air-Qsp®3/3G kke er tilstrekkelig for ventilasjon,

anbefales det a bruke en storre storrelse enn det som anbefales etter vekt. I tillegg, selv om forseglingstrykket

oppnés, skal ikke toppluftveistrykket for ventilasjon overskride 40 cmH20, for & forhindre mulig barotraume og
ineffektiv ventilasjon. Det er mulig at masken er plassert i farynks. Kontroller at den er riktig plassert.

For mye luftlekkasje under ventilasjon: Hvis det oppdages en stor luftlekkasje under ventilasjon, skal du gjore

ettelleraltavfolgende:

1. Brukenstarre SGA;

2. Begrenstidevolumet il 5 ml/kg; eller

3. Ventilermanuelt med langsommere, forsiktige andedrag.

Gastrisk insufflasjon: Dette kan skyldes at masken sitter for hoytifarynks, at den distale tuppen pa masken er

brettet bakover, eller at det er mangelfull forsegling.

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK: Kun til engangsbruk; kasseres etter bruk

INSTRUKSJONER FOR BRUK | KOMBINASJON MED TILBEH@R ELLER ANDRE ENHETER: Air-Qsp®3/3G

OETT-intuberingsprosedyre — Air-Qsp®3/3G kan brukes som et enkelt og palitelig verktoy for intubering av

luftroret med OETT-er. Standard OETT-er (storrelse 9,0-3,0 mm) kan enkelt passeres gjennom Air-Qsp©3/3G

oginniluftroret. Ikke bruk en OETT med mansjett sammen med Air-Qsp°3/3G SGA-starrelsene 0,5,0,0 09 1,0.

Luftveisslangen erikke stor nok il a fare tuben og styringsballongen gjennom. SGA kan enkelt fiernes etter intubering ved
hjelp av Air-Q°-veksleren.
Folgende prosedyre forintubering erkun ment som en veiledning. Mange teknikker kan brukes med hell for trakeal

intubering med Air-Qsp°®3/
. Hvisdeterindisert, skaldubrukeentenen lisert lokalbedovelsesmiddel eller et muskelavslappende middel til &
avslappelavyngeal og and forintubering

2. Preoksygener pasienten.

Klargjorriktig OETT i riktig storrelse ved & tomme mansjetten helt. Bruk et vannbasert smoremiddel til & smore OETT-en

rikelig, g smor den indre delen av Air-Qsp®3/3G-enheten ved a skyve OETT-en opp og ned i luftveisslangen.

Det erviktig d tomme OETT-mansjetten helt, slik at OETT-en kan gli lett innenfor luftveisslangen.

Koble Air-Qsp®3/3G SGA fra luftveiskretsen og fiern Air-Qsp®3/3G-koblingen. Dette kan oppnas ved & klemme SGA-

slangen mellom pekefingeren og tommelen [ike distalt for koblingen med den ene hénden og deretter vugge koblingen

frem og tilbake mens du trekker koblingen utover bort fra luftveisslangen med den andre hénden.

6. Detersvartviktigd smore OETT og innsiden av Air-Qsp°3/3G-luftveisslangen for a sikre enkel innforing av OETT
gjennom luftveien. Settinn den tamte og smurte OETT-en gjennom Air-Qsp®3/3G il en dybde pé ca. 620 cm
avhengig av SGA-starrelsen. Dette vil plassere den distale spissen pa OETT-en ved eller like proksimalt for dpningen til
Air-Qsp®3/3G-luftveisslangen i maskehulrommet.
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7. Folgende forslag for fremfaring av OETT er ment som en veiledning. Mangeteknlkkerkan brukes med hellfora
fore OETT videre inniluftroret. FORSIKTIG: Kontroller alltid at det er q jon og oksyg g etter
plassenng avOETT-en.

Fiberoptisk teknikk: Bruk etﬁberoptlsk endoskoptll dfore skopet gjennom OETT-en og inn i luftroret under direkte
ing. Stabiliser det fiberoptisk pet og for OETT-en gjennom det laryngeale innlapet og innii det
proksimale luftroret, og bruk skopet som en guide. Kontroller plasseringen av OETT med direkte visualisering av
trakeal carina. Fjern delﬁberopllskeendoskopet Tilsetten liten mengdeluthETT mansjetten, og sett deretter
OETT-koblingen tilbake pé plass om Kontroller at ventil g. (Hvis du serepiglottisk
inntrengning eller nedfoldin underwsuallsenng, trenger du vanligvis |kkea flene Air- 05p®3/36 helt. Utfor et
eksternt mandibulaloft for & heve epiglottis og for endoskopet under epiglottis oginn i luftroret etterfulgt av OETT
b.  Innforer-/bougieteknikk:
Bruk et vannbasert smoremiddel til @ smare bougien med coude-spiss eller innforeren av egnet storrelse.
Forinnforeren eller bougien med coude-spiss med spissen pekende oppover (anterior) gjennom OETT-eni
Air-Qsp®3/3G, gjennom det laryngeale innlopet og inn i luftroret. Ved forsiktig a plassere fingrene pa venstre
hand over ringbruskomradet i pasientens hals kan bougien vanligvis kjennes som en skrapende eller gniende
folelse ndr den passerer gjennom ringbrusken. Hvis den erriktig plassert, vil eninnfarer med lys ogsa gienlys
qul/rad belysning over ringbruskomradet.

iii. Tkke tving bougien/innforeren inni luftroret. Nar bougien/innfareren er fartinni luftroret, skal den brukes
som en guide for & fore frem OETT-en gjennom det laryngeale innlgpet og inniluftraret.

iv. Tilfor en liten mengde luft til OETT-mansjetten, skift ut OETT-koblingen og kontroller at ventilasjonen er
tilstrekkelig. MERK: Hvis OETT-en ikke kan fores frem over bougien/innforeren og inniluftroret, er det
vanligvis nyttig & rotere OETT-en mot klokken mens den fares inn. Hvis dette ikke lykkes, skal du prave pa nytt
med en mindre OETT.

BRUKSANVISNING - AIR Q°3-VEKSLER: Air-Qsp®3/3G-veksler fra OETT: Ved d immobilisere og utove en stabili d

kraftinnover pa OETT-en muliggjr Air-Q®-veksleren rask fierning av Air-Qsp®3/3G uten d losne den tidligere plasserte

OETT-en fra pasienten.

1. Velgriktig starrelse veksler.

2. Klemden proksimale delen av OETT-en mellom pekefingeren og tommelen, og fiern OETT-koblingen fra
endotrakealtuben.

3. Settden koniske enden av Air-Q°-vekslereninn i den proksimale enden av OETT-en (den lange aksen skal vaere ikl.
12-6-posisjonen) til adapterenitter godtinni OETT-en.

4. Forstarre Air-Qsp®3/3G-starrelser (2,0—4,5) roterer du veksleradapteren med klokken, med et fast trykk innover, til kI.

3-9-posisjonen til adapteren kobles godt inn i OETT-en. For mindre Air-Qsp®3/3G-starrelser (0,5-1,5) skyver du bare

veksleren bestemtinni OETT-en.

Tom og smor styringsballongen pd endotrakealtuben for & trekke ut Air-Qsp®3/3G-enheten.

Péfor stabiliserende kraft innover pé veksleren og trekk SGA sakte ut over stangen (Air-Q®3-veksler).

Settslangen tilbake til riktig dybde og fest OETT.

Skift ut OETT-koblingen i Fyll OETT-

Kontroller at ventilasjonen ertilstrekkelig.

10. Kasser Air- Qsp®3/3G-enheten.

BRUKSANVISNING (GASTRISK DRENASJE GJENNOM AIR-QSP°3/3G): De gastriske kanalene pd siden av

qutvelsslangen gjor det enklere d kanalisere vaesker og gasser som kommer utav magesekken.
For d forenkle gastrisk drenasje skal mageslangen smores og fores sakte gjennom den gastriske kanalen oginn i
magesekken. Dette kan gjores under anestesiprosedyren.

2. Sasnart mageslangen harnddd magesekken kan 1sug utfores.

LoNon

og fest den til et egnet pusteapparat.

Se tabellen som gir jonomden torrelsen pa { som kan brukes med hver Air-Qsp°3/3G
SGA-starrelse.
3. Folginsti ingslinjer og prosedyrer for gastrisk drenasje/sug.

FORSVARLIG KASSERING: Kasser SGA-enheten forsvarligi samsvar med lokale eller nasjonale forskrifter.



RAPPORTERING AV HENDELSER: Melding
iforbindelse med enheten, skal rapporteres il p
eller pasienten erbosatt.

il brukeren og/ellerPaﬂemen om atenhveralvorllg hendelses
y)

om har oppstatt
derbrukeren og/

OPPBEVARINGSINSTRUKSJONER/-BETINGELSER: Holdes unnaregn og lys. Oppbevares morkt, kjolig og tort.

YTELSESEGENSKAPER:
BES MAKSIMAL | MUNN- | SLANGENS | MAKSIMUM
ELEMENT " |STORRELSE| IBW (LB) | IBW (KG) OETT APNING | LENGDE | 0G-SLANGE
40005 | Air-Qsp®3 0 <4lb <2kg 3,0mm 5mm 6,29cm —
40055 | Air-Qsp®3 05 4-91b 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78m —
40105 | Air-Qsp®3 1 9-151b 4-Tkg 4,5mm Mmm 9,02¢cm —
40155 | Air-Qsp®3 15 15-371b | 7-17kg 50mm T4mm ~10,5cm —
40205 | Air-Qsp®3 2 37-661b | 17-30kg 55mm 17 mm 11,63 cm —
40305 | Air-Qsp®3 3 66-1321b | 30-60kg 7,0mm 20mm 13,04cm —
40405 | Air-Qsp°®3 4 132-1761b | 60-80kg 8,0mm 23mm 14,99 cm —
40505 | Air-Qsp®3 5 >1761b >80kg 9,0mm 25mm 16,5cm —
60005 |Air-Qsp®3G 0 <4lb <2kg 3,0mm 5mm 6,86cm 5Fr
60055 |Air-Qsp®3G 05 4-91b 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 |Air-Qsp°3G| 1 9-151b 4-Tkg 4,5mm 1mm 9,29cm 8Fr
60155 |Air-Qsp®3G| 15 15-371b | 7-17kg 50mm T4mm 109cm 8Fr
60205 |Air-Qsp®3G 2 37-661b | 17-30kg 55mm 17mm 11,61¢cm 10Fr
60305 |Air-Qsp®3G 3 66-1321b | 30-60kg 70mm 20mm 14,25cm 14Fr
60405  |Air-Qsp®3G 4 132-1761b | 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37 (m 16 Fr
60505  |Air-Qsp®3G 5 >1761b >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr

AIRQ°3-VEKSLER TIL ENGANGSBRUK

ELEMENT ‘ STILETTSTORRELSE ‘ AIR

ORRELSE ‘MAKSIMALOETT‘ VEKT ‘ PK

10-1006 00 0-1,5 4,5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 4-5 9,0mm >60kg 10

Slangelengde

SYMBOLFORKLARING
S

Ideell kroppsvekt (IBW)

m Supraglottinen Air-Qsp°®3/3G-ilmatielaite

ite (SGA) koostuu
potilasletkusta, jonka dls\aa%lpaassa on anatomisesti muotoiltu mansem,Joka asetetaan alanielun sisaan.
Mansetin tayttoletkun sijasta Air-Qsp®3/3G -laitteessa on suuri aukko hengitysletkun siséisten tilavuuksien

ja perifeerisen mansetin valissa. Tamé aukko mahdollistaa letkun ja mansetin valisen nesteyhteyden, jolloin
itsepaineistus aktivoituu ja mansetti téyttyy ylipaineventilaation aikana. Laite on steriilipakattu, kertakayttdinen
ja havitettava. Air-Qsp°®3/3G SGA -laitteita on saatavana 8 eri koossa, koossa 0-5.

KAYTTGTARKOITUS: Tukkeutumattoman ilmatien muodostammen kaasunsyottoa varten.

LAITTEEN KUVAUS: Supra

KAYTTOAIHEET: Air- Qsp”S/SGSGAonlarkonenu
intubaatioputkea. Se soveltuu myds

lottinen Air-Qsp°3/3G (i

itteeksi

avuksi vaikeissail

joissaeitarvita
joissa halutaan kayttad

suun kautta kdytettdvadi i (OETT). Laitetta kdytetddn inhalaatioanestesiassaja elvytyksessa
javarmistamaan ilmatien avoimuus kaasujen annostelua ja vaihtoa varten.
VMPARISTO Sairaalat, sairaalahoitoa edeltévét toimet, kirurgiset keskukset.
m MK-TURVALLISUUS: Turvallinen magneettikuvauksessa
POTILASKOHDERYHMA: Pikkulapsi, lapsi, aikuinen
ODOTETUT KLIINISET HYODYT: Muodostaa tehokas, varma ja turvallinen ilmatie. Auttaa pitdmadn
ylahengitystiet avoimena, jotta kaasut péa vitkulkemaan. Riski/hydty:Kun laitetta kdytetdan elvytysta

tarvitsevan potilaan tai vaikeasti hengittavien potilaiden kanssa, vuodon ja aspiroinnin riski on verrattava
ilmatien muodostamisen mahdollista hydtya vastaan.
VASTA-AIHEET: Potilailla, joilla on suuri vuodon ja/tai aspiroinnin riski.
VAROITUS:
1. Supraglottinen ilmatielaite ei suojaa potilasta téysin aspiraation tai vuodon riskilta.
2. Mia kayta uudestaan tai kdytd useammalle kuin yhdelle potilaalle. Lameen uudelleenkayno voijohtaa
! imintahairioon ja mahdolliseen mikrobioll
3. Viltdtulipaloja palovammat. Ald kéyta SGA:ta IasenenJasa kopolttolalttelden laheisyydessa.
4. Liiallinen mansetinsisdinen paine voi johtaa virhesijaintiin ja nielun ja kurkunpaan traumaan, kuten kipeaén
kurkkuun ja hermovaurioon.
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5. Josilmati Imia esiintyy tai jos riittdméton, pomaAlr Osp®3/3GJamuodosla(ehokas
ilmatie toisella Imalld. Ventil onoltava Imid kdytto

6. Mansetilla varustettua OETT-laitetta ei saa kéyttdd Air-Qsp°®3/3G SGA -kokojen 0,5,0,0ja 1,0 kanssa. OETT ja
pilottipallo eivat mahdu kulk imatieletkun lapi.

7. hak eisulje poi hdollisuutta, jos laitetta ei ole sijoitettu oikein ja kiinnitetty
paikalleen.

8. Mahaletkua ei saa yrittdd tyontdd mahaan mahakanavan kautta, jos potilaalla on tunnettu tai epailty
ruokatorven patologia.
9. Onolemassa mahdollinen turvotuksen tai hematoomanriski, jos imua kéytetaan suoraan mahakanavan
péahan tai jos kéytetaan liian korkeita imupaineita.
HUOMIOT:
1. Tarkasta Air-Qsp°3/3G-laitteen toimintasil
2. Hengitystietrauman vd
3. SGA:ntaimansetin
Air-Qsp®3/3G-laitteen paalld tai lahelld.
4. Tarkistailmatielaitteen asento ja avoimuus uudelleen kaikkien potilaan paén tai kaulan asennon muutosten
jalkeen.
5. SGA:nvalmistelun, asenamlsenja poistamisen aikana on kdytettavé kdsineitd.
6. asetus ja k Air-Qsp®3/3G:n kéyton aikana.
7 Polllallla joillaon suuri aspiraation ja/tai vuodon riski, hétailmatielaitteen kayton etuja on verrattava
mahdolisin iskeihin.
MATERIAALI(T)-ILMOITUS:
d syklosiloksaaneja D4, D5 ja D6 yhdessa tai useammassa osassa mé
ainetta dioktyylitinabis-(2-etyyliheksyylitioliglykolaatti) (DOTE) yhdessd tai useammassa
y1i0,1 painoprosenttia.
3 nafta-ainetta yhdessa tai useammassa osassa madrand yli 0,1 painoprosenttia.
JRANNOSRISKIT: Aiemmin ilmoitettuja haittatapahtumia, jotka littyivat kurkunpdan hengnystelden
pemymlseen ovat: kurkkuklpu asplraa\lo Vuoto, oksentelu, yokkaily, hikka,
glo ttiksen kurkunpaanspasml yokkaamlnen hengltyksen
eno, epiglottiksen, kurkunpéan, nielun, kitakielekkeen, kieliluun
Ja nlelur|50Jen1raumaJa/1a|aﬁraasm klelen sinerrys, kielihermon, nteldenja ielen liikehermon
, kor turp suun kuivumi ielemishairio, taysinai

dardisesti ennen kayttoa. Havita vialliset laitteet.
iseksi SGA:ta sisdan vietdessd tai poistettaessa ei saa kdyttdliikaa voimaa.
iseksi teravid instrumentteja ei saa kayttaa

d yli 0,1 painoprosenttia.

4. 0taAir-Qsp®3/3G SGA pakkauksestaja tarkasta, ettei laitteessa ole vaurioita. Tutki ilmatieletkun sisdosat tukosten
taiirtonaisten hiukkasten varalta. Varmista ennen kdyttda, ettd Air-Qsp®3/3G-laitteen koko vastaa liittimen kokoa.
Varmista, ettd ilmatieliitin sopii tiukastiilmatieletkuun. Havitd vialliset laitteet.

Tarkasta mansetti taittumien jarepedmien varalta. Varmista, etta mansetti on symmetrinen eikd siind ole herniaatiota.
Voitele mansetin ulkopinta/taustapuoli, mukaan lukien maskin ontelon harjanteet, vesipohjaisella voiteluaineella.
Tarkista, ettd voiteluaine ei tukiilmatien aukkoa. Maskin sisapuolta ei saa voidella.

Varmlsta ettd anestesian syvyys onriittdva ennen SGA:n asettamista.

5.
6.
7
OHJEET (SGA:N ASETTAMINEN): Noudata ohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin vlttamiseksi.
1.
2

Poista hammasproteesit ja irrotettavat levyt suuontelosta ennen SGA-laitteen asettamista.

Avaa potilaan suuja nosta kieli. Kielen nostaminen nostaa epiglottiksen pois nielun takaseingmaésta ja mahdollistaa

Air-Qsp®3/3G:n helpon viemisen nieluun. Alaleukaluun nostaminen on erityisen suositeltavaa. Kielen tyveen asetettu

kielilastain toimii myds hyvin téta varten.

ﬁsFIa Air-Qsp'”S/SG-masEin etuosa kielen alaosan ja pehmeén suulaen valiin pienessa eteenpéin suuntautuvassa

ulmassa.

4. Asetavasemman etusormen takaosa maskin taakse taivuttaen sormea eteenpdin, jotta voit ohjata maskin kulman
ymparija nielun sisaan.

5. TyonndAir-Qsp°3/3G-laitetta paikalleen nielun siséan painamalla varovasti sisaanpain ja alaspéin Air-Qsp®3/3G-
maskin jailmatieletkun kaarevuutta apuna kdyttéen. Kdanna SGA:ta eteenpéin ja sisaanpéin. Kulma voidaan joutua
kaantamaan nielun yldosaan minimaalisella manipuloinnilla. ALA KAYTA LIIALLISTA VOIMAA SGA:n asettamisen
aikana.

6. Jatka SGA:n tyontdmistd, kunnes tunnet vastusta eteenpdin suuntautuvaa liikettd vastaan. Tamé eteenpdin
tyontamisen vastus maarittad oikean asetuksen.

7. Jotkutkayttdjat asettavat vasemman etusormen takaosan maskin taakse taivuttaen sormea eteenpdin. Timé auttaa
ohjaamaan maskin kulman ympéri nielun sisaan. Kun maski on saatu kaénnettya, vasenta kétté kéytetaan alaleukaluun
kohottamiseen, samalla kun Air-Qsp®3/3G-laitetta painetaan alaspain ja sisaanpdin oikealla kadelld lopullisen nieluun
viennin aikana. Tama tekniikka vaikuttaa helpolta oppia ja on erityisen menestyksekés. ALA VIE LAITETTA LIIAN
PITKALLE.

8. Kiinnitd Air-Qsp°®3/3G paikalleen.

9. Tarkista Air-Qsp®3/3G-liitin varmistaaksesi, ettd se on kunnolla kiinni ilmatieletkussa, ja kiinnita liitin asianmukaiseen
hengityslaitteeseen.

10. Tarkista, ettd potilaan ventllaatlo on riittava.

11. Asetatarvittaessap le potilaant
Air-Qsp®3/3G pmstetaan.

OHJEET (SGA:N POISTAMINEN): Ennen kuin laitetta yritetadn poistaa tai tyhjentda, on erittain tarkead jattad potilas

tdysin rauhaan, kunnes suojarefleksit ovat palanneet kokonaan. Laitetta i saa poistaa, ennen kuin potilas voi avata suunsa

komennolla. Tarkkaile nielemisen alkamista.

1. Poista SGA suuontelosta ja hévita se.

VIANMAARITYSVINKKEJA:

Riittamaton sulkupaine: Jos Air-Qsp®3/3G:n ioleriittava iotavarten, on

suurempaa kokoa kuin mitd painon perusteella Lisaksi vaikka ine saavutettaisiin, il

ventilaatiohuippupaine ei saa ylittdd arvoa 40 cm H20 mahdollisen painevaurion ja tehottoman ventilaation estémiseksi.

Maski voidaan asettaa nielun sisddn, tarkista oikea sijainti.

Liiallinenil ion aikana: Jos ventilaati

seuraavista:

1. Kdytd suurempaa SGA-kokoa,

2. Rajoita kertahengitystilavuus arvoon 5 mi/KG tai

3. Ventiloi manuaalisesti hitaammilla hellavaraisilla puhalluksilla.

Mahan insufflaatio: Tamé voi johtua siitd, ettd maski on asetettu liian korkealle nielussa, maskin distaalikérki on taittunut

taaksepéin tai maskin tiiviydessa on jotain 'vikaa.

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET: Havitettava, kertakéyttdinen

KAYTTOOHJEET YHDESSA LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA: Air-Qsp®3/3G OETT

ide — Air-Qsp®3/3G-laitetta voidaan kayttad yksinkertaisena ja luotettavana tyokaluna henkitorven

w

véliin. Pida p k letta paikallaan, kunnes

; ; oy

aikana havaitaan liiallista ilmavuotoa, kéytd yhta tai kaikkia

olo, suun haavauma, dysarma dysfonla kaheys, vink hd, kurkunpaén h

péanja Kaulan turvotus, sydanlihaksen iskemia ja rytmihéiri«‘i

TARVITTAVAT KAYTTAJAPATEVYYDET: Tata laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksestd.

Loppukéyttajalle on annettava laitteen asianmukaista kayttoa koskeva koulutus ja hénen on tunnettava

kayttdohjeissa esitetyt kdyttdaiheet, varoitukset ja varotoimet. Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan tatd

laitetta saa myyda vain patevd terveydenhuollon ammattilainen tai hanen madrayksestaan.

OHJEET (ENNEN SISAANVIENTIA) Air-Q°3- Ialtetta v0|daan kayttdd useissaympiristdissd, kuten sairaaloissa,
tévissa toimissajak dyttoohjeet voivat vaihdella ympériston, Kiinikon

mleltlmﬁsten japotilaan anatomlan/olosuiltmden mukaan. Kayttéjan on noudatettava omaa protokollaansa

Air-Q®3-kéyttoohjeissa olevien suositusten lisaksi.

Valitse oikean kokoinen Air-Qsp©3/3G potilaan painon mukaan.

2. Tarkista pakkaus. Jos sinetti on rikkoutunut tai pakkaus vaurioitunut, hévita laite.

3. Valmistelun jasisa@nviennin aikana on kdytettava késineitd, jotta SGA-laitteen kontaminoituminen

minimoidaan.

intubointiin OETT-laitteilla. VaklomalllselOETT t (koot 9,0-3,0 mm) voidaan helposti vieda Air-Qsp°3/3G:n lapi
henkitorveen. Mansetilla varustettua OETT-laitetta ei saa kiyttdd Air-Qsp°3/3G SGA -kokojen 0,5, 0,0ja 1,0 kanssa. Letku ja
ilottipallo eivat mahdu kulk il letkun I&pi. SGA voidaan poistaa helposti |ntubomn|n1a|keen Air- Q°-vaihtimen

avulla.

Seuraava intubointitoimenpide on tarkoitettu vain ohjeeksi. Monia tekniikoita voidaan kdyttad onnistuneesti intubaatioon

An Qsp@3/3G laitteella.

Jos aiheellista, kdytd enneni
lihasten ja énihuulien rentouttamiseen.

2. Esihappeuta potilas.

3. Valmistele sopivan kokoinen OETT tyhjentdmalld mansetti kokonaan. Voitele OETT reilusti vesipohjaisella
voiteluaineella ja voitele Air-Qsp®3/3G-laitteen sisdosa liu‘uttamalla OETT-laitetta ylds- ja alaspéin ilmatieletkun
sisalla.

4. Ontérkedd, ettd OETT-mansetti tyhjennetadn kokonaan, jotta OETT liukuu helpostiilmatieletkun sisalla.

haintia inko (. P |

ta tai it tia kurkunpdan

5. Irrota Air-Qsp°3/3G SGA ilmatieletkustostaja irrota Air-Qsp°3/3G-liitin. Tamé voidaan tehdd puristamalla SGA-letkua
etusormen ja peukalon valissa juuri distaalisesti liittimeen nahden toisella kédelld ja keinuttamalla sitten liitintd
edestakaisin samalla, kun veda td ulospdin ilmatieletkusta toisella kadelld.

6. Onerittin tarkea voidella OETTja Air-Qsp®3/3G-ilmatieletkun sisdosa, jotta OETT voidaan viedd helpostiilmatieletkun
lapi. Vie tyhjennetty ja voideltu OETT Air-Qsp®3/3G:n Iapi noin 6-20 cm:n syvyyteen SGA-koosta riippuen. Tamé asettaa
OETT:n dlstaallkanen Air-Qsp®: 3/36 ilmatieletkun aukkoon tai juuri sen ﬁrokmmaallpuolelle maskin ontelossa.

7. Seuraavatel OETT:net isestd on tarkoitettu ohjeeksi. Monia tekniikoita voidaan kéyttda
onnistuneesti viem3an OETT-laite edelleen henkitorveen. HUOMIO: Tarkista aina OFTT-aitteen asettamisen jalkeen,
ettd ventilaatio ja happeutuminen ovat riittdvia.

a. Kuituoptinen tekniikka: Kaytd kunuoptlsta endoskoopplaja weskooppl OETT:n [épi henkltovveen suorassa
Stabiloi kui pijavie OETTK aukon lapip

henkitorveen kéyttden skooppla apuna. Tarkista OTTn sijainti henkitorven harjun suorallavisualisoinnilla. Poista

kuituoptinen endoskooppi. Liséd pieni madra iimaa OETT-mansettiin ja vaihdassitten OETT-liitin tarvittaessa.

Tarkista riittdva ventilaatio. Jos visualisoinnin aikana havaitaan epiglottiksen intruusiota tai alastaipumista,

Air-Qsp®3/3G-laitetta ei yleensd tarvitse poistaa kokonaan. Nosta epiglottis nostamalla alaleukaluuta ulkoapain ja

vie endoskooppi epiglottiksen alta henkitorveen, sitten OETT

b. Slsaanvmja/bougle -tekniikka:
Voitele vesipohjaisella voiteluaineella sopivan kokoinen coudekarkinen bougie tai sisaanviejd.

ii, Tyonna sisaanviejé
kurkunpéan aukon lapi henkitorveen. Kun vasemman kaden sormet asetetaan varovasti potilaan kurkun
rengasrustoalueen padlle, bougie voidaan yleensd tuntearaapivana tai hankaavanatuntemuksena kunse
kulkee rengasruston Iapi. Jos valaistu sisaanvieja on sijoitettu oikein, se valaisee myds reng

ai coudekarkistd bougieta kérki ylaspéin (anteriorinen) OETT:n Idpi Air-Qsp®3/3G:n sisalld,

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

SUURIN
OETT

LETKUN

SUUAUKKO PITUUS

1BW (KG)

kirkkaan keltaisella/punaisella valolla.
jii. Alavie bougleta/5|saan\/|ejaa vdkisin henkitorveen. Kun bougle/5|saanV|eja menee henkitorveen, kayté sita

pitkin henkltorveen on yleensa hyodylllsta ntid

vastapdivaan OETT:n viennin aikana. Jos tama epaonnistuu, yrita uudelleen pienemmalla OETT:la.

KAYTTOOHJEET - AIR Q°3-VAIHDIN: Air- -Qsp°3/36- valhdln OETT std: Air-Q°-vaihdin poistaa Air-Qsp®3/3G:n nopeasti

irrottamatta aiemmin potilaalle asetettua OETT:td i imalla OETT:n sisaénpain stabiloivall

Valitse sopivan kokoinen vaihdin.

Purista OETT:n proksimaalista osaa etusormen ja peukalon valissd ja irrota OETT-litin intubaatioputkesta.

Tydnna Air-Q°-vaihti pad OETT:n p

asennossa), kunnes sovitin sopu tiukasti OETT:n sisalle.

Suurempien Air-Qsp°3/3G-kokojen (2,0~4,5) tapauksessa paina lujasti sisaanpéin, kaanna vaihtimen sovitinta

mydtapaivaan (kello 3:n ja 9:n asentoon), kunnes sovitin kiinnittyy tiukasti OETT-laitteeseen. Pienempien

Air-Qsp°®3/3G-kokojen (0,5-1,5) tapauksessa vaihdin voidaan yksinkertaisesti tyontaa tiukasti OETT-laitteeseen.

5. Tyhjenndjavoitele |ntubaat|oputken pilottipallo Air- Qsp“’ZBG -laitteen poistamiseksi.

6. Kaytd sisadnpdin
(Air-Q®3-vaihdin).

7. Aseta putkioikeaan syvyyteen jakiinnit OETT paikalleen.

8. Vaihdaintubaatioputkessa oleva OETT-liitin uuteen. Taytad OETT-mansetti ja kiinnitd se asianmukaiseen
hengityslaitteeseen.

9. Tarkistariittava ventilaatio.

10. Havitd Air-Qsp®3/3G-laite.

KAYTTOOHJEET: MAHAN TYHJENNYS AIR-Q°3/3G:N KAUTTA: lImatieletkun sivussa olevat mahakanavat helpottavat

mahasta tulevien nesteiden ja kaasujen kanavointia.

1. Voithelpottaa mahan tyhjentémista voitelemalla mahaletkun ja kuljettamalla sen hitaasti mahakanavan Iapi mahaan.
Témé voidaan tehdd anestesiatoimenpiteen aikana.

2. Kunmahaletku on saavuttanut mahan, imu voidaan tehda.
Katso taulukosta mahaletkun enimmaiskoko, jota voidaan kéyttaa kunkin Air-Qsp®3/3G SGA -koon kanssa.

3. Katsomahan tyhjennysta/imua koskevat ohjeet laitoksen kéytanndsta ja menettelyista.

W=

paahan (pitkan akselin tulee olla kello 12:n jakello 6:n

Eal

javeda SGA:ta hitaasti ulospain tangon yli

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havita SGA-laite turvallisella tavalla paikalli lueellisten tai maaraysten
mukaisesti.
VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN: limoitus kdyttjalle ja/tai potilaalle, ettd kai |sla|ameeseen liittyvistd vakavista

onilmoitettava jasenalueen
sijoittautunut.

SAILYTYSOHJEET/-OLOSUHTEET: Suojattava sateelta ja valolta. Séilytettava pimedissé, viiledssd ja kuivassa ymparistossa.

40005| Air-Qsp°3 0 <4paunaa <2kg 3,0mm 5mm 6,29cm —
40055| Air-Qsp®3 | 0,5 | 4-9paunaa 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78cm —
40105 | Air-Qsp®3 1 | 9-15paunaa | 4-7kg 4,5mm 1Tmm 9,02¢cm —
40155 | Air-Qsp®3 1,5 | 15-37paunaa | 7-17kg 50mm 14mm ~10,5¢cm —
40205| Air-Qsp°3 2 |37-66paunaa| 17-30kg | 55mm 17mm 11,63 cm —
40305| Air-Qsp°3 3 |66-132paunaa] 30-60kg | 7,0mm 20mm 13,04cm —
40405| Air-Qsp°3 4 [132-176 paunaa 60-80kg | 8,0mm 23mm 14,99 cm —
40505|  Air-Qsp°3 5 | >176paunaa | >80kg 9,0mm 25mm 16,5cm —
60005| Air-Qsp°3G 0 <4paunaa <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm 5F
60055 | Air-Qsp°3G | 0,5 | 4-9paunaa 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6F
60105 | Air-Qsp°3G 1 | 9-15paunaa | 4-7kg 4,5mm 1Tmm 9,29¢cm 8F
60155 | Air-Qsp®3G | 1,5 [15-37paunaa| 7-17kg 50mm 14mm 109cm 8F
60205 | Air-Qsp°3G 2 |37-66paunaa| 17-30kg | 55mm 17mm 11,61cm 10F
60305 | Air-Qsp°3G 3 |66-132paunaa] 30-60kg | 7,0mm 20mm 14,25cm 14F
60405| Air-Qsp°3G 4 [132-176 paunaa 60-80kg | 8,0mm 23mm 15,37 cm 16F
s 60505 | Air-Qsp°3G 5 | >176paunaa | >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18F
td
KERTAKAYTTOINEN AIR Q°3-VAIHDIN

voimalla. TUOTE MANDRIININ KOKO | AIR SUURIN OETT PAINO PK

10-1006 00 4,5mm <17kg 10

10-1005 0 6,0mm 17-60kg 10

10-1004 9,0mm >60kg 10

SYMBOLISANASTO
Letkun pituus
Ihanteellinen paino

Air-Qsp®3/3G Supraglottik Hava Yolu

CIHAZTANIMI: Air-Qsp ®3/3G (Kendinden Basing Uygulayan) Supraglottik Hava Yolu (SGA), distal ucunda
anatomik olarak sekillendirilmig bir kaf bulunan ve hipofarenkse yerlestirilen egri bir hasta tiipiinden olusur.
Air-Qsp ©3/3G, kaf sisirme hatti yerine solunum hortumu ve periferal kafin dahili hacimleriarasinda biyiik bir
agikhikigerir. Bu agiklik, tiip ve kaf arasinda swviletigiminin “kendinden basing olusturmasini” saglayarak pozitif
basingli ventilasyon sirasinda kafin sisirilmesine neden olur. Cihaz steril, tek kullanimlik ve kullanildiktan sonra
atilan olarak ambalajlanmistir. Air-Qsp®3/3G SGA'lar, 0 boyutila 5 boyut olmak iizere 8 boyutta mevcuttur.
KULLANIM AMACI: Gaz iletimiicin tikal olmayan bir hava yolu saglamak.

KULLANIM ENDIKASYONLARI: Air-Qsp®3/3G SGA, endotrakeal tiip gerektirmeyen uygulamalarda birincil
hava yolu olarak endikedir. Oral-endotrakeal tiip (OETT) istendiginde zor hava yolu durumlarinda entiibasyona
yardimai olarak da uygundur. Cihaz inhalasyonel anestezi ve resiisitasyonda gazlarin iletimi ve degisimi icin hava
yolu aikhigint kolaylastirmak ve sabitlemek amaciyla kullanilir.

ORTAM: Hastaneler, Hastane Oncesi, Cerrahi Merkezler.
MR GUVENLIGi: MR Giivenli
HEDEF HASTA GRUBU: Bebek, Pediyatrik, Yetiskin
BEKLENEN KLINIK FAYDALAR: Etkili, giivenli ve emniyetli bir gelismis hava yolu olusturur. Gazlarin gegisine
izin vermek icin iist hava yolunun aglktutulmasma yardima olur. Risk/Fayda: Resiisitasyon gerektiren veya hava



A\

yoluzorolanbnhastada' llanildigind regur}nasyonve pi riski, hava yolu olug potansiyel
fayda5|ylam. lag liolarak deg iimelidir.

KONTRENDIKASYONLAR: Yiiksek regiirji ve/veya aspi riskialtindaki

UYARI:

1. Supraglottik hava yolu cihazi, hastayi aspirasyon veya regiirjitasyon riskinden tam olarak korumaz.

2. Yeniden kullanmayln veya birden fazla hastada kull Cihazin yeniden kullanilmas mekanik arizaya
ve iyeline yol agabilir.

3. Yanginveyaniklarionlemekicin SGA ‘yilazer ve elektrokoter ekipmaninin bulundugu ortamlarda
kullanmayn.

4. Aginkafici basing yanlis konumlandirma ve bogaz agrisi ve sinir hasari dahil faringeal-laringeal travmaya
neden olabilir.

5. Havayolu problemleri ortaya gikarsa veya ventilasyon yetersizse Air- Qsp‘”3/3G’y| ¢lkarin ve baska bir
yontemle etkili bir hava yolu olusturun. icinyedek araclar hazir t Jurulmalids

6. Kafli bir OETT'yi Air-Qsp°®3/3G SGA boyutlari 0.5, 0,0 ve 1,0 ile kullanmayin. Hava yolu tiipii, OETT ve pilot
balonuiginden gecirecek kadar bilyiik degildir.

7. Birgastrik kanalin varligu, cihazin dogru k landinl ve yerine sabitl

aspirasyon olasiigini ortadan kaldirmaz.

Bilinen veya siiphelenilen 6zofagus patolojisi varliginda gastrik kanal yoluyla mideye bir gastrik tiip

gegirmeye kalkismayin.

9. Aspirasyonun dogrudan mide kanalinin ucuna veya cok yiiksek aspil
kullanilmas durumunda potansiyel dem veya hematom riski vardir.

DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR:

Kullanmadan énce Air-Qsp©3/3G cihazininislevselligini gorsel olarak inceleyin ve kontrol edin. Kusurlu
chazlanatin.

2. Havayolu travmasini 6nlemek icin SGA'y1yerlestirirken veya ¢ikarirken asin gii kullanmaymn.

3. SGAveyakafin hasar gorme olasiligini onlemek icin Air-Qsp®3/3G'nin iizerinde veya yakininda keskin aletler
kuIIanmaZm.

4. Hastanin bagveya boyun |
kontrol edin.

5. SGA'nin hazirlanmasl, yerlestirilmesi ve gikarilmasi sirasinda eldiven takilmalidir.

6. Birisirma blokunun yerle§t|r||m95| vesiirdiriilmesi Air-Qsp®3/3G kullanimi sirasinda istege bagidir.

7. Aspirasyon ve/veya regiirjitasyon riski yuksek olan a acil hava yolu gereksi faydasi,
p iyel riskle kar olarak

MATERYAL(LER)E iLiSKIN ACIKLAMA:

Bu cihaz %0,1 a/a iizerinde bir veya daha fazla bilesende silosiloksanlar, D4, D5 ve D6 igeri

Bu cihaz, blrveya daha fazla bilesende %0,1 a/a iizerinde dioktiltinbis (2- etllheksﬂtlyugllkolat) (DOTE) maddesini

icerir.

Bucihaz %0, a/a izerinde bir veya daha fazla bilesende nafta maddesini icerir.

REZIDUEL RiSKLER: Maskelenmis laringeal hava yollaniile daha once bildirilen advers olaylar sunlar igerir:

bogazagris|, aspirasyon, regiirjitasyon, kusma, bronkospazm, kusmaya calisma, hickirik, dksiiriik, gecici glottik

kapatma, hava yolu tikanikliq, laringeal spazm, 8iirme, nefes tutma, aritenoid dislokasyonu, epiglotta travma
ve/veya asinma, larinks, farinks, uvula, hyoid ve bademcikler, dil siyanozu, lingual sinir, vokal kord ve hipoglossal
sinir felci, dil makroglossisi, parotis bezi sismesi, agiz kurulugu, disfaj, tokluk hissi, agiz ilseri, disartri, disfoni,
ses k|5|kI|g| stridor, faringeal iilser, pulmoner ddem, laringeal hematom, bas ve boyun odeml mlyokard iskemisi
ve disritmi.

GEREKLI KULLANICI KALIFIKASYONLARI: Bu cihazin satisi hekim tarafindan veya talimatiyla

gerceklestirilecek sekilde kisitlanmistir. Son kullanici, cihazin dogru kullanimi konusunda egitim almali ve

kullanma talimatinda belirtilen kullanim endlkasyonlan uyarilarve dikkat edilecek hususlara asina olmalldlr

Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini lisansli bir saglik uzmani tarafindan veya tali gergekles ek

sekilde kisitlar.

TALIMAT (VERI.E;TiRME ONCESi): Air-Q°3 hastaneler, hastane oncesi ve cerrahi merkezler dahil olmak iizere

coksayida ortamda kullanilabilir; calistirma talimati ortama, klinisyen tercihine ve hasta anatomisine/durumuna

gored dgl;eblllr Kullanic, Air-Q°3 1FU (Kull Talimati) onerilerin ek olarak belirlenen protokole
uymalidir.

1. Hastaninviicutagirhgina gore dogru boyutta Air-Qsp°3/3G sefln

2. Ambalaji kontrol edin. Miihiir bozulmussa veya ambalaj hasarliysa cihazi atin.

3. SGAcihazinin kontaminasyonunu en aza indirmekicin hazirlik ve yerlestirme sirasinda eldiven
kullaniimalidir.

4. Air-Qsp®3/3G SGA'yrambalajindan ¢ikarin ve cihazda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Hava yolu tiipiiniin icini tikaniklik veya gevsek parcaciklar agisindan inceleyin. Kullanmadan dnce
Air-Qsp®3/3G'nin konnektdr boyutuyla eslestigini dogrulayin. Hava yolu konnektdriiniin hava yolu tiipiine
sikica oturdugundan emin olun. Kusurlu cihazlar atin.

5. Kafikatlanma ve yirtiklar agisindan inceleyin. Kafin simetrik oldug
olmadigindan emin olun.

idurumunda

1

basinglarinin
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itim sonra hava yolu k veagikligiyeniden

ve herhangi birt

6. Maske boslugu gikintilan dahil olmak iizere kafin dis yiizeyini/arka tarafini su bazli bir kayganlastiriciile kayganlastinn.
Kayganlastiricinin hava yolu agikligini engellemedigini kontrol edin. Maskenin icini kayganlastirmayin.

7. SGA'yiyerlestirmeden dnce anestezi derinliginin yeterli oldugundan emin olun.

TALIMAT (SGA'NIN YERLESTIRILMESI) Enfeksiyon ve kontaminasyon riskini onlemek icin talimata uyun.

1. SGAcihaziniyerlestirmeden dnce protezleri ve cikanlabilir plakalar oral kaviteden ikarin.

2. Hastanin agziniagin ve dili yukan kaldirn. Dilin yukan kaldinimasi epigloti posterior faringeal duvardan kaldirir ve

Air-Qsp°3/3G'nin farinkse kolay gecisini saglar. Ozellikle mandibular kaldirma nerilir. Dilin tabanina yerlegtirilen bir dil

f\ubugu dabuamacayonelikise yarar.

ir-Qsp©3/3G maskenin on kismini dil tabaniile yumusak damagin arasina hafif e dogru bir aciyla yerlestirin.

4. Solisaret parmaginin arkasini maskenin arkasina yerlestirin ve maskenin koseden farinkse dogru ilerlemesine yardima
olmak icin parmaginizi Gne dogru esneti

5. Air-Qsp®3/3G maskenin ve hava yolu tiipiiniin egriligini kilavuz olarak kullanarak, iceri ve asagi dogru hafifce basing
uygulayarak Air-Qsp®3/3G'yi farinks icindeki konumunailerletin. SGA'yileri ve ice dogru dondiirmeniz yeterlidir. Koseyi
{ist farinkse cevirmek icin minimal manipiilasyon gerekeblllr SGAY yl}'erlemvme sirasinda ASIRI GUC KULLANMAYIN.

6. lleri harekete karsi sabit direng hissedilene kadar SGA'y1 devam edin. Dogru dahafazla
ilerlemeye karsi bu direngle belirlenir.

7. Bazikullanialarsol isaret parmaginin arkasini maskenin arkasina yerlestirir ve maskeyi kdseden farinkse dogru
yonlendirmeye yardimc olmak icin parmagini Gne do?ru esnetir. Maske doniisii tamamladiktan sonra sol el,
mandibular kaldirmaislemi yapmak icin kullanilirken farenkse son ilerletme sirasinda sag el, Air-Qsp®3/3G iizerinde
asaqiveice dogru basing uygular. Bu teknigin dgrenmesi kolay ve ozellikle basarili oldugu diisiiniilmektedir. FAZLA
DERINE YERLESTIRMEYIN.

8. Air-Qsp®3/36" KI yerine sabitleyin.

9. Air-Qsp®3/3G konnekt: nhava yolu tiipiine tamamen oturdugundan emin olmak igin kontrol edin ve konnektdrii
uygun solunum cihazina takin.

10. Hastayi yeterli ventilasyon agisindan kontrol edin.

11. Gerekirse hastanin dislerinin arasina bir 1sirma bloku yerlestirin. Isirma blokunu Air-Qsp®3/3G ¢ikarilana kadar yerinde
tutun.

TALIMAT (SGA'NIN CIKARILMASI): Cihazi cikarmaya calismadan once koruyucu refleksler tamamen geri danene kadar

hastay! hig rahatsiz etmemek Gnemlidir. Hasta komut vererek agzini acabilene kadar cihazi gikarmayn. Yutmanin baglayip

baglamadigin kontrol edin.

1. SGA'yroral kaviteden gikarin ve atin.

SORUN GIDERME IPUCLARI:

Yetersiz miihiir basinci: Air-Qsp®3/3G'nin miihiir basina ventilasyonicin yeterli degilse agirlik olarak dnerilenden daha

biiyiik bir boyut kullanilmasi dnerilir. Ayrica miihiir basincina ulagilsa bile olasi barotravmay ve etkisiz ventilasyonu

dnlemekicin ventilasyonun tepe hava yolu basinci 40 cmH20 degerini gegmemelidir. Maske farinkse oturmus ofabilir; dogru
yerlestirme icin kontrol edin.

V ilas OIT sirasinda asirt hava kagag: Ventilasyon sirasinda asin hava kacagi fark edilirse asagidakilerden birini veya

nii kullanin:

1. Daha biyiik bir SGA kullanin,

2. Tidal hacmi5 ml/kgile sinirlayin veya

3. Dahayavasve hafif nefeslerle manuel olarak ventilasyon yapin.

Gastrik insiiflasyon: Bunun nedeni maskenin farinkse ok yiiksege oturmasi, maskenin distal ucunun geriye katlanmasi

veya uygun olmayan bir miihir olmasi olabilir.

TEMIZLEME/YENIDEN KULLANMA TALIMATI: Kullanildiktan Sonra Atilan, Yalnizca Tek Kullanimlik

AKSESUARLAR VEYA DIGER CIHAZLARLA BIRLIKTE KULLANMA TALIMATI: Air-Qsp®3/3G OETT Entiibasyon

Prosediirii-Air-Qsp°®3/3G, trakeanin OETT'lerle entiibasyonu i |E|n basit ve giivenilir bir arac olarak kullanilabilir. Standart

OETT'ler (9,0 mm-3,0 mm boyutlary) Air-Qsp®3/3G icinden trakeaya kolayca gecirilebilir. Kafli bir OETT'yi Air-Qsp®3/3G SGA

boyutlari0,5,0,0 ve 1,0ile kullanmayin. Hava yolu tiipi, tiipii ve pilot balonu iginden gecirecek kadar bilyiik degildir. SGA,

entubasyondan sonra Air-Q® degistirici yardimiyla kolayca cikarilabilir.

Asagidaki entiibasyon prosediirii yalnizca kilavuz amaglidir. Trakeal entiibasyon icin Air-Qsp®3/3G kullanilarak birgok teknik

ba§ar|y|a uygulanabilir.

Endikeyse entiibasyondan dnce laringeal kaslari ve ses tellerini gevsetmek icin aerosolize lokal anestezik veya kas
gevsetici kullanin.

2. Hastaya dnceden oksijen verin.

3. Kafitamamen sondiirerek uygun boyuttaki OETT'yi hazirlayin. Su bazl bir kayganlastirici kullanarak OETT'yi
Eolca kTyganIamnn ve OETT'yi hava yolu tiipil iinde yukari ve asag kaydirarak Air-Qsp®3/3G cihazininic kismint

ayganlastinn

4. OETT kafinin tamamen sondiiriilmesi, OETT'nin hava yolu tiipii iinde kolayca kaymasina olanak tanimak ifin onemlidir.

5. Air-Qsp°®3/3G SGA'yr hava yolu devresinden ayirin ve Air-Qsp°3/3G konektoriinii cikarin. Bu islem bir elinizle
konnektdriin hemen distalindeki isaret parmagi ve bagparmak arasindaki SGA tiipiinii sikarak, ardindan konnektorii
ileri geri sallayarak ve diger elinizle konnektorii hava yolu tiipiinden disari dogru cekerek yapilabilir.

6. OETT'nin hava yolundan kolay ge¢mesini saglamak icin OETT'yi ve Air-Qsp®3/3G hava yolu tiipiinin icini
kayganlastirmak cok anemlidir. SGA boyutuna bagl olarak sondiiriilmiis ve yaglanmig OETT'yi Air-Qsp©3/3G icinden
yaklasik 6-20 cm derinlige yerlestirin. Bu islem, OETT'nin distal ucunu maske boslugu iginde Air-Qsp®3/3G hava yolu
tiipiniin agikhigina veya agikhginin hemen proksimaline yerlestirecektir.

7. OETT'ninilerletilmesiicin asagidaki oneriler bir kilavuz olaraktasarlanml§tlr OETT’ynrakeaya daha fazla lerletmekicin
bircok teknik basariyla uygulanabilir. DIKKAT: OETT'nin yerl sonra daima ve
yeterll oldugunu kontrol edin.

FlberOpllkTeknlgl Fiber Optik Endoskop kullanarak, skopu do%rudan goriintiileme altinda OETT'den trakeaya

ill’ln Fiber Optik Endoskopu stabilize edin ve skopu kilavuz olarak kullanarak OETTYi laringeal giristen prok5|mal
trakeaya gecirin. Trakeal karinanin dogrudan gdriintiilenmesiyle OETT'nin konumunu kontrol edin. Fiber Optik

Endoskopu gikarin. OETT kafina az miktarda hava verin, ardindan gerekirse OETT konnektdriinii dedistirin. Yeterli

vennlas@yon olup olmadigini kontrol edin. (Gozlem sirasinda epiglottik sizma veya aiagl katlanma goriiliirse

Air-Qsp®3/3G'nin genellikle tamamen cikaniimasi Eerekmez .) Epiglottisi yiikseltmek ve epiglottisin altindaki

endoskopu trakeaxa ve ardindan OETT'ye gecirmekicin eksternal ii kaldirma islemi g

Introduser/Buu Teknigi:

Su bazl bir kayganlastinciyla uygun boyuttaki dirsek uglu bujiyi veya introdiiseri kayganlagtirin.

|| Introdiiseri veya dirsek uclu bujiyi ucu yukarty: (anterior) gdsterecek sekilde Air-Qsp°3/3Gicindeki OETT
icinden lerletin, laringeal girisi trakeaya gecirin. Sol elin parmaklart hastanin bogazinin krikoid alani iizerine
haﬁf;e yerle§t|n|d|g|nde bujl kr|k0|d halkadan gegerken genellikle bir kazima veya siirtiinme hissi olarak

Uygun sekildek 151kl birintrodiiser krikoid alan tizerinde parlak sari/kirmizi
bir aydinlatma da olusturacaktir.

iii. Bujiyi/introdiseri Iraﬁeanln icine dogru zorlamayin. Buji/introduser trakeaya gegtikten sonra OETT'yi laringeal
giristen trakeaya ilerletmekicin kilavuz olarak kullanin.

iv. OETTkafinaazmiktarda hava verin, OETT| konnekmrunu dedistiri

)

1

ve yeterli ventilasyon olup olmadigini

kontrol edin. NOT: OETT, buji/i eaicine OETT'yi gecerken OETT'yi saat
)éon' tersine dondurmek genellikle faydahdir. Bu ba§ar|5|z olursa daha kiigiik boyutta bir OETT ile yeniden
leneyin.

KULLANMA TALIMATI: AIR-Q°3 DEGIZTIRICI OETT'den  Air-Qsp©3/3G Degistirici: Air-Q° Degistirii, OETT'yi hareketsiz

héle getirerek ve ige dogru stabilize edici bir giig uygulayarak, onceden yerles OETT'yi hastadan ik

Air-Qsp®3/3Gnin izl blr§ek|ldeg|kanlmasm|saglar
Uygun boyuttaki degistiriciyi secin.

2. OETT'nin proksimal kisminiisaret parmag ve basparmak arasinda sikin ve OETT konnektdriinii endotrakeal tiipten

clkarin.

3. Adaptor OETT'ye sikica oturana kadar Air-Q° Degistiricinin konik ucunu OETT'nin proksimal ucuna yerlestirin (uzun eksen
saat 12-6 konumunda olmalidir).

4. Dahabiiyiik Air-Qsp®3/3G boyutlari (2,0-4,5) icin igeri dogru basin uygulayin ve adaptdr OETTye sikica kenetlenene
kadar degistirici adaptoriinii saat yoniinde (saat 3-9 konumuna) dondiriin. Daha kiigiik Air-Qsp®3/3G boyutlari (0,5-1,5)
icin degistiriciyi OETT icine sikicaitin.

5. Air-Qsp°®3/3G cihazini geri cekmekicin endotrakeal tiipteki pilot balonu sondiiriin ve kayganlastinin.

6. 3e§i§1iri;iye ie dogru stabilize edici bir giic uygulayin ve SGA'y1 yavasca cubuk (Air-Q°3 degistirici) izerinden disariya

ogru gekin.

7. Tipii uyEun derinlige yeniden konumlandirin ve OETT'yi yerine sabitleyin.

8. Endotrakeal tiip icinde OETT konnektdriinii dedgistirin. OETT kafini sisirin ve uygun solunum cihazina takin.

9. VYeterliventilasyon olup olmadigint kontrol edin.

10. Air-Qsp®3/3G cihazini bertaraf edin.

KULLANMA TALIMATI (AIR-QSP®3/3G YOLUYLA GASTRIK DRENAJ): Hava yolutiipiiniin yan tarafinda bulunan gastrik

kanallar mideden glkan smlann ve gazlarin yonlendlnlmesml kolaylastinir.

1. Gastrik drenajik kicin gastrik tiipii k ve gastrik kanaldan mideye yavasca lerletin. Bu, anestezik
prosedilr sirasinda yapilabilir.

2. Gastrik tiip mideye ulastiginda aspirasyon yapilabilir.

Her Air-Qsp®3/3G SGA boyutuyla kullanilabilecek maksimum gastrik tiip boyutu hakkinda bilgi veren tabloya basvurun.

3. Tesisinizin gastrik drenaj politikasina ve prosediirlerine basvurun.

GUVENLI BERTARAF: SGA cihazini yerel, bblgesel veya ulusal diizenlemelere uygun olarak bertaraf edin.

OLAY BILDIRIMI: Cihazla lgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin

ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina bildirilmesi gerektigini kullaniciya ve/veya hastaya bildirin.

SAKLAMA TALIMATI/KOSULLARI: Yagmur ve isiktan uzak tutun. Karanlik, serin ve kuru bir ortamda saklayin.

PERFORMANS OZELLIKLERI
IBW
TANIM [BOYUT (LiBRE) IBW (KG)

40005 | Air-Qsp®3 <4libre 6,29 cm

40055 Air-Qsp®3 | 0,5 4-9libre 2-4kg 4,0mm 8mm 7,78 m —
40105 | Air-Qsp®3 1 9-15libre 4-7kg 4,5mm TTmm 9,02cm —
40155 | Air-Qsp®3 | 1,5 | 15-37libre | 7-17kg 50mm 14mm ~10,5cm —
40205 | Air-Qsp®3 2 |37-66libre | 17-30kg 55mm 17 mm 11,63 cm —
40305 | Air-Qsp®3 3 |66-132libre| 30-60kg 70mm 20mm 13,04cm —
40405 Air-Qsp®3 4 [132-176libre] 60-80kg 8,0mm 23mm 14,99 cm —
40505 | Air-Qsp®3 5 >176libre | >80kg 9,0mm 25mm 16,5cm —
60005 | Air-Qsp®3G| 0 <4libre <2kg 3,0mm 5mm 6,86 cm 5Fr
60055 | Air-Qsp®3G| 0,5 4-9libre 2-4kg 4,0mm 8mm 8,05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G| 1 9-15libre 4-7kg 4,5mm TTmm 9,29cm 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G | 1,5 | 15-37libre | 7-17kg 50mm 14mm 10,9cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G| 2 | 37-66libre | 17-30kg 55mm 17mm 11,61cm 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G| 3 |66-132libre| 30-60kg 70mm 20mm 14,25cm 14Fr
60405 | Air-Qsp®3G | 4 [132-176libre| 60-80kg 8,0mm 23mm 15,37 cm 16 Fr
60505 | Air-Qsp°3G| 5 >176libre | >80kg 9,0mm 25mm 17,75cm 18Fr

KULLANILDIKTAN SONRA ATILAN AIR-Q°3 DEGSTiRici

“ STILEBOYUTU | AIR 0‘3 BOYUTU | MAKSIMUM OETT mn

10-1006 4,5mm <17kg
10-1005 0 23 6,0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9,0mm >60kg 10

Tiip Uzunlugu

ideal Viicut Agirligi (IBW)

HapropranHbii Bo3pyxoBop Air-Qsp®3/3G

OMUCAHUE YCTPOICTBA: Air- Qsp°3/3G (camoHarHeTatoLLuii) npeacTaBAAeT co60it HaAropTaHHbIIt BO3AYX0BOA,
COCTOALLWIE 13 M30THYTOIA TPYGKY NaLIMEHTa C MaHXKeTOii aHaTOMUYeCKoii HOPMbI Ha AUCTANbHOM KOHLLE, KoTopas
BBOAWTCA B FOPTAHOMMOTKY. BMecTo MuHu pa3ayBaHma MarxeTbi Air-Qsp®3/3G umeet 6onbiuioe oTBepcTHe
MeX/y BHYTPeHHUMY 06beMamu AbIxaTenbHoii TPyGKY 1 nepudepuyeckoil MaHxeToit. 3To oTBepCTHe
obecneunaeT nepejjady XUAKOCTI Mex Ay TPY6KOI 1 MHXETOl 4N CAMOHArHETaHNS, BbI3bIBaA HakauBaHHe
MaHXKeTbl BO BPeMA BEHTUAALMN C Yctpoiicteo

Npe/iHa3HayeHo ANA 0IHOKPaTHOro NpuMerenus. HaaropranHbie Boayxosoabl Air-Qsp °3/3G Bbmyckamm B8
pa3mepax ot pa3mepa 0 a0 pasmepa 5.

HA3HAYEHME: Bo3ayxoBop Ana 06ecneyera 6ecnpenaTCTBEHHOr0 NPOXOXACHNA Fa308.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUI0: HagroptanHblii Bo3ayxoop Air-Qsp°3/3G nokasaH K npuMeHeHio B kauecTse
TIepBUYHOT0 BO3AYXOBOAR, KOT/ He TpebyeTcA UCnoNb3oBaHite 3H0TpaxeanbHoii TpyGku. OH Take NoAXoAuT
[LINA UHTYGaLMM NPU CIOKHOM aHATOMIYECKOM CTPOEHHM UM COCTOAHI JIbIXaTENbHbIX MYTeld, KOrAa XenaTenbHo
ud l (¢ Tpy6iKy (oral-endotracheal tube, OETT). YctpoiicTBo vcnonb3yeTca npu
UHT i aHecTe3nn u anayny nobecneyermna ™ nyTeit
NPy A0CTaBKe U 06MeHe ra3o.

YCN0BUA UCMONb30BAHWA: bonbHuLbl, 40rocnuTanbHble yCNOBIA U XUPYPrityeckie LIeHTpbI.
BE30MACHOCTb MTPU MPT: be3onacto npu MPT

LENEBAA TPYNMMA MALIMEHTOB: MnageHubl, AeTu, B3pocnble

0XXUAAEMDIE KTUHUYECKWUE NPEUMYLLECTBA: Co3aatve 3 heKTUBHOrO, HapexHoro, 6esonacHoro
11yCOBEPLIEHCTBOBAHHOTO NyT ANA NPOXOX A€HUA ra30B. [loMoraeT NoAAePXKIBATb BEPXHite [ibiXaTeNbHble
NYTU OTKPBITHIMU ANA NPOXOXJeHNA ra30B. Puck/nonb3a:npu uct y nauenTa, 0cA
B PEAHIMALVIM, NN Y NALUEHTA CO COXKHBIM aHATOMUYECKIM CTPOEHIEM U COCTOAHIEM [bIXaTENbHBIX
nyTeit HeoBXOAMO COMOCTABAATH PUCK PErYPrUTaLIMA 1 ACTMPALIAY C NOTEHLMANbHOM MOMb30iA OT YCTAHOBKM
BO3/1yX0BOAA.

NPOTUBOMOKA3AHWA: MauyenTb! ¢ BbICOKVM PUCKOM Perypruauy v/unv acnupaum.
MPEAYNPEXAEHUE:

1. Haarop i He NOMHOCTbH0 3ALYWILLIAET NALMEHTa OT PUCKA ACNUPALMI NN PErypruTaLui.
2. Hewucnonb3yiiTe MOBTOPHO 1t He CNONb3yiiTe Gonee yem y ofHoro NaLyeHTa. MoBTOPHOE UCMOAb30BaHIE

YCTPOIICTBA MOXKET NPUBECTH K MEXaHUUECKOi HeMCpaBHOCTH i p nyeckomy
3arpAsHeHuto.
3. Bo PaHuts 1 0XXOroB He Uc! iiTe HaAropTaHHblit BIPUCYTCTBIN N1a3ePOB U

ANIAINEKTPOKaY
4. M36bITOHHO€AaBﬂ€HM€ BHYTPN MaHXeTbl MOXET NPUBECTU K HENPABUIbHOMY NONOXKEHNI0 U TPaBME FMOTKM U
ropTaHu, BKNYaa 6onb B ropne v noBpex/eHue HepBoB.

5. Tpun npobnem ¢ NV Hel0CTaTOYHOM BeHTUNALMN yaanuTe Air-Qsp®3/3G u
C03/1aiiTe SOEKTUBHbIIt AblXaTeNbHbIi NYTb APyrum MeTofom. Pesep peAcTBa BONKHbI
6bITb NErKo J0CTYMHbI.

6. Heucnonb3yiite OETT ¢ i BMecTe ¢ Air-Qsp°®3/3G pa3mepom0,5,0,0u

Arop
1,0. Tpy6Ka Takoro Bo3AyX0B0/A HEAOCTATOUHO Be/MKa ANA npoBeaeHia uepe3 Hee OETT  nunot-6annoka.

7. Hanuuve enygouHoro kaHana He CKNIOYaeT BOMOKHOCTM ACUPALIMK, ECTIH YCTPOVICTBO HENPaBIMbHO
PACnoN0XKeHo i 3adMKCUPOBaHO Ha MecTe.

8. HenbiTaiitech BBOAUTL XKenya0UHbIIi 30H/ B Xeny0K Yepe3 enyAouHbIit KaHan npu HanyM U3BECTHOI WU
N0/03peBaeMOiA NaTONOr UK NULLEBOAQ.

9. (yujectsyer Vi pUCK oTeka unm , €CT ACMPALINA NOJIAETCA HENOCPEAICTBEHHO Ha
KOHeL| Xe/y04YHOT0 KaHana W 1Crob3yeTcA CULLIKOM BbICOKOE aBMeHHe acnupaLii.

nPEnO(TEPE)KEHMﬂ

Nepenuc 0CMOTpUTE U NPOBEpbTE § Tb yCTpoiicTBa Air-Qsp®3/3G. Yaanute B
OTXO/bI HEUCNPaBHbIE YCTPOICTBA.
2. Bo 1) p nyTeii He npunaraiite YpesmMepHbIX YCUNNiA NP BBEACHUY UK
HaaropTaHHoro

3. Bousbexanne
OCTPble MHCTPYMeHTbI Ha Air- Osp@3/3G wm p;mom CHUM.
4. TosTopHO NpoBep uny o
UNW e NaLuenTa.
5. BoBpema NoAroToBKY, BBE/IGHIIA U yANEHILA HAATOPTAHHOrO BO3/YX0BOZA HEOGXOAMMO HOCUTb NepyaTKM.
6. YcTaHoBKa v 0BCnyxWBaHIe NPUKYCHOTO 610Ka He ABNAKOTCA 06; BO BPeMA UC
Air-Qsp °3/3G.
7. Y NaiMeHTOB C BbICOKMM PUCKOM aCUPALIMM /U PErypryTaLii HeoBXoA1MO CoNOCTaBAATH NONb3Y OT
HOTIOXHbIX N0TPEGHOCTet B BO3AYX0BOAE C MOTEHUMAIbHBIM PUCKOM.
MATEPWAN(-bl), U3 KOTOPBIX U3rOTOB/IEHO YCTPOMCTBO:
[laHHoe yCTPOiACTBO COAEPXNT LMKROCUNOKCaHbI D4, D5 1 D6 B OAHOM U HECKONbKYX KOMMOHEHTaX C COfiepaHiem
Bbiwe 0,1 % macc./macc.
370 YCTPOIICTBO COAEPXKHT BELLIECTBO ANOKTUATHH Buc (2-3Tunrekcuntuonraukonat) (DOTE) B ogHoM unn
HECKOMbKIX KOMNOHEHTaX ¢ cofiepaiem Bbile 0,1 % macc./macc.
370 YCTPOIICTBO COACPXKMT BELLECTBO AMTPOUH B O/AHOM WA HECKONbKIX « Bblle
0,1% macc./macc.
OCTATOYHbIE PUCKU: Patee 3aperucTpupoBaHHble HexenatenbHble ABNIEHNA, (BA3aHHbIE CNapUHTeabHbIMU
CMacKoii, [¢ : Gorb B ropne, acnupauyia, peryprutauus, paota, 6porxocnasm,
PBOTHbI€ N103bIBbI, MKOTA, Kalue/lb, NPEX/ALee 3aKPbITHe roNI0CoBOI LLeNH, 06CTPYKLWA [ibIXaTeNbHbIX NyTeid,
(Na3M ropTaHy, OTPbRKKA, 3aiePXKa /IbIXaHILA, CMeLLeHve YepnanoBUAHO0 XPALLIA, TPaBMA U/uni UCTUpaHKe
HaAropTaKH¥Ka, FOpTaHH, FNOTKM, A3bIUKa, NOABA3LIYHON KOCTU U MUHAANUH, LIAHO3 A3bIKA, NAPaUY A3bIYHOTO
HepBa, Napaniy ronlocoBoii (BA3KM M NOABA3LIYHOTO HEPBA, MaKPOFNIOCCHS, OTeK OKONOYLLUIHO/ Xene3bl, CyXoCTb BO
PTY, AUCharua, olulyLLieHe nepenonHeHua, A38a CIU3VCTOIA pTa, AM3apTpuA, AUCOOHNA, OXPUNAOCTD, CTPUAOP, A3BA
TNOTKW, OTEK NIETKIIX, eMaToMa ropTaHM, 0TeK FON0BbI i Luiew; iiLieMiA MHOKpAa ¥ AUCPUTMUA.
HEOBX0AVUMASA KBANIMOUKALIUA NONb30BATENA: Mpoaaxa AaHHOr0 YCTPOVICTBA pa3pelLiaeTcA TONbKO
BPaYam W N0 U 3akazy. KoHeuHbiii nonb30BateNb A0MXeH NpoiiTit 06y4ekyte o NPaBuAIbHOMY UCNONb30BAHIID
ycTpoiicTean AC K nnpesoctep

UM MaHXeTbl He UCI

nocne Beex ronosbl




BMHCTPYKLMM N0 (] i1 3aKoH (CLLIA) pazp TNPOAXY 3TOr0 YCTPOIACTBA TONbKO
MeAULIHCKAM p WK N0 MX 3aKa3y.

WHCTPYKLIMMU (NEPES YCTAHOBKO): Air-Q°3 MoXeT cNonib30BaTbCA B pannuHbiX yCOBMSX, BKAKDUas G0MbHULI,

JLOTOCTUTANbHbIE YCTIOBHA U XVPYPrUYECKYe LieHTPbI. MHCTPYKLM N0 SKCMAyaTaLuu MOTYT pasninyaTbCa B 3aBICUMOCTH OT

YCNOBMiA CMONb30BAHUA, NPeINOUTeHMiA BPaya 1 aHaToMiuy naLiueHTa/ocobeHHocTelt KnuHudeckoro cnyyas. Monb3osarens

JTOMKeH Cnesjosarb ynp B KF MHCTPYKLMM no np Air-Q°3.
BbibepuTe npaBunbHbiit pasmep Air-Qsp®3/3G B 3aBUCUMOCTY OT MacChl Tena naljueHTa.

2. llpoBepbTe ynakoBKy. Ecnvi repmeTH3aLa HapyLiieHa Uv yNakoBKa NOBPeX/ieHa, yAanuTe yCTpoiiCTBO B OTXO/Ib.

3. BoBpemAN0AroTOBKN 1t BBEACHUA CIEAYET HafieBaTb NepyarTki, YToBbl CBECTU K MUHUMYMY 3arpA3HeHie
HajirOPTaHHOr0 BO3/lyX0BOJA.

4. V13Bnekute HaaropTaHHblil B3yxoBoA Air-Qsp®3/3G U3 ynakosKi 1 0CMOTPUTE YCTPOIACTBO Ha NpeAMeT
noBpex/ieHmit. 0CMOTPUTE BHYTPEHHIOK YaCTb TPYOKY BO3/lyX0BOJ Ha NPeZIMET 3aKyMOpPKY WM OTCNI0EHUA YaCTUL.
Mepen ncnonb3oBaiem ybeauTech, 4o pasmep Air-Qsp®3/3G cooTBeTCTBYeT pasmepy KoHHeKTopa. Yoeautech, 4to
KOHHEKTOP BO3/YX0BO/1a Ha/leXHo BCTaBNIeH B Tpy6Ky BO3AYX0BOAA. YAanuTe B OTXO/bI HeUCNpaBHbie yCTPOViCTBa.

5. OcMOTPUTE MaHXKeTy Ha NPe/iMET CKNa0K 1 Pa3pbiBOB. YO UTECh, 4TO MAHXKeTa CUMMETPIYHA U He UMeeT
TPbIKEBUAHbIX BbINAYUBAHMIA.

6. (MaxbTe BHELLIHI0I0 NOBEPXHOCTb/3a/1HI0N0 CTOPOHY MaHXKETbI, BKAI0YAA BbICTYMbl NOAOCTU MACKH, CMa3KOit Ha BOAHOI
ocHoBe. YbeqTech BTOM, 4T0 C(Ma3Ka He 6NI0KWpyeT 0TBepCTHE B A nyTax. He ¢ iiTe BHYTPEHHIOK
YaCTb Macku.

7. Tlepe/iBBe/cHMEM HAATOPTAHHOMO BO3/lyX0BO/A y6eAUTECb, UTO FyGIMHA aHECTe3iH AOCTATOuHA.

WHCTPYKLIUN (BBEAEHWE HAATOPTAHHOT0 BO31YXOBO/A): Cnepyiite MHCTpyKUuAM, 4To0bl u36exath pucka

VHOEKLMM U 3arpA3HEHUA.

Mepen \Arop W3BNIeKUTe 3y6Hble NPOTe3bl U CbeMHble U3AeNUA U3 MOA0CTH pra.

2. Okpoiite poT nauneHTan A3bIK. 1] A3blka HaAArOPTaHHUK OT 3a/AHeil CTeHKM
NOTKI U no3BonAeT Air-Qsp°3/3G nero npoitt B roTKy. OcobeHHO peKoMeHAYeTCA MaHeBp CNOAHATHEM U
BbIZBIKEHIEM HIDKHEI eniocTut. [InA 3T0iA LN Takxke XopoLLO MOAXOAUT WNaTeNlb, PACTON0KEHHbIi Y 0CHOBAHUA
A3bIKa.

3. NomectuTe nepepHioto YacTb Mackw Air-Qsp®®3/3G Mex /iy 0CHOBaHMEM A3bIKa 1 MATKYIM He6OM oA HeboNbLIMM
YINIOM HaKNOHa Biepes.

4, TlomecTuTe ThibHYI0 YaCTb NIEBOTO YKa3aTeNbHOro Nablia N03a MackW, COTHYB nanet| Bepea, YTo6bl Nomoub
HanpasuTb MacKy Yepes yron B FOTKY.

5. Npopsuraiite Air-Qsp®3/3G B rOTKY, 0CTOPOXKHO Ha/iaBNBasA BHYTPb U BHU3, UCMONb3YA KpUBM3HY Macku Air-Qsp°3/3G
nTpy6KY BKaueCTB! Mpocto noep \Arop it Brepes v BHyTpb. Al

NPOXOX/EHUA YINa B BEPXHIOK YacTb FNOTKM MOTYT NOTE il HE MPUNATAITE
U3NULLIHETO YCUNWA npu ycTaHoBKe HAATOPTaHHOr0 BO3AYX0BOAA.
6. MpopionxaiiTe NPOABMraTb HaArOPTaHHbI BO3AYX0BOA 10 TeX 0P, M0Ka He MOYYBCTBYeTe MOCTOAHHOE CONPOTUBAEHUE
Bnepes. Il Npefenaerca STim conp: ana i
TPOABIDKEHNA.

7. HexoTopble nonb30BaTeny pasmewLaloT ThilbHYH0 YaCTb NIEBOTO yka3aTeNbHOro Mablia 3a Mackoid, crubas nanet
BNepe/l, 4Tobbl MOMOYb HaNpaBHTb Macky BOKPYr yria B rMoTky. Mlocne Toro Kak Macka npeojioneeT NoBopoT, nesaa
PYKa UCMONb3YeTCA NA BbIMONHEHIA MaHEBPA C NOAHATUEM U BbIZBIKEHIEM HIDKHEI YeNOCTH, COAHOBPEMEHHbIM
[1aBeHiem NpaBoii pyKoit Ha Air-Qsp®3/3G BHI3 1 BHYTPb NPU OKOHYATENbHOM NPOABUMKEHUN B NIOTKY. ITOT MeTOA,
110-BUAMMOMY, POCT B U3yueHn 1 oco6o ycnewen. HE BBOAUTE CTNLLIKOM INYBOKO.

8. 3akpenute Air-Qsp®3/3G Ha mecte.

9. Npoepbe KonekTop Air-Qsp°®3/3G, 4To6bl y6eAMTbC, 4TO OH NONHOCTbIO BOLLEA B TPY6KY BO3YX0BOA, U
NPUCORANHMTE KOHHEKTOP K COOTBETCTBYI0LLIEMY AbIXaTeNbHOMY yCTPOICTBY.

10. MpoBepbTe Hanuuye A0CTaTOUHOI BEHTUNALMM Y NaLiMeHTa.

1. Tpu HeoBXoAUMOCTY pa3MecTUTe NPUKYCHOIA 610K Mex/ly 3y6amu nauenTa. YaepxvBaiite npuKycHoii 610K Ha mecTe
o u3Bneyeus Air-Qsp®3/3G.

WHCTPYKLIUMN (YAANEHWUE HARTOPTAHHOIO BO3AYXOBOJLA): lpex e uem nbiTaTbCs 13BeUb yCTpoiiCTBo,

Heo0X0/IMO 0CTaBUTb NaLiMeHTa B MOAHOM MOKOe [10 NOHOT0 BOCCTAHOBAEHUA 3aLLUTHbIX pednekcoB. He u3snekaiite

YCTPOVICTBO, MK MALIMERT He CMOXET OTKPBITH POT 110 KOMaKie. Jlox/AuTech Hauana FoTaHuA.

1. VI3BnekwTe HaAropTaHHbIii BO3/lYXOBOZ U3 POTOBOI MOAOCTH M yAAAUTE B OTXO/Ibl.

COBETbI 10 YCTPAHEHUIO HEUCMIPABHOCTEN:

HepocratouHoe aaBnenve ynnotHenua: Ecm janenme ynnotHexua Bo3ayxooga Air-Qsp®3/3G HepocTatouo Ana

p TCANCI b pasmep, np p itno Becy. Kpome Toro, faxe
€CIM AaBNeHIte YNOTHeHNA OCTUTHYTO, NUKOBOE JjaBNeHUe BEHTUNALMM B [IbIXaTENbHBIX NYTAX He OMKHO NPeBbiLaTh
40 cM BOAH. CT., 4T06bI Np p poTp NHEIDGEKTUBHY TURALMIO. 4TO Macka
¥e BIIOTKY, NIPoBep! Tb €€ yCTaHOBKM.

Upe3smepHas yTeuka Bo3/lyXa BO BpeMa BEHTUNALMY: EC1M BO BpeMA BEHTUNALINM 3aMeUeHa Ype3MepHas yTeuKa
BO3/1yXa, CMOAb3YiiTe 0IHO WA BCe U3 CeAyloLLero:

Vcnonb3yiite HaaropTaHHbiii BO34yXoBoz bonbLuero pasmepa,

2. OrpaHuybTe AbiXaTenbHblii 06bem o 5 Ma/Kr unn

TpoBozwTe BeHTUNALIIO BPYUHY!o € Gonee
Wrcypnauma xenyaka: OHa MoXeT ObITb BbI3BaHA TeM, YTO Macka PacnonoxeHa CNULLKOM BbICOKO B [NI0TKe, AUCTaNbHbI
KOHYMK MacK CTIOXeH Ha3a/] Wi HapyLLeHa repMeTUYHOCTb.

WHCTPYKLIAW N0 O4UCTKE/NOBTOPHOMY UCMO0/Ib30BAHUI0: OHopa3oBoe u3aenme, ToNbKo AnA OBHOKPaTHOTO

MHCTPYKLIUA 1O NPUMEHEHWIO B COYETAHUM CMPUHAZNEXHOCTAMIN/ UNN APYTUMU YCTPOMCTBAMM:
Mpouenypa utyGauun OETT Air-Qsp®3/3G — Air-Qsp®3/3G MoXeT CM01b30BaTbCA B KayecTBe NPOCTON0 M HaAXHOro
VHCTPYMeHTa [INA UHTYBaL MM Tpaxen ¢
yepe3 Air-Qsp ®3/3G B Tpaxelo. He uc
pa3mepom0,5,0,0 1 1,0. Tpy6Ka Takoro Bo3ayX0BOA HeZOCTaTOUHO BENKA ANA MPOBE/IeHNA Yepe3 Hee Tpy6Ku i nunoT-
6annoHa. HaaropTanHblit B3AYX0BOA MOXKHO NIErko 13BJieyb Nocse MHTY6aLuk C IoMoLLblo 06MeHHHKa Air-Q®.
(nenylowuias npoLieAypa uHTy6aLuy npeACTaBeHa TONbKO B KauecTBe OPUEHTHPOBOUHOTO PYKOBOACTBA. 1A MHTYGaLun
Tpaxey cnomoibio Air-Qsp®°3/3G MOXHO yCreLLIHO 1CM0b30BaTb MHOTUE METO/bI.

Tpy Hanuuu noka3akwii nepe UHTy6aLuelt Mconb3yiiTe N60 a3p030bHbII MECTHBIA aHecTeTK, 60
MUOPENAKCAHT N4 paccnabnesis MycKyNaTypbl FOPTaH!t M FON0COBBIX CBA30K.

BbinonHuTe NpeABapHTeNbHYH0 OKCUTEHaLYI0 NaLeHTa.

MoarotosbTe OETT co0TBETCTBYIOLLETO pa3Mepa, MONHOCTbI0 CAYB MakxKeTy. (Ma3Koii Ha BOAHOI 0CHOBE 06UNbHO
cmaxote OETT 1 BHYTPeHHI0 YacTb ycTpoiicTea Air-Qsp °3/3G, caguras OETT BBepx U BHU3 BHYTPU TPYOKM

9,0-3,0 MM) MOXHO NIerKo npoBecTH

BaxHo nonHoCTbH0 ¢ty Tb MakxeTy OETT, yto6bl OETT nerko ckonb3un BHYTpY TPYOKU BO3AYX0BOAA.
OTcoequHUTE HaAropTaHHbIit Bo3AyX0Bog Air-Qsp®3/3G 0T AbIXaTeNbHOr0 KOHTYPa U CHUMUTE KOHHEKTOP
Air-Qsp®3/3G. 370 MOXHO CAenaTb, Gka TPYOKY HaAropTaHHOTO BO3Z1yX0BO/ MeX Ay yKa3aTeNbHbIM NabLiem U
6onbLuVM NanbLem JUCTaNbHee KOHHEKTOPa OAHOI PyKOii, 3aTeM N0KayaB KOHHEKTOP Bepe/] 1 Ha3azl, OAHOBPEMEHHO
BbITATVIBAA KOKHEKTOP Hapy Ky U3 TPYGKY BO3/yX0BOAA AipYroii pyKoid.

. OueHb BaxHo cmazatb OETT u Tpy6Ky B03/iyx0Boza Air-Qsp®3/3G ¢ BHyTpeHHeii CTOpOHbI, 4T06bl 06ecneyuTs
nerkoe npoxoxaetue OETT uepe3 Bo3aiyxoBoA. BeeuTe cayThlii v cmasaHbiit OETT yepes3 Air-Qsp®3/3G Ha rnyGuny
NpU6AM3UTENbHO 620 CM, B 3aBIICUMOCTY OT Pa3Mepa HaAroPTaHHOT0 BO3AyX0BOAA. [Pyt 3TOM AUCTaNbHbII KOHUMK
OETT bynet pacnonaratbCa Ha ypoBHe 0TBEPCTUA TPYOKM Bo3AYXoBoza Air-Qsp®3/3G B nonocTyn Macki unm yyTb

B KaeCTBe 0PUEHTUPOBOYHOT0 PYKOBOACTBA.

1A OETT B Tpaxeto MOXHO yCreLwHo UCnonb3oBath MHorue metoabl. 0CTOPOXKHO!

1 Nopauy Kucnopoga nocne ycranoskm OETT.

TexHuka paboTbI C OMTOBONOKOHHDIM 3HA0CKONOM: M0/} HeNOCPE/ICTBEHHbIM BU3yalbHbIM KOHTPONEM NPOBEAUTe
i it 3Hpockon v npoeauTe OETT yepe3 BxoaHoe
0TBECTHE FOPTaHM B MPOKCUMATbHYH YaCTb Tpaxew, UCMONb3yA 3HAOCKON B KauecTBe HanpasnakoLuieii. lpoepbte

[inA nanbHeiiluero npogBIKeHH;

3Hpockon yepe3 OETT B Tpaxeto. C

oyp
3Hp0ckon. [o6aBbTe HeMHOT0 Bo3/lyXa B MatxeTy OETT, 3aTem npy Heo6XOAUMOCTM 3aMeHUTE KOHHEKTOp
OETT. MpoBepbTe HanMuue JOCTaTOuHOI
HajrOPTaHHIIKa B CTOPOHY JbIXaTeNbHbIX MyTeid UNK ero CKNajibiBaHue BHi3, 06bI4HO He TpebyeTca nonHoro
ynanexus Air-Qsp®3/3G.) BbinonuTe HapyHblii MaHeBp C OAHATIEM U BbIABIKEHUEM HIDKHeIT YentocTi, uTobbl
TIOAHAT HAATOPTAHHIIK Y NPOBECTY SHAOCKON NO/| HAZrOPTaHHIKOM B Tpaxeto, nocne yero Beegute OETT
MeToauka BBeAieHUs C HCMONb30BaHUEM UHTPOZblOCePa/byxa:
i, (Ma3Koit Ha BOAHO OCHOBE CMaXbTe Oy CIOKTEBbIM

TpoABMHbTE MHTPOAbIOCEP UK By COKTEBbIM HAKOHEUHIKOM KOHUMKOM BBepX (Bnepes) uepe3 OETT,
HaxopAwwiica B Bo3zyxoope Air-Qsp®3/3G, npoiiauTe Yepe3 BXoAHOE 0TBEPCTHE B ropTaHb U B TPaxeio.
0CTOPOHO MOMECTUB NabLibl NEBOiA PYKM Ha 00M1ACTb NePCTHEBIHOTO XPALLA B ropNe naljuenTa, 6yx
06bIYHO MOXHO OLLLYTUTb KaK OLLIYLLIEHYe CKpEXETa UM TPEHIA NPY NPOXOX/AeHMM Yepe3 NepCTHeBUAHbII
e CNO/CBETKO/ TakxKe [1aeT APKOe KeNTo-KpacHoe

T0/ICBEYMBAHIE B 061aCTU NEPCTHEBIAHOTO XPALLIA.
iii. Henpunaraiite ycunuit Ana BBeseHua byxa/uHTpoabiocepa B Tpaxelo. locne Toro kak bys/uHTpoabiocep

0TBEpCTIIe BrOpTaHM U B Tpaxelo.
iv. [lo6aBbTe HeMHOro B03/iyXa B Makxety OETT, 3ametuTe KonekTop OETT 1 npoBepbTe Hanuume A0CTaTouHOI
entunayum. IPUMEYAHME: Ecnn OETT He npoaBuraeTca no 6yxxy/MHTpozblocepy B Tpaxeto, 00bIYHO MOXeT

m nomoub nosopaunaie OETT npoTus yacoBoii cpenkwt npyu npoaBukeHin OETT. Ecu 370 He nomorno,

nogTopuTe nonbiTKy ¢ OETT MeHbluiero pasmepa.

WHCTPYKLINA N0 MPUMEHEHUI0: OBMEHHUK AIR Q°3: V3neuenue Air-Qsp®3/3G u3 OETT npu nomoLum 06MeHHuKa: 3a

CyeT uMMoGMAU3aLmMK U npunoxeHus K OETT BHYTpeHHeit crabunnsupyloLLeit cunbl o6meHHmK Air-Q° co3aaeT ycnosua ana

6GblcTporo u3BneueHua Air-Qsp®3/3G 6e3 cmeLLieHA paHee ycTaHoBneHHoro OETT U3 Tena naunenTa.

1. BbibepuTe 06MeHHUK COOTBETCTBYIOLLET0 pa3mepa.

2. CoxmuTe npokc yactb OETT 1 60nbLLMM W CHuMUTE KoHHeKkTop OETT ¢
SHOTPaXeanbHOi Tpy6KY.

3. BctabTe KOHUYECKMi KoHet| 06MeHHIKa Air-Q° B poKcManbHblii korew OETT (AAMHHAA 0Cb A0MKHA HAXOAUTLCA B
nonoxeHnM 126 4acos) 4o Tex nop, Noka nepexosHuk He BcraneT B OETT nnoTHo.

4. [Ina Air-Qsp®3/3G 6onbLunx pa3mepos (2,0—4,5) npunoxuTe CunibHOE AaBAEHUE N0 HANPaBAEHIto BHYTPb U NOBEPHUTE
nepexoHiK 06MEHHIKA 110 4acoBO# CTpenke (B Mon0oXeHite 3—9 4acoB) A0 TeX N0p, N0Ka NePeXOAHIIK NNOTHO He
3adukeupyer OETT. [ina Air-Qsp®3/3G we6onblunx pasmepos (0,5-1,5) npocto BcragbTe 06merHmk B OETT cycunuem.

5. CpyiiTe n cmaxcbTe NUAOT-GanN0H Ha SHAOTPaXeanbHoi Tpy6Ke, uTo6bl U3BNEUb yCTpoiicTBO Air-Qsp®3/3G.

6. p BHYTPeHHee ¢ p yanuek [ BbITAHUTE HAArOp i
Hapy»y no cTepxio (06metHmKy Air-Q°3).

7. NepeycranoBuTe Tpy6Ky Ha HyKHylo [y6uky v 3agukcupyiire OETT Ha mecTe.

8. 3amenuTe KonxekTop OETT BHyTpY P i Tpy6KN. iire maxety OETT u nopcoepuHuTe ee K
COOTBETCTBYHOLLIEMY AbIXaTeNbHOMY YCTPOVICTBY.

9. [poBepbTe Hanuume A0CTaTOUHOI BERTURALMN.

10. Ypanute B OTX0AbI yCTPOiiCTBO Air-Qsp®3/3G.

WHCTPYKLIMA N0 NPUMEHEHUIO (APEHUPOBAHME XENYAKA YEPE3 AIR-QSP°3/3G): XenynouHble kaHanbl,

pacnonoxeHHble Ha 60koBOI CTOPOHE TPYOKH BO3AYX0BOA], 06NEryaloT NPOXOX/eHMe KUAKOCTEiA U ra30B, BbIXOAALLIX U3

KenyaKa.
1. [naobneryenus apeHu Keny/ika CMaKbTe Xeny i30HAM P r0 Yepes xeny
KaHan B Xeny/oK. 370 MOXHO c/lenaTb B Bpema npoLie/lypbl aHecTe3ui.
2. KakTOnbKO Xeny/04HbIit 30H/ JOCTUTHET Xeny/iKa, MOHO BbINONHUTL acnupaLyio.
(. Tabnuuy, B KoTopoid ¢ 0 MaKC pa3sMepe enyA04HOro 30HAa, KOTOpbIii MOXeT

UCN0Nb30BaThCA CKAX/IbIM Pa3MepoM HaaropTaHHoro Bo3yxooga Air-Qsp®3/36.
3. (M. NONMTUKY 1t poLieypy BALLIET0 yUpex/eHNA 110 APeHip aCbIBAHUK ey [ 0.
BE30MACHOE YAANEHWE B OTXO/Abl: be3onaco ysanure B 0TX0/ibl HAArOPTaHHbIl BO3AYX0BOZ B COOTBETCTBIN €
MECTHbIMM, FOCY/|aPCTBEHHBIMU W HaLIMOHANIbHbIMM HOPMATUBAMM.
COOBLLEHWUE 0B MHLINAEHTAX: YBesomnetue nonb30BaTena u/uiu naLueHTa o Tom, 41o 0 No6oM cepbesHom
VHLWUAEHTE, POU30LLIEALIEM B (BA3Y CYCTPOICTBOM, CliefiyeT c0061LiaTh MPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
TOCYAAPCTBA-UNIEHa, B KOTOPOM 3aperuCTpupoBaH Nonb30BaTenb /Wi NaLeHT.
WHCTPYKLIUW N0 XPAHEHWI0/YC/I0BUA XPAHEHUA: He fonyckaiite nonapaxua Ao/ v cBeTa. XpaHUTb B TeMHOM,
NPOXNIAAHOM U CYXOM MecTe.
PABOUUNE XAPAKTEPUCTUKMN:

MAKCUMAJIb-
OTKPbITUE | ANUHA | HbIA PASMEP
PTA TPYBKM | XENYA0YHON
TPYBKH
40005 | Air-Qsp®3 | 0 <4 ¢ynros <2kr 3,0 MM 5Mm 6,29m —

. MAKCH-

" |ONNCAHKE IBW (OYHTbI) | IBW (KT) MANbHbIW

A7 OETT

m 0/IHOPA30BbIi OBMEHHUK AIR Q3°

MAKCUMATbHBI OETT

S| =]

TNIOCCAPUW CUMBOJIOB

WneanbHas macca tena (IBW)

:30[

=

HERAHBNSE,
ir-Qsp®3/3G SGA ERETRENE

5B, BTl FARP D

TGRS RS, TRAZL LSS
ST, PR /AL ;
R o MR D
BRE AR AR RSN EE,

>

. BENESEEMTRE2RPBELIBARRRHXE.

2 BPEEEAIMTSNEE EERAEMTRLSEVMEE, AT
BEE RN SR,

HBEIE R RAIG , EDEE MM BRSNS EA SGA.

4. ERNEDSATSHE ARG, SFEREN LR,

5. MREESEFABRBESTR , HHIE Air-Qsp®3/3G HiEN S —f5 %

40055 | Air-Qsp®3 | 0,5 | 4-9ynToB 2-4xr 4,0mMm 8Mm 778 m —

BUARHSE, NEERERFERABESTFR.

40105 | Air-Qsp®3 | 1 | 9-15¢yHToB | 4-Tkr 4,5mm 11mMm 9,02cm —

40155 | Air-Qsp®3 | 1,5 | 15-37 dynToB | 7-17kr 5,0 Mm 14mm ~10,5m —

6. BENERR OETT 5 0.5, 0.0 M 1.0 5 Air-Qsp®3/3G SGA #EefE
o RBEABNRITHA , kil OETT M3 SFHBET .

40205 | Air-Qsp®3 37-66 hyHToB | 17-30kKr | 55MM 17 MM 1,63m —

7. MRFBWAEMNEEAETIES , FEBBEGIEHRRBAN T,

40305 | Air-Qsp®3 66-132 dynta | 30-60kr | 7,0Mm 20 mMm 13,04m —

8. ET%EE‘.?&]ESZ&M‘&%E@EE@'E}RT JENEHENERENEEREASR

40505 | Air-Qsp®3 > 176 gynToB | >80 KK 9,0 MM 25mm 16,5m —

0. HNRE N B R T R o0 R R E , T2 7K e = o i

2
3
40405 | Air-Qsp°3 | 4 [132-176 dyToB| 60-80kr | 8,0mm 23 MM 14,99 m —
5
0

60005 | Air-Qsp®3G <4 ¢yHToB <2Kr 3,0mm 5Mm 6,86m 5Fr
60055 | Air-Qsp®3G | 0,5 | 4-9 dynToB 2-4xkr 4,0mm 8 MM 8,05m 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G | 1 | 9-15¢yHToB | 4-7kr 4,5mm 11Mm 9,29 M 8Fr
60155 | Air-Qsp°®3G | 1,5 | 15-37 dynToB | 7-17kr 5,0mMm 14mMm 109m 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G | 2 | 37-66 ¢ynToB | 17-30 KK 55mMm 17 MM 11,61m 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G | 3 | 66-132¢ykTa | 30—60kr | 7,0MMm 20Mm 14,25m 14Fr
60405 | Air-Qsp®3G | 4 [132-176 dynToB| 60—-80kr | 8,0Mm 23 Mm 1537 16 Fr
60505 | Air-Qsp®3G | 5 | >176 dyHtoB | >80k 9,0 MM 25Mm 17,75 18Fr
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A ‘RTI‘ (LBS) ‘ ((©)]
40005 | Air-Qsp®3 0 <4lbs <2kg 3.0mm 5mm 6.29cm —
40055| Air-Qsp°3 0.5 | 4-9lbs 2-4kg 4.0mm 8mm 778m —

40105| Air-Qsp°3 1 9-15lbs | 4-7kg 4.5mm 11 mm 9.02cm —
40155 |  Air-Qsp°3 15 | 15-371bs | 7-17kg 5.0mm 14mm ~10.5¢m —
40205| Air-Qsp°3 2 | 37-66lbs | 17-30kg | 55mm 17mm 11.63 cm —
40305| Air-Qsp°3 3 |66-1321bs | 30-60kg | 7.0mm 20mm 13.04cm —
40405 | Air-Qsp®3 4 [132-1761bs| 60-80kg | 8.0mm 23mm 14.99m —
5
0

40505 | Air-Qsp°3 >176lbs | >80kg 9.0mm 25mm 16.5cm —

60005 | Air-Qsp®3G <4lbs <2kg 3.0mm 5mm 6.86cm 5Fr
60055 | Air-Qsp®3G | 0.5 | 4-9lbs 2-4kg 4.0mm §mm 8.05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G 1 9-15lbs | 4-7kg 4.5mm 1Tmm 9.29cm 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G | 1.5 | 15-37lbs | 7-17kg 5.0mm 14mm 10.9cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G 2 | 37-66lbs | 17-30kg | 55mm 17 mm 11.61cm 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G 3 |66-1321bs | 30-60kg | 7.0mm 20mm 14.25cm 14Fr
60405 | Air-Qsp®3G 4 [132-1761bs| 60-80kg | 8.0mm 23mm 15.37cm 16 Fr
60505 | Air-Qsp®3G 5 | >176lbs | >80kg 9.0mm 25mm 17.75cm 18Fr

—RM AIR Q®3 XiedR

mE EERY ‘ MRS | sk oETT 8
10-1006 00 0-15 4.5mm <17kg
10-1005 0 2-3 6.0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9.0mm >60kg 10

ABAKE (IBW)

Supragloticky vzduchovod Air-Qsp°®3/3G

POPIS PROSTREDKU: Supragloticky vzduchovod Air-Qsp®3/3G (samotlakovaci) se skldda ze zahnuté
pacientské trubice s anatomicky tvarovanou manzetou na distalnim konci, kterd se zavadi do hypofarynxu.
Namisto hadicky pro nafouknuti manzety ma prostfedek Air-Qsp®3/3G velky otvor mezi vnitfnim
objemem dychaci trubice a periferni manz Tento otvor umoziiuj ikaci tekutiny mezi trubici
amanzetou, kterd se ,sama natlakuje” a zpisobi nafouknuti manzety pi pretlaku.Prostedek je sterilni,
jednordzovy a na jedno poutiti. Prostfedky SGA Air-Qsp®3/3G jsou k dispozici v 8 velikostech, od velikosti 0
do velikosti 5.

URCENY UCEL: K zajisténi volnych dychacich cest pro poddvani plynu.

INDIKACE K POUZITI: Prostredek Air-Qsp®3/3G SGA je indikovan jako primarni dychaci cesta v pfipadech,
které nevyzaduji zavedeni endotrachedIni trubice.

Je vhodny také jako pomiicka pro intubaci v situacich, kdy je obtizné zajistit dychaci cesty, a to v pfipadé, ze
jezapottebi zavést ordIné-endotrachedlni trubici (OETT).

Prostiedek segouiiva’ vinhala¢ni anestezii a resuscitaci k usnadnéni a zajisténi prichodnosti dychacich
cest pro piivod a vymeénu plyni.

PROSTREDI: Nemocnice, prednemocnicni zafizent, chirurgickd centra.
BEZPECNOST PRIVYSETRENI MR: Bezpecné v prostredi MR.

CILOVA SKUPINA PACIENT{: Kojenci, déti, dospéli.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Vytvoreni G¢inného, zajisténého a bezpecného pokrocilého
vzduchovodu. Pomahd udrzovat horni dychaci cesty oteviené, aby byl mozny priichod plynd. Riziko/
pifinos: Pfi poutiti u pacienta, ktery potrebuje resuscitaci, nebo u pacienta s problematickymi dychacimi
cestami je nutno zvazit riziko regurgitace a aspirace v porovnani s potencialnim prinosem zajisteni
dychacich cest.

f KONTRAINDIKACE: U pacientii s vysokym rizikem requrgitace a/nebo aspirace.

VAROVANI
1. Supragloticky vzduchovod nechréni pacienta pIné pred rizikem aspirace nebo regurgitace.
2. Nepouzivejte opakované u vice nez jednoho pacienta. Opakované pouziti prostiedku mize vést
kmechanické poruse a moznosti mikrobiologické kontaminace.
3. SGAnepouzivejte v pfitomnostilaser(i a elektrokauterizacnich pfistrojt, aby nedoslo k pozaru nebo
popalenindm.
4, Nadmérny tlak uvnitf manzety miize mit za nasledek Spatnou polohu a poranéni hltanu a hrtanu,
véetné bolesti krku a poranéninervi.
5. Pokud se vyskytnou problémy s dychacimi cestami nebo je ventilace nedostate¢nd, odstrarite
prostfedek Air-Qsp®3/3G a zajistéte icinné dychaci cesty jinou metodou.
Mely by byt k dispozici zalozni prosttedky pro ventilaci.
6. Nepouzivejte OETT s manzetou s prosttedky Air-Qsp®3/3G SGA o velikostech 0,5,0,0a 1,0. Vzduchova
trubice neni dostatecné velka k priichodu OETT a pilotniho balonku.
7. Pritomnost zaludecniho kandlu nevylucuje moznost aspirace, pokud prostiedek neni spravné umistén
azajistén na misté.
8. Nepokousejte se zavést zaludecni trubici do Zaludku Zalude¢nim kandlem v pfitomnosti zndmé nebo
suspektni patologie jicnu.
9. Existuje potenciélniriziko edému nebo hematomu, pokud se odsavani aplikuje piimo na konec
zaludecniho kanlu nebo pokud je pouzit pfilis vysoky sacitlak.
UPOZORNENI:
1. Pred poutitim prostredku Air-Qsp°®3/3G ho vizudlné zkontrolujte a ovéfte funkcnost. Vadné
prostredky zlikvidujte.
Aby nedoslo k poranéni dychacich cest, nepouzivejte pii zavadéni ani vyjimani SGA nadmérnou silu.
Aby nedoslo k moznému poskozeni SGA nebo manzety, nepouZivejte na prostredek Air-Qsp®3/3G ani
vjeho blizkosti ostré néstroje.
Po kazdé zméné polohy hlavy nebo krku pacienta znovu zkontrolujte polohu a priichodnost dychacich
cest.
Pri piipravé, zavadéni a odstrafovani SGA je tfeba pouzivat rukavice.
Umisténi a idrzba skusového bloku je pfi pouzivani prostfedku
Air-Qsp®3/3G volitelnd.
U pacientii s vysokym rizikem aspirace a/nebo regurgitace musi byt pfinos nouzového zajisténi
dychacich cest porovnén s potencidlnim rizikem.
ZVEREJNENI INFORMACI O MATERIALU (MATERIALECH):
Tento prostredek obsahuje cyklosiloxany, D4, D5 a D6 v jedné nebo vice slozkdch v mnozstvi vice nez 0,1 %
hmotnosti. Tento prostfedek obsahuje latku dioktyltinbis(2-ethylhexylthiolgykolat) (DOTE) v jedné nebo
vice slozkach v mnozstvivice nez 0,1 % hmotnosti.

N o ow > wN

Tento prostfedek obsahuje primarni benzin v jedné nebo vice slozkach v mnozstvi vice nez 0,1 % hmotnosti.
ZBYTKOVA RIZIKA: Dive hlasené nezadouci Gcinky u maskovanych laryngedlnich dychacich cest zahrnuji:
bolest krku, aspirace, regurgitace, zvraceni, bronchospasms, daveni, Skytavka, kasel, Ffechodny uzavér
hlasivek, ucpani dychacich cest, Iaryngea’lni spasmus, navalovani, zadrzeni dechu, dislokace arytenoidu,
trauma a/nebo abraze hrtanové piklopky, hrtanu, hitanu, uvuly,jazilky amandli, cyandzu jazyka, paralyzu
jazykového nervu, hlasivek a podjazykoveho nervu, makroglosii jazyka, otok pfiusnizlazy, suchov tstech,
dysfagii, pocit plnosti, vied v istech, dysartrii, dysfonii, chrapot, stridor, faryngalni vied, plicni edém,
laryngedini hematom, edém hlavy a krku, ischemii myokardu a dysrytmii.

NEZBYTNA KVALIFIKACE UZIVATELE: Tento prostfedek smi prodavat nebo objednévat pouze Iékaf.

Koncovy uzivatel musi byt proskolen o spravném pouzivani tohoto prostredku a musi byt seznamen

sindikacemi k pouZiti, varovanimi a upozornénimi uvedenymi v navodu k poufiti.

Federélni zakony USA omezuiji prodej tohoto prostfedku pouze na Iékafe nebo na lékafsky predpis.

POKYNY (PRED ZAVEDENIM): Prostedek Air-Q°3 Ize pouzivat v nékolika prostedich, véetné nemocnic,

prednemocnicnich zafizenich a chirurgickych center; pokyny k obsluze se mohou lisit v zévislosti na

prostiedi, preferencich Iékafe a anatomickych pomérech pacienta.

Uzivatel musi dodrZovat sviij stanoveny protokol a rovnéz se musi fidit doporucenimi uvedenymi v ndvodu

k poutziti Air-Q°3.

1. Vyberte spravnou velikost prostiedku Air-Qsp®3/3G na zakladé hmotnosti pacienta.

Zkontrolujte obal. Pokud je uzavér poruseny nebo obal poskozeny, prostredek zlikvidujte.

Pfi pfipravé a zavédéni pouzivejte rukavice, aby se minimalizovala kontaminace prostredku SGA.

szméte prostiedek Air-Qsp®3/3G SGA z obalu a zkontrolujte, zda prostfedek neni poskozeny.

Zkontrolujte, zda vnitiek vzduchové trubice neni ucpany nebo neobsahuje volné ¢astice.

Pred pouzitim ovéfte, Ze velikost prostiedku Air-Qsp®3/3G odpovida velikosti konektoru.

U|jik5teée se, ze konektor vzduchovodu bezpecné zapada do vzduchové trubice. Vadné prostiedky

zlikvidujte.

5. Zkontrolujte, zda manzeta neni prehnutd nebo natrzend. Ujistéte se, ze manzeta je symetrickd a neni
nikde vypoukla.

6. Namazte vnéjsipovrch / zadni stranu manzety, véetné vystupkii dutiny masky, lubrikantem na vodni
bézi.

Zkontrolujte, zda lubrikant neblokuje otvor vzduchovodu. Nelubrikujte vnitfek masky.

7. Predzavedenim SGA se ujistéte, Ze je hloubka anestezie dostatecnd.

POKYNY (ZAVEDENI SGA): Postupuijte podle pokynd, abyste predesli riziku infekce a kontaminace.

1. Pred vlozenim prostredku SGA vyjméte z Ustni dutiny protézy a odnimatelné dlahy.

2. Oteviete pacientovi Usta a zvednete mu jazyk. Zvednutim jazyka se hrtanové piklopka odlepi od zadni
stény hltanu a umozni prostredku Air-Qsp®3/3G snadnK priichod do hltanu. Doporucuje se zejména
zvednuti mandibuly. K tomuto tcelu dobre poslouzi také lopatka na jazyk umisténa u kofene jazyka.

3. Umistéte predni st masky prostfedku Air-Qsp®3/3G mezi kofen jazyka a mékké patro pod mirnym
tihlem dopfedu.

4. Prilozte hrbet ukazovacku levé ruky za masku a ohnéte prst dopfedu, abyste pomohli vést masku za
rohado hltanu.

5. Jemnym tlakem smérem dovnitf a dolti posuiite masku prostredku
Air-Qsp®3/3G do spravné polory v hitanu a jako voditko pouzijte zakfiveni masl?/ prostiedku Air-
Qsp®3/3G a dychaci trubice. Jednoduse otocte SGA dopredu a dovnitf. K priichodu pfes roh do horniho
hitanu méze byt nutna minimalni manipulace. Pfi umistovani SGA NEPOUZIVEJTE NADMERNOU SILU.

6. Pokracujte v posouvani SGA vpfed, dokud nepocitite pevny odpor pohybu dopfedu. Spravné umisténi je
stanoveno timto odporem viici dalSimu posouvani.

7. Néktefi uzivatelé umistuji hbet levého ukazovacku za masku a ohybaji prst dopredu, aby pomohli
vést masku za roh do hltanu. Jakmile maska prekond zatacku, levou rukou se provede zdvih dolIni
Celistia pravou rukou se vyviji tlak na prostedek Air-Qsp®3/3G smérem dolii a dovniti pfi konecném
posunu do hltanu. Tato technika se zdd byt snadno osvojitelnd a je obzvIdsté tspésna. NEZASOUVEJTE
PROSTREDEK PRILIS HLUBOKO.

8. Iajistéte prostiedek Air-Qsp®3/3G na misté.

9. Zkontrolujte, zda je konektor prostiedku Air-Qsp®3/3G zcela zasunuty v dychaci trubici, a pfipojte
konektor d prislusnému dychacimu pfistroji.

10. Zkontrolujte u pacienta adekvatni ventilaci.

11. Vpiipadé potfebi umistéte mezi zuby pacienta skusovy blok. Skusovy blok ponechte na misté az do
vyjmuti prostiedku Air-Qsp®3/3G.

POKYNY (ODSTRANENI SGA): Pied pokusem o vyjmuti prostiedku je nutné ponechat pacienta zcela

vklidu, dokud se pIné nevrati ochranné reflexy. Prostiedek neodstraujte, dokud pacient nedokaze na

pokyn otevrit Usta. Zjistéte, zda zacind polykat.

1. Vyjméte SGA z dstni dutiny a zlikvidujte ho.

TIPY PRO RESENI PROBLEMU:

Nedostatecny tésnici tlak: Pokud tésnici tlak prostfedku Air-Qsp®3/3G neni pro ventilaci dostatecny,

doporucuje se pouzit vétsi velikost, nez jaka je doporucend podle hmotnosti.

Naviciv pripadé dosazeni tésniciho tlaku by maximalni tlak v dychacich cestach pfi ventilaci nemél prekrocit

40 cmH20, aby se predeslo moznému barotraumatu a neticinné ventilaci.

Maska je mozna usazena v hitanu, zkontrolujte jeji spravné umisténi.

Nadmeérny dnik vzduchu pfi ventilaci: Pokud pri ventilaci zjistite nadmérny tnik vzduchu, pouzijte jednu

nebo v3echny ndsledujici moznosti:
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1. PouZijte vétsiSGA,
2. Omezte dechovy objem na 5 ml/kg nebo
3. Ventilujte ru¢né pomaleji a Setrnéji.
Insuflace zaludku: Pfi¢inou miize byt usazeni masky pfilis vysoko v hitanu, odklopeni distalniho konce masky
nebo nesprévné utésnéni.
POKYNY K CISTENI/ OPAKOVANEMU POUZITI: Jednordzové, pouze na jedno poufiti.
NAVOD K POUZITIV KOMBINACI S PRISLUSENSTVIM A/NEBO JINYMI PROSTREDKY: Air-Qsp®3/3G OETT
Postup/igtEl%l]J’ace — prostedek Air-Qsp®3/3G Ize pouzit jako jednoduchy a spolehlivy ndstroj pro intubaci trachey
pomoci OETT.
Standardni OETT (velikosti 9,0-3,0 mm) snadno projdou pres prostredek Air-Qsp®3/3G do priidusnice.
Nepouzivejte OETT s manzetou s prosttedky Air-Qsp®3/3G SGA o velikostech 0,5,0,0a 1,0. Dychaci trubice neni
dostatecné velkd, aby ji prosla trubice a pilotni balonek.
SGA Ize po intubaci snadno odstranit pomoci vyméniku Air-Q°.
Nésledujicl’ﬁoslup intubace je pouze orientacni. Pfi trachedlni intubaci pomoci prostfedku Air-Qsp®3/3G Ize tspésné
pouzit mnoho technik.
1. Pokud je toindikovano, pouzijte pred intubaci bud aerosolové lokalni anestetikum, nebo svalovy relaxant
kuvolnéni hrtanového svalstvaa hlasivek.
2. Pacienta predem okyslicte.
3. Pfipravtessi OETT vhodné velikosti ipInym vyfouknutim manzety. Hojné namazte OETT lubrikantem na vodni bazi
anamazte vnitni ¢ast prostiedku
Air-Qsp®3/3G posunutim OETT nahoru a dolii.
. JedileZité manzetu OETT zcela vyfouknout, aby se OETT snadno zasunul do dychaci trubice.
Odpojte Air-Qsp®3/3G SGA od okruhu dychacich cest a vyjméte konektor Air-Qsp®3/3G. Toho Ize dosahnout tak,
ze jednou rukou stisknete trubici SGA mezi ukazovackem a palcem tésné distalné od konektoru a druhou rukou
budete kyvat konektorem dopfedu a dozadu a zaroven budete tahnout konektor smérem ven od dychaci trubice.
6. Jevelmi dilezité lubrikovat OETT a vnitini ast dychaci trubice

Air-Qsp®3/3G, aby byl zajistén snadny priichod OETT dychaci trubici.

Vyfouknuty anamazany OETT zasuiite skrz prostfedek Air-Qsp®3/3G do hloubky pfiblizné 6-20 cm v zavislosti

na velikosti SGA.

DistaIni hrot OETT se tak ocitne v otvoru dychaci trubice Air-Qsp°®3/3G v dutiné masky nebo tésné u néj.

7. Nasledujici navrhy pro posunuti OETT jsou urceny jako voditko. K dalSimu posunuti OETT do trachey Ize Gspésné
pouzit mnoho technik.

UPOZORNENI: Po zavedeni OETT vzdy zkontrolujte adekvatni ventilaci a okysliceni.

a. Technika optického vidkna: Pomoci endoskopu s optickymi vidkny posurite endoskop skrz OETT do trachey
pod piimou vizualizaci. Stabilizujte endoskop s optickymi vlakny a projdéte OETT hrtanovym vchodem do
proximélni trachey, picemz jako voditko pouzijte endoskop. Zkontrolujte polohu OETT pfimou vizualizaci
hrany trachey.

Vyjméte endoskop s optickymi vldkny. Do manzety OETT pfidejte malé mnozstvivzduchu a poté v pipadé
potfeby vymérite konektor OETT. Zkontrolujte adekvatni ventilaci. (Pokud je pfi vizualizaci patrnd intruze
hrtanové piiklopky nebo slozeni smérem dol, neni obvykle nutné prostiedek Air-Qsp®3/3G zcela odstranit).
Provedte zevni zvednuti mandibuly, abyste zvedli hrtanovou pfiklopku a zavedte endoskop pod epiglottis
adotrachey, nasledovany OETT.

b. Technika zavadéce/Bougie:

i.  Lubrikantem na vodni bazi namazte Bougie nebo zavadéc se zahnutym hrotem vhodné velikosti.
ii.  Zavadéc nebo Bougie se zahnutym hrotem sméujici vzhiru (dopfedu) protahnéte skrz OETT uvniti
prosttedku Air-Qsp®3/3G, projdéte hrtanovym vchodem a do pridusnice.
Kdgijemné prilozite prsty levé ruky na prstencovou oblast krku pacienta, Ize obvykle citit Skrabani
nebo tfeni Bougie pfi priichodu prstencem.
Pii spréavném umisténi bude osvétleny zavadéc také jasné zluté/cervené osvétlovat prstencovou oblast.
Netlacte Bougie/zavadéc do trachey silou. Jakmile se Bougie/zavadéc dostane do trachey, poutijte ho
jako voditko pro posunuti OETT skrz hrtanovy vchod do trachey.
iv. Domanzety OETT pfidejte malé mnozstvi vzduchu, vyméite konektor OETT a zkontrolujte, zda dochdzi
kadekvatni ventilaci. POZNAMKA: Pokud se OETT nedafi posunout po Bougie/zavadéti do trachey,
je obvykle uZitetné otdcet OETT proti sméru hodinovych rucicek béhem priichodu OETT. Pokud se to
nepodafi, zkuste to znovu s mensi velikosti OETT.
NAVOD K POUZITI - VYMENIK AIRQ3: Vymeénik Air-Qsp®3/3G z OETT: Diky imobilizaci a piisobeni vnitini stabilizani
sily na OETT umoziiuje vyménik Air-Q® rychlé odstranéni prostfedku Air-Qsp®3/3G, aniz by doslo k uvolnéni dfive
umisténého OETT z pacienta.
1. Vyberte vhodnou velikost vyméniku.
Stisknéte proximalni cést OETT mezi ukazovackem a palcem a vyjméte konektor OETT z endotrachedlni trubice.
. Vlozte ziizeny konec vymeéniku Air-Q® do proximélniho konce OETT (dlouhd osa by méla byt v poloze 12 hodin az
6 hodin), dokud adaptér nezapadne do OETT.
U vétsich velikosti Air-Qsp®3/3G (2,0-4,5) vyvijejte silny tlak smérem dovniti, otacejte adaptérem vyméniku ve
sméru hodinovych ruticek (do polohy 3 hodiny az 9 hodin), dokud adaptér pevné nezapadne do OETT.
Pro mensi velikosti Air-Q®3/3G (0,5-1,5) staci vyménik pevné zasunout do OETT.
5. Vyfouknéte a namaite pilotni balonek na endotrachedlni trubici, abyste mohli prostfedek Air-Qsp®3/3G
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40005 | Air-Qsp®3 0 <4lbs <2kg 3.0mm 5mm —
40055 |  Air-Qsp®3 0.5 | 4-9lbs 2-4kg 4.0mm gmm —
40105 |  Air-Qsp®3 1 9-15lbs | 4-7kg 45mm 1 mm . —
40155 | Air-Qsp®3 1.5 [ 15-37lbs | 7-17kg 5.0mm 14mm ~10.5cm —
40205 | Air-Qsp®3 2 | 37-66lbs | 17-30kg | 5.5mm 17mm 11.63cm —
40305 | Air-Qsp°3 3 |66-132lbs | 30-60kg | 7.0mm 20mm 13.04cm —
40405 | Air-Qsp°3 4 [132-1761bs| 60-80kg | 8.0mm 23mm 14.99cm —
40505 |  Air-Qsp®3 5 | >176lbs | >80kg 9.0mm 25mm 16.5cm —
60005 | Air-Qsp°3G 0 <4lbs <2kg 3.0mm 5mm 6.86m 5Fr
60055 | Air-Qsp®3G | 0.5 | 4-9lbs 2-4kg 40mm gmm 8.05cm 6Fr
60105 | Air-Qsp®3G 1 9-15lbs | 4-7kg 4.5mm 1mm 9.29¢m 8Fr
60155 | Air-Qsp®3G | 1.5 | 15-37lbs | 7-17kg 5.0mm 14mm 10.9cm 8Fr
60205 | Air-Qsp®3G 2 | 37-66lbs | 17-30kg | 55mm 17mm 11.61cm 10Fr
60305 | Air-Qsp®3G 3 |66-132lbs | 30-60kg | 7.0mm 20mm 14.25m 14Fr
60405 | Air-Qsp°3G 4 [132-176lbs| 60-80kg | 8.0mm 23mm 15.37.cm 16Fr
60505 | Air-Qsp®3G 5 | >176lbs | >80kg 9.0mm 25mm 17.75cm 18Fr

DISPOSABLE AIR @Q3° EXCHANGER

RECOMMENDED INSERTION TECHNIQUE
FR: TECHNIQUE D'INSERTION RECOMMANDEE
ES: TECNICA DE INSERCION RECOMENDADA

IT: TECNICA DI INSERIMENTO CONSIGLIATA

DE: EMPFOHLENE INSERTIONSTECHNIK

EL: ZYNIZTOMENH TEXNIKH EIZATQIHE

PT: TECNICA DE INSERGAO RECOMENDADA

PL: ZALECANA TECHNIKA WPROWADZANIA
NL: AANBEVOLEN INBRENGTECHNIEK

DA: ANBEFALET INDFORINGSTEKNIK

SV: REKOMMENDERAD INFORINGSTEKNIK
NO: ANBEFALT INNFORINGSTEKNIKK

FI: SUOSITELTU SISKANVIENTITEKNIIKKA

TR: ONERILEN YERLESTIRME TEKNiGi

RU: PEKOMEHZYEMAA METOAVKA BBEAEHNA
IH: BB RN AR

RECOMMENDED DEPTH OF INSERTION RANGE
FR: PROFONDEUR D'INSERTION RECOMMANDEE

ES: INTERVALO DE PROFUNDIDAD DE INSERCION RECOMENDADO
IT: PROFONDITA DI INSERIMENTO CONSIGLIATA

DE: EMPFOHLENER INSERTIONSTIEFENBEREICH

EL: IYNIETOMENO BAGOX EYPOYE EIZATQTHE

PT: PROFUNDIDADE DE INSERGAO RECOMENDADA

PL: ZAKRES ZALECANEJ GEEBOKOSCI WPROWADZENIA

NL: AANBEVOLEN BEREIK INBRENGDIEPTE

DA: REOMMENDED DYBDE AF INDFORINGSOMRADE

SV: INTERVALL FOR REKOMMENDERAT INFORINGSDJUP

NO: ANBEFALT INNFGRINGSDYBDE

FI: SUOSITELTU SISKENVIENTISYVYYS

TR: GNERILEN YERLESTIRME DERINLIGi ARALIGI

RU: PEKOMEHYEMbII JMANA30H [NYBUHbI BBEAEHUSA

IH: BB N 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

ARALY K AIR-Q®3/3G
HA4X HA4X
10-1006 00 0-15 4.5mm <17kg 10
10-1005 0 2-3 6.0mm 17-60kg 10
10-1004 1 4-5 9.0mm >60kg 10
%
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OPTIMAL PLACEMENT

FR: MISE EN PLACE OPTIMALE
ES: COLOCACION GPTIMA

IT: POSIZIONAMENTO OTTIMALE
DE: OPTIMALE PLATZIERUNG

EL: BEATIZTH TOMOGETHEH

PT: COLOCAGAO IDEAL

PL: OPTYMALNE UMIESZCZENIE
NL: OPTIMALE PLAATSING

DA: OPTIMAL PLACERING

SV: OPTIMAL PLACERING

NO: OPTIMAL PLASSERING

FI: OPTIMAALINEN ASETTAMINEN
TR: OPTIMUM YERLESTIRME

RU: ONTUMANTbHAS YCTAHOBKA
H:RERE
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SunMed, LLC.

2710 Northridge Dr. NW, Suite A
Grand Rapids, MI 49544 USA
www.myAirLife.com

Made in China

MT Promedt Consulting GmbH
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Germany
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