lue"ead Instruction for Use

Language-English

PVC Laryngeal Mask Device

DESCRIPTION

The Qsafe Laryngeal Mask Device is an innovative, second generation, single
use supraglottic airway management device.

The Qsafe Laryngeal Mask Device provides access to a functional separation
of the respiratory and digestive tracts. The anatomically shaped airway tube is
elliptical in cross section and ends distally at the laryngeal mask. The inflatable
cuff is designed to conform to the contours of the hypopharynx, with the bowl
and the mask facing the laryngeal opening—the Oropharyngeal Seal.

The Qsafe Laryngeal Mask Device also contains a drain tube which emerges
as a separate port proximally and continues distally along the inside of the cuff
bowl, passing through the distal end of the cuff to communicate distally with
the upper oesophageal sphincter—the Oesophageal Seal. The drain tube may
be used for the passage of a well lubricated gastric tube to the stomach,
offering easy access for evacuation of gastric contents.

A built-in bite-block reduces the potential for tube damage and obstruction by
patient biting. Attached to the mask is a cuff inflation line terminating in a pilot
balloon and one-way check valve for mask inflation and deflation.

The Qsafe Laryngeal Mask Device is indicated for use in achieving and
maintaining control of airway during routine and emergency anaesthetic
procedures in fasted patients using either spontaneous or positive pressure
ventilation.

The Qsafe Laryngeal Mask Device is made primarily of medical grade
polyvinylchloride (PVC) and is supplied sterile for single use only. It consists of
Cuff, Anatomically-shaped Airway Tube, Connector, Drain Tube, Cuff Inflation
Line, Pilot Balloon, Valve, Bite-block.

The product can be used on adult patients.

Size 3# 44 5#
Max. airway tube capacity, ml/cc 20 28 36
Max. Gastric tube size, Fr 14 14 14
Max. airway tube pressure drop, 3 3 3
cmH20
Distance from cgnnector mlachlne 125 140 | 155
end to the ventilator opening, L
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FEATURES

® Provides access to and functional separation of the respiratory and
digestive tracts.

® Enables passive drainage or active management of digestive tract

contents independent of ventilation.

Designed to reduce gastric insufflation during ventilation and reduce the

risk of aspiration.

Bite-block helps to reduce potential dental damage.

Elliptical and anatomically-shaped airway tube facilitates insertion success

Soft & elongated cuff designed to support an effective seal

Latex free

INTENDED USE

It is suitable to be used on patients under anesthesia or drug sedation and
patients who need emergency access to artificial ventilation during first aid and
resuscitation to achieve patency of the upper respiratory tract.

INDICATIONS

1. Sustained ventilation in the surgery under general anesthesia: Except the
esophageal or gastrointestinal surgery with the risk for aspiration, the
pulmonary or tracheal surgery with airway operation and the surgery for
one-lung ventilation, as long as appropriate type and model are selected,
laryngeal mask can be nearly used in any other surgeries. Laryngeal mask is
particularly applicable to the following circumstances.

(1) Short body surface or limb surgery under general anesthesia: Ordinary
laryngeal mask can be used to maintain autonomous-respiration general
anesthesia or short-time IPPV general anesthesia. The second generation of
SAD is recommended for direct IPPV general anesthesia.

(2) Head & neck surgery and ophthalmic surgery: Laryngeal mask is applicable
to the head & neck minor surgery under general anesthesia, including
ophthalmic surgery, E.N.T. surgery and plastic surgery. Flexible laryngeal
mask can be used to reduce the effect on the surgical field. When intraocular
surgery on the patient with elevated intraocular pressure, the insertion and
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extraction of laryngeal mask have little effect on the intraocular pressure.

(3) Respiratory medicine and thoracic surgery: Insert the laryngeal mask under
surface anesthesia plus sedation or general anesthesia, and retain
spontaneous respiration by intravenous anesthesia or inhalation anesthesia
for the following operations: O fibrolaryngoscopy and fiberoptic bronchoscopy
with laryngeal mask; @ endotracheal and supraclavicular tumor removal by
Nd-YAG laser with laryngeal mask; 3 placement of trachea and bronchial
dilator with laryngeal mask; @ placement of fiberoptic bronchoscope with
laryngeal mask in ICU, percutaneous dilatational tracheostomy under
guidance of fiberoptic bronchoscope.

(4) Anesthesia with intra-operative wake-up test: Patients to be waken up
sometimes during corrective surgery for scoliosis and resection of brain lesion
in brain functional region are well-tolerated in the use of laryngeal mask, with
shorter wake-up time, satisfactory in the cooperation, with little effect of
position.

(5) Surgery in the lateral or prone position: Insertion of laryngeal mask is easier
endotracheal intubation in the lateral or prone position. Prior to induction under
general anesthesia, the patient can choose his/her own comfortable position.
This is one of the advantages for the patients in the prone position when use of
laryngeal mask. In addition, even if regurgitation, aspiration will not occur
easily. The beginner is suggested to master the management of laryngeal
mask in the prone position, and then to use the laryngeal mask when surgery
in the lateral or prone position.

(6) Anesthesia outside the operating room: Some treatment or diagnosis
operations for adults and children are performed outside the operating room,
with little stimulation and mild pain, but the patients shall not move their
positions, e.g. radiotherapy, angiography, interventional therapy, endoscopy
and electrical cardioversion. Under intravenous induction, insert the laryngeal
mask, retain the spontaneous respiration, and maintain intravenous
anesthesia for the above operations.

2. Expected difficult airway.  Those with expected difficulty in endotracheal
intubation may directly use the laryngeal mask to maintain ventilation and
anesthesia, and most of the patients with difficulty in endotracheal intubation
may have the laryngeal mask inserted smoothly. When failure of endotracheal
intubation, laryngeal mask may also be used as the ventilation tool or used for
guiding the endotracheal intubation. However, such patients should guard
against the risk of failure of intraoperative laryngeal mask ventilation.
Therefore, the use of laryngeal mask shall be managed by an experienced
anaesthetist.

3. Unexpected difficult airway. For the patients with induction under general
anesthesia, when failure of endotracheal intubation, laryngeal mask may be
used as the ventilation tool or used for guiding the endotracheal intubation.

4. Emergency airway. When difficulty in mask ventilation, particularly when
"neither endotracheal intubation nor mask ventilation", establish effective



l'Je"ead Instruction for Use

ventilation and oxygenation as soon as possible. Laryngeal mask is often used
as the preferred tool. At this time, laryngeal mask may be used for ventilation,
or endotracheal intubation may be performed through the laryngeal mask.
Other supraglottic ventilation tools (e.g. venturi) may also be used for
emergency airway.

5. Tracheal extubation. When insertion of laryngeal mask before or after
extubation, or after tracheal extubation, laryngeal mask may be used for
ventilation or used for guiding the endotracheal intubation when necessary.
Replacement of tracheal tube with laryngeal mask may establish a
physiologically safe and non-stimulated airway, which can prevent the
secretion and blood from oral cavity. This technology may be used for wake-up
extubation or extubation under deep anesthesia, particularly applicable to the
patients with cardiovascular system stimulation caused by tracheal tube that
might affect the effect of surgical repair and the patients with coronary heart
disease or other heart diseases, and possibly more beneficial to the patients
with smoking, asthma or other airway hypersensitivity.

6. First-aid and resuscitation in the prehospital environment, emergency
department, ICU and other departments.

CLINICAL BENEFITS

As life support to establish artificial airway, ensure circulation, ventilation and
oxygen supply, and quickly recover and maintain effective respiration of
patients.

PATIENT TARGET GROUP
Adult patients.

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals.

CONTRAINDICATIONS

Based on the current development trend, the indications and contraindications
of laryngeal mask are constantly changing. Generally, the contraindications
are mostly relative contraindications, which shall be taken into account
according to the actual condition of the patient, the criticality of airway
treatment and the special requirements for surgical operation.

1. Patients at high risk of gastric content reflux and respiratory aspiration,
including non-fasting, full stomach, morbid obesity, frequent gastroesophageal
reflux, intestinal obstruction and esophageal hiatal hernia.

2. Patients with tumor, injury, infection or other pathological changes in the
laryngeal part of pharynx, e.g. supraglottic or hypopharyngeal injury, tumor,
severe tonsil hypertrophy, significant laryngeal or tracheal deviation, softening
and peripheral compression.

3. Patients with decreased pulmonary compliance, particularly those with
expected intraoperative airway pressure greater than 30cmH0.
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4. Those with difficulty in insertion of laryngeal mask due to small mouth
opening.

5. Those with expected long surgery time, although it was once reported that
laryngeal mask could be used safely for more than 8h.

ADVERSE REACTIONS

Aspiration pneumonia

Airway obstruction

Laryngospasm

Sore throat

Dryness of the throat and/or mucosa

Laryngeal nerve injury and vocal cord paralysis

A diminished sense of taste

Side effects due to improper placement vary based on the nature of the
placement.

DIRECTIONS FOR USE

® Choose proper Qsafe Laryngeal Mask Device size according to actual
situation of patient.

® Check the model and size on the product label to make sure the proper
model and size is used.

® Examine the Qsafe Laryngeal Mask Device before use to make sure that
the device and the packaging is not damaged or without leaking.

® Open the package and take out the device. Use syringe to deflate the cuff.

® Lubricate the posterior surface of the mask and airway tube just prior to
insertion.

® The operator gently holds the jaw to assist the patient to open the mouth.
Insert the mask along the back of the tongue.

® Press the tip of the mask against the hard palate. Press the cuff further into
the mouth, maintaining pressure against the palate. Swing the device
inward with a circular motion, pressing against the contours of the hard
and the soft palate. Advance the device into the hypopharynx until
resistance is felt.

® Correct placement should produce a leak-free seal against the glottis with
the mask tip at the upper oesophageal sphincter. The integral bite block
should lie between the teeth.

® The device placement should be confirmed again if the patient’s body
position is changed.

Table 1: Selection Guide
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Maxi t
Applicable Recommended . _ aximim od ?r Optimum
. : Largest size | diameter of device
. Patient Maximum . Intra-Cuff
Size : . of placed passing the
Weight Inflation Volume . Pressure
gastric tube Laryngeal Mask
kg mi cmH20
Fr mm
3# 30-50 30 14 53
4# 50-70 40 14 6 60
5# 70-100 40 14 6
1234567 8 9

1 esophagus, 2 trachea, 3 vocal cord/folds, 4 thyroid cartilage, 5 laryngeal inlet,
6 epiglottis, 7 hyoid bone, 8 tongue, 9 incisors

WARNINGS

® Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in
serious or fatal illness or injury.

® This device can only be used by trained professionals.

® Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened
before use.

® Do not use if it's damaged or irregularly shaped.

® Do not use after the expiry date.

® Not compatible with MRI.

PRECAUTIONS

® \When applying lubricant, prevent blocking the airway

® Suggest maximum cuff pressure 60 cm H2O

® Diffusion of nitrous oxide (N2O) mixture, oxygen or air from a surrounding
gas mixture may either increase or decrease cuff volume and pressure.

® Dispose of product and packaging in accordance with hospital
administrative and/or local government policy.

® Be care for the risk of inflammable if use any laser device.
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® Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the local competent authority of the
user’s place.

STORAGE CONDITIONS

® Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.

® Protect product from moisture and excessive heat.

® Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.
® Store in manner preventing crushing.

The Key Performance Characteristics of the Qsafe Laryngeal Mask

Device

Key Performance: Kink Resistance
The pressure drop of the airway complies with the requirements in the table 1.
Table 1 Maximum Pressure Drop

Size 3# 4# 5#
Maximum Pressure Drop,
cmH20 3 3 3

MEANING OF SYMBOLS ON PACKAGE
M Date of
[ ' | \ manufacture

Do not re-use

Use-by-date L 0 T Batch code

Consult Do not use if
instructions for package is
damaged

L@Em

Sterilized . .
. Single sterile
STERILEEO using ethylene Do not resterilize )
. barrier system
oxide
Authorized
representative
M D Medical Device Manufacturer Ec [Rep| P
in the European
Community
g \l/

Keep away from

K d
eep dry sunlight

C E CE Marked
0123 Product

.
)
g
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Fragile, handle

Importer This way up with care

Not contains or

presence of 49°C Temperature
Catalogue number limits:
o phthalate. H E F e

-15°C~49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn  www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Version and date: WLIFU-01-131-01C /Jan 21, 2022
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Language-Estonian

PVC- lariungeal maski seade

KIRJELDUS

Qsafe lariingeal maski seade on uuenduslik teise pdlvkonna iihekordse kasutusega
supraglottilise hingamisteede juhtimisseade.

Qsafe larlingeal maski seade tagab juurdepddsu hingamisteede ja seedeteede
funktsionaalsele eraldamisele. Anatoomiliselt kujundatud hingamisteede toru on
sektsioonis elliptiline ja 10peb lariingeaalse maski juures distantselt. Tdispuhutav
mansett on mdeldud hiipofariinksi kontuuridele vastamiseks, kaussi ja maski, mis on
suunatud kori avale, orofariingealsele pitserile.

Qsafe lariingeal maski seade sisaldab ka drenaazitoru, mis ilmneb eraldi pordina
proksimaalselt ja jatkub distantsiliselt manseti kausi sees, ldbides manseti distaalse
otsa, et suhelda distaalselt iilemise esofageaalse spinceriga - esofageaalse liigesega.
Tiihjendavat toru saab kasutada hésti miéritud maotoru ldbimiseks maole, pakkudes
hdlpsat juurdepidsu mao sisu evakueerimisele.

Sisseehitatud tiiraplokk vdhendab torukahjustuste ja takistuse riski patsiendi tiirast.
Maski kiilge kinnitatud on manseti inflatsiooni liin, mis 1peb pilootorpallil ja
ithesuunaline kontrollklapp maski inflatsiooni ja deflatsiooni jaoks.

Qsafe lariingeal maski seade on néidustatud kasutamiseks hingamisteede juhtimise
saavutamisel ja hooldamisel rutiinsete ja hédaolukorras anesteetikumide ajal,
kiirendades patsiente spontaanse voi positiivse rohu ventilatsiooni abil.

Qsafe lariingeal maski seade on valmistatud peamiselt meditsiinilise kvaliteediga
poliiviniitilkloriidist (PVC) ja tarnitakse steriilselt lihekordseks kasutamiseks. See
koosneb mansetist, anatoomiliselt kujulisest hingamisteede torust, pistikust,
drenaazitorust, mansettide inflatsioonijoonest, pilootobotist, klapist, riistaplokist.
Toodet voib kasutada tiiskasvanud patsientidel.

Ty \\ Suurus | an | s#
\ﬁ Maks1maa~11.ne hingamisteede 20 )8 16
toruvoimsus, ml / cc
L Max. Gastritoru suurus, Fr 14 14 14
Max. hingamisteede torurdhu |
L ax. hingamisteede torurdhu langus, 3 3 3
[ - c¢cmH20
o Kaugus iihendusmasina I5pu |
W, augus lihendusmasina 16pu ja
A-T ventilaatori avamise vahel, L 125 140 155
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OMADUSED
® Voimaldab hingamisteede ja seedetraktide juurdepddsu ja funktsionaalset
eraldamist.

® Voimaldab seedetrakti sisu passiivset kuivendamist voi aktiivset haldamist
ventilatsiooni sdltumatult.

Moeldud  kohuinneflatsiooni  vdhendamiseks  ventilatsiooni  ajal  ja
aspiratsiooniohu vdhendamiseks.

Munniplokk aitab vihendada voimalikku hammaste kahjustust.

Elliptiline ja anatoomiline toru hdlbustab edukat sisestamist

Paindlik, laiendatud mansett, mis on ette ndhtud tohusa tihendi toetamiseks
Lateks tasuta

kavandatav kasutus

See sobib kasutamiseks anesteesia vOi narkootikumide sedatsiooni all olevatel
patsientidel ja patsientidel, kes vajavad esmaabi ja elustamise ajal hédaolukorras
juurdepddsu mehaanilisele ventilatsiooni le, et saavutada iilemine hingamisteede
patentsus.

niitajaks

2. Peaanesteesia all kirurgia piisiv ventilatsioon: Vilja arvatud esofageaalne voi
seedetrakti operatsioon, mille ohuteede t60 ja iihekordse kopsuventilatsiooni
operatsiooniga on aspiratsiooni-, kopsu- voi trahhea operatsioon,kui valitakse sobiv
tiilip ja mudel, lariingeaal maski saab kasutada peaaegu koigis teistes operatsioonides.
Kariingeaalne mask on eriti kohaldatav jargmistel asjaoludel.

(1) Liihike operatsioon keha pinnal voi jdsemed iildise anesteesia all: Tavalist
lariingeal maski saab kasutada eneseohtliku iildise anesteesia voi liihiajalise IPPV
iildise anesteesia sdilitamiseks. IPPV otsese lildise anesteesia jaoks on soovitatav
SAD -i teine pdlvkond.

(2) Pea- ja kaelaoperatsioon ning silmaoperatsioon: Lariingeaal maski on kohaldatav
pea ja kaela véiksema kirurgia suhtes iildise anesteesia all, sealhulgas oftalmiline
kirurgia, E.N.T. operatsioon ja plastiline kirurgia. Paindlikku lariingeaal maski saab
kasutada kirurgilisele véljale mdju vihendamiseks. Kui suure intraokulaarse réhuga
patsiendil toimub intraokulaarne operatsioon, on lariingeaal maski hingamisteede
sisestamine ja eemaldamine intraokulaarsele rohule vihe moju.

(3) Hingamisravim ja rindkere operatsioon: Sisestage larlingeaal maski pealiskaudse
anesteesia alla ja sedatsioon vdi lildine anesteesia ning séilitage spontaanne hingamine
intravenoosse anesteesia voi inhalatsiooni anesteesia abil jargmiste toimingute jaoks:
(O  fibrolariingoskoopia ja fiibeoptiline bronhoskoopia lariingeaal maski; @
endotracheali ja supraclavikualse kasvaja eemaldamine, kasutades Nd-YAG
laser-vargeaalse maskiga; ja; (3 trahea ja bronhiaalse lahjendi positsioneerimine
lariingeaal ~ maski; @ kiudoptilise =~ bronhoskoobi  positsioneerimine
lariingeaalmaskiga ICU, perkutaanselt lahjendatud traheoktoomia kiudoptilise
bronhoskoobi juhendamisel.

(4) Anesteesia koos operatsioonisisese drkamistestiga: Patsiente, kes drkavad
monikord aju funktsionaalses piirkonnas skolioosi ja ajukahjustuse resektsiooni
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parandusoperatsiooni ajal, talutakse larlingeaal maski kasutamisel histi, lithemate
drkamisaegadega, rahuldav koostdds, vihese positsiooniga.

(5) Operatsioon kiilje- voi kooniasendis: Sisestamine larlingeaal maski on kiilgmises
vOi kooniasendis lihtne kui endotrahheaalse intubatsioon. Enne {ildise anesteesia all
indutseerimist saab patsient valida oma mugava positsiooni. See on iiks kasu
patsientidele, kellel on uhkuse positsioon, kui kasutate larlingeaal maski. Lisaks, isegi
kui ma taansureerin, ei esine piilidlust kerge. Algajal soovitatakse omandada
lariingeaal maski juhtimine kooniasendis ja seejdrel kasutada lariingeaal maski
operatsiooni ajal kiilgmises voi kooniasendis.

(6) Anesteesia viljaspool operatsiooniteatrit: Mdned tdiskasvanute ja laste ravi- voi
diagnoosimise operatsioonid viiakse 1dbi viljaspool operatsiooniruumi, vihese
stimulatsiooni ja kerge valuga, kuid patsiendid ei pea oma positsioone liigutama,
nditeks kiiritusteraapia, angiograafia, interventar teraapia, endoskoopia ja elektriline
kardioversioon. Sisestage intravenoosse induktsiooni korral lariingeaal maski, hoidke
spontaanset hingamist ja hoidke {laltoodud toimingute jaoks intravenoosse
anesteesiat.

2. Hingamisteede raskusi. Need, kellel on oodatud raskused endotrahheaalses
intubatsioon, saavad ventilatsiooni ja anesteesia sdilitamiseks otse kasutada larlingeaal
maski hingamisteede , ja enamikul endotracheali intubatsioon raskustega patsientidel
vOib lariingeaal maski hingamisteede sujuvalt sisestada. Kui endotrahheaalse
intubatsioon ebadnnestub, saab lariingeaal maski hingamisteede kasutada ka
ventilatsiooni vahendina voi kasutada endotracheali intubatsioon juhtimiseks. Sellised
patsiendid peavad siiski kaitsma end operatsioonisisese lariingeaal maski
ventilatsiooni puudulikkus ohu eest. Seetdttu peaks lariingeaal maski hingamisteede
kasutamist haldama kogenud anestesioloog.

3. Ootamatu keeruline hingamisteede . Uldise anesteesia all induktsiooniga
patsientide puhul, kui endotrahheaalse intubatsioon rike on olemas, saab lariingeaal
maski hingamisteede kasutada ventilatsiooni vahendina voi kasutada endotrahheaalse
intubatsioon juhtimiseks.

4. Héidaolukorra hingamisteede . Kui maski ventilatsiooni raskused, eriti kui "kas
endotrahheaalse intubatsioon ega maski ventilatsiooni" loovad vdimalikult kiiresti
tohusa ventilatsiooni ja hapniku. Laniingealset maski kasutatakse sageli eelistatud
instrumendina. Sel ajal saab larlingeaal maski hingamisteede kasutada ventilatsiooni
ks vOi endotracheali intubatsioon saab ldbi viia kori hingamisteede kaudu. Muu
ilemlottik ventilatsiooni tooriistad (nt Venturi) voib kasutada ka hédaseisund
hingamisteede.

5. Tracheali ekstratsioon. Kui sisestatakse lariingeaal maski hingamisteede
sisestamisel enne véljasuremist vOi pdrast seda voi pérast traheaalse ekstrabulatsiooni
saab larlingeaal maski hingamisteede kasutada ventilatsiooni ks voi vajadusel
kasutada endotracheali intubatsioon juhtimiseks. Trahealtoru asendamine lariingeaal
maski voib rajada fiisioloogiliselt ohutu, mitte stimuleeritud hingamistee, mis vdib
viltida sekretsiooni ja verd suukaudsest donsusest. Seda tehnoloogiat saab kasutada
arkvel ekstravuks vOi viljasuremiseks siigava anesteesia all, eriti kohaldatav
patsientidel, kellel on hingetoru pohjustatud silidame-veresoonkonna siisteemi
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stimuleerimine, mis vOib modjutada kirurgilise remondi mdju, ning koronaar
siidamehaigusega v0i muude haigustega patsientidel, ja vdib-olla soodsam
suitsetamise, astma voi muu hingamisteede tilitundlikkusega patsientide jaoks.

6. Esmaabi ja elustamine haiglaeelses keskkonnas, traumapunktides, ICU ja muudes
osakondades.

KLIINILISED MOISTED

Elutoetusena kunstlike hingamisteede rajamiseks, ringluse, ventilatsiooni ja
hapnikuvarustuse tagamiseks ning patsientide kiireks taastumiseks ja tohusaks
hingamiseks.

PATIENT TARGETRUPP
Taiskasvanud patsiendid.

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid.

vastuniidustused

Praeguse arengutrendi pohjal muutuvad pidevalt larlingeaal maski hingamisteede
tdhised ja vastunididustused. Uldiselt on vastundidustused enamasti suhtelised
vastundidustused, mida tuleb arvestada vastavalt patsiendi tegelikule seisundile,
hingamisteede ravi kriitilisusele ja operatsiooni erinduetele.

1. Patsiendid, kellel on suur oht mao refluksi ja hingamisteede aspiratsioonile,
sealhulgas mittekinnitus, tdis koht, morbiidne rasvumine, sagedane seedesofageaalne
refluks, soolestiku obstruktsioon ja esofageaalne katkendlik hernia.

2. Patsiendid, kellel on kasvaja, kahjustused, infektsioonid voi muud patoloogilised
muutused fariinksi koriosas, nditeks supraglottiline voi hiipofariingeaalne kahjustus,
kasvaja, raske mandli hiipertroofia, oluline kdri voi hingehdlve, pehmendav ja
perifeerne kokkusurumine.

3. Patsiendid, kellel on vihendatud kopsu vastavus, eriti need, kelle eeldatav té0sisene
hingamisteede rohk on tile 30cmH;0.

4. Need, kellel on raske suu viikese ava tottu larlingeaal maski sisestada.

5. Neid, kellel on oodata pikki kirurgilisi aegu, ehkki kunagi teatati, et larlingeaal
maski hingamisteede saab ohutult kasutada enam kui 8 tundi.

TAIENDAVAD REAKTID

Aspiratsiooni kopsupdletik

Takistamine hingamisteede

Lartingospasm

Soori kurku

Kurgu ja / voi limaskesta kuivus

Lariingeal nérvikahjustus ja vokaaljuhtme halvatus
Vihenenud maitsetunne



wellead

Instruction for Use

® Vale positsioneerimisega seotud korvaltoimed varieeruvad  sdltuvalt
positsioneerimise olemusest.
KASUTAMISE JUHISED
® Valige korralik Qsafe lariingeaal maski seade suurus vastavalt patsiendi tegelikule
olukorrale.
® Oige mudeli ja suuruse kasutamise tagamiseks kontrollige toote etiketil olevat
mudelit ja suurust.
® Uurige Qsafe lariingeaal maski seade enne seade ja pakendi kahjustamist ega
lekkevaba kasutamist.
® Avage pakett ja votke seade vilja. Kasutage siistalt manseti tithjendamiseks.
® Miirdetage maski ja hingamisteede torude seljapind vahetult enne sisestamist.
® Operaator hoiab 16ualuu drnalt, et aidata patsiendil suu avada. Asetage maski oma
keele taha.
® Vajutage maski otsa kdva suulae vastu. Vajutage mansetti suhu veelgi, séilitades
surve suulae vastu. Liilitage seade sisse iimmarguse liigutusega, vajutades vastu
teie kdva ja pehme suulae kontuure. Ennetage seade hiipofariinksi, kuni tunnete
vastupidavust.
® Oige positsioneerimine peaks tekitama lekivaba tihendi glottide vastu, mille
ilaosas on mask. Integreeritud hammustusplokk peaks asuma hammaste vahel.
® Scadme positsioneerimine tuleb uuesti kinnitada, kui patsiendi kehaasend on
muutunud.
trji_, 3
“Sheny
(=S
Tabel 1: Valikujuhend
Soovitatay Paigutatud Kalj‘iir?geaalse ma'ski Optimaalne
Kohaldatav ) maotoru ldbiva aparaadi )
Suuru L maksimaalne . , intra-
patsiendi kaal inflatsioonimaht maksimaalne rria.1<s?.rr1'aal~r1~e mansetirshku
Kg suurus vélislabimoot
ml cmH >0
Fr mm
3# 30-50 30 14 53
4# 50-70 40 14 6 60
5# 70-100 40 14 6
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1234567 8 9

1 soogitoru, 2 tracheat, 3 vokaalkonet, 4 kilpnddrme kohre, 5 kori sissepddsu, 6
epiglotti, 7 hiioidset luud, 8 keel, 9 incisorit

HOIATUSED

Enne kasutamist lugege kdoiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine vdib
pOhjustada tdsiseid voi surmaga 1dppenud haigusi voi vigastusi.

® Seda seadet voivad kasutada ainult vastava véljadppe saanud spetsialistid.

® Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud vdi kogemata
avatud.

® Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

® Arge kasutage pirast acgumiskuupieva.

® MRI-ga mitte tihilduv.

ETTEVAATUSABINOUD

® Maiirdeaine rakendamisel viltige hingamisteede blokeerimist

® Soovitage max mansetirdhku 60 cm H>O

® [dmmastikoksiidi segu difusioon (N20), limbritsevast gaasisegust pdrit hapnik
vOi 0hk voib manseti mahtu ja rdhku suurendada véi vihendada.

® Toote ja pakendi kdsutamine vastavalt haigla ja / vdi kohaliku omavalitsuse
halduspoliitikale.

® Ole teadlik tuleohtlikkuse ohust, kui kasutate laseriseadet.

® Koik tdsised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja

asukoha tootjale ja padevale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED

Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia piikesevalgust.

Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.

Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, pidikesevalguse ja
fluorestsentsvalgusega.

Hoida nii, et viltida purustamist.

Qsafe lariingeal maski seade peamised joudlusjooned
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Peamised etendused: Vastupanu Kink
Hingamisteede rohu langus vastab tabeli 1 nduetele.

e

STERILEEO

MD

C€o123

EH

Tabel 1 Maksimaalne rohu langus

Instruction for Use

Suurus

3#

4#

5#

Maksimaalne rohulangus, cmH,O 3

3

SUMBOLIDE MOTMINE PAKENDIL

Tootmiskuupiev

Mitte taaskasutada

Steriliseeritud
etiileenoksiidi abil

Meditsiiniseade

CE-mirgisega
toode

Importija

See ei sisalda
ftalaate ega oma
ftalaate.

Erandkuupiev

Palun lugege
kasutusjuhendeid

Ei ole uuesti

steriliseeritav

Tootja

Kuiv pood

Sel viisil

Kataloogi number

LOT

EC |REP

Partii kood

Arge kasutage,
kui pakett on
kahjustatud

Uksik steriilne
tokkesiisteem

Lubatud esindaja
Euroopa
Uhenduses

Hoidke
piikesevalgusest
eemal

Rabekiepide
koos hooldusega

Temperatuuri
piirid: -15° C ~
49°C
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Language-Bulgarian

YcerpoiicTBo 3a JapuHreaana macka PVC

OIIUCAHUE

YerpoiictBoTo 3a sapuHreanHa Macka (Qsafe e WHOBAaTUBHO, CYIParJIOTHYHO
YCTPONCTBO OT BTOPO IOKOJIEHHWE 3a €JHOKpaTHa ymoTrpeba 3a MOJAbp)KaHe Ha
JUXaTeIHUTE MbTUIIA.

YerpoiicTBoTo 3a napuHreanHa macka Qsafe ocurypsiBa 1ocTbll 10 (PyHKIIMOHATHO
paszensHe Ha OUXATENHUS M XPAaHOCMUJIATETHHUS TPakT. AHaTOMHUYHO odopmeHaTa
TpbOa Ha JUXATENHUTE MBTHUILNA € EIUIICOBUIHA B HAMPEYHO CEUYCHHUE U JUCTAIHO
3aBbpILBA B IapUHIeanHaTa Macka. HajgyBaeMusT MaHIIeT € KOHCTPYUpPAH Taka, ue Ja
ce MpUCHocoOsiBa KbM KOHTYypUTE Ha XurodapuHKca, KaTo yaliara ¥ Mackara ca
HACOYCHH KbM JIAPUHTCATHUS OTBOP - OpOPapUHI€aIHOTO YIUTbTHEHHUE.
YerpoiictBoTo 3a napuHreanHa macka Qsafe BkiouBa W ApeHaxHa TpbOa, KOATO
U3X0XKJ1a KaTo OTJIEJIeH MOPT MPOKCUMATIHO U MPOIbIIKABA JUCTAIHO [0 BhTpEIIHATa
CTpaHa Ha MaHIlleTa, KaTo MpEeMUHaBa Mpe3 JUCTAHUS Kpail Ha MaHIleTa, 3a J1a ce
ChEJIMHU JUCTAJHO C TOpHUS e30(areaneH chUHKTEp - e30(areaTHOTO yIIIbTHEHHE.
Jlpenaxnara TppOa Moke Na ObJe M3IMON3BaHA 3a MpPEeMUHABaHE Ha J00pe cMmaszaHa
CTOMalllHa Tpb0a KbM CTOMaxa, Karo OCUTYpsiBa JIECEH JOCTBII 3a €BaKyalus Ha
CTOMAIIIHOTO ChIBPKUMO.

Brpanenusat npeanasuTen OT 3axamBaHe HaMalsiBa BB3MOXKHOCTTA 3a YBPEXKIaHE U
3amyliBaHe Ha TphOara mMpu 3axamBaHe OT CTpaHa Ha manueHTta. Kpm Mackara e
MpUKaueHa JUHHUS 3a HaJyBaHE Ha MaHIIETa, 3aBbplIBallla C MUIOTEH OaloH U
€HOITbTEH BBh3BPATEH KJIANaH 3a HaJyBaHE U U3IyCKaHE HAa MacKara.

YerpoiictBoTo 3a napunreanHa macka Qsafe e mpenHazHaueHO 3a HM3IONI3BAHE 3a
MOCTUTaHe W TMOJAbpKAHE HAa KOHTPOJ HAa JMXATEJIHUTE MbTULIA NMPU PYTUHHU H
CHEIIHA aHECTE3UOJIOTUYHH MPOLEAYPH MPHU MALHUEHTH B TIAAHO CHCTOSHHE, MPU
KOWTO C€ M3MO0J3Ba CIIOHTAHHA BEHTWIALMS WIM BEHTWIALUS IO MOJOXKHUTEITHO
HaJsIraHe.

YerpoiicTBoTO 3a napunHreanna macka Qsafe e n3paboTeHO NMPEAUMHO OT MEAUIIMHCKHI
nonuBuHWwiIxJIopua (PVC) u ce mpenoctaBs CTEpUIIHO €IMHCTBEHO 3a €IHOKpATHA
ynorpeba. ChCTOM ce€ OT MaHIIET, aHATOMHYHO OdopMeHa TpbOa 3a JUXaTEIHUTE
I'BTHINA, KOHEKTOP, APEHaXHa TphOa, TphOa 3a HANIOMIIBAaHE HA MAaHIIETA, MUJIOTEH
0aJoH, KJlanaH, Mpeana3uTes OT 3aXarBaHe.

W3nennero Moxke a ce U3M0JI3Ba PU Bb3PACTHU MAIIUEHTH.

Pasmep 3# 4# S#
M
aKCHMaJIeH KallaluTeT Ha TpbOara 3a 20 )3 36
IUXaTeNIHu IbTHIa, ml/cc
MaxkcumalieH pa3Mep Ha CTOMallHaTa 14 14 14
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TpbOa, Fr

MakcumMalieH craji Ha HaJIsaraHeTo B
TpbOaTa 3a IUXaTeIHUTE I'bTUILA, 3 3

CbCANHSABAHC 10 OTBOpA HA

cmH20
OtcTosiHUE OT Kpasi Ha MallMHATA 3a
125 140

BeHTHJIaTOpa, L

155

|
/‘*) [ mm

XAPAKTEPUCTHUKHU

® OQOcwurypsiBa A0cTbll U  (YHKIHMOHATHO OTAEISHE Ha JUXAaTelIHUS U
XPaHOCMUJIATEIIHUS TPAKT.

® [lo3BoJIsIBa MACHBHO JIPEHHUPAHE WM aKTMBHO OTBEXKJAHE HA ChIABPKAHUETO HA
XpaHOCMWJIATEIIHUS TPAKT HE3aBUCUMO OT BEHTHJIAIUSATA.

® [IpennazHaueHa 3a TOHIDKABaHE Ha CTOMalIHATa WHCy(diIanus MO BpeMe Ha
BEHTHWJIAIMS U MIOHM)KaBaHE Ha PUCKA OT acIpalusl.

® [IpeanazuTensaT OT 3axamnBaHE clioMara 3a OrpaHMYaBaHE Ha IMOTEHIIMAIHOTO
YBpEXKIaHe Ha 3b0UTE.

® EjuncoBugHata W aHATOMUYHO OGOpMEHa TphOa HA JUXATEITHUTE ITHTHINA
criomara 3a yCIeurHoToO BbBEXK/IaHE

® Mek U yIBbJDKEH MaHIIET, IPEIHA3HAYEH Ja MOAIbpKa €(PEKTUBHO YILTbTHEHUE

® He cpabpxa marekc

NNPEJHA3ZHAYEHUE

Ilogxomsama € 3a W3MNOA3BaHE IPU MALMCHTH II0J AaHECTe3Us WIM Celalus C
MEIMKAMEHTU U IIPU IMALUCHTH, HYXXIACIIU C€ OT CICIICH JOCTBII 10 U3KYCTBEHA
BEHTUJIALIKA 110 BpEME Ha OKa3BaHEe Ha II'bpBa IIOMOIL U peaHUMaIus, ¢ LI IOCTUraHe
Ha [IPOXOJAMMOCT Ha TOPHUTE AUXATECIIHU IIBTULIA.

INOKA3AHUA

3. VYcroifunBa BeHTHIAIMS 110 BpeMe Ha omepanus noj obmia anectesusi: OcBeH mpu
omnepaluy Ha XPaHOIPOBOJA WJIM CTOMAIIHO-YPEBHHS TPAKT C PUCK OT acHUpALMs,
npu 0enoApoOHU WIIM TpaxealHU OMepaluy C omepalys Ha AUXATeTHUTE MbTUIIA U
IpU OMNepaluy 3a BEHTHJIAUS C €IUH Osul Opo0, Mpu ycloBHE 4Ye ce mombepar
MOAXOJSAI] TUI W MOJEJ, JIApUHIeaJIHaTa MAacka MOXXE /1a C€ M3MOJ3Ba NOYTH IpHU
BCUUYKHM Jpyru onepanuu. JlapuHreanHata Macka € MO-CIEHHUAIHO IPUIOKUMA B
CJIEIHUTE CIy4au.

(1) KparkoTtpaiina oneparus Ha HOBbPXHOCTTA Ha TSUIOTO WJIM KpalHUIIUTE MO 00112
anHecte3us: OOMKHOBEHaTa JapUHIeallHa Macka MoXKe Ja ObJe H3MOoN3BaHa 3a
MoJAbpKaHe Ha 00Ila aHecTe3Ws ¢ aBTOHOMHO JUIIaHE WM KpaTKoTpaiiHa oOia
anecte3usi ¢ IPPV. Broporo mokonenue SAD ce mpenopbuBa 3a AMpEKTHA 00IIa
aHecresus upe3 [PPV.
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(2) Omepanuu B oOnacTTa Ha IvlaBaTa W IIUATA U OQPTAIMOJIOTMYHA OMNEPALIU:
JlapuHreanHata Macka € TpeJHAa3HAYeHA 32 MAJKM XUPYPIrHYHU WHTCPBEHIIMH B
o0JIacTTa Ha TJIaBaTa | IIUATa Moj 00Ia aHEeCTEe3HUsl, BKIIFOYUTEIHO 0(TaIMOIOrHYHa
xupyprusi, E.H.T. xupyprust u riactudna xupyprusi. ['bBkaBarta JlapuHTeaqHa Macka
MOXe Jla ObJie M3IO0JI3BaHa 33 OrpaHWYaBaHe Ha e(eKTa BbPXY XUPYPTHUHOTO IOJIC.
[Ipu BBTpeOYHa omepanus Ha TMANUEHT C TMOBHIICHO BBTPEOYHO HAJATAHE
BBBEKIAHETO U HM3BAKIAHETO HA JIAPUHTEATIHATA MAacKa MMAT HE3HAYHMTENICH CPEKT
BBPXY BBTPEOYHOTO HAJISITAHE.

(3) PecniuparopHa MeaunuHa W TopakaiHa xupyprus: [loctaBere napuHreanHara
MacKa B YCIIOBHSITa Ha TOBBPXHOCTHA aHECTE3Us ILTIOC YCIIOKOUTEITHH WM 00mIa
aHeCTe3Ws W 3ara3ere CIIOHTAHHOTO JTUIIaHE IMOCPEICTBOM WHTPABEHO3HA aHECTE3HS
WIN UHXAJIAlMOHHA aHECTE3Hs IPH ciequute onepanuu: (1) (puOPONIAPUHIOCKONHUS U
gubpoonTHuHa OPOHXOCKONHMS C JIAPUHTeanHa Macka, (2  eHJOTpaxealHo M
CYIpaKIaBUKyJIapHO npemaxBaHe Ha Tymop ¢ Nd-YAG nasep ¢ napuHreanHa Macka;
(3 BbBekIaHE HA Tpaxes M OpPOHXHAJEH AWIATATOp C JapUHTeanHa macka; @)
BBBEXKIaHE Ha (UOPOONTUYCH OPOHXOCKOIN C JIApUHIeaJiHa Macka B HHTEH3UBHO
OTJCJICHUE, TICpPKyTaHHA JWJaTalldAOHHA TPAaXEeOCTOMHs IIOJ] HACOYBaHE Ha
¢hubpoonTryeH OPOHXOCKOTI.

(4) Anecte3uwsi C WHTpAOINEpallMOHEH TecT 3a chOyxknaHe: [lammeHTHTE, KOHMTO
MOHSKOTa TpsiOBa Ja ObJaT CHOYXKJAaHW MO BpEME Ha KOpHUTHpAlla oreparus 3a
CKOJINO3a M PE3CKIIMsS Ha MO3bUHA JIe3Hsl BbB (PYHKIMOHAIHA 00JIACT HA MO3bKa, CE
MOBIUSBAT JOOpEe OT W3MNOI3BAHETO Ha JIApUHIeaJlHa Macka, C I0-KpaTrka
MPOABIDKUTEIIHOCT Ha ChOYXKIAHETO, 3aJ0BOJHMTEIHO B3aMMOJCHCTBHE, C MAalbK
eEKT OT MO3MIIHATA.

(5) Onmnepauus B CTpaHMYHO WJIM TPOCHATO TIOJOXKEHHE: BbBexknaHeTo Ha
JIApUHTeaIHa MacKa yJIeCHSIBA CHJI0TpaxeaiHaTa HHTyOaIis B CTPAaHHYHA WITU TIPE/IHA
no3unus. [Ipenu BpBeXIaHe B 00Ia aHECTE3Us MAMEHTHT MOXKE CAMOCTOSITEITHO Ja
n3bepe koM(popTHAaTA 3a HEro MO3ullMs. ToBa € €IHO OT MPEHMYIIeCTBaTa 3a
MAIlMCHTUTe B HAKIOHEHA IO3WIMS TPHU M3I0J3BaHE Ha JIApUHIealiHa Macka. B
JOI'BIIHEHHE, JIOPU U TPU PEryprUTalus, aclupanusaTa HsiMa Ja HACThIH JiecHo. Ha
HAYMHACIIMTE CE MPEIOPHYUBA J]a OBJIAJEAT YIPABICHUETO HA JJApUHICaIHATA MacKa B
JIeTHAJIa TIO3MIIUS, a CJIC/ TOBa Jia M3IOJI3BAT JIApDHHIeaTHaTa Macka IIpU OIepalus B
CTpaHMYHA MJI JICTHAJIA TIO3HIIUS.

(6) AHecte3usi M3BBH OIlEpalMOHHATa 3aia: Hskow omnepanuu 3a JICUCHHE WIH
JMAarHOCTUKA HA BB3PACTHH U JClla CE MPOBEKAAT U3BBH ONEPALMOHHATA 3aJa, ChC
cnaba crumynamus W ciaba OoJika, HO MAIMCHTUTE HE TPsAOBa Ja MPOMEHST
MO3UIMATA CH, HAlp. JIbYeTepanusi, aHruorpadusi, WHTCPBCHIMOHAIHA TEparus,
CHJIOCKOIIMSI W elIeKTpu4ecka KapauoBepcus. [log WHTpaBeHO3HA WHIYKIIHSI
MOCTaBETe JIAPUHIealHATA MacKa, IMOIbPKANUTe CIIOHTAHHOTO JWINAHE W
WHTPABEHO3HATA aHECTE3Us 32 TOPEIIOCOYCHUTE OTICPAIIHH.

2. OuakBaHM 3aTpyIHEHHUS B AUXaTeNHUTE NbTUINA. [IpyM ManueHTH ¢ OYaKBaHU
3aTpyJHEHUS] TPHU CHIOTpaxeajHa WHTYOaIMs MOXE Jla C€ H3IO0JI3Ba JIUPEKTHO
JapuHTeayHaTa Macka 3a TOAIbpKAHE Ha BEHTWIALMATA M AHECTE3UATa, a IpPHU
MO-TOJIIMAaTa YacT OT MAIMCHTUTE ChC 3aTPYJAHEHHS MPU CHIOTpaxeaiHa MHTYOaIHsI
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JapuHTeaJHaTa Macka MOXKe Jia ce BbBeae OesmpoOiiemHo. [lpu HeycrenHo
SHJIOTpaxealH0 WHTYOMpaHEe JlapuWHTea]HaTa Macka MOXKE Jla Ce M3I0J3Ba U Karo
WHCTPYMEHT 3a BEHTWJIAIUS MJIM Jla CE M3II0JI3BA 32 HACOYBAaHE HA CHAOTpaxeanHaTa
uHTyOaus. BeIpeky ToBa TakuBa MAIMEHTH TPSAOBA Jla Ce Mpeana3BaT OT PUCKa OT
HEYCIIeX Ha WHTpAollepaTUBHATA BEHTHJIAIMA C JIapUHTeajdHa Macka. [lo Tasu
MPUYMHA M3MO0JI3BAHETO HA JIApUHTEa] Ha Macka TpsiOBa Jia ce M3BBPIIBA OT OIUTCH
AHECTE3HOJIOT.

3. HeouakBaHO 3aTpyqHEHM OUXaTeIHH MbTUINA. [Ipy manueHTH ¢ WHIYKIMS IO
o0111a aHecTe3us1, MPH HEyCIICIIHA SHI0TpaxealiHa UHTYOAalus, JJapUHIeaHaTa MacKka
MOXE Jla C€ YIOTpeOsiBa KaTo CPEACTBO 32 BEHTWIAIMS WM Jia C€ M3I0J3Ba 3a
HACOYBaHE Ha HJIOTpaxeallHaTa HHTYOAIusl.

4. ABapuitHu nuxarenHu mbTHmA. [lpy 3aTpynHeHHs B BEHTWIALMSATA C Macka,
0co0eHO Korato "HsMa BB3MOXKHOCT HUTO 3a CHJOTpaxeajHa HHTYyOalus, HUTO 3a
BEHTHJIAIMS ¢ Macka', yCTaHOBETe €()EKTHBHA BEHTHJIAIMS M OKCUTCHAIINS Bh3MOXKHO
Haii-ckopo. JlapuHreanHaTa Macka 4ecTO ce M3I0JI3Ba KaTo MPEAINOYUTAHO CPEICTBO.
Ha To3u eram 3a BeHTHJIAIMS MOXE Ja CE NMPUWIOXKHU JApUHTEaIHA Macka WIH Jia Ce
U3BBPIIM EHAOTpaxeaJHa WHTyOalus TMpe3 JapuHrealHa Macka. 3a CIelIHa
BEHTHJIAIMSI MOTaT Jla CE H3IOJI3BAT M JPYrd CYNParjoTHYHH HHCTPYMEHTH 3a
BeHTWIanus (Hamp. Bentypn).

5. Tpaxeanna excrybamus. Korato ce mocrassi JlapuHreajiHa Macka Mpeau WU ClIe/
eKCTyOaIus, UK CJIe]l TpaxeajaHa eKCTyOallus, JJapHHreaHaTa Macka MOXe Jla CIIYXKH
3a BEHTWJIAIUS WIM J]a CE M3I0JI3Ba 3a HACOYBAaHE Ha CHIOTpaxeajHaTta WHTyOaIus,
KOrato € HeoOXoauMmo. 3aMeCTBaHETO Ha TpaxealHaTa TpbOa C JapuUHIeallHa Macka
MOXE J]a JIOBEJE 110 Ch3aBaHETO HA (DU3MOJIIOTUYHO OE30MACHU M HECTHMYIUPAHU
JMXATETHU MIBTUIIA, KOCTO JIa IPEAOTBPATH OTICIISTHETO HA CEKPET U KPbB OT YCTHATA
KyxuHa. TO3M METOJ MOXKE Ja c€ HM3IO0JI3Ba 3a CKCTyOalusi NMpu ChOyXKIaHEe HITU
eKCcTyOaIus mpyu JIbI00KA aHECTe3usl, Hali-Beue MPU MAIMEHTH ChC CTHUMYJIHpPAHE Ha
CBPJICYHOCHIOBATA CUCTEMA, MPEAU3BUKAHO OT TpaxeajaHara Tpb0Oa, KOeTo OM MOTIIO
Ja ce OTpa3u Ha eeKTa OT XUPYPrHYHOTO JICUCHHE, W MPH MAIUEHTH C KOpOHapHa
00JIECT Ha CHPIETO WU JIPYTU ChPJICYHHU 3a00JIIBaHUS, U BEPOSITHO € TIO-TIOAXOJIAII 32
MAIlMeHTH C TIOTIOHOIYIIICHEe, acTMa WJIM Jpyra CBPBbXYYBCTBUTEIHOCT Ha
JMXATETHUTE ITHTHIIA.

6. Oxa3BaHe Ha IIbPBA TIOMOIIl M PEaHUMAllUs B MpeAOOIHUYHATA CPEefia, B CIIELITHOTO
OTJICJICHUE, B UHTCH3UBHOTO OT/ICJIICHUE U B APYT'H OTJCIICHHUS.

KJIMHUYHMU 110JI31

Karo cpencrTBo 3a )KMBOTONOAABPKAHE 34 YCTAHOBSABAHE HA M3KYCTBEHM JMXATEIHU
II'bTUILA, OCUTYpSIBAHE Ha KPbBOOOpAIlEHNE, BEHTUIALMUS U M10JaBaHe Ha KUCIOPOJ U
OBp30 BH3CTAHOBSBAHE U NOJIIOMAaraHe Ha ePeKTUBHOTO AMIIAHE HA MTATUCHTHUTE.

HEJIEBA I'PYITA TAIHMEHTH
Br3pacTHu nanueHTu.



lue"ead Instruction for Use

HEJEBU IIOTPEBUTEJ
3abIKUTEITHO C€ U3MOJ3Ba OT 00YUEHH CICIIUATICTH.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

Crniopen HacTosIIaTa TCHASHIMS Ha Pa3BUTHE TIOKA3aHMUATA M MPOTHUBOIIOKA3aHUATA HA
JapUHTealHaTa Macka MOCTOSSHHO C€ MPOMEHAT. [1o mpuHIMI MPOTHBOIIOKA3aHUATA
ca NPEeIMMHO OTHOCHTEIIHM M TpsAOBa Ja ce B3eMaT I0Ji BHHUMaHHUE ChOOpPa3HO
JNEHCTBUTEITHOTO CBHCTOSHUE Ha IMMallMeHTa, CEPUO3HOCTTAa Ha JICYCHHUETO Ha
JUXaTeTHUTE MMTUIIA U CHICIUAIHUTE NU3MCKBAHUS 32 XUPYpPrUYHa OTeparusl.

1. TlauMeHTH C TOBHUIIEH PHUCK OT pediaykc Ha CTOMAIIHO CBIbPKAHHE W
pecnuparopHa acupalys, B TOBa YMCIO MAIlMEHTH, KOUTO HE ca IJalyBalld, ¢ MbJIeH
CcTOMax, ¢ MOpPOUIHO 3aTIICTSBAHE, C PEAOBEH ractpoesodareasien pedurykc, YypeBHa
OOCTPYKILIMA U XHaTaTHA XePHUS Ha XPaHOIPOBO/IA.

2. TlauweHTH CbC 3JI0KAUECTBEHUW TYMODPH, YBPEXKIaHUS, WHOEKIHH WA JPYTH
MATOJIOTMYHU M3MEHEHHUS B JIApUHIeaIHaTa 4yacT Ha (apuHKca, HaIp. CYNPariioTHYHO
Wik xunodapuHreaaHo yBpeXkaaHe, TyMOp, TeXKa XUNepTpodus Ha CIUBULUTE,
CBIIIECTBEHO OTKJIOHCHHE Ha JIApWHKCA WJIM TpaxesTa, pa3MeKBaHe M NepudepHa
KOMIIPECHSI.

3. TlarmmenTy ¢ HamajgeHO O€noApPOOHO CHOTBETCTBHE, OCOOCHO TE3M C OYaKBaHO
WHTPAOTIEPATHBHO HAJISATAHE B AMXATSIIHUTE IMbTUINA, HaaBumasamio 30cmH>0.

4. Jluna cbhC 3aTpyJHEHO MOCTaBsiHE Ha JIapUMHTealiHa MacKa BCIEACTBHE Ha MallbK
OTBODp Ha ycTara.

5. Jluma ¢ mpenrosiaraeMo JIbJIT0 BpeMe Ha OIepalusaTra, BBIPEKH uYe BEAHBK O
JOKJIa/IBAHO, Y€ JapHHreajHaTa Macka MOJXE Ja C€ M3MOoJ3Ba 0e3mpoOIeMHO MOBeYe
oT 8 yaca.

HEKEJAHU PEAKIIUU

AcrnupanoHHa ITHEBMOHUS

OOCTpyKIIMS HA IUXATSIIHUTE ITHTUIIA

JlapuHrocnaszsm

Bb3naneno repio

N3cynraBane Ha TBPIIOTO /WK JIMTABUIIATA

YBpekIaHe Ha JTApUHTCATHUS HEPB U Mapalin3a Ha TIIACHUTE CTPYHH

[ToHmxeHo ycelane 3a BKyC

Crpannynute eQeKTH, MPUINHCHH OT HEMPABWIIHO TOCTaBSHE, CE MPOMEHST B

3aBUCHMOCT OT €CTCCTBOTO Ha IIOCTABAHETO.

NHCTPYKIIUU 3A YIIOTPEBA

® |I30epere mnpaBWwIHMSA pa3Mep YCTPOHCTBO 3a JapuHreasHa Macka Qsafe
CbOOPA3HO AEMCTBUTETHOTO CHCTOSHUE HA MALIUEHTA.

® [Ipernenaiite Mozena 1 pa3Mepa Ha €TUKETa Ha MPOJYKTa, 3a Ja IPOBEPUTE AU
ce U3I10J13Ba [IPaBUJIHUAT MOJIEN U pa3Mep.

® [IpoBepereYcTpoiicTBOTO 32 JlapuHTeanHa Macka Qsafe mpean ynorpeda, 3a na ce
yOenure, 4e ycTpOMCTBOTO M HEroBaTa OIAKOBKAa HE ca MOBPEIEHU WM HsAMaT
TE4OBeE.
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OTtBopere KyTuATa W U3BageTe ycTpoiictBoro. C MmomouITa Ha CIPHHIIOBKATa
U3IyCHETE Bh3yXa OT MaHIIETA.

JlyOpukupaiiTe 3aaHaTa TOBBPXHOCT Ha Mackara W JAuxaTenHara TpbOa
HEMOCPEACTBEHO MPEIH J1a TH MOCTaBUTE.

OmneparopbT 3abpkKa BHUMATEITHO YEIIOCTTA, 32 J1a YJASCHHU MalMeHTa Ja OTBOPU
ycrara. [loctaBere MackaTa 1Mo mpoTeKEHUE Ha 3a/IHaTa YacT Ha e3HKa.
[IpuTHcHeTe ropHara 4acT Ha Mackata KbM TBBPAOTO HeOI1e. Bkapaiite Manmiera
Ollle MO-HaBbTPE B ycTara, Karo MpoAbbKaBaTe na npuTuckare Hebuero. C
KaTro MpUTHCKaTe
ouepTaHusATa Ha TBBPJOTO U MEeKOTO Hebue. [IpokapaiiTe ypena B xunodapuHkca,

KpBbroBu JABHWKCHUS 3aBBPTCTC YCTpOﬁCTBOTO HaBbTPC,

JIOKATO MOYYBCTBATE CHIPOTHUBIICHUE.
[Ipu mpaBuiiHO TOCTaBsiHE TPsAOBA J1a C€ MOIYYH HETPOIYCKINBO YIIIbTHEHHUE Ha
IJIOTUCA, KaTO BbPXBT HA Mackara TpsiOBa J1a € Ha HUBOTO Ha TOpHUsA e30(areasieH
chunkrep. Brpagenusar 650k 3a 3axarnka TpsOBa Jja ce HaMHUpa MEXIy 3b0uTe.
[Ipn mpomMsiHa Ha TMOJNOKEHHUETO Ha TSUIOTO Ha TNAllMeHTa IOCTAaBSHETO Ha
yCTPOIMCTBOTO TPsiOBA J]a ce MOTBBPAU OTHOBO.

=
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Ta6muma 1: Hacoku 3a n360p

MaxkcuMmaiieH | MakcuMaineH BbHIICH
[Ipenoppunrenen OnTumainHo
[Tpunoxumo pa3mep Ha JMaMeThp Ha ypena,
MaKCHMaJeH HaJIsATaHe
Pazme TEro Ha ocTaBeHara IIpeMHMHABALL TIpe3
obem Ha BBTPE B
narueHTa CTOMaIIIHa JNlapUHreaaHara Macka
K Ha/yBaHe cora mm MaHIIeTa
& ml cmH>O
Fr
3# 30-50 30 14 53
4# 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6
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1234567 8 9

1 xpanompoBoa, 2 Tpaxes, 3 IJIaCHM CTPYHHM/THHKH, 4 IIUTOBHACH XPYIILI, 5
JapUHTealleH BXOJ, 6 eMUIOTHC, 7 XUOUIHA KOCT, 8 e3HK, 9 pe3nu

HNPEAYIIPEXJIEHUA

® Jlpenu ynorpeba mpoyeTeTe BCHYKU NPEAYNPEKICHHS M WHCTPYKUMU. llpm
HETIpaBMUIIHA YIOTpeda MOXKe Jja C€ CTUTHE 10 CEpHO3HO Wi (paTamHo 3a00isBaHe
WJIM HapaHsIBaHE.

® (Camo 00y4eHHU CIEeIUAINCTH MOTaT J1a U3IO0JI3BAT TOBA YCTPOUCTRBO.

® B ciyuail ye crepuiHaTa OIAKOBKA € IMOBPEJECHA MM HEBOJIHO OTBOPEHA Mpean
yrnoTpeba, He s U3IM0I3BaTe.

® He usnon3gaiite, ako MMa MOBpea WK € C HeMpaBUiIHA (hopma.

® Jla He ce M3M0I3Ba ClIe] U3TUYAHE HAa CPOKA HA TOJHOCT.

® He e ceBmMecTumo ¢ SIMP

MHNPEAIIASHU MEPKHA
® Koraro HaHacsATe JyOpUKaHT, HE MO3BOJIABaiTEe OJOKUpaHE HA JAUXATEIHUTE
IBTHUILA

® [IpenopbuBa ce MaKCUMAJIHO HaJiArane B Maniiera 60 cm H,O

® Jludysusra Ha cmec OT a30TeH okcua (N20), KUCIOpOA MU BB3AyX OT OKOJHATa
razoBa CMeC MOXX€ Ja JOBeJe 10 yBeIWYaBaHE WJIM HaMmalsiBaHe Ha o0ema u
HAJISITAaHETO B MAHIIIETA.

® |I3xBBbpreTe U3AENUETO U OMAKOBKATa CHITIACHO aIMUHUCTPATUBHUTE IpaBHUIIa
Ha OOJIHMIIATa W/WJIM MECTHUTE BIACTH.

® [Ipu u3non3BaHe Ha JIa3epHO YCTPOMCTBO TPsiOBa Ja BHUMaBaTe 3a OMACHOCT OT
BB3IJIAMEHSIBAHE.

® BcuUYKM CepHO3HHM MHIIMJIEHTH, HACTHIIWIM BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPsiOBa
Ia ce choOlaBaT Ha MPOM3BOAMUTENS] M HA MECTHHUS KOMIIETEHTEH OpraH IO
MECTOXKUBEEHE Ha MOTPEeOUTEIISI.

YCJOBUA 3A CbXPAHEHUE
® Jla ce cbXpaHsBa Ha XJIAHO U CyXO MSCTO, J1a CE Ia3H OT CIIbHYEBA CBETIIMHA.
® [Jazere nmpoxykTa OT Bjlara v IpeKajeHa TOIIMHA.
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® He usznaraiiTe npoaykra Ha NPOABDKUTEIHO BB3JEHCTBHE Ha YITPAaBUOJIETOBA,
CIIbHYEBA M (DIIyopecleHTHa CBETIIMHA.
® Jla ce cbXxpaHsBa 10 HAYMH, IPEIOTBPATABAIL CMAYKBaHE.

OCHOBHM XapaKTepUCTHUKH HA YCTPOCTBOTO 3a JIapMHreaJHa macka Qsafe

OCHOBHM XapaKTePUCTUKU: V3ApBHKIMBOCT HA MTPErbBaHe
[lonmkeHneTo Ha HAJIATaHETO HA JMXATeIHWs IBT OTroBaps Ha IIOCOYEHUTE B

Tabauia 1 u3ncKkBauus.
Tabmuna 1 MakcuMalieH crajl Ha HAIATAHETO

1

Jara Ha Kox na
Cpok Ha rogHoct L 0 T
MPOU3BOJICTBO napTuaara
Jla He ce
He usnoussaiire e Bu:xre ykazanusita H3I10/13Ba, AKO
MOBTOPHO 1 3a ynorpeoda ONAKOBKATA €
NoBpeeHa
Ennanuyna
Ha ue ce
Crepuian3upanu ¢ cTepujHa
STERILEEO ; cTepuiIH3npa
€THJIEHOB OKCH/I O0apuepHa
MOBTOPHO
cucremMa
Oropusupan
MeauumMHCKO NpeACTABUTE] B
M D IpousBoauTen EC |REP _
usaenue EBponeiickara
o0ImHoCT
$e A/
O3HaveH ¢ ALK ~eo— Ilazere oT
Jla ce cbxpaHsiBa Ha _— A —
0123 ™apkupoBka CE /| CIbHYEBA
Cyxo A
NMPOAYKT = CBETJIHMHA
Yynniuso,
IIo To3u HaYMH
Buocuren padoreTe ¢ HEro
Harope
BHUMATEJIHO
|

Pa3zmep 3# 4# 5#
MakcumaJieH cnaj Ha HAJIATAHeTO, 3 3 3
cmH20

3HAYEHUE HA CUMBOJIMTE BbPXY OITAKOBKATA
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He cbabpika nim
HIMA HAJIMYHE Ha
EH ¢ranar.

511434  Panyu,

EC | REP

REF

Guangzhou,

Instruction for Use

49°C
KaraJjo:ken HOMEDP
-15°C

Bepcus u nara: WLIFU-01-131-01C / 21 sinyapu 2022 1.

Temnepatypau
TPaHULM:
-15°C~49°C
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Language-Polish

Urzadzenie do maski krtaniowej z PCV

OPIS

Urzadzenie do maski krtaniowej Qsafe to innowacyjne urzadzenie drugiej generacji
do jednorazowego uzytku do wspomagania drog oddechowych.

Zapewnia ono dostep do funkcjonalnej separacji drog oddechowych i trawiennych.
Anatomicznie uksztattowany przewod oddechowy ma ksztatt eliptyczny w przekroju
poprzecznym 1 konczy si¢ dystalnie na masce krtaniowej. Nadmuchiwany mankiet
jest zaprojektowany tak, aby pasowat do konturow podgardla, z miska i maska
skierowang w strong otworu krtani - uszczelnienie ustno-gardiowe.

Urzadzenie do maski krtaniowej Qsafe zawiera réwniez rurke drenazowa, ktora
wylania si¢ proksymalnie jako oddzielny port i biegnie dystalnie wzdluz wnetrza
miski mankietu, przechodzac przez dystalny koniec mankietu, aby komunikowa¢ si¢
dystalnie z goérnym zwieraczem przelyku - uszczelnieniem przetykowym. Rurka
drenazowa moze by¢ uzywana do przejscia dobrze nasmarowanej rurki zotadkowej do
zotadka, zapewniajac tatwy dostep do odprowadzania zawartosci zotadka.
Wbudowany blok zapobiegajacy przegryzieniu zmniejsza ryzyko uszkodzenia
przewodu i niedrozno$ci przez ugryzienie przez pacjenta. Do maski przymocowana
jest linia pompowania mankietu konczaca si¢ w balonie pilotowym i
jednokierunkowym zaworze zwrotnym do pompowania maski i jej oproézniania.
Urzadzenie do maski krtaniowej Qsafe jest wskazane do stosowania w celu uzyskania
1 utrzymania kontroli drog oddechowych podczas rutynowych i naglych procedur
znieczulajacych u pacjentdow na czczo, przy zastosowanej wentylacji spontanicznej
lub dodatniej ci$nieniowe;.

Jest wykonane glownie z polichlorku winylu (PCV) klasy medycznej 1 jest
dostarczane w stanie sterylnym do jednorazowego uzytku. Sktada si¢ z mankietu,
anatomicznie uksztaltowanej rurki oddechowej, zlacza, rurki drenazowej, linii
pompowania mankietu, balonu pilotowego, zaworu, bloku zapobiegajacego
przegryzieniu.

Produkt moze by¢ stosowany u dorostych pacjentow.

Rozmiar 3# 4 # S5#
Maks. pojemno$¢ przewodu
odé)ecjhowego,rinl/cc 20 28 36
Maks. rozmiar rurki zotagdkowe;j, Fr 14 14 14
Maks. spadek cisnienia w przewodzie 3 3 3
oddechowym, cmH20
Odleglos¢ od konca ztacza maszyny do | 125 140 155
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® Zapewnia dostgp do drog oddechowych i1 trawiennych oraz ich funkcjonalng

separacje.

® Umozliwia pasywne odwadnianie lub aktywne zarzadzanie zawarto$cig przewodu
pokarmowego niezaleznie od wentylacji.

® Zaprojektowana w celu zmniejszenia indulacji zotadka podczas wentylacji i
zmniejszenia ryzyka aspiracji.

® Blokada zapobiegajaca przegryzieniu pomaga zmniejszy¢ potencjalne
uszkodzenia zgbow.

® FEliptyczna i anatomicznie uksztaltowana rurka oddechowa utatwia wktadanie

® Migkki 1 wydtuzony mankiet zapewnia skuteczne uszczelnienie

® Bez lateksu

PRZEZNACZENIE

Nadaje si¢ do stosowania u pacjentow w znieczuleniu lub sedacji farmakologiczne;j
oraz pacjentow, ktorzy potrzebuja awaryjnego dostepu do sztucznej wentylacji
podczas pierwszej pomocy 1 resuscytacji, aby uzyska¢ drozno$¢ goérnych drog
oddechowych.

WSKAZANIA

4. Trwala wentylacja podczas operacji w znieczuleniu ogdélnym: Z wyjatkiem
operacji przelyku lub przewodu pokarmowego z ryzykiem aspiracji, operacji plucnej
lub tchawiczej z operacja drog oddechowych 1 operacji wentylacji jednym plucem, o
ile wybrany jest odpowiedni typ i model, maska krtaniowa moze by¢ stosowana
prawie we wszystkich innych zabiegach. Maska krtaniowa jest szczegdlnie stosowana
w nastgpujacych okolicznosciach.

(1) Krotka operacja na powierzchni ciata lub konczynach w znieczuleniu ogdlnym:
Zwykta maska krtaniowa moze by¢ stosowana do utrzymania znieczulenia ogdlnego
autonomicznego oddychania lub krotkotrwalego znieczulenia ogdlnego IPPV. Druga
generacja SAD jest zalecana do bezposredniego znieczulenia ogdlnego IPPV.

(2) Chirurgia glowy 1 szyi oraz chirurgia okulistyczna: Maska krtaniowa ma
zastosowanie do drobnych operacji glowy i szyi w znieczuleniu ogélnym, w tym
chirurgii okulistycznej, chirurgii E.N.T. i chirurgii plastycznej. Elastyczna maska
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krtaniowa moze by¢ stosowana w celu zmniejszenia wptywu na pole chirurgiczne.
Podczas operacji okulistycznych u pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem
wewnatrzgatkowym, wkladanie i ekstrakcja maski krtaniowej majg niewielki wpltyw
na ci$nienie wewnatrzgatkowe.

(3) Medycyna oddechowa 1 chirurgia klatki piersiowej: Wsun maske krtaniowa pod
znieczuleniem powierzchniowym oraz znieczuleniem ogélnym 1 zachowaj
spontaniczne oddychanie przez znieczulenie dozylne lub znieczulenie wziewne do
nastgpujacych zabiegéw: (1) fibrolaryngoskopia i bronchoskopia $wiattowodowa z
maska krtaniowg; (2 usuniecie guza dotchawiczego i nadotkowego za pomocg lasera
Nd-YAG z maskg krtaniowa; (3 umieszczenie tchawicy i rozszerzenia oskrzeli z
maskg krtaniowa; @ umieszczenie bronchoskopu $wiattowodowego z maska
krtaniowa w OIOM, przezskorna tracheostomia dylacyjna pod kierunkiem
bronchoskopu $wiattowodowego.

(4) Anestezja ze srodoperacyjnym testem wybudzenia: Pacjenci budzacy si¢ czasami
podczas operacji korekcyjnej skoliozy 1 resekcji zmian moézgu w obszarze
funkcjonalnym moézgu dobrze toleruja maski krtaniowe, z krétszym czasem
wybudzenia, zadowalajacym we wspolpracy, z niewielkim efektem pozycji.

(5) Operacja w pozycji bocznej lub na brzuchu: Wprowadzenie maski krtaniowej jest
tatwiejsze w przypadku intubacji dotchawiczej w pozycji bocznej lub na brzuchu.
Przed indukcja w znieczuleniu ogdlnym pacjent moze wybra¢ wiasng wygodng
pozycje¢. Jest to jedna z zalet dla pacjentow w pozycji podatnej podczas stosowania
maski krtaniowej. Ponadto, nawet w przypadku niedomykalno$¢, aspiracja nie nastapi
tatwo. Poczatkujacym zaleca si¢ opanowanie stosowania maski krtaniowej w pozycji
lezacej na wznak, a nastgpnie uzycie jej podczas operacji w pozycji bocznej lub na
brzuchu.

(6) Znieczulenie poza salg operacyjna: Niektore zabiegi leczenia lub diagnostyki u
dorostych 1 dzieci s3 wykonywane poza salg operacyjna, z niewielkg stymulacja i
tagodnym boélem, ale pacjenci nie moga zmienia¢ swojej pozycji, np. radioterapia,
angiografia, terapia interwencyjna, endoskopia i elektrokardiowersja. Po wykonaniu
indukcji dozylnej nalezy wtlozy¢ maske krtaniowa, zachowaé spontaniczne
oddychanie i utrzyma¢ znieczulenie dozylne konieczne dla powyzszych zabiegow.

2. Spodziewane utrudnienia w drogach oddechowych. Osoby z oczekiwanymi
trudno$ciami w intubacji dotchawiczej moga bezposrednio mie¢ zaktadane maski
krtaniowe do utrzymania wentylacji i1 znieczulenia, przy czym u wigkszo$ci
pacjentow z trudno$ciami w intubacji dotchawiczej mozna bez problemu zaktadaé te
maski. W przypadku niepowodzenia intubacji dotchawiczej maska krtaniowa moze
by¢ rowniez stosowana jako narzedzie wentylacji lub do prowadzenia intubacji
dotchawiczej. Jednak tacy pacjenci powinni chroni¢ si¢ przed ryzykiem
niepowodzenia $rdédoperacyjnej wentylacji maski krtaniowej. Dlatego stosowanie
maski krtaniowej jest zarzadzane przez doswiadczonego anestezjologa.

3. Niespodziewane utrudnienia w drogach oddechowych. W przypadku pacjentéow z
indukcja wykonang w znieczuleniu o0golnym 1 niepowodzeniem intubacji
dotchawiczej, maska krtaniowa moze by¢ rdwniez stosowana jako narzedzie
wentylacji lub do prowadzenia intubacji dotchawicze;.
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4. Awaryjne drogi oddechowe. W przypadku trudnosci z wentylacja maski,
szczegllnie gdy ,,ani intubacja dotchawiczna, ani wentylacja maski”, nalezy jak
najszybciej ustanowi¢ skuteczng wentylacje 1 dotlenienie. Maska krtaniowa jest czgsto
uzywana jako preferowane narzedzie. W tym czasie moze ona by¢ stosowana
bezposrednio do wentylacji lub intubacja dotchawicza moze by¢ wykonywana za jej
posrednictwem. Inne narze¢dzia do wentylacji supraglottycznej (np. Venturi) moga by¢
réwniez stosowane w naglych przypadkach w drogach oddechowych.

5. Ekstubacja tchawicy. W przypadku wktadania maski krtaniowej przed lub po
ekstubacji tchawicy, maska moze by¢ stosowana do wentylacji lub prowadzenia
intubacji dotchawiczej, gdy jest to konieczne. Wymiana rurki tchawiczej w masce
krtaniowe] moze ustanowi¢ fizjologicznie bezpieczne 1 niestymulowane drogi
oddechowe, ktére moga zapobiec wyplywaniu wydzieliny i krwi z jamy ustne;.
Technologia ta moze by¢ stosowana do ekstubacji przy rozbudzaniu lub ekstubacji w
glebokim znieczuleniu, szczegdlnie w przypadku pacjentéw ze stymulacja ukladu
sercowo-naczyniowego spowodowang rurka tchawicza, ktora moze wptywac na efekt
naprawy chirurgicznej oraz pacjentow z chorobg wiencowa serca lub innymi
chorobami serca i - by¢ moze - jest to bardziej korzystne dla pacjentéw palacych tyton,
z astmg lub inng nadwrazliwoscig drog oddechowych.

6. Pierwsza pomoc 1 resuscytacja w $rodowisku przedszpitalnym, na oddziale
ratunkowym, oddziale intensywne;j terapii i innych oddziatach.

KORZYSCI KLINICZNE

Jako wsparcie dla zycia w celu ustanowienia sztucznych drog oddechowych,
zapewnienie krazenia, wentylacji i dostarczanie tlenu oraz szybko odzyskanie i
utrzymanie skutecznego oddychania u pacjentow.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Doroéli pacjenci.

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Muszg by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow.

PRZECIWWSKAZANIA

W oparciu o obecny trendy rozwojowe, wskazania i przeciwwskazania maski
krtaniowej stale si¢ zmieniajg. Zasadniczo przeciwwskazania to w wigkszoS$ci
wzgledne przeciwwskazania, ktore nalezy uwzgledni¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta,
krytycznosci leczenia drog oddechowych i szczegdlnych wymagan dotyczacych
operacji chirurgiczne;j.

1. Pacjenci z wysokim ryzykiem wystgpienia refluksu zoladkowego 1 aspiracji
oddechowej, w tym bez czczo, z pelnym Zotadkiem, chorobliwg otytoscia, czgstym
refluksem Zotagdkowo-przetykowym, niedroznoscia jelit i przepukling przetyku.

2. Pacjenci z guzem, urazem, zakazeniem lub innymi patologicznymi zmianami w
krtani gardla, np. uraz nadpraglottyczny lub podgardlowy, guz, ciezki przerost
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migdatkow, znaczne odchylenie krtani lub tchawicy, zmigkczenie 1 ucisk obwodowy.

3. Pacjenci ze zmniejszong wydajnoscig pluc, szczegdlnie ci z oczekiwanym

$rodoperacyjnym ci$nieniem w drogach oddechowych powyzej 30cmH-0.

4. Osoby z utrudnionym wktadaniem maski krtaniowej z powodu matego otwarcia

ust.

5. Osoby z oczekiwanym dlugim czasem operacji, chociaz kiedy$ doniesiono, ze

maska krtaniowa moze by¢ bezpiecznie stosowana przez ponad 8 godzin.

REAKCJE NIEPOZADANE

Aspiracyjne zapalenie ptuc

Niedrozno$¢ drog oddechowych

Skurcz krtani

B4l gardta

Sucho$¢ gardta i/ lub btony §luzowej

Uszkodzenie nerwu krtani 1 paraliz strun gtosowych

Zmniejszone poczucie smaku

Skutki uboczne wynikajace z niewlasciwego umieszczenia roéznig si¢ w
zaleznos$ci od charakteru umieszczenia.

SPOSOB UZYCIA

® Wybierz odpowiedni rozmiar Urzadzenie do maski krtaniowej Qsafe w
zaleznoS$ci od aktualnej sytuacji pacjenta.

® Sprawdz model i rozmiar na etykiecie produktu, aby upewni¢ si¢, ze uzywany
jest wlasciwy.

® Przed uzyciem sprawdz Urzadzenie do maski krtaniowej Qsafe, aby upewnic sie,
ze maska i opakowanie nie sg uszkodzone lub nie przeciekaja.

® Otworz opakowanie 1 wyjmij urzadzenie. Oproznij mankiet za pomoca
strzykawki.

® Nasmaruj tylng powierzchni¢ maski i rurki oddechowej tuz przed wtozeniem.

® Operator delikatnie trzyma szczeke, aby pomdc pacjentowi otworzy¢ usta. Zatdz
maske wzdhuz tylnej czg$ci jezyka.

® Docisnij czubek maski do podniebienia twardego. Wci$nij mankiet dalej w usta,
utrzymujac nacisk na podniebienie. Obro¢ urzadzenie do wewnatrz ruchem
okreznym, dociskajac do konturdw podniebienia twardego i migkkiego.
Przesuwaj urzadzenie do podgardta, az poczujesz opor.

® Prawidlowe umieszczenie powinno zapewni¢ szczelne uszczelnienie przed glottis
z koncowka maski w gornym zwieraczu przetyku. Integralny blok zapobiegajacy
przegryzieniu powinien leze¢ migdzy z¢bami.

® Po zmianie pozycji ciala pacjenta nalezy ponownie potwierdzi¢ umiejscowienie

urzadzenia.
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2

Tabela 1: Przewodnik wyboru

Najwigkszy | Maksymalna $rednica
) ) Optymalne
. . Zalecana rozmiar zewnetrzna urzgdzenia .
Odpowiednia . . ci$nienie
Rozm ) maksymalna umieszczanej | przechodzacego przez
. waga pacjenta c g .. . . wewnatrz
iar objetos¢ inflacji rurki maske krtaniowa )
ke ml zotadkowej mm mankictu
e ! cmH,O
Fr
3# 30-50 30 14 53
4 # 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6
1234567 8 9

1 przetyk, 2 tchawica, 3 struny / faldy glosowe, 4 chrzastka tarczycy, 5 wlot krtani, 6
naglosnia, 7 ko$¢ gnykowa, 8 jezyk, 9 siekacze

OSTRZEZENIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewlasciwe
uzytkowanie moze prowadzi¢ do powaznych lub $miertelnych chordb lub
obrazen ciata.

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolonych specjalistow.

Nie uzywacé, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcacy otwarte
przed uzyciem.

Nie uzywag, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

Nie nalezy go uzywac po uptywie terminu waznosci.

Nie jest kompatybilny z MRI.

SRODKI OSTROZNOSCI
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Podczas stosowania sSrodka smarnego nalezy unika¢ blokowania drog
oddechowych

Sugerowane maksymalne ci$nienie mankietu 60 cm H,O

Dyfuzja mieszaniny podtlenku azotu (N2O), tlenu lub powietrza z otaczajacej
mieszaniny gazoéw moze zwigksza¢ lub zmniejsza¢ obj¢to$¢ mankietu i ci$nienie.
Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z politykg administracyjng
szpitala i/lub wtadz lokalnych.

Nalezy uwazaé¢ na ryzyko wystgpienia stanu zapalnego w przypadku uzycia
jakiegokolwiek urzadzenia laserowego.

Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zglosi¢ producentowi i
wihasciwym wladzom w miejscu uzytkowania.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowuj urzadzenie w chlodnym i suchym miejscu, z dala od $wiatla
stonecznego.

Chron produkt przed wilgocig i nadmiernym cieptem.

Unikaj dlugotrwatej ekspozycji na ultrafiolet, $wiatlo stoneczne 1 $wiatlo
fluorescencyjne.

Przechowuj w sposob zapobiegajacy zgnieceniu.

Kluczowa charakterystyka dzialania Urzadzenie do maski krtaniowej Qsafe

Kluczowa wydajno$¢: Odpornosé na zginanie
Spadek ci$nienia w drogach oddechowych jest zgodny z wymaganiami podanymi w
tabeli 1.

por

Tabela 1 Maksymalny spadek ci$nienia
Rozmiar 3# 4 # 5#
Maksymalny spadek ci$nienia, 3 3 3
cmH20

ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Data przydatnosci do
Data produkcji g P y . LOT Kod partii

uzycia

STERILE

EO

Nie uzywaé

ponownie

Sterylizowane przy
uzyciu tlenku
etylenu

L]
R

Sprawdz instrukcje

obslugi

Nie sterylizowa¢é

ponownie

O

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Pojedynczy
jalowy system
barierowy
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info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878
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Language-Danish

PVC laryngeal maske enhed

BESKRIVELSE

Qsafe laryngeal maske enhed er en innovativ anden generation af supraglottisk
luftvejs styringsenhed til engangsbrug.

Qsafe laryngeal maske enhed giver adgang til funktionel adskillelse af luftvej og
fordgjelseskanalerne. Det anatomisk formede luftvejsror har et elliptisk tvaersnit og
ender distalt 1 laryngeal maske. Den oppustelige manchet er designet til at tilpasse sig
konturerne af hypopharynx, med beholderen og maske vendt mod laryngeal dbningen:
oropharyngeal tetning.

Qsafe laryngeal maske enhed indeholder ogsa et draeningsrer, der fremstar som en
proximal separat port og fortsatter distalt langs indersiden af manchetten, passerer
gennem den distale ende af manchetten for at kommunikere distalt med den overlegne
spiserer: spisergret. Dreneringsroret kan bruges til at fore et godt smurt gastrisk rer til
maven, hvilket giver nem adgang til evakuering af gastrisk indhold.

En indbygget bidblok reducerer potentialet for rerskade og hindring fra patientens bid.
Fastgjort til maske er en manchet inflationsplan,der ender i en pilotballon og en envejs
kontrolventil til at oppustes og temmes maske.

Qsafe laryngeal maske enhed er indiceret til brug for at opna og opretholde kontrol af
luftvej under rutinemaessige og nedbedevelses procedurer hos faste patienter, der
bruger ventilation spontan eller med positivt tryk.

Qsafe laryngeal maske enhed er primert lavet af medicinsk kvalitet polyvinylchlorid
(PVC) og leveres kun sterilt til engangsbrug. Det bestar af en manchet, et anatomisk
formet luftvejsror, et stik, et dreningsrer, en manchet inflationsplan, en pilotballon, en
ventil og en bidblok.

Produktet kan bruges til voksne patienter.

N Sterrelse | 4 | S#
- |
\/ \ Maksimal luftvejsror kapacitet, ml / cc 20 28 36
Maksimal gastrisk rorsterrelse, Fr. 14 14 14
Maksimal trykfald i luftvejsroret, 3 3 3
I L cmH20
{/"i \ [ | Afstand fra slutningen af forbindelses
; ;-/) maskinen til ventilator abningen, L 125 140 155

KARAKTERISTIK
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Giver adgang og funktionel adskillelse af *- og fordgjelseskanalen.
® Det tillader passiv drening eller aktiv styring af fordejelseskanalen indhold
uathangigt af ventilation.
Designet til at reducere gastrisk insufflering under ventilation og reducere
risikoen for aspiration.
Bitblokken hjelper med at reducere mulig tandskade.
Det anatomisk formede elliptiske luftvejsror letter en vellykket indsattelse.
Bled og langstrakt knytnaeve designet til at modsta effektiv tetning.
Latexfri

FOREBYGGET BRUG

Det er velegnet til brug hos patienter under anastesi eller farmakologisk sedation og
til patienter, der har brug for akut adgang til kunstig ventilation under ferstehjelp og
genoplivning for at opnd permeabilitet 1 luftvej overlegen.

INDIKATIONER

5. Vedvarende ventilation under kirurgi under generel anestesi: Bortset fra spiserer
eller gastrointestinal kirurgi med risiko for aspiration, lunge- eller luftrerskirurgi med
luftvejsoperation og kirurgi til unipulmonal ventilation, Hver gang den passende type
og model velges, kan laryngeal maske bruges i stort set enhver anden kirurgi.
Laryngeal maske er iser anvendelig til folgende omstandigheder.

(1) Kropsoverflade eller kortvarig kirurgi under generel anestesi: En almindelig
laryngeal maske kan bruges til at opretholde autonom generel &ndedrats anaestesi
eller kortvarig generel an@stesi med IPPV. Den anden generation af SAD anbefales til
direkte generel anastesi med IPPV.

(2) Hoved- og nakkekirurgi og oftalmisk kirurgi: Laryngeal maske er anvendelig til
mindre hoved- og halskirurgi under generel anastesi, herunder oftalmisk kirurgi,
E.N.T. kirurgi og plastisk kirurgi. En fleksibel laryngeal maske kan bruges til at
reducere effekten i det kirurgiske felt. Nar intraokular kirurgi udferes hos patienter
med forhgjet intraokulert tryk, har indsattelse og fjernelse af laryngeal maske ringe
effekt pa det intraokuleere tryk.

(3) Andedrztsorganer og thoraxkirurgi: Indsat laryngeal maske under overfladisk
anastesi plus sedation eller generel anestesi, og hold spontan vejrtraekning gennem
intravengs anastesi eller inhalationsanastesi til folgende operationer: (@O
fibrolaryngoscopy og fiberoptisk bronchoskopi med laryngeal maske; 2 eliminering
af endotracheal og supraclavikulare tumorer ved Nd-YAG laser med laryngeal maske;
(3 placering af luftreret og bronchialt dilator med laryngeal maske; @ placering af
et fiberoptisk bronkoskop med en laryngeal maske 1 ICU, perkutan dilation
trakeostomi under ledelse af et fiberoptisk bronkoskop.

(4) Anastesi med intraoperativ opvagningstest: Patienter, der undertiden vakkes
under korrigerende skoliosekirurgi og resektion af hjerneskade i det funktionelle
omrade af hjernen, tolereres godt ved brug af en laryngeal maske, med en kortere
opvagningstid, tilfredsstillende i samarbejde, med ringe effekt pa positionen.

(5) Kirurgi i sideposition eller udsat decubitus: Indsattelse af en laryngeal maske
letter endotrakeal intubation i den laterale eller tilbgjelige position. Fer induktion



lue"ead Instruction for Use

under generel anestesi patienten kan velge hans/hendes behagelige position. Dette er
en af fordelene for patienter, der er i udsat decubitus, nar de bruger en laryngeal
maske. Selv hvis der er regurgitation, vil aspiration ikke forekomme let. Begynderen
foreslas at mestre styringen af laryngeal maske i den udsatte position og derefter
bruger laryngeal maske under operationer i siden eller udsat position.

(6) Anastesi uden for operationsstuen: Nogle behandlings- eller diagnostiske
operationer for voksne og bern udferes uden for operationsstuen med lidt stimulering
og mild smerte, men patienter ber ikke flytte deres positioner, f.eks. strdlebehandling,
angiografi, intervention terapi, endoskopi og elektrisk cardioversion. Under
intravenes induktion indse@ttes laryngeal maske, oprethold spontan vejrtraekning og
oprethold intravengs anastesi til tidligere operationer.

2. Der var forventet en vanskelig luftvej. Dem med forventede vanskeligheder ved
endotrakeal intubation kan direkte bruge laryngeal maske til at opretholde ventilation
og anastesi, og de fleste patienter med vanskeligheder ved endotrakeal intubation kan
indsatte laryngeal maske uden problemer. Nar endotrakeal intubation mislykkes, kan
laryngeal maske ogsa bruges som et ventilations vaerktej eller til at lede endotrakeal
intubation. Disse patienter skal dog beskytte sig mod risikoen for intraoperativ
laryngeal maske ventilationssvigt. Derfor skal brugen af laryngeal maske udferes af
en erfaren anastesilege.

3. Uventet vanskelig luftvej. For patienter med induktion under generel anastesi, nar
endotrakeal intubation mislykkes, kan en laryngeal maske bruges som et ventilations
varktoj eller til at lede endotrakeal intubation.

4. Luftvejne 1 akutte. Nar der er vanskeligheder med maske ventilation, iser nar "der
ikke er nogen endotrakeal intubation eller maske ventilation", etableres effektiv
ventilation og iltning s& hurtigt som muligt. Laryngeal maske bruges ofte som et
foretrukket verktej. Pa dette tidspunkt kan en laryngeal maske bruges til ventilation,
eller endotrakeal intubation kan udferes gennem laryngeal maske. Andre
supraglottiske ventilations vaerktej (f.eks. Venturi) kan ogsé bruges til nod luftve;.

5. Trakeal extubation. Nér laryngeal maske indsattes for eller efter ekstubation eller
efter tracheal ekstubation, Laryngeal maske kan bruges til ventilation eller til at lede
endotrakeal intubation, ndr det er nedvendigt. Udskiftning af trakealreret med en
laryngeal maske kan etablere en fysiologisk sikker og utimuleret luftvej, som kan
forhindre sekretion og blod fra mundhulen. Denne teknologi kan bruges til
ekstrudering ved opvéigning eller ekstrudering under dyb anzstesi, is@r anvendelig til
patienter med stimulering af det kardiovaskulare system fordrsaget af trakealroret, der
kan pévirke virkningen af kirurgisk reparation og patienter med koronar hjertesygdom
eller andre hjertesygdomme, og muligvis mere fordelagtigt for patienter med rygning,
astma eller anden overfelsomhed 1 luftve;.

6. Forstehjelp og genoplivning 1 prehospitalets miljo, nedsituationer, ICU'er og andre
afdelinger.

KLINISKE FORDELE
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Som en vigtig stette til at etablere kunstige luftvej, garantere cirkulation, ventilation
og forsyning af ilt og hurtigt genvinde og opretholde effektiv vejrtrekning af
patienter.

PATIENT MALGRUPPE
Voksne patienter.

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk.

KONTRAKTERENDE

I henhold til den aktuelle udviklingstrend @ndres konstant indikationer og
kontraindikationer af laryngeal maske. Generelt er kontraindikationerne for det meste
relative, hvilket vil blive taget i betragtning i henhold til patientens faktiske tilstand,
kritik af luftvejsbehandling og serlige krav til kirurgisk drift.

1. Patienter med hej risiko for tilbagesvaling af gastrisk indhold og vejrtrekning
aspiration, herunder manglende faste, fuld mave, sygelig fedme, hyppig
gastrogsofageal refluks, tarmobstruktion og spiserer hiatus brok.

2. Patienter med tumor, skade, infektion eller andre patologiske aendringer i
strubehovedet af svelget, for eksempel supraglottisk eller hypofaryngeal skade, tumor,
svar hypertrofi af mandlerne, betydelig laryngeal eller tracheal afvigelse, blodgering
og perifer komprimering.

3. Patienter med nedsat lunge overholdelse,iser patienter med et forventet
intraoperativt tryk 1 luftvej sterre end 30 cmH>O.

4. Mennesker med vanskeligheder med at indsatte laryngeal maske pa grund af den
lille &bning af munden.

5. Dem, hvor der var forventet en forlenget operationstid, skent det engang blev
rapporteret, at laryngeal maske kunne bruges sikkert i mere end 8 timer.

BIVIRKNINGER

Aspiration lungebetandelse

Blokering af luftvej

Laryngospasme

Halsont

Tor hals og / eller slimhinder.

Laryngeal nerveskade og lammelse af stemmebénd.

En formindsket smagsfolelse.

Bivirkninger pa grund af forkert placering varierer athengigt af placeringen.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Vzlg den passende storrelse pad Qsafe laryngeal maske enhed i henhold til
patientens faktiske situation.

® Kontroller modellen og sterrelsen pad produktmerket for at sikre dig, at den
korrekte model og sterrelse bruges.
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Gennemse Qsafe laryngeal maske enhed for brug for at sikre, at enheden og
emballagen ikke er beskadiget eller lekkende.

® Abn pakken, og fjern enheden. Brug en sprojte til at temme armbandet.

® Smor den bageste overflade af maske og luftvejsroret lige inden indsettelse.

® Operatoren holder forsigtigt keeben for at hjelpe patienten med at &bne munden.
Inds@t maske langs bagsiden af tungen.

® Tryk pa spidsen af maske mod den harde gane. Tryk manchetten dybere ned i
munden, og hold trykket mod ganen. Sving enheden indad med en cirkulaer
bevagelse, tryk mod konturerne af den hdrde, blede gane. Flyt enheden mod
hypopharynx, indtil du feler modstand.

® Korrekt placering skal frembringe en lufttaet glottis tetning med spidsen af maske
pa den everste spisererssfinkter. Den integrerede bidblok skal vaere mellem
tenderne.

® Enhed placering skal bekraftes, hvis patientens kropsposition @ndres.

Tabel 1: Udvalgelses Guide

/ﬁ
=

Starre Maksimal ydre
. Anbefalet ) ) . ) )
Anvendelig . gastrisk diameter pa enheden, | Optimalt tryk i
Storre : maksimal
patientvegt . . rorstorrelse der passerer gennem &rmet
Ise inflation volumen
kg ml placeret laryngeal maske cmH>O
fr. mm
3# 30 -50 30 14 5,3
44 50 -70 40 14 6 60
S# 70 -100 40 14 6
1234567 8 9

1 spiserer, 2 luftrer, 3 stemmebénd / folder, 4 brusk i skjoldbruskkirtlen, 5 laryngeal
indleb, 6 epiglottis, 7 hyoidben, 8 tunge, 9 foreender
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ADVARSLER

® L[xs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i
alvorlig eller dedelig sygdom eller skade.

Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnes for brug.
Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmaessigt formet.

Brug ikke efter udlebsdatoen.

Ikke kompatibel med MRI.

FORHOLDSREGLER

® Ved at pifere smoremiddel skal du undga at hindre luftve;.

® Foresld maksimalt manchettryk 60 cm H>O

® Diffusion af dinitrogenoxid (N20), ilt eller luft fra en omgivende gasblanding kan
oge eller formindske manchet volumen og tryk.

® Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller
den lokale regerings administrative politik.

® Vear forsigtig med risikoen for at blive betaendt, hvis du bruger en laserenhed.

® Enhver alvorlig handelse, der er sket 1 forhold til enheden, skal rapporteres til
fabrikanten og den kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pa et koligt, tort sted, hold dig vak fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.

Undga langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrer.
Opbevares, sé knusning undgas.

De vigtigste ydeevneegenskaber for Qsafe laryngeal maske enhed

Nogle Prastation: Torsionsbestandighed
Luftvejstryk faldet opfylder kravene i tabel 1.
Tabel 1 Maksimalt trykfald

Sterrelse 3# 4# 5#
Maksimalt trykfald, cmH20 3 3 3

BETYDELSE AF PACKENS SYMBOLER
M

[\_/!il \ Fremstillingsdatoen Brug efter dato L 0 T Partikode
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WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,
511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:
info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY

Version og dato: WLIFU-01-131-01C / 21. januar 2022
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Language-German

PVC Kehlkopfmaskengerit

BESCHREIBUNG

Beim Qsafe Kehlkopfmaskengerdt handelt es sich um eine innovative, zweite
Generation eines Einweg-Supraglottis-Luftwegssteuerungsgerits.

Das Qsafe Kehlkopfmaskengeridt ermdglicht den Zugang zu einer funktionellen
Trennung der Atem- und Verdauungswege. Das anatomisch geformte Atemwegsrohr
weist einen elliptischen Querschnitt auf und endet distal an der Kehlkopfmaske. Der
aufblasbare Manschettenballon ist so konzipiert, dass er sich den Konturen des
Hypopharynx anpasst, wobei die Schiissel und die Maske zur Kehlkopfoffnung hin
ausgerichtet sind - die Oropharyngealabdichtung.

Das Qsafe Kehlkopfmaskengerit enthdlt zudem ein Ablaufrohr, das proximal als
separater Verbinder austritt und distal entlang der Innenseite der Manschettenkugel
verlauft, durch das distale Ende der Manschette hindurch, um distal mit dem oberen
Osophagussphinkter zu kommunizieren - die Osophagealabdichtung. Das Ablaufrohr
kann zur Passage eines gut geschmierten Magenschlauchs zum Magen verwendet
werden, um einen einfachen Zugang zur Evakuierung vom Mageninhalt zu
ermoglichen.

Ein integrierter Bissblock reduziert das Potenzial fiir Schiden und Blockaden des
Schlauchs durch Patientenbisse. Am Maskenteil ist eine Manschettenaufblashiille
angebracht, die in einem Pilotballon und einem Einweg-Riickschlagventil zur
Maskenaufblasung und -Entliiftung endet.

Das Qsafe Kehlkopfmaskengerdt wird zur Verwendung beim Erzielen und des
Aufrechterhaltens der  Atemwegskontrolle  wihrend routineméBiger und
notfallmaBiger Anidsthesieverfahren bei niichternen Patienten unter Verwendung von
spontaner oder positiver Druckbeatmung empfohlen.

Das Qsafe Kehlkopfmaskengerdt besteht hauptsidchlich aus medizinischem
Polyvinylchlorid (PVC) und wird steril zur Einweg-Verwendung geliefert. Es besteht
aus Manschette, anatomisch geformtem Atemwegsrohr, Verbinder, Ablaufrohr,
Manschettenaufblashiille, Pilotballon, Ventil, Bissblock.

Das Produkt kann bei erwachsenen Patienten angewandt werden.

Fr

GrofBe 3# 4 S#

Maximale Atemwegskapazitit des
Schlauchs, ml/cc 20 28 36
Maximale Grofle des Magenschlauchs, 14 14 14
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Maximaler Druckabfall des

(T2 3 3 3
S - R Atemwegsschlauchs, cmH20
% Abstand vom Maschinenende des
| | Verbinder bis zur Beatmungsoffnung, L | 125 140 155
L mm
:‘E“I‘ELJ—J
‘./d \
)/
MERKMALE
® Ermoéglicht den Zugang zu sowie die funktionelle Trennung der Atem- und
Verdauungswege.

® Ermoglicht die passive  Drainage oder aktive  Steuerung  des
Verdauungstraktinhalts, unabhéngig von der Beatmung.

® FEs wurde entwickelt, um die Mageninsufflation wihrend der Beatmung zu
verringern und das Aspirationsrisiko zu minimieren.

® Der Bissblock hilft, potenzielle Zahnschiden zu vermeiden.

® Das elliptische und anatomisch geformte Atemwegsrohr erleichtert das Einsetzen.

® Weicher und verldngerter Manschettenballon zur Unterstiitzung einer effektiven

Abdichtung.
® [Latexfrei
VERWENDUNGSZWECK

Es eignet sich zur Anwendung bei Patienten unter Anidsthesie oder
Arzneimittelsedierung und bei Patienten, die wihrend der Ersten Hilfe und
Wiederbelebung einen Notfallzugang zur kiinstlichen Beatmung bendtigen, um die
Durchgingigkeit des oberen Atemwegs zu erzielen.

ANWENDUNGEN

6. Anhaltende Beatmung wihrend der Chirurgie bei Allgemeinandsthesie: Mit
Ausnahme von Osophagus- oder Magen-Darm-Operationen mit Aspirationsrisiko,
pulmonalen oder trachealen Operationen mit Atemwegseingriffen und Operationen
zur Ein-Lungen-Beatmung kann das Kehlkopfmaske bei nahezu allen anderen
Operationen verwendet werden, sofern der geeignete Typ und das geeignete Modell
ausgewdhlt werden. Das Kehlkopfmaske ist besonders in folgenden Situationen
anwendbar.

(1) Kurze Korperoberflichen- oder Gliedchirurgie bei Allgemeinanisthesie: Ein
herkdmmliches Kehlkopfmaske kann verwendet werden, um die autonome
Atemwegs-Allgemeinanisthesie oder die Allgemeinanésthesie mit kurzzeitiger IPPV
aufrechtzuerhalten. Fiir eine direkte IPPV-Allgemeinandsthesie wird die zweite
Generation des SAD empfohlen.

(2) Kopf- und Halschirurgie und Augenchirurgie: Das Kehlkopfmaske ist fiir kleinere
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Kopf- und Halsoperationen unter Allgemeinandsthesie geeignet, einschlieBlich der
Augenchirurgie, HNO-Chirurgie und plastischen Chirurgie. Das flexible
Kehlkopfmaske kann verwendet werden, um die Auswirkungen auf das
Operationsfeld zu verringern. Bei intraokularen Operationen an Patienten mit
erh6htem Augeninnendruck iiben das Einsetzen und Entfernen des Kehlkopfmaske
nur wenig Einfluss auf den Augeninnendruck aus.

(3) Atemwegsmedizin und Thoraxchirurgie: Setzen Sie das Kehlkopfmaske bei der
Oberflachenanidsthesie plus der Sedierung oder Allgemeinanésthesie ein und erhalten
Sie die spontane Atmung durch intravendse oder Inhalationsanisthesie fiir die
folgenden Eingriffe aufrecht: @ Fibrolaryngoskopie und fiberoptische
Bronchoskopie mit Kehlkopfmaske; (@2  Entfernung von Endotracheal- und
supraclavikuliren Tumoren durch Nd-YAG-Laser mit Kehlkopfmaske; @)
Platzierung von Trachea- und Bronchialdilatatoren mit Kehlkopfmaske; @
Platzierung eines fiberoptischen Bronchoskops mit Kehlkopfmaske in der
Intensivstation, perkutane dilatative Tracheostomie unter der Anleitung eines
fiberoptischen Bronchoskops.

(4) Anisthesie mit intraoperativem Wecktest: Patienten, die wéhrend der korrektiven
Skolioseoperation und der Resektion von Hirnldsionen in der funktionellen
Hirnregion gelegentlich aufgeweckt werden miissen, vertragen die Verwendung des
Kehlkopfmaske gut, mit kiirzerer Aufwachzeit, zufriedenstellender Zusammenarbeit
und verringerten Auswirkungen auf die Position.

(5) Operation in seitlicher oder Bauchlage: Das Einsetzen des Kehlkopfmaske ist in
seitlicher oder Bauchlage einfacher als die endotracheale Intubation. Vor der
Einleitung der Allgemeinanésthesie kann der Patient seine eigene bequeme Position
auswdhlen. Dies ist einer der Vorteile fiir die Patienten in Bauchlage bei Verwendung
des Kehlkopfmaske. Dariiber hinaus wird auch bei Regurgitation das
Aspirationsrisiko nicht leicht auftreten. Anfangern wird empfohlen, die Handhabung
des Kehlkopfmaske in Bauchlage zu beherrschen und anschliessend das
Kehlkopfmaske bei Operationen in seitlicher oder Bauchlage zu verwenden.

(6) Anésthesie auflerhalb des Operationssaals: FEinige Behandlungs- oder
Diagnoseverfahren fiir Erwachsene und Kinder werden auflerhalb des Operationssaals
durchgefiihrt, mit geringer Stimulation und leichtem Schmerz, die Patienten diirfen
jedoch ihre Positionen nicht &ndern, z. B., Strahlentherapie, Angiographie,
interventionelle Therapie, Endoskopie und die elektrische Kardioversion. Setzen Sie
das Kehlkopfmaske unter intravendser FEinleitung ein, erhalten Sie die spontane
Atmung aufrecht und fiihren Sie die intravendse Andsthesie fiir die oben genannten
Verfahren durch.

2. Erwartete schwierige Atemwege. Personen mit erwarteten Schwierigkeiten bei der
endotrachealen Intubation konnen das Kehlkopfmaske direkt zur Aufrechterhaltung
der Beatmung und Anésthesie verwenden, und die meisten Patienten mit
Schwierigkeiten bei der endotrachealen Intubation konnen das Kehlkopfmaske
reibungslos einsetzen. Bei Versagen der endotrachealen Intubation kann das
Kehlkopfmaske auch als Beatmungshilfe oder zur Anleitung der endotrachealen
Intubation verwendet werden. Solche Patienten sollten jedoch das Risiko eines
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Versagens der intraoperativen Kehlkopfmaske beriicksichtigen. Daher sollte die
Verwendung des Kehlkopfmaske von einem erfahrenen Anésthesisten durchgefiihrt
werden.

3. Unerwartete schwierige Atemwege. Bei Patienten mit Einleitung unter der
Allgemeinanidsthesie kann bei Versagen der endotrachealen Intubation das
Kehlkopfmaske als Beatmungshilfe oder zur Anleitung der endotrachealen Intubation
verwendet werden.

4. Notfallbeatmung. Bei Schwierigkeiten bei der Maskenbeatmung, insbesondere bei
"weder endotrachealer Intubation noch Maskenbeatmung", sollten Sie so schnell wie
moglich eine effektive Beatmung und Sauerstoffversorgung erstellen. Das
Kehlkopfmaske wird oft als bevorzugtes Mittel verwendet. In diesem Fall kann das
Kehlkopfmaske zur Beatmung verwendet oder die endotracheale Intubation durch das
Kehlkopfmaske durchgefiihrt werden. Andere supraglottische Beatmungsmittel (z. B.
Venturi) konnen ebenfalls fiir die Notfallbeatmung verwendet werden.

5. Tracheale Extubation. Beim Einfilhren des Kehlkopfmaske vor oder nach der
Extubation oder nach der trachealen Extubation kann das Kehlkopfmaske zur
Beatmung verwendet oder bei Bedarf zur Anleitung der endotrachealen Intubation
verwendet werden. Der Ersatz des Trachealtubus durch das Kehlkopfmaske erstellt
moglicherweise einen physiologisch sicheren und nicht stimulierten Atemweg, der die
Sekretion sowie Blutungen der Mundhohle verhindert. Diese Technik kann fiir die
Aufwachextubation oder die Extubation unter tiefer Anésthesie verwendet werden,
insbesondere fiir Patienten mit Stimulation des Herz-Kreislauf-Systems durch den
Trachealtubus, was die Wirkung der chirurgischen Reparatur beeintrachtigen konnte,
sowie flir Patienten mit koronarer Herzkrankheit oder anderen Herzkrankheiten und
ist moglicherweise vorteilhafter fiir Patienten mit Hypersensitivitdt aufgrund Rauchen,
Asthma oder anderen Atemwegs- Hypersensitivitéten.

6. Erste Hilfe und Wiederbelebung im préklinischen Umfeld, der Notaufnahme,
Intensivstation sowie anderen Abteilungen.

KLINISCHE VORTEILE

Als lebenserhaltende MaBnahme zur Schaffung eines kiinstlichen Atemwegs, zur
Sicherstellung des Kreislaufs, Beatmung und Sauerstoffversorgung sowie zur raschen
Wiederherstellung und Aufrechterhaltung der effektiven Patientenatmung.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Erwachsene Patienten.

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Basierend auf dem aktuellen Entwicklungstrend dndern sich die Indikationen und
Kontraindikationen des Kehlkopfmaske stindig. Im Allgemeinen handelt es sich bei
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den Kontraindikationen groBtenteils um relative Kontraindikationen, die je nach
tatsdchlichem Zustand des Patienten, der Dringlichkeit der Atemwegsbehandlung und
den speziellen Anforderungen am chirurgischen Eingriff beriicksichtigt werden
miussen.

1. Patienten mit einem hohen Risiko des Refluxes von Mageninhalt und
Atemwegsaspiration, einschlieflich nicht-niichtern, vollem Magen, krankhafter
Fettleibigkeit, hédufigem gastrodsophagealem Reflux, Darmverschluss und
Zwerchfellhernie.

2. Patienten mit Tumoren, Verletzungen, Infektion oder anderen pathologischen
Verdnderungen im Kehlkoptbereich des Pharynx, z. B. Verletzungen im
supraglottischen oder hypopharyngealen Bereich, Tumoren, ausgeprégter
Tonsillenhypertrophie, signifikanter Abweichung des Kehlkopfes oder der Luftrohre,
Erweichung und periphere Kompression.

3. Patienten mit verringertem Lungencompliance, insbesondere solche mit erwartetem
intraoperativem Atemwegsdruck tiber 30 cmH>O.

4. Patienten mit Schwierigkeiten beim Einsetzen der Kehlkopfmaske aufgrund einer
kleinen Mundé6ffnung.

5. Patienten mit erwartet langer Operationsdauer, obwohl einmal berichtet wurde, dass
die Kehlkopfmaske sicher wihrend mehr als 8 Stunden verwendet werden kann.

NEBENWIRKUNGEN

Aspirationspneumonie

Atemwegsbehinderung

Laryngospasmus

Halsschmerzen

Trockenheit des Rachens und/oder der Schleimhéute

Verletzung des Kehlkopfnervs und Lahmung der Stimmbénder

Vermindertes Geschmacksempfinden

Nebenwirkungen aufgrund unsachgemifer Platzierung variieren je nach Art der
Platzierung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Wihlen Sie die korrekte Qsafe Kehlkopfmaskengerit -Grof3e entsprechend des
aktuellen Patientenzustands.

® Uberpriifen Sie das Modell sowie die GroBe auf dem Produktetikett, um
sicherzustellen, dass das korrekte Modell sowie die korrekte Grofle verwendet
werden.

® Uberpriifen Sie das Qsafe Kehlkopfmaskengerit vor der Verwendung, um
sicherzustellen, dass das Gerit und die Verpackung nicht beschédigt oder undicht
sind.

® Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das Gerit. Verwenden Sie eine
Spritze, um die Manschette zu entleeren.

® Befeuchten Sie die Riickseite der Maske und des Atemwegsrohrs kurz vor dem
Einsetzen.
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Der Bediener hilt sanft den Kiefer, um dem Patienten beim Offnen des Mundes
zu helfen. Fiihren Sie die Maske entlang der Riickseite der Zunge ein.

Driicken Sie die Spitze der Maske gegen den harten Gaumen. Driicken Sie die
Manschette weiter in den Mund und halten Sie den Druck gegen den Gaumen
aufrecht. Schwenken Sie das Gerit nach innen mit einer kreisformigen Bewegung
und driicken Sie es gegen die Konturen des harten und des weichen Gaumens.
Schieben Sie das Gerit in den Hypopharynx, bis Widerstand spiirbar wird.

Die korrekte Platzierung sollte eine dicht schlieBende Abdichtung gegen die
Glottis mit der Maskenspitze am oberen Osophagussphinkter ergeben. Der
integrierte Bissblock sollte zwischen den Zahnen liegen.

Die Platzierung des Gerits sollte erneut bestitigt werden, sobald sich die

Korperposition des Patienten dndert.

1 a 2 ngc 3
~= ‘ y (S
Tabelle 1: Auswahlhilfe
Maximale Maximaler
Anwendbares Empfohlenes GroBe des AuBendurchmesser des Optimaler
Grofe Patientengewic maximales platzierten Geriits, das die Intra-Manschet
ht Autfblasvolumen | Magenschlau Kehlkopfmaske ten-Druck
kg ml chs passiert cmH>O
Fr mm
3# 30 -50 30 14 53
4# 50 -70 40 14 6 60
S# 70 -100 40 14 6
1234567 8 9

1 Speiserdhre, 2 Luftrohre, 3 Stimmbéander, 4 Schildknorpel, 5 Kehlkopfeingang, 6

Kehldeckel, 7 Zungenbein, 8 Zunge, 9 Schneidezéhne
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WARNHINWEISE

Lesen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die
Fehlanwendung kann zu schweren oder todlichen Krankheiten oder Verletzungen
fiihren.

® Dieses Gerit darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

® Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der
Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

® Verwenden Sie es nicht, wenn es beschéddigt oder unregelmifBig geformt ist.

® Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

® Nicht mit MRI kompatibel.

VORSICHTSMASSNAHMEN

® Beim Auftragen des Schmiermittels vermeiden Sie es, die Atemwege zu sperren.

® Empfohlener maximaler Manschettendruck: 60 cm H>O

® Die Diffusion von Stickoxid (N20)-Gemisch, Sauerstoff oder Luft aus einer
umgebenden Gasmischung kann entweder das Manschettenvolumen und den
Druck erhéhen oder verringern.

® Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gemdfl den Richtlinien der
Krankenhausverwaltung und/oder den ortlichen Behordenanweisungen

® Beachten Sie das Risiko der Entflammbarkeit bei Verwendung eines Lasergerits.

® Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem
Hersteller sowie der ortlichen zustidndigen Behdrde am Standort des Benutzers
gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN

® [agern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.

® Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und tibermaBiger Hitze.

® Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniiber ultraviolettem Licht,
Sonnenlicht und Leuchtstofflampen.

® [agern Sie das Gerit in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

Die Hauptleistungsmerkmale des Qsafe Kehlkopfmaskenger:iit

Hauptleistung: Knicksicherheit
Der Druckabfall des Atemwegs entspricht den Anforderungen der Tabelle 1.

Tabelle 1: Hochstwert des Druckabfalls

Grofie 3# 4# 5#
Hochstwert des Druckabfalls, 3 3 3
cmH20

BEDEUTUNG DER SYMBOLEN AUF DER VERPACKUNG
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Herstellungsdatum g Verfallsdatum L 0 T Chargennummer

Nicht verwenden,
Nicht @ Beachten Sie die wenn die
wiederverwenden 1 Gebrauchsanweisung Verpackung
beschidigt ist
Sterilisiert mit Nicht erneut
Ethylenoxid % sterilisieren

Einzelne sterile

Barriere

Bevollméchtigter
Medizinisches Vertreter in der
) Hersteller EC |REP
Gerit Europiischen
Gemeinschaft
‘
. o
CE-gekennzeichn ——rinv>~  Vor Sonnenlicht
Trocken lagern / | .
etes Produkt Pt schiitzen
L
. ) Zerbrechlich,
Diese Seite nach L
Importeur vorsichtig
oben
behandeln
L
Enthilt keine

Phthalate oder es 19°C .
. . Maximaltemperat
sind keine n E F Katalognummer
-15°C

uren: -15°C~49°C
Phthalate

vorhanden.

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,
511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:
info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY

Version und Datum: WLIFU-01-131-01C /21. Januar, 2022
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Language-Russian

JlapunreajasHas macka u3 [IBX

OIIMCAHHUE

Qsafe Laryngeal Mask Device mpencraBisieT co0oii MHHOBAI[MOHHOE OJHOPA30BOE
U3eNIMe BTOPOTO TOKOJNICHMS JUIA  TOJUICPXKAHUS IPOXOAMMOCTH  BEPXHHUX
JBIXATENbHBIX MYTEH C MOMOIIBIO HAJATOPTAHHOTO BO3YXOBO/IA.

Qsafe Laryngeal Mask Device obecneunBaer A0CTYyll K (QYHKIHOHAIBHOMY
pa3leNeHNUIO JIBIXaTeIbHOTO M IMHUIIEBAPUTEIBHOTO TPaKToB. JlpixarenpHas TpyOka
aHaTOMUYECKOW (DOPMBI UMEET ILIMITHYECKYIO (popMy B IONEPEUHOM CEYCHUH, a €€
IMCTAIBHBI KOHEL KPEeNHWTCS K JIapUHIeaJbHOH Macke. HanyBnas mamxera
pa3paboTaHa COOTBETCTBYIOLIEH KOHTypaM TOPTaHOIVIOTKM, a 4dalla ¥ Macka,
oOpallleHHbIe K OTBEPCTUIO TOPTaHH, 00Pa3yIOT POTOINIOTOYHOE KOJIBIIO.

Qsafe Laryngeal Mask Device Taxke COIEp>KUT APEHAXHYIO TPYOKY, BBIXOSIIYIO B
BUJI€ OTACIBHOTO TMOpPTAa NPOKCUMAJIbHO, M IPOAOIDKACTCS JHMCTAIBHO BIOJNb
BHYTPEHHEW YacTH Yalll MaH)KETbI, IPOXOJ Yepe3 MUCTAIbHBIA KOHEL MaHXeThl U
COOO0IIasiCh JHUCTAIILHO C BEPXHUM IHIIEBOJHBIM C(HUHKTEPOM — 330(¢arcaabHbIM
KoJibLOM.  JlpeHakHas TpyOka MOJKET HMCIIOJB30BAaTHCS ISl BBEICHUS CMa3aHHOTO
KEJTyJJOYHOTO 30H/1a B XKEITYJOK, 00JIeryasi BEIBEJICHUE COJCPIKUMOTO KEITy/IKa.
BceTpoeHHBIt  3aryOHMK — CHMIKAe€T  BEPOSTHOCTh — TOBPEXKICHUS TPYOKH U
HETIPOXOAMMOCTH B Pe3yJbTaTe yKyca narueHTa. K mMacke mpukperuieHa JTHHUS IS
pa3lyBaHHs MAaHXEThl C KOHTPOJIbHBIM OaUIOHOM Ha JpyroM KOHIE, H
OZHOCTOPOHHMI OOpaTHBIN KilaraH Jyis pa3ayBaHUs U CILyBaHUS MacKH.

Qsafe Laryngeal Mask Device mpeana3zHadeHa Uit MOJMYYEHHSI W OIS KAHUS
KOHTPOJISI HAJX JbIXaTeNbHBIMM TYTSMH B XOJ€ IUIAHOBBIX M BHEIJIAHOBBIX
AHECTE3MOJIOTUYECKUX IMPOLEAYp Yy MAIMEHTOB HATOIIAK C IOMOIIBIO CIIOHTAHHOMN
BEHTWIALUH WIN BEHTHISIIMN C TIOJOKUTEIBHBIM JIaBICHHEM.

Qsafe Laryngeal Mask Device M3rotaBnuBaeTcsi NPEUMYIIECTBEHHO U3
nonBuHIIXI0puAa ([1BX) MeauuuHCKOro Ha3HAYEHHUS M MOCTABIISETCS CTEPUIIbHON
JUI  OJHOKpAaTHOro mnpuMeHeHus. OHa COCTOMT U3 MAaHXeTbl, aHATOMUYECKOMH
IBIXaTeIbHONW TPYyOKM, KOHHEKTOPA, APCHAXHOW TPYOKH, JMHUHM JJs pa3ayBaHUs
MaHXeThl, KOHTPOJIFHOTO 0aJlIOHA, KJlaraHa, 3aryoOHHKa.

W3nenue MOKHO IPUMEHSTH ISl B3POCIIBIX AIUCHTOB.

30Ha, Fr

Pasmep 3# 4# S#
MakcuManbHast IPOIyCKHAas
CHOCOOHOCTD JbIXaTeIbHOU TPYOKH, 20 28 36
mir/cMm3
MakcumalibHBIN pa3Mep KeJIyI0uHOTO 14 14 14
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) MaxkcumalnbHbIi iepenaj JaBieHus B
> . 3 3 3
_ e npixareiabHou Tpyoke, cMH20
% PaccTosiHEE OT KOHHEKTOPA HAa CTOPOHE
anmapara J10 oTBepcTus BeHtwiaropa, L | 125 140 155
L MM
anm
} J
OCOBEHHOCTH

® (obecneunBaeT J0CTYN K GYHKIIMOHATBHOMY pa3eNIeHUIO JIbIXaTeIbHOrO U
MUIIEBAPUTEITHLHOTO TPAKTOB.

® (OOecrieuynBaeT NACCUBHBIN JPEHAXK WU aKTUBHBIA KOHTPOJIb HA/I COACPKUMBIM
JKEITYT0YHO-KUILIEYHOIO TPaKTa HE3aBUCUMO OT BEHTHJISALIMH.

® [IpennasznadeHa assi yMeHbIIEHUS HHCYPQIIALNNT KeTyaKa BO BpeMsl BEHTUIISIIUU
Y CHIDKEHMS PUCKa acIUupalvi.

® 3aryOHUK MOMOTaeT CHU3UTH NOTEHIIUAIBHBIN PUCK MOBPEKICHUS 3yOOB.

® DuMnTuYecKas JbIxaTelbHas TpyOka aHaToMu4eckor ¢hopMel obaerdaer
BBEJICHHUE

® Msrkas u yJUIMHEHHAs: MaH)KeTa, pa3paboTaHHas s o0ecrieueHus
TEPMETUYHOCTH

® He coaepxut narekca

NPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHUE

Macka noaxomuT s NPUMEHEHUS y MAlMEHTOB, HAXOIALIMXCS [OJ HAPKO30M WU
MEIMKaMEHTO3HOM CeIalei, a TaKKe y MalMeHTOB, KOTOPbIM TPeOyeTCs SKCTpEHHAs!
HMCKYCCTBEHHAsi BEHTWIALMS JIETKMX BO BpeMs OKa3aHWUs MEpBOM IMOMOIIM U
peaHuManyH JUIsi 00€CIICYCHUS MPOXOMMOCTH BEPXHUX JAbIXaTCIbHBIX MTyTEH.

IMMOKA3AHUS

7. HenpepblBHass BEHTWIALMA BO BpeMs ONEpalldd TMOJA OOIIMM HAapKO30M:
JlapuHreanbHas mMacka, pU yCIOBUU BbIOOpA MOAXOSIETO TUIA U MOJEIH, MOXKET
UCIIONIb30BAThCS MPAKTHUECKH MPH JIOOBIX OMEPAlUiX, 32 UCKIIOYEHHEM OIepariuil
HAa TMIIEBOAEC WM KEINyJOYHO-KUIIEYHOM TpakTe€ C PHUCKOM aclHpaluw,
XUPYPrUUeCKUX BMEIIATENCTB Ha JIETKUX WM Tpaxee ¢ omnepanueil Ha JpIXaTeabHbIX
NyTSX W OINepaluii Mo BEHTWIALMU OIHOTO Jerkoro. JlapuHreanbHass Macka B
YaCTHOCTHU MPUMEHUMA MPU CIETYIOMIUX 00CTOSTENbCTBAX.

(1) Onepauus Ha HEOONBIIONW MOBEPXHOCTH Tella WM KOHEYHOCTSX TOJ OOIIMM
Hapko3oMm: OOblyHas JapuHrealbHas Macka MOXET HCIIOJIb30BaThCs IS
noJiepxKaHus o0IIel aHeCTe3Un C aBTOHOMHBIM JbIXaHHEM WU KPAaTKOBPEMEHHOM
o011eil aHecTe3uu ¢ mepeMeKarolIeics BEHTHISALUEH ¢ MOI0KUTEIbHBIM JIAaBJICHHEM.
Jlnisa nipsimoii 00111eii aHeCTEe3UH C ePEMEKAOIEHCS BEHTWIIALMEH ¢ TTOJIOKUTENbHBIM
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JABJICHHEM pEKOMEHAYETCS HCIIONIb30BaTh HAATOPTAHHBIA BO3AYXOBOJ BTOPOTO
MTOKOJICHUS.

(2) Xupyprus roJoBbl  1I€U U IMa3Has XUpyprus: JlapuHreanbHast Macka MpUMEHUMA
MIPU HECIIOKHBIX OMepalusix rojoBbl U IIeH MO OO0Iel aHecTe3uel, B TOM UYHUCIE B
rmazHot  xupyprum, JIOP-xupyprum u 1uactudeckod xupypruum. [nOKyro
JApUHTEaIbHYI0 MAacKy MOXKHO HCIOJIb30BaTh [UIsl YMEHbBILIEHUS BO3/CUCTBUS Ha
orepaoHHoe 1mosie. Bo BpeMs BHYTpUITIa3HOM omepanuu Yy MalueHTa ¢
MOBBILICHHBIM BHYTPUIJIA3HBIM JIaBIICHUEM YCTAaHOBKA U M3BJICYCHHE JIAPUHTEATHHOM
MacCK{ MPAKTHUUECKH HE BIMSIOT Ha BHYTPUIIIA3HOE JIaBIICHHE.

(3) Pecnuparopnas MemuIMHa UM TOopakaibHas xupyprus: McmonbzoBaHue
JIApUHTEAIbHONW MAacCKH IO/ TIOBEPXHOCTHON aHECTE3MEH ¢ cenaled Wid 1moja oomein
aHecTe3uel U MoJiepKaHUE CAMOCTOSITEIILHOTO JBIXaHHsI C TIOMOIIbIO BHYTPUBEHHOM
aHecTe3WH WIM WHTAIAIMOHHON aHECTE3WH [id cledylolux onepauuii: (O
dbubponapuHrockonus U (pruOPOOPOHXOCKOMHSA C MOMOIIBIO JIAPUHTEATHbHON MAcCKH;
@ yoalleHue DSHJI0TpaxeajbHOW M HAJKIIOUUYHOW OIMYyXOMU C TOMOIIBIO
HEOMMMOBOTIO JIa3epa Ha allFOMO-MTTPHEBOM TpaHaTe C JapMHreaabHOH Mackoi; ()
YCTaHOBKA TPaxCOTOMUYECKOTO U OpPOHXHMANBHOTO PACIIUPHUTENs C JapUHTEaTbHOU
mackoii; (4) ycraHoBka (UOPOOPOHXOCKONA C JIAPMHIEAlIbHON Mackoii B Oioke
WHTCHCUBHOW Tepamnuu, YpecKOKHAS JUIaTallMOHHAs TPaXeOCTOMHUSI MO KOHTPOJIEM
bubdpoOpoHXOCKOMA.

(4) AHecre3usi ¢ MHTPAOIEPAIIMIOHHBIM TECTOM MpoOyxaeHus: [lanueHTsl, KOTOPhIX
MHOT/Ia HeoOXoAuMO OyAUTh BO BpeMsi BOCCTAHOBUTEIBHOW OINEpaI IO IMOBOIY
CKOJIO3a M PE3eKIUU MOPAKEHUS MO3ra B (PYHKIIMOHAIBHON 001acTH MO3ra, XOPOIIIO
MEPEHOCAT  MCIOJb30BAaHHE  JIAPUHTEANbHOM Macku ¢  Ooinee  KOPOTKOM
MPOAOJKUTENBHOCTRI0 TPOOYXACHUS, YIOBIECTBOPUTEIBHBIM B3aHUMOJCHCTBUEM H
HE3HAYUTETbHBIM BIUSHUEM MOJIOKEHUSI.

(5) Xupypruueckoe BMEIIATEIbCTBO B MOJOKEHUM Ha OOKY WIIM JieKa: YCTaHOBKa
JapUHTeallbHON Macku oOJerdyaer SHAOTpaxealbHYI0 HWHTYOAIlMIO B IMOJIOKEHUU Ha
O6oky wnm sexa. Ilepen BBemeHMeM moj OOUIMM HAPKO30M MAIlMEHT MOXKET caM
BBIOpaTh yA0OHOE AJsl ce0sl MONoKEeHHEe. DTO OJIHO M3 MPEUMYILECTB Jis MalleHTOB,
HAXOMSAUINXCS B TMOJIOKEHUU JIeKa, MPU HCIOJIB30BAaHUU JIAPUHTEATBbHOM MAacKH.
Kpome Ttoro, maxe B ciiyuyae perypruTaiuu acnupanus OyaeT MajJoBEepOSTHOM.
HoBuuky mnpemmiaraetcss OCBOUTh pabOTy C JIApUHTEaTbHOM MAacKOW B MOJOXKEHHUH
JIeKa, a 3aTEM HCII0JIb30BaTh JJAPUHTEAbHYI0 MACKy MPHU ONEpalliy B MOJIOKEHUH Ha
OOKy HJIU JIeXKa.

(6) Anecte3usi BHe omepanuoHHON: Hekoropwie jneyeOHblE HIIM AMATHOCTHYECKHE
orepaiy JUis B3POCIBIX U JETe MPOBOAATCS BHE OMNEPAMOHHOW, ¢ HEOONbIION
CTUMYJIALIMEH U cllaboi 0010, HO MAIIUEHTHI HE TOJKHBI MEHSATh CBOETO MOJIOKEHHUS,
HampuMep, NpH JIy4eBOW Tepamuu, aHruorpaduu, HWHTEPBEHIIMOHHOW Tepamnuw,
SHAOCKOMHHM U DJIEKTpoKapAuoBepcuu. llpu BHYTPUBEHHOM BBEIEHUU HAJICHBTE
JApUHTEeAIbHYI0 MAacKy, COXpaHSHTE CaMOCTOSITENIbHOE AbIXaHWE U TOAJEP>KUBANTE
BHYTPUBEHHYIO aHECTE3HUIO VIS BHIIIICYKAa3aHHBIX OTepaIuil.

2. OxkuaeMoe HapylleHHUEe MPOXOAUMOCTH IbIXaTelIbHBIX MyTEH. [TarueHTs! €
OKUJAEMbIMH  TPYOHOCTSAMHM  TpPU  SHAOTpaxealbHOW  HMHTYyOaluu  MOTYT
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HEMOCPEICTBEHHO MCIIOJb30BaTh JIAPUHICABHYIO MACKy s HOJJepKaHHs
BEHTWISLIMM U AHECTEe3UHM, a y OOJBIIMHCTBA MALMEHTOB C TPYAHOCTAMHU IIPH
SHJIOTpaxealbHOM MHTYOAalMU JIapUHrealbHas Macka MOXXET ObIThb BBeJEHa
OecrpensaTCcTBEHHO. B ciyyae Heynauu sHAOTpaxeanbHON MHTYOAIMH JIapUHTeaIbHas
Macka Tak)Ke MOYKET OBbITh MCIIOJIb30BaHA B KAU€CTBE MHCTPYMEHTA BEHTWIALMHU WU
HanpaBJAOLed i 3HA0TpaxeadbHOM HHTyOauuu. OJHAKO TaKuUX MAIMEHTOB
cienyeT yoepedub OT pUcKa HeyJayHOH MHTpaonepalMOHHONW BEHTHIIALUH C TIOMOIIIBIO
JapuHreanbHoil macku. [103ToMy HCIONIB30BaHMEM JapUHI€ATbHOM MAaCKM JTOJDKEH
PYKOBOJIUTH ONBITHBIN aHECTE3UOJIOT.

3. HeoxunanHoe HapyllleHUe IPOXOAUMOCTHU JIbIXaTeNIbHBIX MyTel. J{1s nanueHToB ¢
UHAYKIUEeH mox oOmied aHecTe3ueil Ipu  HEBO3MOXKHOCTH  SHAOTpaxeanbHOMH
MHTYOAIUN JIapUHIeaJbHasi Macka MOXKET HCIIOJIb30BAaThCSl B KAY€CTBE MHCTPYMEHTa
BEHTWISLIUM WM HANpaBIIAIOLIEH /Ui S3HI0TpaxeaabHOU UHTYOAIHH.

4. HeotnoxHOE€ BOCCTaHOBJIECHHE MPOXOAMMOCTH JIbIXATENbHBIX IyTeH. [Ipu
3aTPyAHEHUU BEHTWISALMMU C TMOMOULIbIO MAackd, OCOOEHHO KOrZa He MOJXOAAT «HH
SHJI0TpaxealibHasi MHTYOAlus, HU BEHTWISALMS C MOMOILBIO MaCKKW», HEOOXOIMMO KaK
MOXHO OblcTpee obecrneunTh 3()(HEKTUBHYIO BEHTWIALMIO M OKCUreHauuioo. B
KauecTBE MPEANOUYTUTEIBHOIO CPE/ICTBA YAaCTO UCIONb3YeTCs JIapUHIealbHas Macka.
B sTtoM ciydae ans BEHTWISLMM MOXET OBITh HMCIOJIb30BaHA JAapUHIealIbHAs Macka
WIM MOXET OBITh IpPOBEAEHA 3HAOTpaxealbHas MHTYOalMs uyepe3 JapUHIealIbHYIO
Macky. Jlpyrue HMHCTpyMEHTBI I HAAINIOTOYHOM BEHTWIALMHU (HampuMep, Macka
BeHTypu) Takxe MOTyT UCIIOJIb30BaThCS JUIsl SKCTPEHHON BEHTHIIALUM JbIXaTeIbHBIX
nmyTei.

5. Dkcrybauus tpaxeu.  [lpu BBeieHUM JapUHI€aJbHOW MAacKu JO MM IOCHe
9KCTyOAlMM, WJIM TOCHEe 3KCTyO0alMu Tpaxeu, JIapuHreandbHas Macka MOXKET
UCIOJIb30BaThCs JJIl BEHTWISALMU JIETKUX WM Ui HalpaBle€HHs SHAO0TpaxealbHOM
MHTYOAIUH, KOTJla 3T0 Heo0X0AUMO. 3aMeHa TpaxealbHON TPYOKHU Ha JapUHI€aIbHYIO
MacKy IO03BOJII€T CO3JaTh (PU3UOJIOTMYECKH O€30MacHbIi M HECTUMYJIUPOBAHHBIH
BO3/1yXOBOJl, KOTOPBI MOMKET HpPEAOTBPAaTUTh BBIACICHUE CEKpeTa U KpOBU U3
MOJIOCTH pTa. DTa TEXHOJOIHs MOXET ObITh MCIOJIb30BaHA JJIS SKCTYOALUU IOCie
poOYyX/I€HUST WIN KCTyOauu MoA IyOOKOW aHecTe3uei, 0COOEHHO IMpUMEHHMa K
HalMeHTaM Cco  CTUMYJSIMEeH  CepAeYHO-COCYAUCTOM  CHUCTEMbl, BbI3BaHHOM
TpaxeaJbHOW TpPYOKOH, KOTOpas MOXET MOBIMATh Ha pe3yibTaT XUPYPrHUECKOro
BMEILIATEIbCTBA, a TAKXKE K IMallMEHTaM C HIIEMHUYECKOH OO0JIe3HBIO cepala WM
JIPYTUMH CEepIeUHbIMU 3a00JI€BaHUSAMH, M, BOBMOXKHO, OoJiee Mojie3Ha sl KypsIIuxX
NAlEeHTOB, MAalMEHTOB € AacTMOW MM Jpyrod TUIEpPUYyBCTBUTEIBHOCTHIO
JbIXaTeNbHBIX MTyTEH.

6. OxazaHue mnepBOll IOMOLIM W peaHMMalus Ha JOrOCHUTAJIbHOM JTale, B
OT/IEJICHUU CKOPOM MOMOIIH, OJIOKE HHTEHCUBHOW Tepanuy U Ipyrux OTICICHUIX.

KJIMHUYECKUE IPEUMYIIECTBA
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B kauecTBe KHu3HEOOECIICUEHHUS I CO3JaHHus BO3AYX0BO/Ja, obecrneyeHus
KpOBOO6paH_I€HI/IH, BCHTUJISIOWU U IIOJAYM KHUCJIOpOda, 6I>ICTpOl"O BOCCTAHOBJICHUA U
NoAACPIKaHU A 3(1)(1)€KTI/IBHOI‘O AbIXaHWs ITalITMCHTOB.

HEJIEBASA I'PYIIIIA TAIIMEHTOB
Bspociibie manueHTsl.

HPEI[HOHAFAEMBIﬁ MNOJIB3OBATEJIb
OOy4cHHBIE CTICIIHATTUCTHI.

MPOTUBOIIOKA3AHUA

OCHOBBIBasICh Ha TEKYIICH TEHICHIIMHM Pa3BUTHA, TOKA3aHUS U MPOTUBOIIOKA3aHUS K
NPUMCHCHHUIO JIAPUHTEaJbHOH MacKM TIOCTOSHHO MeHsoTces. Kak  mpaBumiio,
MPOTHBOIIOKA3aHUs SIBJSIFOTCS B OCHOBHOM OTHOCHTEJIBHBIMH, KOTOPBIC JIOJIKHBI
MIPUHUMATHCSI BO BHUMAHUE B COOTBETCTBHH C (PAKTHYECKUM COCTOSHHEM MAIMCHTA,
KPUTHYHOCTBIO JICYCHUS JBIXATCIIbHBIX IyTed © OCOOBIMH TPEOOBAHUSAMHU K
XHPYPTUYECKOH Olepaluu.

1. ITanueHTHI C BEICOKUM PUCKOM 3a0poca COAEPIKUMOTO JKEITyIKa U PEeCIUPATOPHOM
acrupanuy, B TOM 4YHCJIE HE HATONAK, HA TMOJHBIA JKENIYIOK, CTPaJIalolle
OXHPEHHEM, YacThIM ractpol3odareaibHbIM pedurokcoM, KHIICYHON
HETPOXOJUMOCTBIO ¥ TPBDKEH MUIIIEBOHOTO OTBEPCTHS TUapparMebl.

2. TlarMeHTsl ¢ OIMyXOJbl0, TPABMOM, MHPEKIUCH WM JPYTUMH MaTOJIOTHYSCKUMHU
W3MEHCHHUSMU B TOPTAHHOW 4YacTW TIOTKH, HalpuMep, HAAMIOTOYHON WM
MOJIOTOYHON TPaBMOM, OMYXOJIbIO, BBIPQKCHHOW TUNEPTPOPUCH MHHIAINH,
3HAYUTEIPHBIM  OTKJIOHCHMEM  TOPTaHW MM  TPaxeH, pa3MsIrdeHHEM |
nepudepuIeCcKor KOMIIPECCHEH.

3. [NanueHThl CO CHIXKEHHOM MOJATIIMBOCTBIO JIETKUX K PACTSDKEHHUIO, 0OCOOCHHO Te, Y
KOTO OXXHIAeMO€ WHTPAOIEPAMOHHOE JaBIICHHE B BO3IYXOHOCHBIX ITyTSAX
npesbiraet 30 cmH»0.

4. TlaumeHTBl, Yy KOTOPBIX 3aTpPyJHCHAa YCTAHOBKA JIAPUHICAIBHOW MacKu H3-3a
HEJIOCTaTOYHOTO OTKPBIBAHUS PTa.

5. IanMeHThl, Y KOTOPBIX OKUAACTCS JJIUTEIbHAS ONepalus, XOTs COO0IIaaoch, YTO
JIApUHTEABHYI0 MacKy MOKHO 0€3011aCHO MCIIONb30BaTh Oosee § .

HEXEJIATEJIBHBIE PEAKIINN

AcnupanoHHas THEBMOHHUS

Hapyimienne npoxoqumMoCTH AbIXaTeIbHbIX ITyTEH

JlapuHrocnasm

DapuHTUT

CyXOCTb B TOpJI€ W/WIH CYXOCTh CIIM3UCTHIX 000I0YEK

[ToBpexxaeHne ropTaHHOIO HEPBA U Mape3 roJ0COBBIX CBA30K

OcnabneHHoe 4yBCTBO BKycCa

[ToGounslie 3 eKThl, BEI3BaHHBIC HEPABIIIBHBIM Pa3MEIICHHEM, BApbUPYIOTCS B
3aBUCHUMOCTH OT XapaKTepa pa3MeIleHusl.
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NMHCTPYKIIUM 11O IPUMEHEHUWIO

Bri6epute npaBunbHbIl pazmep Qsafe Laryngeal Mask Device B cooTBeTCTBUU C
(aKTU4EeCKUM COCTOSIHUEM allUeHTA.

[IpoBeppTe MoOJENs W pa3Mep, yKa3aHHbIE Ha JTHKETKE H3/ENus, 4YTOOBI
yOeIUThCS, YTO UCTIONB3YeTCs Hy)KHasi MOJEIb U pa3Mmep.

[Tepen ucnonws3zoBanuem ocmorpute Qsafe Laryngeal Mask Device, uToObr
yOeIUTHCS, YTO U3/CIHE U YIIAKOBKA HE TIOBPEX/ICHBI U HE MIPOTEKAIOT.
OTkpoiiTe yrakoBKy U U3BIEKUTE uzaenue. s ciyBaHus MaHKEeThI
UCTIONB3YHTE IIIPHUILL.

HemnocpencTBeHHO niepe]] BBEICHUEM CMaXXbTE 33/JHIOI0 TOBEPXHOCTh MacKU
JIBIXaTEIbHYIO TPYOKY.

OmnepaTop 0CTOPOKHO MPUAEPKUBACT YEIIOCTh, YTOOBI IOMOYB MALIUEHTY
OTKpBITH POT. BBeuTe MacKy B1OJIb KOPHS S3bIKA.

[MprmxMuTEe KOHYMK MAacKU K TBepoMy HeOy. BiraBute manxeTy riryoxe B
HIOJIOCTB PTa, COXPaHss JaBieHHe Ha He00. KpyroBsIMU JBIKCHUSME BBOJUTE
U3/IeNIe BHYTPb, IPWKAMAst €ro K KOHTypaM TBEpPAOTO M MSATKOro Heba.
[Iponsuraiite u3nenue B TOPTaHOITIOTKE JI0 TEX IOP, TOKA HE TIOYyBCTBYETE
CONPOTHUBIICHHE.

[IpaBuiibHOE pacmonokeHHne JOHKHO 00eCIIeunBaTh FepPMETHYHOE MPHIIETAaHNE K
TOJIOCOBOH LIETIH, TIPU 3TOM KOHYMK MAaCKH JIOJDKEH HaXOAUTHCS Ha yPOBHE
BEPXHEr0 MHUIEBOJHOTO C(HUHKTEpa. BCTpOeHHBIH 3aryOHUK JTOJKEH JIeKAaTh
MeX1y 3y0amu.

[Tpu M3MeHeHNH TOJIOKEHUS Tella MaUeHTa HEOOX0IMMO ITOBTOPHO ITOATBEPIUTH
NPaBIJIBHOCTD YCTAHOBKU M3JICITHSL.

Tabnuna 1: PykoBoacTBO 10O BEIOOPY

MakcuMaibH MaxkcuMainbHbII

Pexomenayemblit .
Bl pazmep

Hapy>KHBIA AHaMETP

Paszme

HeoOxonumpblit
BEC MMAlMEeHTA
KT

MaKCHUMaJIbHBIN
00BeM
pa3ayBaHus
MII

yCTaHaBIIMBae
MOTO
KEITYI0YHOT O
30H7a, Frr

U3JENHs, IPOXOJISILEro
yepes JapUHIealIbHYI0
MackKy

MM

OntuMalibHOE
JIaBJICHHEC
BHYTpHU
MaHKeThI
cmH>0O

3#

30-50

30

14

5.3

4#

50-70

40

14

6

S#

70-100

40

14

6

60
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1234567 8 9

1 mumieBon, 2 Tpaxes, 3 roJIOCOBBIC CBSA3KHW/CKIIAIKH, 4 IIIUTOBUIHBIN XPSII, 5 BXOJ B
ropTaHb, 6 HAATOPTAHHUK, 7 MOABA3BIYHAS KOCTb, 8 SA3BIK, 9 pe31Ibl

NMPEAYIIPEXIEHMA

Ilepen wucnonp30BaHMEM MPOYTUTE BCE MPEAYNPEXKIACHUS U HHCTPYKLHUH.
HGHpaBI/IJII)HOG HUCITIOJIB30BAHHUC MOXCET HpI/IBGCTI/I K CprG?;HOMy NN
CMEPTEIIbHOMY 3200JIEBAHUIO WJIH TPABME.

K ucronb30BaHmio H3AETHUS JTOMYCKAIOTCS TOJIBKO O0YUICHHBIC CTICIIHATUCTHI.

He wucnonmb3oBaTh, eciu  CTEpWIbHAas  YIAaKOBKA  TOBPEXKIEHA  HIIA
HEIpeaHAMEPEHHO BCKPBITA MEPE] UCTIOIB30BAHUEM.

He ucnons3oBars, eciu U3ienue MOBPESKICHO WIH UMEET HEMPaBUIIbHYIO (popmy.
He ucnons3oBath 1nocie UCTEUEHUS CPOKA TOTHOCTH.

HecoBmectnmo ¢ MPT.

MEPBI TIPEAOCTOPOXKXKHOCTHU

® [Ipu HaHECCHUU CMAa3KH HE JOMYCKaNUTE 3aKYMOPKHU JBIXaTEIIbHBIX ITyTeH

® PekoMeHIyeMoe MakCUMallbHOE JaBiieHue B Mamxkere 60 cm HoO

® Jluddysus cmecu 3akucu azota (N20), kucnopoa WK BO3aAyXa U3 OKpyKarolei
ra30BOil CMECH MOXXET JIMOO YBEIMYUTh, JIUOO YMEHBIIUTH 00BEM MAaHKEThl U
JIaBIICHUE.

®  VTWIM3HUpYHTE U3JIEIINE U YITAKOBKY B COOTBETCTBHH C IIOJIUTUKOM
aJIMAHUCTPAIMK OOJBHUIIBI U/WIIM MECTHBIX OPTaHOB BJIACTH.

® Jlpu WuCHONB30BAaHUU JFOOOTO JIA3EPHOTO YCTPOKMCTBA CIIEAYET YYHTHIBAThH
OIACHOCTh BOCIIJIAMEHEHHSI.

® O m000M Cepbe3HOM MHIMACHTE, MPOU30LISAIIEM B CBA3HM C U3/CIIUEM, CIEAYET
cooOIaTh MPOU3BOJUTEII0O MU MECTHOMY KOMIIETCHTHOMY OpraHy IO MECTY
HAXOXKJCHHUS T10JIb30BATEIIS.

YCJIOBUSA XPAHEHUSA
® XpaHuTe B MPOXJIAJTHOM U CYXOM MECTE, BTN OT COJHEYHBIX JTydeH.
® 3amuaiite U3aeNre OT BlIard U Ype3MEpHOT0 HarpeBaHHUsL.
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® ]I30eraiiTe UIUTEILHOTO BO3ICHCTBHSA yIbTpadroneTa, COJTHEYHOTO CBETA U
(ITyOpPECIICHTHBIX JIaMII.
® Xpanurte TaKUM 00pa3oM, YTOObI HE JOIMYCTUTh CMSATHSL.

OcHoBHBIC IKCILUTYaTallHOHHBIE XapakTepucTuku Qsafe Laryngeal Mask Device

OCHOBHBIE XapaKTEPUCTUKU: YCTONUYUBOCTD K U3JIOMY

[lepenan  naBneHwus

IBIXAaTeNBHBIX ~ MYTAX  COOTBETCTBYET TPEOOBAHMSAM,
IIpUBEIEHHBIM B Tabnuue 1.
Tabmuma | MakcumasbHBIH reperna JaBIeHus
Pa3zmep 3# 4# 5#
MakcuMasbHbIH nepenaj
3 3 3
naBJjenusi, cMH20

3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE

M

I[aTa MPOU3BOACTBA

He ucnojb3oBarnb

NMOBTOPHO

Crepunain3oBaHo

STERILEEO

3THJICHOKCHIAOM

Mepuuunckoe

MD

u3jaejaue

H3neane nmeert
MapkupoBry CE

C€o0123

HNmnoptep

E@Mm

Cpok rogHocTH

CM. MHCTPYKIUH 110

NPUMEHECHUIO.

He noaseprarsn
MOBTOPHOI

CTePUIN3aINU

IIpousBoaureb

XpaHuTh B CyXOM

MeCcTe

Bepx

LOT

®
O

Konx maptum

He ncnoan3oBaTth
B cllyyae
NMOBPEKICHUs

YnaKoBKHA

OnunapHas
CTepUJILHAs
0apbepHasn

CuUCTeMa

Y0, 1HOMOY€E€HHBI

i IpeAcTaBUTEb

EC |REP

B EBponeiickom

cooo1ecTBe

Bepeus oT

i
~

NONAXAHUS

COJIHCYHBIX

)

Jydei

Oo6pamarsest ¢
0CTOPOKHOCTHIO
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Language-French

Dispositif de masque laryngé en PVC

DESCRIPTION

Le dispositif de masque laryngé Qsafe est un dispositif de gestion des voies aériennes
supraglottiques innovant, de deuxiéme génération et a usage unique.

Le dispositif de masque laryngé Qsafe permet d'accéder a une séparation
fonctionnelle des voies respiratoires et digestives. Le tube respiratoire de forme
anatomique a une section transversale elliptique et se termine distalement par le
masque laryngé. Le brassard gonflable est concu pour épouser les contours de
I'hypopharynx, la cuvette et le masque faisant face a l'ouverture du larynx - le joint
oropharyng¢.

Le dispositif de masque laryngé Qsafe contient aussi un tube de drainage qui émerge
comme un port séparé proximal et continue distalement le long de 1'intérieur du bol du
brassard, passant par l'extrémité distale du brassard pour communiquer distalement
avec le sphincter supérieur de 1'eesophage - le joint cesophagien. Le tube de drainage
peut étre utilisé pour le passage d'une sonde gastrique bien lubrifiée allant jusqu'a
l'estomac, offrant ainsi un accés facile pour 1'évacuation du contenu gastrique.

Un systéme anti-morsure intégré réduit le risque d'endommagement et d'obstruction
de la sonde par les morsures du patient. Le masque est équipé d'une ligne permettant
de gonfler le ballon pilote et un valve de contrdle unidirectionnelle pour le gonflage et
le dégonflage du masque.

Le dispositif de masque laryngé Qsafe est indiqué pour obtenir et maintenir le
controle des voies respiratoires pendant les interventions anesthésiques de routine et
d'urgence chez les patients a jeun, en utilisant la ventilation spontanée ou la
ventilation a pression positive.

Le dispositif de masque laryngé Qsafe est principalement constitué¢ de polychlorure de
vinyle (PVC) de qualité¢ médicale et est stérilis€¢ pour un usage unique. Il se compose
d'un brassard, d'un tube anatomique pour les voies aériennes, d'un connecteur, d'un
tube de drainage, d'une ligne de gonflage du brassard, d'un ballon pilote, d'une valve
et d'un bloc d'occlusion.

Le produit peut étre utilisé sur des patients adultes.

Taille 3# 4# S#

Capacite ma>’<1'male du tube pour voies 20 73 36
aériennes, ml/cc
Taille maximale de la sonde gastrique, 14 14 14
Fr
Perte de pression maximale du tube des
L 3 3 3
voies aériennes, cmH20
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Distance entre l'extrémité du

(o= T
L connecteur et 'ouverture du ventilateur.
~ \\ | 125 | 140
\ L
L mm

155

CARACTERISTIQUES

® Donne accés aux voies respiratoires et digestives et les sépare fonctionnellement.
® Permet le drainage passif ou la gestion active du contenu du tube digestif
indépendamment de la ventilation.

Congu pour limiter l'insufflation gastrique pendant la ventilation et réduire le
risque d'aspiration.

Le bloc anti-morsure permet de réduire les risques de 1ésions dentaires.

La forme elliptique et anatomique du tube facilite la réussite de I'insertion.
Brassard souple et allongé congu pour assurer une excellente étanchéité.
Sans latex

UTILISATION PREVUE

Il convient de I'utiliser chez les patients sous anesthésie ou sédation médicamenteuse
et chez les patients qui ont besoin d'un accés d'urgence a la ventilation artificielle
pendant les premiers soins et la réanimation pour assurer la perméabilité des voies
respiratoires supérieures.

INDICATIONS

8. Ventilation prolongée lors d'une intervention chirurgicale sous anesthésie générale :

A Texception de la chirurgie cesophagienne ou gastro-intestinale avec risque
d'aspiration, de la chirurgie pulmonaire ou trachéale avec intervention des voies
respiratoires et de la chirurgie avec ventilation unipulmonaire, le masque laryngé peut
étre pratiquement utilisé dans toutes les autres interventions chirurgicales, a condition
que le type et le modele correspondants soient sélectionnés. Le masque laryngé est
particuliérement adapté aux circonstances suivantes.

(1) Courte chirurgie de la surface du corps ou d'un membre sous anesthésie générale :
Le masque laryngé ordinaire peut étre utilisé pour maintenir une anesthésie générale a
respiration autonome ou une anesthésie générale a IPPV de courte durée. La deuxiéme
génération de SAD est préconisée pour I'anesthésie générale IPPV directe.

(2) Chirurgie de la téte et du cou et chirurgie ophtalmologique : Le masque laryngé est
applicable a la chirurgie mineure de la téte et du cou sous anesthésie générale, y
compris la chirurgie ophtalmique, la chirurgie de l'oreille et du cou et la chirurgie
plastique. Le masque laryngé flexible peut étre utilisé pour réduire 1'effet sur le champ
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chirurgical. Lors d'une chirurgie intraoculaire sur un patient ayant une pression
intraoculaire élevée, l'insertion et 1'extraction du masque laryngé ont peu d'effet sur la
pression intraoculaire.

(3) Médecine respiratoire et chirurgie thoracique : Insérez le masque laryngé sous
anesthésie de surface et sédation ou sous anesthésie générale, et conservez la
respiration spontanée par anesthésie intraveineuse ou anesthésie par inhalation pour
les opérations suivantes : (1) fibrolaryngoscopie et bronchoscopie par fibre optique
avec masque laryngé ; @ résection endotrachéale et supraclaviculaire de tumeurs par
laser Nd-YAG avec masque laryngé ; (3 mise en place d'un dilatateur de trachée et
de bronches avec masque laryngé ; @ mise en place d'un bronchoscope par fibre
optique avec masque laryngé en USI, trachéotomie percutanée par dilatation sous
guidage du bronchoscope par fibre optique.

(4) Anesthésie avec test de réveil per-opératoire : Les patients qui doivent parfois étre
réveillés pendant la chirurgie corrective de scoliose et la résection d'une lésion
cérébrale dans la région cérébrale fonctionnelle sont bien tolérés par l'utilisation du
masque laryngé, avec un temps de réveil plus court, une coopération satisfaisante,
avec peu d'effet de la position.

(5) Chirurgie en position latérale ou couchée : L'insertion du masque laryngé facilite
l'intubation endotrachéale en position latérale ou couchée. Avant l'induction sous
anesthésie générale, le patient peut choisir sa propre position confortable. Ceci est I'un
des avantages pour les patients en position couchée lors de l'utilisation du masque
laryngé. En outre, méme en cas de régurgitation, l'aspiration ne se produira pas
facilement. Il est recommandé aux débutants de maitriser la gestion du masque
laryngé en position couchée, puis d'utiliser le masque laryngé lors d'interventions
chirurgicales en position latérale ou couchée.

(6) Anesthésie hors de la salle d'opération : Certaines opérations de traitement ou de
diagnostic pour les adultes et les enfants sont effectuées en dehors de la salle
d'opération, avec une stimulation faible et une douleur légere, mais les patients ne
doivent pas bouger leur position, par exemple la radiothérapie, l'angiographie, la
thérapie interventionnelle, I'endoscopie et la cardioversion électrique. Sous induction
intraveineuse, insérez le masque laryngé, conservez la respiration spontanée et
maintenez 'anesthésie intraveineuse pour les opérations susmentionnées.

2. Difficultés prévisibles des voies aériennes. Ceux ayant des difficultés prévisibles
d'intubation endotrachéale peuvent utiliser directement le masque laryngé pour
maintenir la ventilation et l'anesthésie, et la plupart des patients ayant des difficultés
d'intubation endotrachéale peuvent avoir un masque laryngé inséré en douceur. En cas
d'échec d'intubation endotrachéale, le masque laryngé peut également éEtre utilisé
comme outil de ventilation ou comme guide pour l'intubation endotrachéale. Toutefois,
ces patients doivent se protéger contre le risque d'échec de la ventilation peropératoire
par masque laryngé. Ainsi, l'utilisation du masque laryngé doit étre gérée par un
anesthésiste expérimenté.

3. Difficultés inattendues des voies aériennes. Pour les patients ayant subi une
induction sous anesthésie générale, en cas d'échec de l'intubation endotrachéale, le
masque laryngé peut étre utilisé comme moyen de ventilation ou pour guider
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l'intubation endotrachéale.

4. Voies aériennes d'urgence. En cas de difficult¢ de ventilation par masque, en
particulier lorsque « ni intubation endotrachéale ni ventilation par masque », il
convient de mettre en place une ventilation et une oxygénation efficaces dés que
possible. Le masque laryngé est souvent l'outil privilégié. A ce moment-l1a, le masque
laryngé peut étre utilisé pour la ventilation, ou l'intubation endotrachéale peut étre
effectuée a travers le masque laryngé. D'autres outils de ventilation supraglottique
(par exemple, venturi) peuvent également &tre utilisés pour les voies aériennes
d'urgence.

5. Extubation trachéale. Lors de l'insertion du masque laryngé avant ou apres
l'extubation, ou apres 1'extubation trachéale, le masque laryngé peut étre utilisé pour la
ventilation ou pour guider l'intubation endotrachéale quand nécessaire. Le
remplacement du tube trachéal par un masque laryngé permet d'établir une voie
respiratoire physiologiquement silire et non stimulée, qui peut prévenir les sécrétions
et le sang de la cavité buccale. Cette technologie peut étre utilisée pour I'extubation de
réveil ou l'extubation sous anesthésie profonde, en particulier pour les patients ayant
une stimulation du systéme cardiovasculaire causée par le tube trachéal qui pourrait
affecter l'effet de la réparation chirurgicale et les patients souffrant d'une maladie
coronarienne ou d'autres maladies cardiaques, et peut-étre plus avantageuse pour les
patients fumeurs, asthmatiques ou souffrant d'une autre hypersensibilité des voies
respiratoires.

6. Premiers soins et réanimation en milieu préhospitalier, dans les services d'urgence,
les unités de soins intensifs et d'autres services.

AVANTAGES CLINIQUES

En tant que systtme de réanimation pour établir des voies aériennes artificielles,
assurez la circulation, la ventilation et I'apport d'oxygene, et récupérez et maintenez
rapidement une respiration efficace chez les patients.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Patients adultes.

UTILISATEUR PREVU
Doit étre utilisé par des professionnels formés.

CONTRE-INDICATIONS

Selon la tendance actuelle du développement, les indications et les contre-indications
du masque laryngé changent constamment. En général, les contre-indications sont
surtout des contre-indications relatives, qui devront étre prises en compte en fonction
de I'état réel du patient, de la criticit¢ du traitement des voies respiratoires et des
exigences particulieres de I'opération chirurgicale.

1. Les patients présentant un risque ¢levé de reflux du contenu gastrique et
d'aspiration respiratoire, a savoir ceux qui ne sont pas a jeun, qui ont l'estomac plein,
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qui souffrent d'obésité morbide, de reflux gastro-cesophagiens fréquents, d'obstruction
intestinale et de hernie hiatale cesophagienne.

2. Les patients présentant une tumeur, une Iésion, une infection ou d'autres
modifications pathologiques dans la partie laryngée du pharynx, par exemple une
Iésion supraglottique ou hypopharyngée, une tumeur, une hypertrophie sévere des
amygdales, une déviation laryngée ou trachéale importante, un ramollissement et une
compression périphérique.

3. Les patients présentant une diminution de la compliance pulmonaire, en particulier
ceux dont la pression intraopératoire attendue des voies a€riennes est supérieure a
30cmHO0.

4. Ceux présentant des difficultés d'insertion du masque laryngé en raison d'une faible
ouverture de la bouche.

5. Ceux qui s'attendent a ce que l'opération dure longtemps, bien qu'il ait été rapporté
une fois que le masque laryngé pouvait étre utilisé en toute sécurité pendant plus de 8
heures.

EFFETS INDESIRABLES

Pneumonie d'aspiration

Obstruction des voies respiratoires

Laryngospasme

Maux de gorge

Sécheresse de la gorge et/ou de la muqueuse

Lésion du nerf laryngé et paralysie des cordes vocales

Diminution du sens du gofit

Les effets secondaires dus a une mise en place incorrecte varient en fonction de la
nature de la mise en place.

MODE D'EMPLOI

® Choisissez la dispositif de masque laryngé Qsafe taille appropriée en fonction de
la situation réelle du patient.

® V¢rifiez le modéele et la taille sur I'étiquette du produit pour vous assurer que le
modele et la taille appropriés sont utilisés.

® Examinez le dispositif de masque laryngé Qsafe avant de l'utiliser pour vous
assurer que le dispositif et I'emballage ne sont pas endommagés ou ne présentent
pas de fuite.

® Ouvrez I'emballage et retirez le dispositif. Utilisez la seringue pour dégonfler le
brassard.

® [ubrifiez la face postérieure du masque et du tube des voies aériennes juste avant
l'insertion.

® ['opérateur tient doucement la machoire pour aider le patient a ouvrir la bouche.
Insérez le masque le long de l'arriére de la langue.

® Appuyez l'extrémité du masque sur le palais dur. Poussez le brassard plus
profondément dans la bouche, en maintenant la pression sur le palais. Faites
pivoter le dispositif vers l'intérieur en effectuant un mouvement circulaire, en
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appuyant sur les contours du palais dur et du palais mou. Avancez le dispositif
dans I'hypopharynx jusqu'a ce que vous sentiez une résistance.

® Une mise en place correcte doit produire un joint cesophagien sans fuite avec
I'extrémité du masque au niveau du sphincter supérieur de 1'cesophage. Le bloc
anti-morsure intégré doit se trouver entre les dents.

® [e positionnement du dispositif doit étre confirmé & nouveau en cas de
modification de la position du corps du patient.

Es 3
%@“@
Tableau 1 : Guide de s¢élection
Vol d Taille la plus Diametre extérieur
m
Poids du oume de grande de la | maximal du dispositif Pression
i gonflage .
. patient ) sonde passant le masque intra-cuffle
Taille } maximum ) , .
applicable , gastrique laryngé optimale
recommandé ,
kg placée mm cmH>O
ml
Fr
3# 30 -50 30 14 53
4# 50 -70 40 14 6 60
S# 70 -100 40 14 6
1234567 8 9

1 ecesophage, 2 trachée, 3 cordes vocales/plis, 4 cartilage thyroide, 5 entrée du larynx,
6 épiglotte, 7 os hyoide, 8 langue, 9 incisives

MISES EN GARDE
® Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit.

Une utilisation incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves,
voire mortelles.
® (e dispositif ne peut étre utilisé que par des professionnels qualifiés.
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N'utilisez pas I'appareil si l'emballage stérile est endommagé ou ouvert
involontairement avant l'utilisation.

® N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irrégulicre.

® N'utilisez pas l'appareil apres la date de péremption.

® Non compatible avec 'MRI.

PRECAUTIONS

® [ors de 'application du lubrifiant, éviter de bloquer les voies respiratoires.

® Pression maximale suggérée du brassard 60 cm H>O

® [a diffusion du mélange d'oxyde nitreux (N20), d'oxygene ou d'air a partir d'un
mélange de gaz environnant peut augmenter ou diminuer le volume et la pression
du brassard.

® Eliminez le produit et 'emballage conformément a la politique administrative de
'hopital et/ou du gouvernement local.

® Faites attention au risque d'inflammabilité si vous utilisez un appareil laser.

® Tout incident grave li¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
locale compétente du lieu ou se trouve 1'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE
® Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére du soleil.
® Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.
® FEvitez l'exposition prolongée aux ultraviolets, & la lumiére du soleil et a la
lumiére fluorescente.
® Stockez de maniére a éviter tout risque d'écrasement.

Principales caractéristiques de performance du dispositif de masque laryngé

Qsafe

Performance clé : Résistance au pliage
La perte de charge de la voie respiratoire est conforme aux exigences du tableau 1.
Tableau 1 Perte de charge maximale

Taille 3# a# S#

Perte de charge maximale, cmHO | 3 3 3

SIGNIFICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'EMBALLAGE

B
Date limite
Date de fabrication Code du log
&I d'utilisation L 0 T
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Language-Finnish

PVC-muovinen kurkunpaamaski

KUVAUS

Qsafe-kurkunpdémaski on edistyksellinen, toisen sukupolven kertakdyttdinen
supraglottinen hengitysteiden hallintaviline.

Qsafe-kurkunpdédmaski  mahdollistaa  hengitysteiden ja  ruoansulatuskanavan
toiminnallisen erottamisen. Hengitystieputki on anatomisesti muotoiltu, ja sen
poikkileikkaus on elliptinen. Se pédttyy distaalisesti kurkunpddmaskiin.
[Imatdytteinen mansetti on suunniteltu muotoutumaan hypofarynxin #ériviivoihin
siten, ettd kuppi ja maski ovat kurkunpdin aukkoa kohti ja varmistavat suunielun
titvistymisen.

Qsafe-kurkunpdémaskiin siséltyy myos tyhjennysputki, joka tulee esiin erillisend
porttina ldhelld laitteen alkupddtd ja jatkuu distaalisesti pitkin mansettikupin
sisdpuolta kulkeen mansetin distaalisen padn lépi. Tamé tyhjennysputki muodostaa
yhteyden distaalisesti ruokatorven ylemmén sulkijalihaksen kanssa. Tyhjennysletkua
voidaan kéyttdd ohjattaessa hyvin voideltua mahaletkua mahalaukkuun, mika
mahdollistaa helpon pddsyn mahalaukun sisdllon poistamiseen.

Sisddnrakennettu purentalohko véhentdd putken mahdollista vaurioitumista ja
tukkeutumista potilaan purressa. Maskiin on kiinnitetty mansetin tdyttolinja, joka
paittyy pilottipalloon ja siind on yksisuuntainen takaiskuventtiili, joka mahdollistaa
maskin tdyttimisen ja tyhjentdmisen.

Qsafe-kurkunpdémaski on suunniteltu kéytettdviksi hengitysteiden hallinnan
varmistamiseksi ja ylldpitdmiseksi seké tavallisissa ettd hatdtilanteissa. Sitd kdytetddn
potilailla, jotka ovat paastonneet ja jotka tarvitsevat hengitystukea joko spontaanin
hengityksen tai ylipainehengityksen avulla.

Qsafe-kurkunpddmaski valmistetaan padasiassa ldédketieteellisen luokan mukaisesta
polyvinyylikloridista (PVC) ja toimitetaan steriilind, tarkoitettuna ainoastaan
kertakdyttdiseksi. Se koostuu useista osista, mukaan lukien mansetti, anatomisesti
muotoiltu hengitystieputki, liitin, tyhjennysputki, mansetin tdyttoputki, pilottipallo,
venttiili ja purentalohko.

Tuotetta voidaan kayttda aikuisille potilaille.

yksikko: cmH20

Koko 3# 4 # 5#
Hengltystleputk‘en rjlak51m1kapa51teett1, 20 )3 36
yksikko: ml/cc
Mahaputken maksimikoko, yksikko: Fr 14 14 14
Hengitystieputken maksimipainehévio, 3 3 3
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o o Liittimen etdisyys laitteen paista
Y TSSO tuuletusaukkoon, L. 125 140
'*s mm

OMINAISUUDET

® Tarjoaa pddsyn hengitys- ja ruoansulatuskanavaan seké erottaa ne toisistaan.

® Sallii ruoansulatuskanavan sisdllon aktiivisen hallinnan, joka ei vaadi
ilmanvaihdon osallistumista, tai mahdollistaa passiivisen tyhjennyksen.

® Tarkoituksena on vidhentdd mahan sisdénhengitystd ilmanvaihdon aikana ja siten
vahentéa riskid aspiraation tapahtumiselle.

® Purentalohkot auttavat vihentiméin mahdollisia hammasvaurioita.

® Soikea ja anatomisesti muotoiltu hengitystieputki tekee asettamisesta helpompaa
ja lisdd onnistumisen mahdollisuuksia.

® Mansetti, joka on pehmed ja pitkinomainen, on suunniteltu tukemaan tehokasta
tiivistysta.

® [ateksiton

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS

Taméd soveltuu kiytettdvdksi anestesia- tai lddkesedaatiopotilailla, samoin kuin
potilailla, joille tarvitaan hétékeinoilmanvaihtoa ensiaputilanteissa ja elvytyshoidon
aikana ylempien hengitysteiden l&pindkyvyyden parantamiseksi.

INDIKAATIOT

9. Jatkuva ventilaatio leikkauksessa yleisanestesiassa: Lukuun ottamatta tapauksia,
kuten ruokatorven tai maha-suolikanavan leikkaukset, joissa on riski aspiraatiolle,
sekd keuhko- tai henkitorvileikkauksia, jotka vaativat hengitystien hoitoa, ja yhden
keuhkon ventilaatioleikkauksia, kurkunpddmaskia voidaan harkita kéytettaviksi ldhes
kaikissa muissa leikkauksissa, kunhan valitaan sopiva tyyppi ja malli.
Kurkunpiémaskia suositellaan erityisesti seuraavissa tilanteissa.

(1) Yleisanestesiassa suoritettava lyhyt pinta- tai raajakirurgia: Perinteistd
kurkunpddmaskia  voidaan  kéyttdd autonomisen hengityksen  tukemiseen
yleisanestesian aikana tai lyhytaikaiseen IPPV-yleisanestesiaan (Intermittent Positive
Pressure Ventilation) liittyvissd tilanteissa. Toisen sukupolven supraglottista
ilmatielaitetta (SAD) on suositeltava valinta suoraan IPPV-yleisanestesiaan.

(2) Pédn ja kaulan leikkaus ja silmékirurgia: Kurkunpdamaski on sopiva vaihtoehto
pdédn ja kaulan pieniin leikkauksiin, mukaan lukien silmékirurgia, korva-, neni- ja
kurkkukirurgia sekd plastiikkakirurgia, jotka tehddin yleisanestesiassa. Taipuisaa
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kurkunpddmaskia voidaan kéyttdd leikkausalueen vaikutusten vdhentdmiseksi. Kun
potilaalle  tehdddn  silménsisdinen leikkaus kohonneella  silménpaineella,
kurkunpddmaskin asettamisella ja poistamisella on vain vidhdinen vaikutus
silménpaineeseen.

(3) Hengityslddketiede ja  rintakehdkirurgia:  Kurkunpiddmaski  asetetaan
pintapuudutukseen yhdistettynd sedaatioon tai yleisanestesiaan, ja potilaan spontaani
hengitys sdilytetddn suonensisdiselld anestesialla tai inhalaatioanestesialla seuraavissa
toimenpiteissi: (O tutkimus fibrolaryngoskoopilla ja kuituoptisella bronkoskoopilla,
kdyttien kurkunpidimaskia; (2@  kasvaimen poistaminen endotrakeaalisesti ja
supraklavikulaarisesti Nd-YAG-laserilla, kiyttien kurkunpiimaskia; 3 henkitorven
ja keuhkoputkien laajentimen asettaminen samanaikaisesti kurkunpdimaskin kanssa;
@ kuituoptisen bronkoskoopin ja kurkunpééimaskin siirtiminen tehohoitoon, tehdiin
perkutaaninen trakeostomia kuitubronkoskoopin ohjauksessa.

(4) Anestesia ja intraoperatiivinen herétystesti: Potilaat, jotka joskus joutuvat
herdamiin skolioosin korjausleikkauksen ja aivojen toiminnallisten alueiden
aivovaurioiden resektion aikana, kestidvit kurkunpddmaskien kdyttoéd hyvin. Heilld on
lyhyitd herddmisaikoja, kyky tehdd yhteistyotd tyydyttavésti ja vaikutus ryhtiin on
véahdinen.

(5) Leikkaus sivuttais- tai makuuasennossa: Kurkunpddmaskin asettaminen on
helpompaa endotrakeaalista intubaatiota sivuttais- tai makuuasennossa. Potilailla on
mahdollisuus valita itselleen mukava asento ennen yleisanestesian aloittamista.
Makuuasennossa oleville potilaille kurkunpddmaskin kiyttd tarjoaa yhden eduista.
Lisdksi, vaikka refluksi tapahtuisikin, niin vahingossa  hengittimisen riski ei ole
suuri. Aloittelijaa suositellaan hallitsemaan kurkunpdidmaskin hallinta selinmakuulla
ja sen jilkeen kayttdmadn kurkkumaskia leikkauksessa kylki- tai selinmakuulla.

(6) Anestesia leikkaussalin ulkopuolella: Joitain aikuisten ja lasten hoito- tai
diagnoositoimenpiteitd suoritetaan leikkaussalin ulkopuolella, miké aiheuttaa véhidista
arsykettd ja lievdd epdmukavuutta. Kuitenkin néisséd toimenpiteissé potilaille ei sallita
asennon muuttamista. Tillaisia toimenpiteitd voivat olla esimerkiksi sddehoito,
angiografia,  interventiohoito, = endoskopia  ja  sdhkdinen  kardioversio.
Laskimonsisdisen induktion aikana kurkunpididmaski asetettiin paikalleen, ja potilaan
spontaani hengitys sdilytettiin samalla kun suonensisdistd anestesiaa yllépidettiin
tarvittavien toimenpiteiden suorittamiseksi.

2. Odotettu vaikea hengitystie. Potilaat, joilla odotetaan vaikeuksia endotrakeaalisen
intubaation aikana, voivat hyotyd kurkunpdimaskin kéytostd suoran ventilaation ja
anestesian ylldpitdmiseen. Useimmille niistd potilaista kurkunpiddmaskin asettaminen
sujuu  helposti. Kurkunpiddmaskia voidaan kayttdd myoOs hengityslaitteena tai
ohjaamaan henkitorven intubaatiota, jos perinteinen henkitorven intubaatio ei onnistu.
Niéiden potilaiden on kuitenkin oltava tietoisia siitd, ettd intraoperatiivisen
kurkunpddmaskin ventilaation epdonnistumisen riski voi olla olemassa. Taméan vuoksi
kurkunpddmaskin kéyttoa tulee ohjata kokenut nukutuslaédkari.

3. Odottamaton vaikea hengitystie. Jos potilaalla on induktio yleisanestesiassa, jos
endotrakeaalinen intubaatio epdonnistuu, kurkunpdimaskia voidaan kiyttda
ventilaatiotyokaluna tai ohjata endotrakeaalista intubaatiota.
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4. Hengitystiet hététilanteessa. Kun maskin ventilaatio on vaikeaa, erityisesti silloin
kun endotrakeaalista intubaatiota tai maskiventilaatiota ei voida kayttdd, tehokkaan
hengityksen ja hapetuksen takaamiseksi on toimittava mahdollisimman nopeasti.
Kurkunpddmaskia kéytetdin usein ensisijaisena tyOkaluna. Télld hetkelld
kurkunpddmaskia voidaan hyodyntdd hengityksen tukemiseen, ja endotrakeaalinen
intubaatio voidaan suorittaa kurkunpddmaskin avulla. Lisdksi muita supraglottisia
ilmanvaihtotydkaluja, kuten venturiputkia, voidaan kayttdad hitdhengitystilanteissa.

5. Henkitorven ekstubaatio. Kun kurkunpddmaski asetetaan ennen tai jélkeen
ekstubaatiota tai henkitorven ekstuboinnin jélkeen, sitd voidaan kdyttdd ventilaatioon
tai tarvittaessa ohjaamaan endotrakeaalista intubaatiota. Henkitorven letkun
korvaaminen kurkunpddmaskilla voi luoda fysiologisesti turvalliset ja vihemmain
stimuloivat hengitystiet, mikd voi auttaa estdmiin eritteen ja veren kulkeutumisen
suuontelosta hengitysteihin. Tdmé tekniikka soveltuu erityisesti potilaille, joiden
sydén- ja verisuonijdrjestelmid stimuloi endotrakeaalinen intubaatio, ja timé voi
vaikuttaa kirurgisen korjauksen tehokkuuteen. Se voi myds olla hyodyllisempi
potilaille, joilla on sepelvaltimotauti tai muu sydénsairaus, ja erityisen hyddyllinen
potilaille, jotka tupakoivat tai kérsivit astmasta tai muista hengitystieallergioista.

6. Ensiapu ja elvytys sairaalaa edeltdvilld ympériston ensiapuosastoilla, teho-osastolla
ja muilla osastoilla.

KLIINISET HYODYT

Keinotekoiset hengitystiet luodaan eldmén tukemiseksi varmistaen verenkierron,
ilmanvaihdon ja hapen saannin riittdvyys, jotta potilas voi toipua nopeasti ja yllapitda
tehokasta hengitysta.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Aikuiset potilaat.

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee kdyttdd vain koulutettujen ammattilaisten toimesta.

VASTA-AIHEET

Nykyisistd kehitystrendeistd pditellen kurkunpdédmaskien kiyttdaiheet ja vasta-aiheet
muuttuvat jatkuvasti. Yleiset vasta-aiheet ovat pddosin suhteellisia vasta-aiheita, ja
niitd tulisi arvioida kokonaisvaltaisesti ottaen huomioon potilaan todellinen tilanne,
hengitysteiden hoidon vaikeusaste seka leikkauksen erityisvaatimukset.

1. Potilaat, joilla on korkea riski kokea mahalaukun refluksi ja hengitysteiden
aspiraatio, sisdltden ne, jotka eivdt ole paastoaneet, ovat syOneet ddriddn tdyteen,
kdrsivdt vakavasta liitkalihavuudesta, kokevat toistuvia gastroesofageaalisia
refluksioireita, kérsivit suolitukoksesta ja joilla on ruokatorven hiataltyra.

2. Potilaat, joilla on kurkussa kasvaimia, vammoja, infektioita tai muita patologisia
muutoksia, kuten supraglottisia tai hypofaryngeaalisia vammoja, kasvaimia, vakavaa
nielurisojen liikakasvua, selkedd taipumusta kurkunpddn tai henkitorven
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pehmenemiseen ja ympéroivaa painetta, kuuluvat tdhin ryhméén.

3. Potilaat, joiden keuhkojen elastisuus on heikentynyt, erityisesti ne, joiden odotetaan

altistuvan intraoperatiiviselle hengityspaineelle, joka on yli 30 cmH2O.

4. Potilaat, joilla on vaikeuksia kurkunpdimaskin asettamisessa johtuen pienesti

suuaukosta.

5. Potilaat, joiden leikkauksen odotetaan kestidvén pitkdédn, vaikka on raportoitu, ettd

kurkunpddmaskia voidaan kayttda turvallisesti yli 8 tunnin ajan.

HAITTAVAIKUTUKSET

Aspiraatiokeuhkokuume

Hengitysteiden tukos

Kurkunpién kouristukset

Kurkkukipu

Kurkun ja/tai limakalvojen kuivuus

Kurkunpiin hermovaurio ja dénihuulihalvaus

Heikentynyt makuaisti

Vidrin sijoitetun kurkunpdédmaskin aiheuttamat haittavaikutukset vaihtelevat sen
mukaan, kuinka maski on sijoitettu véarin.

KAYTTOOHJEET

® Valitse oikea Qsafe-kurkunpdamaskin koko potilaan todellisen tilanteen mukaan.

® Tarkista, ettd tuotteen malli ja koko vastaavat niitd tietoja, jotka on ilmoitettu
tuotteen etiketissa.

® Tarkista Qsafe-kurkunpddmaski ennen kéyttod varmistaaksesi, ettd laite ja
pakkaus eivit ole vaurioituneet eivitki vuoda.

® Avaa pakkaus ja ota laite pos pakkauksesta. Kiaytd ruiskua mansetin
tyhjentdmiseen.

® Voitele maskin takapinta ja hengitystieputki juuri ennen asettamista.

® Kiyttdjd pitdd kevyesti kiinni leuasta auttaakseen potilasta avaamaan suunsa.
Aseta maski kielesi takaosaan.

® Paina maskin kirkiosaa kovaa kitalaanne vasten. Tyonnd mansetti syvemmadlle
suuhun ja pidd painetta kitalaessa. Kierréd laitetta sisddnpdin pyorivin liikkein,
sovittaen se kovan ja pehmeédn kitalaen muotoihin painaen. Tyonnd laitetta
hypofarynksiin asti, kunnes tunnet vastusta.

® Sijoita laite oikein niin, ettd se muodostaa vuotamattoman tiivisteen huulistoa
vasten ja varmista, ettd maskin kérkiosa sijaitsee ruokatorven ylemméin
sulkijalihaksen kohdalla. Kiintedn purentalohkon tulee sijoittua hampaiden viliin.

® Jos potilaan kehon asentoa muutetaan, tulee laitteen sijoitus tarkistaa ja vahvistaa

uudelleen.
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Taulukko 1: Ohjeet valintaan

Instruction for Use

Suositeltu Asetetun Kurkunpédmaskin lapi | Optimaalinen
Soveltuva e e . . . )
. . enimmadistdyttom | mahaletkun | kulkevan laitteen suurin | paine mansetin
Koko | potilaan paino e e . . Certa
K aara suurin koko ulkohalkaisija sisalla
& ml Fr mm cmH>O
3# 30-50 30 14 5,3
4 # 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6
1234567 8 9

1 ruokatorvi, 2 henkitorvi, 3 danihuulet/poimut, 4 kilpirauhasen rusto, 5 kurkunpéin
sisdéntuloaukko, 6 kurkunpéd, 7 nivelluu, 8 kieli, 9 etuhammas

VAROITUKSET

® [ue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kayttod. Virheellinen kiyttd saattaa
aiheuttaa vakavan tai jopa hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

® Vain koulutetut ammattilaiset saavat kayttia téta laitetta.

® Ali kiyti laitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa
ennen kayttod.

® Ali kiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on episiinnollinen.

® Ali kilyti testisarjaa viimeisen kiyttpdivin jilkeen.

® FEi yhteensopiva magneettikuvauksen kanssa.

VAROTOIMET

® Kun kéaytit voiteluainetta, varmista, ettdi se ei aiheuta hengitysteiden
tukkeutumista.

® Suositeltu mansetin enimmadispaine on 60 cmH>O

® Dityppioksidiseoksen (N20), hapen tai ilman ldpdisevyys ympéroivasta
kaasuseoksesta voi vaikuttaa mansetin tilavuuteen ja paineeseen lisddvisti tai
vihentdvisti.

® Hivitd tuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon

ohjeiden mukaisesti.
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Huomioi mahdollinen syttymisvaara, kun kaytit laserlaitetta.

® Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida
valmistajalle ja paikallisille toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat
kiyttdjdpaikan turvallisuudesta.
SAILYTYSOLOSUHTEET
® Siilyti tuote viiledssi ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.
® Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.
® Viltd tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle
valolle pitkédén aikaan.
® Siilyti siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

Qsafe-kurkunpéaimaskin tirkeimmiit suorituskykyominaisuudet

Tarkeimmat suorituskykyominaisuudet: Taittumiskestivyys
Hengitysteiden painehiivid vastaa taulukon 1 mairittimié vaatimuksia.
Taulukko 1. Suurin painehévi

e

STERILEEO

MD

C€o123

Koko

3# | 4+#

5#

Suurin painehivio, cmH,O

3 3

PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

Viimeinen
Valmistuspaiva Erinumero
P g kayttopaivi LOT
. o Ei saa kiyttia,
Ei saa kayttaa o . .
1 Katso kiyttoohje jos pakkaus on
uudelleen .
vaurioitunut
. Yksinkertainen
Steriloitu . . e
L i Al steriloi uudelleen steriiliestejirjeste
etyleenioksidilla .
Imi
Valtuutettu
edustaja
Liiikintilaite “ Valmistaja EC |REP J
Euroopan
yhteisossa
2 I
, et ) Silytettivi
CE-merkitty e TN .
Sailytettivi kuivana / | auringonvalolta
tuote N .
[} suojattuna
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. e e v e Hauras, kisittele
Maahantuoja Tama puoli ylospain
varoen

Ei sisélla tai esiinny n E F Luettelo-/Tuotenume i Lampéotilarajat:
= ftalaatteja. ro 5 -15°C~49 °C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,
511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:
info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY
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Language-Dutch

PVC Larynxmaskerapparaat

BESCHRIJVING

Het Qsafe Larynxmaskerapparaat is een innovatief, tweede generatie supraglottisch
luchtwegbeheerhulpmiddel voor eenmalig gebruik.

Het Qsafe Larynxmaskerapparaat biedt toegang tot een functionele scheiding van het
ademhalingskanaal en het spijsverteringskanaal. De anatomisch gevormde
luchtwegslang heeft een elliptische doorsnede en eindigt distaal bij het larynxmasker.
De opblaasbare rand is ontworpen om zich aan te passen aan de contouren van de
hypofarynx, met de kom en het masker naar de larynxopening gericht - de
Oropharyngeal Seal.

Het Qsafe Larynxmaskerapparaat bevat ook een drainageslang die proximaal uit een
aparte poort komt en distaal langs de binnenkant van de randkom loopt, door het
distale uiteinde van de rand gaat om distaal te communiceren met de bovenste
slokdarmsfincter - de slokdarmafdichting. De drainageslang kan worden gebruikt voor
de doorvoer van een goed gesmeerde maagslang naar de maag, zodat de maaginhoud
gemakkelijk kan worden geévacueerd.

Een ingebouwd bijtblok vermindert de kans op beschadiging van de slang en
obstructie door bijten van de patiént. Aan het masker is een opblaaslijn van de rand
bevestigd die eindigt in een proetballon en een terugslagklep voor het opblazen en
leeglaten van het masker.

Het Qsafe Larynxmaskerapparaat is geindiceerd voor gebruik bij het bereiken en
behouden van controle over de luchtweg tijdens routine- en noodanesthesieprocedures
bij nuchtere patiénten die spontane beademing of beademing onder positieve druk
gebruiken.

Het Qsafe Larynxmaskerapparaat is hoofdzakelijk gemaakt van polyvinylchloride
(PVC) van medische kwaliteit en wordt steriel geleverd voor eenmalig gebruik. Het
bestaat uit een manchet, anatomisch gevormde luchtwegbuis, connectoren,
drainageslang, opblaaslijn van de manchet, pilotballon, ventiel en bijtblokje.

Het product kan bij volwassen patiénten worden gebruikt.

Maat 3# 4# S#

Max. capaciteit luchtwegslang, ml/cc 20 28 36
Max. grootte maagslang, Fr 14 14 14
Max.drukval luchtwegslang, cmH>O 3 3 3
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KENMERKEN

® Biedt toegang tot en functionele scheiding van het ademhalingskanaal en het
spijsverteringskanaal.

® Maakt passieve drainage of actief beheer van de inhoud van het
spijsverteringskanaal mogelijk, onafthankelijk van de beademing.

® Ontworpen om maaginsufflatie tijdens beademing te verminderen en het risico op
aspiratie te verkleinen.

® Bite-block helpt om potentiéle schade aan het gebit te verminderen.

® FElliptische en anatomisch gevormde luchtwegslang vergemakkelijkt het
inbrengen

® Zachte en verlengde manchet ontworpen om een effectieve afsluiting te
ondersteunen

® Zonder latex

BEOOGD GEBRUIK

Het is geschikt voor gebruik bij patiénten onder anesthesie of medicamenteuze sedatie
en patiénten die in noodgevallen kunstmatige beademing nodig hebben tijdens eerste
hulp en reanimatie om patency van de bovenste luchtwegen te bereiken.

INDICATIES

10. Voortdurende beademing tijdens een operatie onder algehele anesthesie: Met
uitzondering van slokdarm- of gastro-intestinale chirurgie met risico op aspiratie,
long- of tracheale chirurgie met luchtwegoperatie en chirurgie voor
één-longbeademing, kan het larynxmasker, mits het juiste type en model wordt
gekozen, bijna overal voor worden gebruikt. Het larynxmasker is vooral geschikt voor
de volgende omstandigheden.

(1) Chirurgie van korte lichaamsoppervlakken of ledematen onder algehele anesthesie:
Het gewone larynxmasker kan worden gebruikt om autonome algemene anesthesie of
kortdurende IPPV-anesthesie te handhaven. De tweede generatie SAD wordt
aanbevolen voor directe IPPV-anesthesie.

(2) Hoofd- en halschirurgie en oogchirurgie: Het larynxmasker kan worden gebruikt
voor kleine hoofd- en halsoperaties onder algehele narcose, waaronder
oogheelkundige chirurgie, KNO-heelkunde en plastische chirurgie. Flexibel
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larynxmasker kan worden gebruikt om het effect op het operatiegebied te verminderen.
Bij intraoculaire chirurgie bij patiénten met een verhoogde intraoculaire druk hebben
het inbrengen en verwijderen van het larynxmasker weinig effect op de intraoculaire
druk.

(3) Ademhalingsgeneeskunde en thoraxchirurgie: Breng het larynxmasker in onder
oppervlakteanesthesie plus sedatie of algehele anesthesie, en behoud spontane
ademhaling door intraveneuze anesthesie of inhalatieanesthesie voor de volgende
operaties: (D fibrolaryngoscopie en fiberoptische bronchoscopie met larynxmasker;
(2 endotracheale en supraclaviculaire tumorverwijdering door Nd-YAG laser met
larynxmasker; (3 plaatsing van trachea en bronchiale dilatator met larynxmasker;
@ plaatsing van fiberoptische bronchoscoop met larynxmasker op ICU, percutane
dilatatietracheostomie onder begeleiding van fiberoptische bronchoscoop.

(4) Anesthesie met intra-operatieve wektest: Pati€nten die soms wakker moeten
worden tijdens corrigerende chirurgie voor scoliose en resectie van hersenletsel in het
functionele gebied van de hersenen worden goed verdragen bij het gebruik van een
larynxmasker, met een kortere wektijd, bevredigende samenwerking, met weinig
effect van de positie.

(5) Chirurgie in zij- of buikligging: Het inbrengen van een larynxmasker is
gemakkelijker bij endotracheale intubatie in zij- of buikligging. Voorafgaand aan de
inductie onder algehele anesthesie kan de patiént zijn/haar eigen comfortabele positie
kiezen. Dit is een van de voordelen voor patiénten in buikligging bij het gebruik van
een larynxmasker. Bovendien zal zelfs bij regurgitatie niet snel aspiratie optreden.
Beginners wordt aangeraden om de werking van het larynxmasker in buikligging
onder de knie te krijgen en vervolgens het larynxmasker te gebruiken tijdens een
operatie in zij- of buikligging.

(6) Anesthesie buiten de operatickamer: Sommige behandelings- of diagnoseoperaties
voor volwassenen en kinderen worden buiten de operatieckamer uitgevoerd, met
weinig stimulatie en lichte pijn, maar de patiénten mogen hun positie niet verplaatsen,
bijv. radiotherapie, angiografie, interventionele therapie, endoscopie en elektrische
cardioversie. Breng onder intraveneuze inductie het strottenhoofdmasker in, behoud
de spontane ademhaling en handhaaf de intraveneuze anesthesie voor de
bovenstaande operaties.

2. Verwachte moeilijke luchtweg. Patiénten met verwachte problemen bij
endotracheale intubatie kunnen direct het larynxmasker gebruiken om beademing en
anesthesie te behouden, en bij de meeste patiénten met problemen bij endotracheale
intubatie kan het larynxmasker probleemloos worden ingebracht. Wanneer
endotracheale intubatie mislukt, kan het larynxmasker ook worden gebruikt als
beademingshulpmiddel of om de endotracheale intubatie te begeleiden. Deze
patiénten moeten echter oppassen voor het risico dat intraoperatieve
larynxmaskerbeademing mislukt. Daarom moet het gebruik van een larynxmasker
worden uitgevoerd door een ervaren anesthesist.

3. Onverwachte moeilijke luchtweg. Bij patiénten met inductie onder algehele
anesthesie, waarbij endotracheale intubatie mislukt, kan het larynxmasker worden
gebruikt als beademingshulpmiddel of om de endotracheale intubatie te begeleiden.
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4. Noodluchtweg. Als beademing met behulp van een masker moeilijk gaat, met name
als "endotracheale intubatie noch maskerbeademing mogelijk is", moet u zo snel
mogelijk effectieve beademing en zuurstofvoorziening tot stand brengen. Er wordt
vaak de voorkeur gegeven aan een larynxmasker. Op dat moment kan het
larynxmasker voor beademing worden gebruikt of kan endotracheale intubatie via het
larynxmasker worden uitgevoerd. Andere supraglottische beademingshulpmiddelen
(bijv. venturi) kunnen ook worden gebruikt voor noodbeademing.

5. Tracheale extubatie. Bij het inbrengen van het larynxmasker voor of na extubatie,
of na tracheale extubatie, kan het larynxmasker worden gebruikt voor beademing of,
indien nodig, voor het begeleiden van de endotracheale intubatie. Vervanging van de
tracheale tube door een larynxmasker kan een fysiologisch veilige en
niet-gestimuleerde luchtweg tot stand brengen, die de afscheiding en het bloed uit de
mondholte kan voorkomen. Deze technologie kan worden gebruikt voor extubatie bij
het ontwaken of extubatie onder diepe anesthesie, in het bijzonder bij patiénten met
een door de tracheale tube veroorzaakte stimulatie van het cardiovasculaire systeem
die het effect van chirurgische reparaties zou kunnen beinvloeden en bij pati€énten met
coronaire hartziekte of andere hartziekten, en mogelijk nog gunstiger bij patiénten met
roken, astma of andere overgevoeligheid van de luchtwegen.

6. Eerste hulp en reanimatie in de prehospitale omgeving, spoedeisende hulp, ICU en
andere afdelingen.

KLINISCHE VOORDELEN

Als levensondersteuning om een kunstmatige luchtweg tot stand te brengen, te zorgen
voor circulatie, ventilatie en zuurstoftoevoer, en snel de effectieve ademhaling van
pati€nten te herstellen en in stand te houden.

PATIENTENDOELGROEP
Volwassen patiénten.

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals.

CONTRA-INDICATIES

Op basis van de huidige ontwikkelingstrend veranderen de indicaties en
contra-indicaties van het larynxmasker voortdurend. Over het algemeen zijn de
contra-indicaties meestal relatieve contra-indicaties, waarmee rekening moet worden
gehouden op basis van de werkelijke toestand van de patiént, de kriticiteit van de
luchtwegbehandeling en de speciale vereisten voor chirurgische ingrepen.

1. Patiénten met een hoog risico op reflux van maaginhoud en ademhalingsaspiratie,
inclusief niet-vasten, volle maag, morbide obesitas, frequente gastro-oesofageale
reflux, darmobstructie en slokdarmhiatale hernia.

2. Patiénten met tumor, letsel, infectie of andere pathologische veranderingen in het
laryngeale deel van de farynx, bijv. supraglottisch of hypofaryngeaal letsel, tumor,
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ernstige tonsilhypertrofie, aanzienlijke laryngeale of tracheale deviatie, verzachting en
perifere compressie.

3. Patiénten met verminderde longcompliance, in het bijzonder pati€nten met een
verwachte intraoperatieve luchtwegdruk van meer dan 30cmH,O.

4. Patiénten die moeite hebben met het inbrengen van het larynxmasker vanwege een
kleine mondopening.

5. Patiénten met een verwachte lange operatietijd, hoewel ooit is gemeld dat het
larynxmasker veilig langer dan 8 uur kon worden gebruikt.

BIJWERKINGEN

Aspiratiepneumonie

Luchtwegobstructie

Laryngospasme

Keelpijn

Droogheid van keel en/of slijmvlies

Laryngale zenuwbeschadiging en stembandverlamming

Verminderd smaakvermogen

Bijwerkingen als gevolg van onjuiste plaatsing vari€ren athankelijk van de aard
van de plaatsing.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Kies de juiste maat Qsafe Larynxmaskerapparaat op basis van de werkelijke
situatie van de patiént.

Controleer het model en de maat op het etiket van het product om er zeker van te
zijn dat het juiste model en de juiste maat worden gebruikt.

Onderzoek het Qsafe Larynxmaskerapparaat voor gebruik om er zeker van te zijn
dat het apparaat en de verpakking niet beschadigd zijn of niet lekken.

Open de verpakking en neem het apparaat eruit. Gebruik een spuit om de rand
leeg te laten lopen.

Smeer de achterkant van het masker en de luchtwegslang vlak voor het inbrengen
in.

De gebruiker houdt de kaak voorzichtig vast om de patiént te helpen de mond te
openen. Breng het masker langs de achterkant van de tong in.

Druk de punt van het masker tegen het harde gehemelte. Druk de rand verder in
de mond, waarbij u de druk tegen het gehemelte houdt. Zwaai het apparaat met
een cirkelvormige beweging naar binnen, waarbij u tegen de contouren van het
harde en zachte gehemelte drukt. Schuif het apparaat verder in de hypofarynx
totdat u weerstand voelt.

Een correcte plaatsing moet een lekvrije afdichting tegen de glottis opleveren met
de maskerpunt op de bovenste slokdarmsfincter. De integrale bijtbescherming
moet tussen de tanden liggen.

De plaatsing van het apparaat moet opnieuw worden bevestigd als de
lichaamspositie van de patiént wordt gewijzigd.
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Tabel 1: Selectiegids

Aanbevol Grootst ¢ Maximale
Toepasselijk an ?VO et FOOISIE AL | itendiameter van het Optimale druk
) maximaal van geplaatste .
Maat | gewicht patiént apparaat dat door het | binnen de rand
opblaasvolume maagslang
kg larynxmasker gaat cmH>O
ml Fr
mm
3# 30-50 30 14 5,3
At 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6
1234567 8 9
1 slokdarm, 2 luchtpijp, 3 stembanden/plooien, 4 schildkraakbeen,

strottenhoofdinlaat, 6 strotklepje, 7 tongbeen, 8 tong, 9 snijtanden

WAARSCHUWINGEN
® [ ees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden

tot ernstige of dodelijke ziekte of letsel.

® Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

® Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is

voor gebruik.
® Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.
® Niet gebruiken na de vervaldatum.
® Niet compatibel met MRI.

VOORZORGSMAATREGELEN
® Voorkom blokkering van de luchtweg bij het aanbrengen van het glijmiddel
® Stel een maximale manchetdruk van 60 cm H2O voor
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® Diffusie van een lachgasmengsel (N20O), zuurstof of lucht uit een omringend
gasmengsel kan het manchetvolume en de manchetdruk doen toenemen of
afnemen.

® Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het
administratieve beleid van het ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

® Wees voorzichtig met het risico op brand als u een laserapparaat gebruikt.

® FElk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan,
moet worden gemeld aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van
de plaats waar de gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN
® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.
® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.
® Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.
® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

De belangrijkste prestatieckenmerken van het Qsafe Larynxmaskerapparaat

Belangrijkste prestaties: Knikbestendigheid
De drukval van de luchtweg voldoet aan de vereisten in tabel 1.
Tabel 1 Maximale drukval

Maat 3# 44 5%
Maximale drukval, cmH,O 3 3 3
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Language-Czech

Zarizeni laryngealni masky z PVC

POPIS

Zatizeni Qsafe Laryngealni Maska je inovativni zafizeni druhé generace pro
supraglotické zajisténi dychacich cest na jedno pouziti.

Zatizeni Qsafe Laryngealni Maska poskytuje ptistup k funkénimu oddéleni dychaciho
a traviciho traktu. Anatomicky tvarovana trubice dychacich cest je v prifezu elipticka
a konci distdlné¢ u laryngeédlni masky. Nafukovaci manzeta je navrzena tak, aby
odpovidala obrysim hypofaryngu, pficemz miska a maska smétuji k laryngedlnimu
otvoru—Orofaryngealnimu tésnéni.

Zatizeni Qsafe Laryngeédlni Maska ma také drendzni trubici, kterd vystupuje jako
samostatny port proximalné¢ a pokracuje distdlné¢ podél vnittku misky manZety,
prochéazi distalnim koncem manzety, aby distalné komunikovala s hornim jicnovym
svératem — jicnovym tésnénim. Drendzni trubice se d4 pouZzivat pro prichod dobie
lubrikované Zalude¢ni sondy do zaludku a nabizi snadny pfistup pro evakuaci
zaludec¢niho obsahu.

Vestavény mechanismus prevence kousnuti sniZzuje moZznost poSkozeni trubice a
obstrukce kousnutim pacienta. K masce je pfipojeno nafukovaci vedeni manzety
zakoncené pilotnim balénkem a jednocestnym zpétnym ventilem pro nafukovani a
vyfukovani masky.

Zatizeni Qsafe Laryngedlni Maska je indikovdno k pouziti k dosazeni a udrzeni
kontroly dychacich cest béhem rutinnich a nouzovych anestetickych postupt u
pacientli nala¢no pomoci spontanni nebo pretlakové ventilace.

Zatizeni Qsafe Laryngedlni Maska je vyrobena prevazné =z I1ékaiského
polyvinylchloridu (PVC) a je dodavéna sterilni pouze pro jednordzové pouziti. Sklada
se z manzety, anatomicky tvarované trubice dychacich cest, konektoru, drendzni
trubice, nafukovaci $niliry manZety, pilotniho balonku, ventilu, mechanismu prevence
kousnuti.

Ptipravek lze pouzit u dospélych pacientd.

Velikost 3# 4# S#
Maximalni kapacita trubice dychacich 20 73 36
cest, ml/cc
Maximalni velikost zalude¢ni trubice, 14 14 14
Fr
Maximalni pokles tlaku v trubici 3 3 3
dychacich cest, cmH20
Vzdalenost od konce.k’onektoru stroje k 125 140 155
otvoru ventilatoru, L
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FUNKCE

® Poskytuje piistup a funkéni oddéleni dychaciho a traviciho traktu.

® Umoziuje pasivni odvodnéni nebo aktivni sprdvu obsahu traviciho traktu
nezavisle na ventilaci.

® Navrzeno tak, aby snizilo Zalude¢ni insuflaci béhem ventilace a snizilo riziko
aspirace.

® Mechanismus prevence kousnuti pomaha snizovat potencialni poskozeni zubt.

® FEliptickd a anatomicky tvarovana trubice dychacich cest usnadiuje Uspéch pii
zavadeéni

® Mckka a prodlouZzend manZzeta navrzena tak, aby podporovala G¢inné tésnéni

® Bez latexu

URCENI

Je vhodny k pouziti u pacientd v anestezii nebo sedaci 1€kt a u pacientl, ktefi
potfebuji nouzovy piistup k umélé ventilaci béhem prvni pomoci a resuscitace k
dosazeni prichodnosti hornich dychacich cest.

INDIKACE

11. Trvala ventilace v ordinaci v celkové anestezii: S vyjimkou operace jicnu nebo
operace traviciho traktu s rizikem aspirace, plicni nebo trachealni chirurgie s operaci
dychacich cest a operace jednoplicni ventilace, pokud je zvolen vhodny typ a model,
lze laryngedlni masku byt témét pouzit v jinych operacich. Laryngedlni maska se
pouziva zejména v nasledujicich situacich.

(1) Pro operace kratkého povrchu téla nebo koncetin v celkové anestezii: Béznou
laryngeéalni masku Ize pouzit k udrzeni celkové anestezie autonomniho dychéani nebo
kratkodobé celkové anestezie IPPV. Druha generace SAD se doporucuje pro piimou
IPPV celkovou anestezii.

(2) Pro operace hlavy, krku a pro o¢ni operace: Laryngealni masku lze pouzit pfi
drobnych operacich hlavy a krku v celkové anestezii, véetné ocnich operaci, operaci
usnich a krénich (ORL) a operaci plastické chirurgie. Ke snizeni uinku na
chirurgické pole lze pouzit flexibilni laryngeédlni masku. Pfi nitroo¢ni operaci u
pacienta se zvySenym nitroocnim tlakem ma zavedeni a extrakce laryngedlni masky
maly vliv na nitroo¢ni tlak.
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(3) Pro respirac¢ni medicinu a hrudni chirurgii: Zaved'te laryngealni masku pro pouziti
v povrchové anestezii, sedaci nebo celkové anestezii a udrzujte spontanni dychani
pomoci nitrozilni anestezie nebo inhala¢ni anestezie pro nasledujici operace: O
Fibrolaryngoskopie a fibrooptickd bronchoskopie s laryngedlni maskou; @)
odstranéni endotrachedlniho a supraklavikuldrniho nédoru laserem Nd-YAG s
laryngeélni maskou; (3) umisténi priidusnice a bronchidlniho dilatatoru s laryngealni
maskou; @ umisténi fibrooptického bronchoskopu s laryngealni maskou na JIP,
perkutanni dilatacni tracheostomie pod vedenim fibrooptického bronchoskopu.

(4) Anestezie s intraoperaénim probuzenim: Pacienti, kteti maji byt né¢kdy probuzeni
behem korektivni chirurgie pro skolidozu a resekci mozkové 1éze ve funkéni oblasti
mozku, jsou dobfe tolerovani pii pouziti laryngedlni masky, s krats$i dobou probuzeni,
uspokojivou ve spolupraci, s malym t¢inkem polohy.

(5) Operace v poloze na boku nebo na bfiSe: Zavedeni laryngedlni masky je snadné&j$i
pii endotracheélni intubaci v poloze na boku nebo vleze na bfiSe. Pied uvedenim do
celkové anestezie si pacient mize zvolit svou vlastni pohodlnou polohu. To je jedna z
vyhod pro pacienty vleze na bfiSe pfi pouziti laryngedlni masky. Navic, i kdyZ dojde k
regurgitaci, k aspiraci nedojde snadno. Doporucuje se, aby zacatecnik zvladl
manipulaci s laryngeédlni maskou, kdyz je pacient v poloze na bfiSe, a poté se naucil
pouzivat laryngealni masku pfi operaci v poloze na boku nebo na bfise.

(6) Anestezie provadéna mimo operacni sal: Ne&které lécebné nebo diagnostické
operace pro dospélé a déti se provadeji mimo operacni sl a jsou doprovazeny malou
stimulaci a mirnou bolesti, ale pacienti by neméli meénit své polohy, napf.: pfi
radioterapii, angiografii, intervencni terapii, endoskopii a elektrické kardioverzi. Pfi
nitrozilni indukci vlozte laryngealni masku, udrzujte spontanni dychéani a udrzujte
nitrozilni anestezii pro vySe uvedené operace.

2. Ocekdvané obtizné dychaci cesty. Osoby s ocekavanymi obtizemi pfi
endotrachedlni intubaci mohou pfimo pouzit laryngedlni masku k udrZeni ventilace a
anestezie a vétSina pacientll s potizemi béhem endotracheélni intubace zjisti, Ze se
laryngeélni maska zavadi hladce. Pti selhdni endotrachedlni intubace lze laryngealni
masku pouzit také jako ventilaéni nastroj nebo pouzit k vedeni endotrachealni
intubace. Takovi pacienti by si vSak méli davat pozor na riziko selhani ventilace
intraoperacni laryngealni maskou. Z tohoto diivodu by pouziti laryngealni masky mél
fidit pouze zkuSeny anesteziolog.

3. Neocekavané obtizné dychaci cesty. U pacientl s indukci v celkové anestezii, pfi
selhani endotrachedlni intubace, mize byt laryngeédlni maska pouZita jako ventilacni
nastroj nebo pouzita k vedeni endotracheélni intubace.

4. Nouzové dychaci cesty. Pii potizich s ventilaci masky, zejména pokud "ani
endotrachedlni intubace, ani ventilace masky", zajistéte co nejdiive ti€¢innou ventilaci
a okysliceni. Laryngedlni maska je ¢asto preferovanym pouzivanym ndstrojem. V této
dobé muze byt laryngedlni maska pouzita k ventilaci nebo mize byt provedena
endotrachedlni intubace laryngedlni maskou. Jiné supraglotické ventilatni nastroje
(napf.: Venturiho trubice) mohou byt také pouzity pro nouzové situace dychacich cest.
5. Trachedlni extubace. Pti zavadéni laryngedlni masky pted nebo po extubaci nebo
po trachedlni extubaci Ize laryngeédlni masku pouzit k ventilaci nebo v ptipadé potieby
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k vedeni endotrachealni intubace. Nahrazeni trachedlni trubice laryngealni maskou
muze vytvorit fyziologicky bezpe¢né a nestimulované dychaci cesty, které mohou
zabranit sekreci a krvi z Gstni dutiny. Tato technologie mize byt pouzita pro extubaci
probuzeni nebo extubaci v hluboké anestezii, zvlast¢ pouzitelnd u pacientli se
stimulaci kardiovaskularniho systému zptisobenou trachedlni trubici, ktera by mohla
ovlivnit u¢inek chirurgické opravy, a u pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni nebo
jinymi srde¢nimi chorobami, a mozné vyhodnéjsi pro pacienty s koufenim, astmatem
nebo jinou precitlivélosti dychacich cest.

6. Prvni pomoc a resuscitace v prednemocni¢nim prostiedi, pohotovostnim odd¢€leni,
JIP a dal$ich odd¢lenich.

KLINICKE VYHODY

Jako podpora zivota pro vytvoreni umélych dychacich cest, zajisténi cirkulace,
ventilace a ptisunu kysliku a rychlé zotaveni a udrzeni u¢inného dychani pacienta.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Dospéli pacienti.

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vyskolenymi odborniky.

KONTRAINDIKACE

Na zéklad€ soucasného vyvojového trendu se indikace a kontraindikace laryngedlni
masky neustdle méni. Obecné plati, Ze kontraindikace jsou vétSinou relativni
kontraindikace, které se berou v tvahu podle skute¢ného stavu pacienta, kriticnosti
1é¢cby dychacich cest a zvlaStnich pozadavki na chirurgicky zakrok.

1. Pacienti s vysokym rizikem refluxu Zalude¢niho obsahu a respiracni aspirace,
véetn€ nehladovéni, plného zaludku, morbidni obezity, ¢ast¢ho gastroezofagealniho
refluxu, stievni obstrukce a hidtové kyly jicnu.

2. Pacienti s nadorem, poranénim, infekci nebo jinymi patologickymi zménami v
hrtanové casti hltanu, napft.: supraglotické nebo hypofaryngealni poskozeni, nador,
tézka hypertrofie mandli, vyznamné odchylka hrtanu nebo trachey, zmékceni a
periferni komprese.

3. Pacienti se snizenou plicni poddajnosti, zejména pacienti s ocekdvanym
intraoperacnim tlakem v dychacich cestach vy$§im nez 30 cmH-O.

4. Pro ty, ktefi maji potize se zavedenim laryngealni masky kvili malému otevieni
ust.

5. Pro ty, ktefi maji o¢ekavanou dlouhou dobu operace, 1 kdyz bylo jednou hlaSeno, ze
laryngedlni masku Ize bezpecné pouZzivat déle nez 8 hodin.

NEZADOUCI UCINKY
® Aspiracni pneumonie
® Obstrukce dychacich cest
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® [aryngospasmus
® Bolest v krku
® Suchost hrdla a/nebo sliznice
® Poranéni hrtanového nervu a ochrnuti hlasivek
® Snizeny pocit chuti
® Nezadouci U€inky zplsobené nespradvnym umisténim se 1iSi v zavislosti na
povaze umisténi.
NAVOD K POUZITI
® /volte spravnéZatizeni Qsafe Laryngedlni Maska velikost podle aktualni situace
pacienta.
® Zkontrolujte model a velikost na Stitku produktu, abyste se ujistili, Ze je pouZzit
spravny model a velikost.
® Pied pouzitim zkontrolujte zafizeni Zatizeni Qsafe Laryngedlni Maska, abyste se
ujistili, ze zafizeni a obal nejsou poskozené nebo netésni.
® Oteviete balicek a vyjméte zafizeni. Pomoci stiikacky vypust'te manZetu.
® Tésné pred zavedenim namazte zadni povrch masky a trubice dychacich cest.
® Obsluha jemné drzi celist, aby pomohla pacientovi otevfit Gsta. Vlozte masku
podél zadni ¢asti jazyka.
® Zatlacte Spicku masky na tvrdé patro. Zatlacte manzetu dale do ust a udrzujte tlak
na patro. Otocte zafizeni dovnitf kruhovym pohybem a pfitlacte na obrysy
tvrdého a mékkého patra. Posuiite zatizeni do hypofaryngu, dokud nepocitite
odpor.
® Spravné umisténi by mélo zajistit nepropustné utésnéni proti glottis se Spickou
masky u horniho jicnového svérace. Integrovany mechanismus prevence kousnuti
by mél lezet mezi zuby.
® Umisténi zafizeni by mélo byt znovu potvrzeno, pokud se zméni poloha téla
pacienta.
Tabulka 1: Priivodce Vybérem
. Nejvetsi Maximalni vné&jsi
Pouzitelna ?\51)5 ;;unZTEIY velikost primér zafizeni Optimalni Tlak
Veliko Hmotnost Objem umisténé prochazejiciho Uvnitf
Pacienta o zaludec¢ni laryngeéalni maskou Manzety
kg Nafukovéni trubice mm cmH>O
ml
Fr
3# 30-50 30 14 53
4# 50-70 40 14 6 60
5# 70-100 40 14 6
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1234567 8 9

1 jicen, 2 priidusnice, 3 hlasivky/zdhyby, 4 chrupavka §titné zlazy, 5 laryngedlni vstup,
6 ptikopka hrtanova, 7 jazylka, 8 Jazyk, 9 fezaky

UPOZORNENI

® Pied pouzitim si prectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti mize
mit za nasledek vazné nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Toto zafizeni mohou pouzivat pouze vyskoleni odbornici.

® Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pfed pouzitim poSkozen nebo neumysiné
otevien.

® Nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo nepravidelné tvarovany.

® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Neni kompatibilni s MR.

OPATRENI

® Pii aplikaci maziva zabraiite zablokovani dychacich cest

® Navrhnéte maximalni tlak manZzety 60 cm H20

® Diflize smési oxidu dusného (N20), kysliku nebo vzduchu z okolni smési plyni
muze zvysit nebo sniZit objem a tlak manzety.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnimi a/nebo mistnimi
vladnimi zdsadami nemocnice.

® Davejte pozor na riziko hotlavosti, pokud pouzivate jakékoli laserové zatizeni.

® Jakykoli zavaZzny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prosttedkem, by m¢l
byt ozndmen vyrobci a mistnimu pfisluSnému orgdnu mista uzivatele.

PODMINKY SKLADOVANI
® Skladujte na chladném a suchém misté, chrante pred slune¢nim zarenim.
® Chraiite produkt pted vlhkosti a nadmérnym teplem.
® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a
fluorescencnimu svétlu.
® Skladujte zptisobem, ktery zabranuje drceni.

Klicové vykonové charakteristiky Zarizeni Qsafe Laryngealni Maska
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Klicovy Vykon: Odolnost Proti Zalomeni
Tlakova ztrata dychacich cest odpovida pozadavkiim uvedenym v tabulce 1.

e

STERILEEO

MD

C€o123

EH

Tabulka 1 Maximalni Pokles Tlaku
Velikost 3# 44 5#

Maximalni pokles tlaku, cmH>O 3 3 3

VYZNAM SYMBOLU NA OBALU

LOT

Datum vyroby Datum spotieby
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ethylenoxidu
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Kod Sarze

NepouZivejte,
pokud je obal
poskozen

Jeden sterilni

bariérovy systém

Zplnomocnény

zastupce v
Evropském
spolecenstvi

Chraiite pied
slune¢nim

zarenim

Krehké,
zachazejte
opatrné

Teplotni limity:

-15°C~49°C
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Language-Croatian

PVC Uredaj za laringealnu masku

OPIS

Qsafe uredaj za laringealnu masku je inovativni uredaj drugog naraStaja za
supragloti¢ne diSne putove za jednokratnu uporabu.

Qsafe uredaj za laringealnu masku omogucava pristup funkcionalnom odvajanju
diSnog i probavnog trakta. DisSna cijev koja je anatomski oblikovana je elipticnog
presjeka 1 zavrSava distalno na laringealnoj maski. Manseta na napuhavanje
dizajnirana je na nacin da odgovara konturama hipofarinksa, s zdjelicom i maskom
okrenutim prema otvoru grkljana - orofaringealnom pecatu.

Qsafe uredaj za laringealnu masku takoder sadrzi drenaznu cijev koja se proksimalno
pojavljuje kao zaseban otvor i nastavlja se distalno duz unutarnje strane zdjelice
mansete, prolaze¢i kroz distalni kraj mansete kako bi distalno komunicirala s gornjim
ezofagealnim sfinkterom — brtvom jednjaka. Odvodna cijev se moze rabiti za prolaz
dobro podmazane zeluc¢ane sonde u zeludac, nudeéi jednostavan pristup za evakuaciju
zelucanog sadrzaja.

Ugradeni blok za zagriz smanjuje mogucnost oSteCenja i1 zacepljenja cjevcice
bolesnikovim ugrizom. Na masku je pricvr§éena cijev za napuhavanje mansete koja
zavrSava s pilot balonom i s jednosmjernim nepovratnim ventilom za napuhavanje i
ispuhavanje maske.

Qsafe uredaj za laringealnu masku indicirana je za uporabu u dostizanju i odrzavanju
kontrole disnih putova tijekom rutinskih i1 hitnih anestezijskih postupaka kod
bolesnika koji nisu jeli niSta koji koriste bilo spontanu ventilaciju ili ventilaciju s
pozitivnim tlakom.

Qsafe uredaj za laringealnu masku prvenstveno je napravljena od medicinskog
polivinilklorida (PVC) i isporucuje se sterilna samo za jednokratnu uporabu. Sastoji
se od manzete, anatomski oblikovane cijevi diSnog puta, konektora, odvodne cijevi,
cijevi za napuhavanje manzete, pilot balona, ventila, bloka zagriza.

Proizvod se moze rabiti kod odraslih bolesnika.

do otvora ventilatora, L

Veli¢ina 3# 4# S#
Maks. kapacitet cijevi za diSni put, 20 )8 36
ml/cc
Maks. Velic¢ina zelucane sonde, Fr 14 14 14
Maks. pad tlaka u zra¢noj cijevi,
3 3 3
cmH20
Udaljenost od kraja priklju¢nog stroja 125 140 155




lue"ead Instruction for Use

OSOBINE

® Omogucuje pristup 1 funkcionalno odvajanje diSnog i probavnog trakta.

® Omogucuje pasivnu drenazu ili aktivno upravljanje sadrzajem probavnog trakta
bez obzira na ventilaciju.

Dizajniran za smanjenje insuflacije Zeluca tijekom ventilacije i smanjenje rizika
od aspiracije.

Blokiranje zagriza pomaze smanjiti moguca oStec¢enja zuba.

Elipti¢na 1 anatomski oblikovana cijev diSnog puta olakSava uspjesno umetanje
Mekana i izduZena manSeta dizajnirana za u¢inkovito brtvljenje

Bez lateksa

NAMJENA

Pogodno za primjenu na bolesnicima pod anestezijom ili sedacijom te bolesnicima
kojima je potreban hitan pristup umjetnoj ventilaciji tijekom vrsenja prve pomoci i
ozivljavanja kako bi se postigla prohodnost gornjeg diSnog trakta.

INDIKACIJE

12. Trajna ventilacija u operaciji pod opéom anestezijom: Osim kirurSkog zahvata na
jednjaku ili probavnom sustavu s rizikom od aspiracije, kirurSkog zahvata na plu¢ima
ili dusniku s operacijom diSnih putova i kirurSkog zahvata za ventilaciju jednog
pluénog krila, sve dok se bira odgovarajuci tip i model, laringealna maska moze se
rabiti gotovo u svim drugim operacijama. Laringealna maska je posebice primjenjiva
u sljede¢im okolnostima.

(1) Operacija kratke povrSine tijela ili ekstremiteta u opcoj anesteziji: Obicna
laringealna maska moze se rabiti za odrzavanje autonomne respiracijske opcée
anestezije ili kratkotrajne IPPV opce anestezije. Drugi narastaj SAD-a preporucuje se
za izravnu IPPV opéu anesteziju.

(2) Kirurgija glave i vrata i oftalmoloska kirurgija: Laringealna maska primjenjiva je
na manje operacije glave i vrata pod opéom anestezijom, ukljucujuéi oftalmolosku
kirurgiju, E.N. T .kirurgiju i plasti¢nu kirurgiju. Fleksibilna laringealna maska moze se
rabiti za smanjenje ucinka na kirur§ko polje. Kod intraokularnog kirur§kog zahvata na
bolesniku koji ima poviseni intraokularni tlak, umetanje i vadenje laringealne maske
malo utjece na intraokularni tlak.
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(3) Respiratorna medicina i torakalna kirurgija: Umetnite laringealnu masku pod
povrSinskom anestezijom plus sedacijom ili opom anestezijom i zadrzite spontano
disanje intravenskom anestezijom ili inhalacijskom anestezijom za sljedece operacije:
(D fibrolaringoskopija i fiberopticka bronhoskopija s laringealnom maskom; @
endotrahealno 1 supraklavikularno uklanjanje tumora Nd-YAG laserom s laringealnom
maskom; (3 postavljanje traheje i bronhijalnog dilatatora s laringealnom maskom;
@  postavljanje fiberoptitkog bronhoskopa s laringealnom maskom u JIL-u,
perkutana dilatacijska traheostomija pod vodstvom fiberoptickog bronhoskopa.

(4) Anestezija s intraoperativnim testom budenja: Bolesnici koje ponekad treba
probuditi tijekom korektivne operacije skolioze 1 resekcije mozdane lezije u
funkcionalnoj regiji mozga dobro podnose uporabu laringealne maske, s kra¢im
vremenom budenja, zadovoljavajué¢im u suradnji, s malim u¢inkom polozaja.

(5) Kirurski zahvati u bocnom 1ili trbuSnom poloZaju: Umetanje laringealne maske je
lakSa endotrahealna intubacija u bocnom ili potrbuskom polozaju. Prije uvodenja u
opéu anesteziju, bolesnik moze sam odabrati udoban polozaj. Ovo je jedna od
prednosti za bolesnike u leZze¢em polozaju kada koriste laringealnu masku. Pored toga,
cak 1 ako dode do regurgitacije, aspiracija se nece lako dogoditi. PoCetniku se predlaze
svladati upravljanje laringealnom maskom u potrbuSkom polozaju, a zatim rabiti
laringealnu masku prilikom operacije u bo¢nom ili potrbuS§kom polozaju.

(6) Anestezija izvan operacijske sale: Neke operacije lijeenja ili dijagnoze za odrasle
1 djecu izvode se izvan operacijske dvorane, uz malu stimulaciju i blagu bol, ali
bolesnici ne smiju pomicati svoje polozaje, npr. radioterapija, angiografija,
intervencijska terapija, endoskopija i1 elektricna kardioverzija. Pod intravenskom
indukcijom, umetnite laringealnu masku, zadrzite spontano disanje i odrzavajte
intravenoznu anesteziju za gore navedene operacije.

2. Ocekivani otezan diSni put. Oni s ocekivanim poteSko¢ama u endotrahealnoj
intubaciji mogu izravno rabiti laringealnu masku za odrzavanje ventilacije 1 anestezije,
a vecina bolesnika s potesko¢ama u endotrahealnoj intubaciji moze glatko umetnuti
laringealnu masku. U slu¢aju neuspjeha endotrahealne intubacije, laringealna maska
se takoder moze rabiti kao alat za ventilaciju ili rabiti za vodenje endotrahealne
intubacije. Medutim, takvi se bolesnici trebaju cuvati rizika od neuspjeha
intraoperativne ventilacije laringealne maske. Stoga rabljenjem laringealne maske
mora upravljati iskusan anesteziolog.

3. Neocekivani otezani diSni putovi. Za bolesnike s indukcijom u opcoj anesteziji, u
slucaju neuspjeha endotrahealne intubacije, laringealna maska moze se rabiti kao alat
za ventilaciju ili rabiti za vodenje endotrahealne intubacije.

4. Hitni di$ni put. U slucaju poteSkoca s ventilacijom pomocu maske, osobito kada
"nema endotrahealne intubacije niti ventilacije maskom", uspostavite ucinkovitu
ventilaciju i oksigenaciju $to je prije moguce. Laringealna maska Cesto se rabi kao
preferirano sredstvo. U to vrijeme, laringealna maska se moze rabiti za ventilaciju ili
se endotrahealna intubacija moze izvesti kroz laringealnu masku. Drugi supragloti¢ni
alati za ventilaciju (primjerice venturi) takoder se mogu rabiti za hitne diSne putove.

5. Ekstubacija traheje. Prilikom umetanja laringealne maske prije ili nakon
ekstubacije, ili nakon ekstubacije dusnika, laringealna maska se moZe rabiti za
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ventilaciju ili rabiti za vodenje endotrahealne intubacije kada je to potrebno.
Zamjenom trahealnog tubusa laringealnom maskom moze se uspostaviti fizioloski
siguran 1 nestimuliran di$ni put, ¢ime se moZe sprijeciti sekret i krv iz usne Supljine.
Ova se tehnologija moze rabiti za ekstubaciju pri budenju ili ekstubaciju pod
dubokom anestezijom, posebno primjenjiva na bolesnike sa stimulacijom
kardiovaskularnog sustava uzrokovanom trahealnom cijevi koja bi mogla utjecati na
ucinak kirurSkog popravka i bolesnike s koronarnom bolesti srca ili drugim bolestima
srca, 1 vjerojatno korisnije za bolesnike koji puSe, astmom ili drugom preosjetljivoscu
diS$nih putova.

6. Prva pomo¢ 1 reanimacija u prehospitalnom okruzenju, hitnoj pomoc¢i, JIL-u i
drugim odjelima.

KLINICKE KORISTI

Kao uredaj za odrzavanje zivota za uspostavljanje umjetnog diSnog puta, osiguravanje
cirkulacije, ventilacije i opskrbe kisikom te brz oporavak i odrzavanje ucinkovitog
disanja bolesnika.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
QOdrasli bolesnici.

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci.

KONTRAINDIKACIJE

Na temelju trenutnog trenda razvoja, indikacije i kontraindikacije laringealne maske
stalno se mijenjaju. Opcenito, kontraindikacije su uglavnom relativne kontraindikacije,
koje se moraju uzeti u obzir sukladno stvarnom stanju bolesnika, kriticnosti lije€enja
di$nih putova i posebnim zahtjevima za kirurski zahvat.

1. Bolesnici s visokim rizikom od refluksa zeluCanog sadrZaja i respiratorne aspiracije,
ukljucujuéi netaStenje, puni zeludac, morbidnu pretilost, Cesti gastroezofagealni
refluks, intestinalnu opstrukciju i ezofagealnu hijatalnu herniju.

2. Bolesnici s tumorom, ozljedom, infekcijom ili drugim patoloskim promjenama u
laringealnom dijelu Zzdrijela, npr. supragloti¢na ili hipofaringealna ozljeda, tumor,
teSka hipertrofija tonzila, znaCajna devijacija larinksa ili du$nika, omekSavanje i
periferna kompresija.

3. Bolesnici sa smanjenom pluénom popustljivoséu, osobito oni s ocekivanim
intraoperacijskim tlakom u diSnim putovima ve¢im od 30cmH-O.

4. Oni koji imaju poteSkoc¢a s umetanjem laringealne maske zbog malog otvora usta.

5. Oni kod kojih se o¢ekuje dugo vrijeme operacije, iako je jednom objavljeno da se
laringealna maska moze sigurno rabiti viSe od 8 sati.

NEZELJENE REAKCIJE
® Aspiracijska pneumonija
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® Opstrukcija disnih puteva
® [aringospazam
® Grlobolja
® Suhoca grla i/ili sluznice
® (Ozljeda laringealnog Zivca 1 paraliza glasnica
® Smanjen osjet okusa
® Nuspojave zbog nepravilnog postavljanja razlikuju se ovisno o prirodi
postavljanja.
UPUTE ZA RABLJENJE
® (daberite odgovarajuu veli¢inu Qsafe uredaj za laringealnu masku sukladno
stvarnoj situaciji bolesnika.
® Provjerite model i veli¢inu na naljepnici proizvoda kako biste bili sigurni da se
rabi odgovarajuc¢i model i veli¢ina.
® Pregledajte Qsafe uredaj za laringealnu masku prije uporabe kako biste bili
sigurni da uredaj i pakiranje nisu oSteceni ili da ne cure.
® Otvorite paket i izvadite uredaj. Rabite Strcaljku za ispuhavanje manSete.
® Podmazite straznju povrSinu maske i cijevi diSnog puta neposredno prije
umetanja.
® Operater njezno drzi Celjust kako bi pomogao bolesniku da otvori usta. Umetnite
masku duz straznjeg dijela jezika.
® Pritisnite vrh maske uz tvrdo nepce. Pritisnite manSetu dalje u usta, odrzavajuci
pritisak na nepce. Kruznim pokretima zakrenite uredaj prema unutra, priti§¢uci
konture tvrdog 1 mekog nepca. Napredujte uredaj u hipofarinks dok ne osjetite
otpor.
® [spravno postavljanje trebalo bi proizvesti nepropusno brtvljenje na glotisu s
vrhom maske na gornjem ezofagealnom sfinkteru. Integralni zagrizni blok treba
lezati izmedu zuba.
® Postavljanje uredaja treba ponovno potvrditi ako se promijeni poloZzaj tijela
bolesnika.
Stol 1: Vodi¢ za odabir
.. Najveca Maksimalni vanjski
Primjenjiva Prepqru cen.1 veliina promjer uredaja koji i
Velic¢i tezina maksimalni postavljene | prolazi kroz laringealnu Optimalan Elak
na bolesnika Volumen' Zelu€ane masku unutar manzete
napuhavanja c¢cmH;0
kg sonde mm
ml
Fr
3# 30-50 30 14 5,3 60
A 50-70 40 14 6
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| s | 70-100 | 40 14 | 6 |

1234567 8 9

1 jednjak, 2 dusnik, 3 glasnice/nabori, 4 tiroidna hrskavica, 5 laringealni ulaz, 6
epiglotis, 7 hioidna kost, 8 jezik, 9 sjekutici

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze
rezultirati ozbiljnom ili smrtonosnom boles¢u ili ozljedom.

® Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni stru¢njaci.

® Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje oste¢eno ili nenamjerno otvoreno prije
uporabe.

® Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

® Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

® Nije kompatibilan s MRI.

MJERE PREDOSTROZNOSTI

® Prilikom nanoSenja lubrikanta, sprijecite blokiranje di$nih putova

® Predlaze se maksimalni tlak u manseti od 60 cmH>O

® Difuzija smjese duSikovog oksida (N20), kisika ili zraka iz okolne plinske smjese
moze povecati ili smanjiti volumen i tlak manSete.

® (dlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolni¢kom administrativnom politikom
1/ili politikom lokalne uprave.

® Pripazite na rizik od zapaljivosti ako rabite bilo koji laserski uredaj.

® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti
proizvodacu i lokalnom nadleZznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA

® (Cuvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti.

® Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.

® [zbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubi¢astom, suncevom i fluorescentnom
svjetlu.

® (uvati na nacin koji sprje¢ava drobljenje.
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Klju¢ne radne karakteristike Qsafe uredaj za laringealnu masku

Klju€na izvedba: Otpornost na savijanje

Pad tlaka diSnog puta u skladu je sa zahtjevima u tablici 1.

e

STERILEEO

MD

C€o123

EH

Instruction for Use

Tablica 1. Maksimalni pad tlaka
Veli¢ina 3# 44 5#
Maksimalni pad tlaka, cmH,O 3 3 3

ZNACENJE SIMBOLA NA PAKOVANJU

Datum proizvodnje

Ne rabiti ponovno

Sterilizirano etilen

oksidom

Medicinski uredaj

Proizvod s
oznakom CE

Uvoznik

Ne sadrzi niti ima
ftalat.

Rok uporabe

Proucite upute za

uporabu

Nemojte ponovno

sterilizirati

Proizvodac¢

Zadrizati suho

Ovamo gore

Kataloski broj

LOT

®
O

EC

Sifra serije

Nemojte rabiti
ako je pakiranje

oSteceno

Jednostruki
sustav sterilne

barijere

Ovlasteni
predstavnik u
Europskoj
zajednici

Cuvati podalje od

sunceve svjetlosti

Lomljivo,
pozorno
rukovati

Ogranicenja
temperature:
-15°C ~49 °C
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Language-Latvian

PVC laringealo masku ierice

APRAKSTS

Qsafe laringealo masku ierice ir inovativa, otrds paaudzes vienreiz€jas lietoSanas
supraglottic elpcelu parvaldibas ierice.

Qsafe laringealo masku ierice nodroSina piekluvi elpcelu un gremoSanas traktu
funkcionalai atdaliSanai. Anatomiski veidotajai elpcelu cauruléi ir eliptiska
Skersgriezums, un ta attalinati beidzas laringealo masku. PieptiSama manSetes ir
izstradata, lai pielagotos hipofarina kontliram ar baseinu un masku, kas versta pret
laringealo atvérSanu — Orofaringealais zZimogs.

Qsafe laringealo masku ieric€ ir ar1 kanalizacijas caurul€, kas paradas ka proximali
atdalits ports un turpinas distali gar manSetes dobuma iekSpusi, Skérsojot manSetes
distalo galu, lai distali sazinatos ar aug$€jo esofaga sfinkteru — esofagealo zZimogu.
Kanalizacijas caurulé var izmantot labi ieellotas kunga caurulé caurbrauks$anai kungi,
piedavajot értu piekluvi kunga satura evakuacijai.

Integréts koduma bloks samazina caurulé bojajumu un aizsprostojumu potencialu
pacienta koduma. Maskui pievienota mansetes inflacijas linija, kas beidzas ar pilota
balonu un vienvirziena parbaudes varstu inflacijai un masku deflacijai.

Qsafe laringealo masku ieric€ ir paredz&ta izmantoSanai elpcelu kontroles iegiSana un
uzturéSana ikdienas un arkartas anestézijas procediiras pacientiem, kuri lieto spontanu
ventilaciju vai ar pozitivs spiediens.

Qsafe laringealo masku ierice galvenokart ir izgatavota no mediciniska limena
polivinilhlorida (PVC) un tiek piegadata sterila vienreizgjai lietoSanai. To veido
mansetes, elpcelu caurulé ar anatomisku formu, savienotajs, kanalizacijas caurulg,
mansSetes inflacijas linija, pilota balons, varsts, koduma bloks.

Produktu var lietot pieaugusiem pacientiem.

s | \\ Izmérs 3# | 4 | S#
\ﬁ Maksimala elpcelu caurulg tilpums, ml 20 73 36
/cc
L Gastriskas caurulé maksimalais izmeérs, 14 14 14
/ Fr
‘L Maksimalais elpcelu caurul@ spiediena 3 3 3
{/”\ = kritums, cmH>O
) ;-/) Attalums no savienojo$as masinas gala
7 Iidz ventilatora atvérSanai, L 125 140 155
mm
RAKSTUROJUMS

® Nodrosina funkcionalu piekluvi un elpoSanas un gremosanas traktu atdaliSanu.
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Tas lauj pasivi nosusinat vai aktivi parvaldit gremoSanas trakta saturu neatkarigi
no ventilacijas.

® Paredzéts kunga izolacijas samazinasanai ventilacijas laika un aspiracijas riska
samazinasanai.

® Koduma bloks palidz samazinat iesp&jamos zobu bojajumus.

® FEliptisko elpcelu un anatomiskas formas caurul€ atvieglo ievietoSanas panakumus

® Miksts un iegarens rokturis, kas paredzets efektivas blivésanas izturéSanai

® Bez lateksa

IETEIKTS LIETOSANA

Tas ir piemérots lietoSanai pacientiem ar anest€ziju vai narkotiku sedaciju un
pacientiem, kuriem pirmas palidzibas un reanimacijas laika nepiecieSama arkartas
pieeja maksligai ventilacijai, lai sasniegtu elpcelu caurlaidibu priek$nieks.

INDIKACIJAS

13. Ventilacija tiek uzturta operacija visparéja anestézija: Iznemot baribas vada vai
kunga-zarnu trakta operaciju ar aspiracijas, plauSu vai trahealas operacijas risku ar
elpcelu darbibu un monopulmonaras ventilacijas operaciju, un, kamer ir izvelets
atbilstosais tips un modelis, laringealo masku var gandriz izmantot jebkura cita
operacija. Laringealo masku ir Tpasi piemérojama $ados apstak]os.

(1) Isa kermena virsma vai ekstremitaSu operacija vispargja anestézija: Parasto
laringealo masku var izmantot, lai uztur€tu vispargju anest€ziju ar autonomu elposanu
vai vispargju anestéziju ar 1stermina [IPPV. Otra SAD paaudze ir ieteicama tieSai [IPPV
vispargjai anestézijai.

(2) Galvas un kakla operacija un acu operacija: Laringealo masku ir piemérojama
nelielam galvas un kakla operacijam vispargja anestézija, ieskaitot oftalmologisko
kirurgiju, ORL operaciju un plastisko kirurgiju. Lai samazinatu ietekmi uz kirurgisko
lauku, var izmantot elastigu laringealo masku. Intraokulara operacija pacientiem ar
lielu introkularu spiedienu laringealo masku ievietoSana un ieguve maz ietekmé
introkularo spiedienu.

(3) Elposanas zales un kriisu kurvja operacija: Ievietojiet laringealo masku virspusgja
anest&zija, ka art sedaciju vai vispargju anestéziju un saglabajiet spontanu elposanu
intravenozu vai ieelpojot anestéziju $adam darbibam: (O fibrolaringoskopija un
Skiedru bronhoskopija ar laringealo masku ; 2 endotrahedla un supraklavikularu
audz&ju nonemsana ar Nd-YAG lazeru ar laringealo masku; (3 traheala un bronhu
atSkaiditaja izvietojums ar laringealo masku; @ optiskas Skiedras bronhoskopa
izvietojums ar laringealo masku ICU, perkutana dilatacijas traheostomija optiskas
Skiedras bronhoskopa vadiba.

(4) Anestézija ar intravenozu modinaSanas testu: Pacienti, kuri dazas reizes
pamodisies skoliozes korig€joso operaciju laika, un smadzenu traumu rezekcija
funkcionala smadzenu regiona ir labi panesama, lietojot laringealo masku ar isaku
modinasanas laiku, apmierino$s sadarbiba ar nelielu pozicijas ietekmi.

(5) Kirurgija sanu vai noslieces stavokli: Laringealo masku ievieto$ana atvieglo
endotracheal intubaciju sanu vai noslieces stavokli. Pirms indukcijas vispargja
anestézija pacients var izvélties savu/vina &rto stavokli. ST ir viena no prieksrocibam
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pacientiem, kuriem ir nosliece, izmantojot laringealo masku. Turklat pat regurgitacijas
gadijuma aspiracija nenotiks viegli. Tiek ierosinats, ka iesacgjs apgiist laringealo
masku parvaldibu noslieces stavokli un pé€c tam izmanto laringealo masku, kad
operacija atrodas sanu vai noslieces stavokli.

(6) Anestézija arpus darba istabas: Dazas arstéSanas vai diagnostikas operacijas
pieaugusajiem un b&rniem tiek veiktas arpus operaciju zales ar nelielu stimulaciju un
vieglam sapém, tacu pacientiem nevajadz€tu mainit pozicijas, pieméram, staru
terapija, angiografija, netradicionala terapija, endoskopija un elektriska kardioversija.
Intravenozas indukcijas laika ievietojiet laringealo masku, saglabajiet spontanu
elposanu un saglabajiet intravenozu anestéziju iepriekSmin€tajam operacijam.

2. Paredzetais griitais elpoSanas celS. Tie, kuriem ir paredzamas griitibas endotracheal
intubacija, var tiesi izmantot laringealo masku, lai uzturétu ventilaciju un anestéziju,
un lielakajai dalai pacientu, kuriem ir griitibas endotraheala intubacija, laringealo
masku var biit ievietota bez problemam. Endotracheal intubacijas mazspgjas gadijuma
laringealo masku var izmantot ar1 ka ventilacijas instrumentu vai vadit endotracheal
intubaciju. Tome&r Siem pacientiem vajadz€tu sevi pasargat no iek$€jas ventilacijas
mazspéjas riska ar laringealo masku. Tapéc laringealo masku lietoSana jakontrolé
pieredz&jusam anesteziologam.

3. Negaidits grits elpoSanas celS. Pacientiem ar indukciju vispargja anestézija, kad
endotracheal intubacija neizdodas, laringealo masku var izmantot ka ventilacijas
instrumentu vai vadit endotracheal intubaciju.

4. Avarijas elposanas cel$. Ja masku ventilacija ir sarezgita, it ipasi, ja “nedz
endotracheal intubacija vai masku ventilacija” péc iesp&jas atrak izveido efektivu
ventilaciju un skabekli. Laringealo masku bieZi izmanto ka vélamo riku. Saja laika
laringealo masku var izmantot ventilacijai, vai endotracheal intubaciju var veikt caur
laringealo masku. Arkartas elpoSanas cel§ var izmantot ari citus supraglotiskos
ventilacijas instrumentus (pieméram, venturi).

5. Traheala ekstravilacija. Laringealo masku ievietoSana pirms vai péc ekstrubacijas
vai péc trahealas ekstravacijas, laringealo masku vajadzibas gadijuma var izmantot
ventilacijai vai endotracheal intubacijas vadiSanai. Trahealas caurulé nomaina ar
laringealo masku var izveidot fiziologiski drosu un nestimul&tu elpoSanas cels, kas var
novérst sekréciju un asinis no perorala dobuma. So tehnologiju var izmantot
ekstrub&Sanai, pamostoties vai ekstraviliz€jot dzila anestézija, ipasi piemerojams
pacientiem ar sirds un asinsvadu sisteémas stimuléSanu, ko izraisa traheala caurulé, kas
var ietekmét kirurgiska remonta iedarbibu un pacientiem ar koronaro sirds slimibu vai
citam sirds slimibam, piem&ram, un, iesp&jams, labvéligaks pacientiem ar smekesanu,
astmu vai citu paaugstinatas jutibas pret elposanas cels.

6. Pirma palidziba un reanimacija pirmsdzives vides, neatliekamas palidzibas telpa,
ICU un citos departamentos.

Kliniskais ieguvums
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Ta ka dzivibas atbalsts maksligo elpoSanas cel§ izveidoSanai nodroSina cirkulaciju,
ventilaciju un skabekla piegadi un atri atveselojas un uztur efektivu pacientu
elposanu.

Pacient TARGET GRUPAS
Pieaugusie pacienti.

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificéti profesionali.

kontrindikacijas

Balstoties uz paSreiz€jo attistibas tendenci, laringealo masku indikacijas un
kontrindikacijas pastavigi mainas. Parasti kontrindikacijas galvenokart ir relativas
kontrindikacijas, kas janem véra atbilstosi pacienta faktiskajam stavoklim, elpoSanas
cel$ apstrades kritiskums un 1pasas prasibas kirurgiskai darbibai.

1. Pacienti, kuriem ir augsts kunga refluksa un elpoSanas aspiracijas risks, ieskaitot
badosanos, pilnu véderu, saslimstibu ar saslimstibu ar saslimSanu ar saslimSanu ar
gastroezofagealo refluksu, zarnu aizsprostojumu un baribas vada partraukumu.

2. Pacienti ar audzg&ju, bojajumu, infekciju vai citam patologiskam izmainam rikles
laringealo dala, piem&ram, supraglotisks vai hipofaryngeal bojajums, audzgjs, smaga
mandelu hipertrofija, ievérojama laringealo vai trachea novirze, un, mikstinaSana un
perifera saspiesana.

3. Pacienti ar samazinatu plausu atbilstibu, jo 1pasi tie, kuriem paredzamais
intravenozas elpoSanas cel$ spiediens ir lielaks par 30 cmH>O.

4. Tie, kuriem ir gritibas ievietot laringealo masku mazas mutes atvérSanas dgl.

5. Tie, kuriem ir ilgs paredzamais operacijas laiks, lai gan jau tika zinots, ka laringealo
masku var dro$i izmantot vairak neka 8 stundas.

Nevélamas reakcijas

Aspirativa pneimonija

Elposanas cel$ aizsprostojums

Laringospazmas

Rikles iekaisums

rikles un / vai glotadas sausums

Laringealo nervu ievainojums un balss auklas paralize

GarSas samazinasanas

Blakusparadibas nepareizas pozicionéSanas dél atSkiras atkariba no
pozicion&Sanas rakstura.

lietoSanas noradijumus

® Nomainiet pareizu izmeru Qsafe laringealo masku ierici saskana ar pacient
faktisko situaciju.

® Parbaudiet produkta etiketes modeli un izmeru, lai parliecinatos, ka tiek
izmantots pareizais modelis un lielums.
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Pirms lietoSanas parbaudiet Qsafe laringealo masku ierici, lai parliecinatos, ka
ierice un iepakojums nav bojati vai bez nopliides.

® Atveriet paku un nonemiet ierici. [zmantojiet $lirci, lai iztukSotu aproci.

® Pirms ievietoSanas ieellojiet masku un elpoSanas cel§ caurulé aizmugurgjo
virsmu.

® [ietotaju maigi tur zokli, lai palidz€tu pacient atvért muti. levietojiet masku
méles aizmugure.

® Nospiediet masku galu pret mutes jumtu. Nospiediet aproci talak mute, saglabajot
spiedienu pret aukslgjam. lerices SiipoSana uz iekSu ar aplveida kustibam,
nospiezot cietds un mikstas auksl&jas konttras. Paceliet ierici hipofarynx, Iidz
jutat pretestibu.

® Pareizai izvietoSanai vajadzetu radit zZimogu bez nopludes pret glotti, ar masku
galu augseja esofaga sfinktera augsdala. Integralajam koduma blokam jabiit starp
zobiem.

® ierici izvietoSana velreiz jaapstiprina, ja tiek mainits pacienta kermena stavoklis.

¥,

Tabula 1: Atlases celvedis

. . L . Ierices maksimalais Optimalais
.. ) Ieteicamais Lielaks kunga | _ . . . .
_ | Piemeérojamais S _ argjais diametrs, kas iet ieksgjais-
Izmér i maksimalais caurulé L :
pacient svars o . . caur laringealo masku MansSetes
S inflacijas apjoms 1Zmers .
kg ml Fr mm spiediena
cmH>O
3# 30-50 30 14 5,3
4# 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6

1234567 8 9
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1 baribas vads, 2 traheas, 3 vokalas krokas / stigas, 4 vairogdziedzera skrimsli, 5
laringealo ieejas, 6 epiglottis, 7 hioidu kauli, 8 méles, 9 inciri

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridinajumi un instrukcijas. Nepareiza lietosana var
izraisit nopietnas vai letalas slimibas vai ievainojumus.

So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietoSanas ir bojats vai atverts netisam.
Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

Nelietojiet péc deriguma termina beigam.

Nav savietojams ar MRI.

PRECAUCIJAS

® Pielietojot smervielu, izvairieties no elposanas cel§ blok&Sanas

® [eteikt maksimalo mansetes spiedienu 60 cm H,O

® Slapekla oksida maisijuma (N20) izplatiSana, skabeklis vai gaiss no apkartgja
gazes maisijuma var palielinat vai samazinat manSetes tilpumu un spiedienu.

® [zstradajuma un iesainojuma iznicinasana saskana ar slimnicas un / vai vietgjas
valdibas administrativo politiku.

® Esiet piesardzigs pret uzliesmojamibas risku, ja izmantojat kadu lazera ierici.

® Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino
raZotajam un lietotaja atraSanas vietas kompetentajai viet&jai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
® Uzglabat vesa, sausa vietd prom no saules gaismas.
® Aizsargdjiet produktu no parmériga mitruma un karstuma.
® [zvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas
gaismas iedarbibas.
® Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

Galvena veiktspéja Raksturojums Qsafe laringealo masku ierici

Galvena veiktspg&ja: Torsion pretestiba
ElposSanas cel$ spiediena kritums atbilst 1. tabulas prasibam.
Tabula 1 Maksimalais spiediena kritums

Izmeérs 3# 4# 5#
Maksimalais spiediena kritums,
3 3 3
cmH;O

SIRMBOLU IZMEKLESANA IEPAKOJUMA

M
[!!1] \ RaZosanas datums Bezdzemdibu datums L 0 T SaspieSanas kods
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Nelietojiet atkartoti

Sterilizéts ar
etilénoksidu

Mediciniskais

aparats

Produkts ar CE
markéjumu

Importetajs

Ne nesatur ftalata
vai ta klatbiitne.

Skatiet lietoSanas

instrukcijas

Nav resterilizéties

RazZotajs

Turiet sausu

Tada veida

Katalogs numura

®
O

EC [REP

49°C
-15°C

Instruction for Use

Nelietojiet, ja
iepakojums ir
bojats

Vienreizéja sterila

barjeru sistéma

Pilnvarots
parstavis Eiropas
Kopiena

Turiet prom no

saules gaismas

Fragile, rokturis
ar rupigu

Temperatiira
ierobeZojumi:
-15°C~49 °C
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511434  Panyu,

Guangzhou,

info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878
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Language-Lithuania

PVC gerklu kaukés jtaisas

APRASYMAS

Qsafe gerkly kaukés jtaisas yra naujoviSkas, antros kartos, vienkartinio naudojimo
supraglotilinis kvépavimo taky valdymo jtaisas.

Qsafe gerkly kaukés jtaisas suteikia galimybe funkcionaliai atskirti kvépavimo ir
virskinimo takus. Anatominés formos kvépavimo taky vamzdelis yra elipsés formos
skerspjiivio ir baigiasi distaliai ties gerkly kauke. Pripu¢iama manzeté sukurta taip,
kad atitikty gerklés konttrus, o kaukés dubuo ir kauke biity nukreipti i gerkly angg -
burnaryklés sandariklis.

Qsafe gerkly kaukés jtaise taip pat yra drenazinis vamzdelis, kuris proksimaliai iSeina
1 atskirg angg ir distaliai tgsiasi iSilgai manZetés vidinés puses, eidamas per distalinj
manzetés galg ir distaliai susijungdamas su virSutiniu stemplés sfinkteriu - stemplés
sandarikliu. Drenavimo vamzdelis gali biiti naudojamas gerai suteptam skrandZzio
vamzdeliui prakisti i skrandj, kad biity galima lengvai i$siurbti skrandzio turinj.
Imontuotas jkandimo blokatorius sumazina galimybe pazeisti vamzdel; ir ji uzkimsti
pacientui jkandus. Prie kaukés pritvirtinta manzetés priptutimo linija, pasibaigianti
bandomuoju balion¢liu ir vienkrypciu atbuliniu voztuvu, skirtu kaukei pripisti ir
iSpusti.

Qsafe gerkly kaukés jtaisas skirtas naudoti siekiant uztikrinti ir palaikyti kvépavimo
taky kontrole ijprastiniy ir skubiy anestezijos procediiry metu nevalgiusiems
pacientams, naudojant spontaning arba teigiamo slégio ventiliacija.

Qsafe gerkly kaukeés jtaisas pagamintas i§ medicininés paskirties polivinilchlorido
(PVC) ir tiekiamas sterilus, skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Jj sudaro manzeté,
anatomines formos kvépavimo taky vamzdelis, jungtis, drenazo vamzdelis, manzetés
priptitimo linija, bandomasis balionélis, voztuvas, ikandimo blokas.

Produkta galima naudoti suaugusiems pacientams.

— = \\ Dydis 3 | 4 | s#
\ﬁ Maksimali kvépavimo vamzdelio talpa, 20 73 36
ml/cc
1 Maks. skrandzio vamzdelio dydis, Fr 14 14 14
_JJ Maks. slégio kritimas kvépavimo ; ; 3
= vamzdelyje, cmH.O
{/“ \ A : , > o ik
L) tstumas nuo jungties masinos galo iki
& ventiliatoriaus angos, L 125 140 155

mm

FUNKCIJOS
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Uztikrina prieigg prie kvépavimo ir virSkinimo taky bei funkcinj jy atskyrima.

® Suteikia galimybe pasyviai drenuoti arba aktyviai valdyti virSkinamojo trakto
turinj nepriklausomai nuo ventiliavimo.

® Sukurta siekiant sumazinti skrandZio insufliacija ventiliavimo metu ir sumaZinti
aspiracijos rizika.

® Sukandimo blokatorius padeda sumazinti potencialy danty pazeidima.

® FElipsés formos ir anatominés formos kvépavimo taky vamzdelis palengvina
sékmingai jj jvesti

® Minkstas ir pailgas manzetas skirtas efektyviam sandarumui palaikyti

® Be latekso

PASKIRTIS

Ji galima naudoti pacientams, kuriems taikoma anestezija arba medikamentiné
sedacija, ir pacientams, kuriems pirmosios pagalbos ir gaivinimo metu reikia skubios
dirbtinés ventiliacijos, kad biity uztikrintas virSutiniy kvépavimo taky pracinamumas.

INDIKACIJOS

14. Testiné ventiliacija atlickant operacija taikant bendraja anestezija: ISskyrus
stemplés ar virSkinamojo trakto operacijas, kai kyla aspiracijos rizika, plauciy ar
trachéjos operacijas su kvépavimo taky operacijomis ir operacijas, kai reikia atlikti
vienkrypte plauciy ventiliacija, jei parenkamas tinkamas tipas ir modelis, gerkly
kauké gali buiti beveik naudojama bet kokioms kitoms operacijoms. Gerkly kauké
ypac tinka nurodytomis aplinkybémis.

(1) Mazas kiino pavirSiaus ar galiiniy operacija taikant bendraja anestezija: Iprasta
gerkly kauké gali buti naudojama autonominei kvépavimo bendrajai anestezijai arba
trumpalaikei IPPV bendrajai anestezijai palaikyti. Antrosios kartos SAD
rekomenduojamas tiesioginei IPPV bendrajai anestezijai.

(2) Galvos ir kaklo chirurgija bei oftalmologiné chirurgija: Gerkly kauké taikoma
atliekant nedideles galvos ir kaklo operacijas taikant bendraja anestezija, jskaitant
oftalmologines operacijas, E.N.T. operacijas ir plasting chirurgija. Lanksti gerkly
kaukeé gali biiti naudojama siekiant sumazinti poveikj chirurginei sriiai. Atliekant
intraokuline operacija pacientui, kurio akispudis padidéjes, gerkly kaukés uzdéjimas ir
iStraukimas turi mazai jtakos akisptudziui.

(3) Kvépavimo medicina ir kriitinés chirurgija: Idekite gerkly kauke taikant pavirSing
anestezijg ir sedacijg arba bendraja anestezijg ir palaikykite spontaniskg kvépavima,
taikydami intravenine anestezija arba inhaliacine anestezija $iy operacijy metu: (O
fibrolaringoskopija ir fibroloptiné bronchoskopija su gerkly kauke; @
endotrachéjinis ir virSraktikaulinis naviko Salinimas Nd-YAG lazeriu su gerkly kauke;
3@ trachéjos ir bronchy dilatatoriaus uzdéjimas su gerkly kauke; @ pluostinio
bronchoskopo uzd¢jimas su gerkly kauke ICU, perkutaniné dilataciné tracheostomija
vadovaujant pluostiniam bronchoskopui.

(4) Anestezija su intraoperaciniu pabudimo testu: Pacientai, kuriuos kartais reikia
pazadinti atliekant skoliozés korekcing operacija ir smegeny funkcinés srities
smegeny pazeidimo rezekcija, gerai toleruoja gerkly kaukés naudojima, trumpiau
prabunda, patenkinamai bendradarbiauja, mazai priklauso nuo padéties.
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(5) Operacija Sonine arba gulima padétimi: Gerkly kauke lengviau uzdéti
endotrachéjine intubacijg Sonine ar gulima padétimi. Prie§ bendraja anestezija,
pacientas gali pasirinkti jam patogia padéti. Tai yra vienas i§ privalumy pacientams,
esantiems horizontalioje padétyje, kai naudojama gerkly kauke. Be to, net jei
regurgitacijois atveju, aspiracija nebus lengva. Pradedantiesiems sitiloma iSmokti
valdyti gerkly kauke gulima padétimi, o tada naudoti gerkly kauke operuojant Sonine
ar gulima padétimi.

(6) Anestezija ne operacingje: Kai kurios suaugusiyjy ir vaiky gydymo ar diagnostikos
operacijos atlickamos ne operacinéje, mazai stimuliuojant ir esant nedideliam
skausmui, tacCiau pacientai negali judéti, pavyzdziui, radioterapija, angiografija,
intervenciné terapija, endoskopija ir elektriné kardioversija. Atliekant intravenine
indukcija, uzdékite gerkly kauke, palaikykite spontaninj kvépavima ir palaikykite
intravening anestezija minétoms operacijoms.

2. Tikétini apsunkintas kvépavimo takai. Pacientai, kuriems sunku intubuoti
endotrachéja, gali tiesiogiai naudoti gerkly kauke ventiliacijai ir anestezijai palaikyti,
o daugumai pacienty, kuriems sunku intubuoti endotrach¢ja, gerkly kauké gali biti
idedama sklandZziai. Nepavykus endotrachéjinei intubacijai, gerkly kaukeé taip pat gali
biti naudojama kaip ventiliacijos jrankis arba naudojama endotrachg¢jinei intubacijai
nukreipti. Ta¢iau tokiems pacientams reikéty pasisaugoti, kad intraoperacin¢ gerkly
kaukés ventiliacija nesuveiks. Todé¢l gerkly kauke turi naudoti patyres anesteziologas.
3. Netikétas apsunkintas kvépavimas. Pacientams, kuriems taikoma bendroji
anestezija, nepavykus endotrach¢jinés intubacijos, kaip ventiliacijos priemoné gali
biti naudojama gerkly kauke arba ji gali biiti naudojama endotrachgjinei intubacijai
nukreipti.

4. Skubios pagalbos kvépavimo takai. Jei kyla sunkumy dél ventiliacijos kaukes, ypac
kai ,,negalima nei endotrachéjiné intubacija, nei ventiliacijos kauké®, kuo grei¢iau
pradékite veiksmingg ventiliacija ir deguonies palaikyma. Gerklés kauké daznai
naudojama kaip pageidaujama priemoné. Tuo metu ventiliacijai gali biiti naudojama
gerkly kauke arba endotrachéjiné intubacija gali buti atliekama per gerkly kauke.
Kitos supraglotiSkos ventiliacijos priemonés (pvz., Venturi) taip pat gali biti
naudojamos skubios kvépavimo takams praplésti.

5. Traché¢jos ekstubacija. Kai gerkly kauké uzdedama prie§ ekstubacija arba po
ekstubacijos, arba po traché¢jos ekstubacijos, gerkly kauké gali buti naudojama
ventiliacijai arba, jei reikia, naudojama endotrachéjinei intubacijai nukreipti.
Trach¢jin; vamzdelj pakeitus gerkly kauke, galima sukurti fiziologiSkai saugius ir
nestimuliuojamus kvépavimo takus, kurie gali uZkirsti kelig sekreto ir kraujo
patekimui i§ burnos ertmés. Si technologija gali biti naudojama paZzadintai
ekstubacijai arba ekstubacijai taikant gilig anestezija, ypac¢ taikoma pacientams, kuriy
Sirdies ir kraujagysliy sistemg stimuliuoja trach¢jos vamzdelis, o tai gali turéti jtakos
chirurginio remonto poveikiui, ir pacientams, sergantiems koronarine Sirdies liga arba
kitomis Sirdies ligomis, taip pat gali biiti naudingesné pacientams, kurie riko, serga
astma arba kitais padidéjusio jautrumo kvépavimo taky ligomis.

6. Pirmoji pagalba ir gaivinimas prieSmokyklingje aplinkoje, skubios pagalbos
skyriuje, ICU ir kituose skyriuose.
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KLINIKINE NAUDA

Kaip gyvybés palaikymo priemoné, skirta dirbtiniams kvépavimo takams sukurti,
kraujotakai, ventiliacijai ir deguonies tiekimui uztikrinti, greitai atkurti ir palaikyti
veiksmingg pacienty kvépavima.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE
Suauge pacientai.

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai.

KONTRAINDIKACIJOS

Atsizvelgiant 1 dabartines vystymosi tendencijas, gerkly kaukés indikacijos ir
kontraindikacijos nuolat kinta. Paprastai kontraindikacijos dazniausiai yra santykinés
kontraindikacijos, 1 kurias reikia atsizvelgti jvertinant fakting paciento biukle,
kvépavimo taky gydymo svarbg ir specialius chirurginés operacijos reikalavimus.

1. Pacientai, kuriems yra didel¢ skrandzio turinio refliukso ir kvépavimo aspiracijos
rizika, jskaitant nevalgius, pilng skrandj, liguista nutukima, dazng gastroezofaginj
refliuksa, Zarnyno obstrukcijg ir stemplés hiataling iSvarza.

2. Pacientai, kuriems yra gerkly dalies navikas, suzalojimas, infekcija ar Kkiti
patologiniai gerkly dalies pokyciai, pvz., supraglos¢io ar hipofaringio suzalojimas,
navikas, stipri tonziliy hipertrofija, didelis gerkly ar trachéjos nukrypimas,
suminkS§téjimas ir periferinis suspaudimas.

3. Pacientai, kuriy plauciy paslankumas sumazéjes, ypac tie, kuriy numatomas
intraoperacinis slégis kvépavimo takuose didesnis nei 30 cmH-O.

4. Tiems asmenims, kuriems sunku uzsidéti gerkly kauke dél maZos burnos angos.

5. Tiems asmenims, kuriems numatoma ilga operacijos trukmé, nors karta buvo
pranesta, kad gerkly kauke galima saugiai naudoti ilgiau nei 8 val.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Aspiraciné pneumonija

Kvépavimo taky obstrukcija

Laringospazmas

Gerklés skausmas

Gerklés ir (arba) gleivinés sausumas

Gerkly nervo pazeidimas ir balso stygy paralyZzius

Susilpnéjes skonio pojiitis

Salutinis poveikis, atsirandantis dél netinkamo déjimo, priklauso nuo déjimo
pobudzio.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
® Pasirinkite tinkama Qsafe gerkly kaukés jtaiso dydj pagal faktine paciento bukle.
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Patikrinkite gaminio etiketéje nurodyta modelj ir dydj, kad isitikintuméte, jog
naudojamas tinkamas modelis ir dydis.

Patikrinkite Qsafe gerkly kaukés jtaisa, prie§ naudodami jsitikinkite, kad jtaisas ir
pakuoté néra pazeisti arba be protékio.

Atidarykite pakuote ir i§imkite jtaisa. Svirkstu i§paskite manzZete.

Pries pat uzdedant kauke ir kvépavimo taky vamzdelj, sutepkite uzpakalinj
kaukeés ir kvépavimo taky vamzdelio pavirsSiy.

Operatorius Svelniai prilaiko Zandikaulj, kad padéty pacientui atverti burna.
Kauke uzdékite isilgai liezuvio uzpakalinés dalies.

Prispauskite kaukés galiuka prie kietojo gomurio. Spauskite manZet¢ toliau |
burna, iSlaikydami spaudimg prie gomurio. Sukamaisiais judesiais pasukite jtaisg
1 vidy, spausdami kietojo ir minkStojo gomurio konttrus. Istumkite jtaisg i
hipofaringg, kol pajusite pasiprieSinima.

Teisingai uzdéjus kauke, ji turi biiti sandariai prigludusi prie gomurio, o kaukés
galiukas turi biiti ties virSutiniu stemplés sfinkteriu. Integruotas sukandimo blokas
turi biiti tarp danty.

Pasikeitus paciento kiino padéciai, jtaiso vietg reikia dar kartg patvirtinti.
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Lentelé 1: Pasirinkimo vadovas

Didziausias Didziausias iSorinio
Taikomas Rekor'ner'lduo‘j am idéto ‘ jtaiso, einancio pro ‘ Optimalus
Dydis | paciento svoris as didZiausias skrandzio gerkly kauke, skersmuo | intra-manzetés
ke pripiitimo turis vamzdelio mm slegis
ml dydis cmH>O
Fr

3# 30-50 30 14 53

4# 50-70 40 14 6 60

S# 70-100 40 14 6
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1234567 8 9

1 stemple, 2 trach¢ja, 3 balso stygos ir (arba) raukslés, 4 skydliaukés kremzle, 5
gerkly jeiga, 6 epiglotis, 7 gomurinis kaulas, 8 liezuvis, 9 kandys

ISPEJIMAI

PrieS naudodami, perskaitykite visus jsp¢jimus ir instrukcijas. Netinkamai
naudodami, galima sukelti sunkig ar mirting ligg arba suzalojima.

® S jtaisa gali naudoti tik apmokyti specialistai.

® Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netycia atidaryta prie§ naudojimga.

® Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

® Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

® Nesuderinamas su MRIL

ATSARGUMO PRIEMONES

® Naudodami tepimo priemong, neblokuokite kvépavimo taky

® Sitlome didZiausig manzetés slégj 60 cm H2O

® Azoto oksido (N20) miSinio difuzija, deguonies arba oro i§ aplinkinio dujy
misinys gali padidinti arba sumazinti manzetés tiirj ir slégj.

® Produkta ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés
valdzios politikos nuostatas.

® Jei naudojate bet kokj lazerinj prietaisa, biikite atsargtis dél uzdegimo pavojaus.

® Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir

naudotojo vietos kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.

Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés
Sviesos poveikio.

Laikykite taip, kad nesutraisSkytuméte.

Pagrindinés Qsafe gerkly kaukeés jtaiso charakteristikos

Pagrindinés eksploatacinés savybés: Atsparumas susisukimui
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Slegio kritimas kvépavimo kelyje atitinka 1 lentel¢je nurodytus reikalavimus.
1 lentel¢ Didziausias slégio kritimas

o

STERILEEO

MD

C€o123

EH

Instruction for Use

Dydis

3#

4#

5#

Didziausias slégio kritimas, cmH:O | 3

3

3

SIMBOLIU ANT PAKUOTES REIKSMES

Pagaminimo data

Nenaudokite

pakartotinai

Sterilizuota,
naudojantis etileno
oksidu

Medicinos jtaisas

CE Zyma
pazZymétas
gaminys

Importuotojas

Sudétyje néra
ftalaty.

Panaudokite iki

nurodyto termino

Vadovaukités
naudojimo

instrukcijomis

Nesterelizuokite
pakartotinai

Gamintojas

Laikykite sausai

Nukreipta auks$tyn

Katalogo numeris

LOT

®
O

EC |REP

Partijos kodas

Nenauodkite, jei
paZeista pakuoté

Vienkartiné
sterili barjeriné
sistema

Igaliotasis
atstovas Europos
Bendrijoje

Saugokite nuo
tiesioginiy saulés
spinduliy

Trapus, elkités
atsargiai

Temperatiiros
apribojimai:
-15°C~49 °C
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Language-Romanian

Masca laringiana PVC

DESCRIERE

Masca laringiand Qsafe este un dispozitiv inovator, de a doua generatie, de unica
folosinta, pentru controlarea cailor aeriene supraglotice.

Masca laringiand Qsafe oferd acces la si realizeaza o separare functionald a tractului
respirator si a celui digestiv. Tubul pentru debitul de aer cu formad anatomica are o
sectiune transversald eliptica si se termind distal fatd de masca laringiana Mansonul
gonflabil este proiectat pentru a urma contururile hipofaringelui, avand lumenul si
masca orientate spre deschiderea laringiana - Etangare orofaringiand

Masca laringiana Qsafe include, de asemenea, un tub de drenaj care se termina ca un
port separat In pozitie proximala si se continua distal de-a lungul suprafetei anterioare
a lumenului mangsonului, trecand prin capatul distal al mansonului pentru a comunica
distal cu sfincterul esofagian superior- Etansarea esofagiana. Tubul de drenaj poate fi
utilizat pentru introducerea unui tub gastric bine lubrifiat in stomac, oferind acces
facil pentru evacuarea continutului gastric.

Un dispozitiv integrat pentru blocarea muscaturii reduce riscul de deteriorare a tubului
si de obstructionare prin muscatura pacientului. La masca este atasata o linie de
umflare a mangonului care se termind cu un balon pilot si o supapa de refinere
unidirectionald pentru umflarea si dezumflarea mastii.

Masca laringiand Qsafe este indicatd pentru utilizarea in scopul obtinerii si pastrarii
controlului asupra cailor respiratorii in timpul procedurilor de anesteziere de rutina si
in regim de urgentd la pacienti care nu au mancat un timp inainte de procedura,
utilizand fie ventilatia spontana, fie ventilatia cu presiune pozitiva

Masca laringiand Qsafe este fabricata in principal din polivinilclorura (PVC) medicala
si este furnizat in stare sterild pentru unicd folosintd. Componentele dispozitivului
sunt: tub pentru debitul de aer cu forma anatomicad, mansoane, conector, tub de drenaj,
linie de umflare a mansonului, balon pilot, supapa, sistem de blocare a muscaturii.
Produsul poate fi utilizat la pacientii adulti.

Dimensiune 3# 4# S#
Capacitate maxima a tubului de aer, 20 )3 36
ml/cc
Dimensiunea maxima a tubului gastric, 14 14 14
Fr
Caderea de presiune maxima a tubului
3 3 3
de aer, cmH>O
Dls‘Fan‘ga de la c.apeAltuvl cone.ctO.ruIm 125 140 155
dispozitivului pana la orificiul
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CARACTERISTICI

® Asigurd accesul la si realizeazd separarea functionald a tractului respirator si a
celui digestiv.

® Permite drenarea pasivd sau gestionarea activa a continutului tractului digestiv
independent de ventilatie.

® (Conceputd pentru a reduce insuflarea gastrica n timpul ventilatiei si pentru a
reduce riscul de aspiratie.

® Sistemul de blocare a muscaturii ajuta la reducerea potentialelor leziuni dentare.

® Tubul pentru debitul de aer cu forma anatomica si cu sectiune eliptica pentru caile
respiratorii faciliteazd succesul insertiei

® Mansetd moale si alungitd, conceputa pentru a facilita o etansare eficienta

® Fara latex

UTILIZARE PREVAZUTA

Este adecvata pentru a fi utilizatd la pacientii sub anestezie sau sub sedare
medicamentoasa si la pacientii care au nevoie de asistentd de urgentd pentru ventilatie
artificiald 1n timpul acordarii primului ajutor si al resuscitarii pentru a asigura accesul
la tractul respirator superior.

INDICATII

15. Ventilatie mentinutd in timpul interventiei chirurgicale sub anestezie generala: Cu
exceptia interventiilor chirurgicale la nivelul esofagului sau gastro-intestinale cu risc
de aspiratie, a interventiilor chirurgicale pulmonare sau traheale cu operatie la nivelul
cailor respiratorii si a interventiilor chirurgicale care necesitd ventilatie cu un singur
plaman, atata timp cét se selecteaza tipul si modelul adecvat, masca laringiand poate fi
utilizatda aproape in orice alte interventii chirurgicale. Masca laringiana poate fi
utilizata in special in urmatoarele situatii.

(1) Interventii chirurgicale de scurtd durata la nivelul corpului sau a membrelor, sub
anestezie generala: Masca laringiana obisnuita poate fi utilizatd pentru a mentine o
respiratie autonoma sub anestezie generald sau sub anestezie generald IPPV de scurta
duratd. A doua generatie de SAD este recomandatad pentru anestezia generala directa
IPPV.

(2) Operatiile la nivelul capului si gatului si chirurgia oftalmologicd: Masca laringiana
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poate fi utilizata pentru interventiile chirurgicale minore la nivelul capului si a gatului,
sub anestezie generald, inclusiv in chirurgia oftalmologica, chirurgia E.N.T. si
chirurgia plastica. Masca laringiana flexibild poate fi utilizata pentru a reduce efectele
in domeniul chirurgical. In cazul interventiilor chirurgicale intraoculare asupra
pacientilor cu presiune intraoculard ridicata, introducerea si extragerea masca
laringiand au un efect redus asupra presiunii intraoculare.

(3) Pneumologie si chirurgie toracicad: Introduceti masca laringiand 1n conditii de
anestezie de suprafatd plus sedare sau de anestezie generald si mentineti respiratia
spontand prin anestezie intravenoasa sau anestezie prin inhalare pentru urmatoarele
operatii: (U fibrolaringoscopie si bronhoscopie cu fibrd opticd cu masca laringiani;
(@ 1indepartarea tumorii endotraheale si supraclaviculare prin laser Nd-YAG cu masca
laringiand; (3) pozitionarea traheei si a bronhodilatatorului cu masca laringiand; @)
pozitionarea bronhoscopului cu fibrd opticd cu masca laringiand in ICU, traheostomie
dilatativa percutana sub ghidajul bronhoscopului cu fibra optica.

(4) Anestezie cu test de trezire intraoperatorie: Pacientii care trebuie uneori treziti in
timpul interventiei chirurgicale corective pentru scolioza si rezectia leziunii cerebrale
in regiunea functionald a creierului au o buna toleranta la utilizarea masca laringiana,
cu un timp de trezire mai scurt, satisfacdtor in ceea ce priveste cooperarea, cu un efect
redus privind pozitia.

(5) Operatie efectuata pe o parte sau in pozitie intinsa: Introducerea masca laringiana
este mai usoard 1n cazul intubatiei endotraheale in interventii efectuate pe o parte sau
in pozitie intinsa. Inainte de inducerea anesteziei generale, pacientul isi poate alege
pozitia preferatd. Acesta este unul dintre avantajele pentru pacientii aflati In pozitie
culcati atunci cand se utilizeazi masca laringiana. In plus, chiar dacid apare
regurgitarea, aspiratia nu se va produce cu usurinta. Utilizatorilor incepatori li se
recomanda sa stdpaneascad manevrarea masca laringiand in pozitia culcat, iar apoi sa
utilizeze masca laringiand in timpul interventiilor chirurgicale in pozitie laterald sau
culcat.

(6) Anestezia in afara sdlii de operatie: Unele operatii pentru diagnosticare sau
tratament pentru adulti si copii sunt efectuate 1n afara salii de operatie, cu o stimulare
redusa si dureri usoare, dar pacientii nu trebuie sa isi schimbe pozitia, de exemplu in
cazul radioterapiei, angiografiei, terapiei interventionale, endoscopiei si cardioversiei
electrice. Sub inductie intravenoasd, introduceti masca laringiand, pastrati respiratia
spontand si mentineti anestezia intravenoasa pentru operatiile de mai sus.

2. Dificultati preconizate la nivelul céilor respiratorii. Persoanele cu dificultéti
previzibile in intubatia endotrahealda au posibilitatea de a utiliza direct masca
laringiand pentru a mentine ventilatia si anestezia, iar la majoritatea pacientilor cu
dificultati in intubatia endotraheala, masca laringiana poate fi introdusa fara probleme.
In caz de esec al intubatiei endotraheale, masca laringiana poate fi, de asemenea,
utilizata ca instrument de ventilatie sau pentru a ghida intubatia endotraheala. Cu toate
acestea, acesti pacienti trebuie sd fie feriti de riscul de esec al ventilatiei
intraoperatorii cu masca laringiana. Prin urmare, utilizarea masca laringiana trebuie sa
fie gestionatd de un anestezist cu experienta.

3. Dificultati nepreconizate la nivelul cailor respiratorii. Pentru pacientii cu inductie
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sub anestezie generalda, in cazul 1n care intubatia endotraheald nu reuseste, masca
laringiand poate fi utilizatd ca instrument de ventilatie sau poate fi folositd pentru
ghidarea intubatiei endotraheale.

4. Urgentd privind cdile respiratorii. Atunci cand exista dificultati in ventilatia cu
masca, in special atunci cand "nici intubatia endotraheald, nici ventilatia cu masca",
stabiliti o ventilatie si o oxigenare eficiente cat mai curdnd posibil. Masca laringiana
este adesea folositd ca instrument preferat. In acest moment, se poate folosi masca
laringiand pentru ventilatie sau se poate efectua intubatia endotraheald prin masca
laringiand. Alte instrumente de ventilatie supragloticd (de exemplu, venturi) pot fi, de
asemenea, utilizate pentru respiratie in caz de urgenta.

5. Extubarea traheald. Atunci cand se introduce masca laringiand inainte sau dupa
extubare sau dupa extubarea traheald, masca laringiand poate fi utilizatd pentru
ventilatie sau pentru ghidarea intubatiei endotraheale, daci este necesar. Inlocuirea
tubului traheal cu masca laringiand poate asigura o cale respiratorie sigura din punct
de vedere fiziologic si nestimulatd, care poate preveni secretia si sadngerarea din
cavitatea bucald. Aceastd tehnologie poate fi utilizata pentru extubare la trezire sau
extubare sub anestezie profundd, aplicabild in special pacientilor cu stimulare a
sistemului cardiovascular determinata de tubul traheal care ar putea afecta eficacitatea
interventiei chirurgicale si pacientilor cu boli coronariene sau alte boli de inima si,
posibil, mai beneficd pentru pacientii fumdtori, astmatici sau cu alte tipuri de
hipersensibilitate a cailor respiratorii.

6. Prim-ajutor si resuscitare In mediul prespitalicesc, in departamentul de urgenta, in
sectia de terapie intensiva si in alte departamente.

BENEFICII CLINICE

Reprezintd un sprijin vital care asigurd stabilirea cdilor respiratorii artificiale, asigura
circulatia, ventilatia si alimentarea cu oxigen, precum si recuperarea rapida si
mentinerea unei respiratii eficiente a pacientilor.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Pacienti adulti.

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sa fie utilizate de profesionisti calificati.

CONTRAINDICATII

Pe baza tendintei actuale de dezvoltare, indicatiile si contraindicatiile masca
laringiana sunt in continua schimbare. In general, contraindicatiile sunt in mare parte
contraindicatii relative, care trebuie luate in considerare in functie de starea reald a
pacientului, de caracterul critic al tratamentului cdilor respiratorii si de cerintele
speciale pentru operatia chirurgicala.

1. Pacienti cu risc ridicat de reflux al continutului gastric si de aspiratie respiratorie,
inclusiv persoanele care nu mananca, cu stomacul plin, obezitate morbida, reflux
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gastroesofagian frecvent, obstructie intestinala si hernie hiatala esofagiana.

2. Pacienti cu tumori, leziuni, infectii sau alte modificari patologice in sectiunea
laringiand a faringelui, de exemplu, leziuni supraglotice sau hipofaringiene, tumori,
hipertrofie severd a amigdalelor, deviatie laringiand sau traheald semnificativa,
moleseald si compresie periferica.

3. Pacientii cu compliantd pulmonara scazutd, in special cei cu o presiune
intraoperatorie preconizata a cailor respiratorii mai mare de 30cmH-O.

4. Cei care au dificultati in introducerea masca laringiana din cauza deschiderii reduse
a cavitatii bucale.

5. Cei care preconizeaza o duratd lunga a interventiei chirurgicale, desi s-a raportat la
un moment dat cd masca laringiana poate fi folosita in siguranta mai mult de 8 ore.

REACTII ADVERSE

Pneumonie prin aspiratie

Obstructia cailor respiratorii

Spasme laringiene

Dureri in gat

Uscaciunea gatului si/sau a mucoasei

Leziuni ale nervului laringian si paralizia corzilor vocale

Un simt al gustului diminuat

Efectele secundare datorate plasarii necorespunzatoare variazd in functie de
natura plasamentului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

® Alegeti dimensiunea potrivitd a Masca laringiand Qsafe in functie de situatia reala
a pacientului.

® Verificati modelul si dimensiunea de pe eticheta produsului pentru a va asigura ca
se utilizeazd modelul si dimensiunea corespunzatoare.

® Examinati dispozitivul Masca laringiana Qsafe inainte de utilizare pentru a va
asigura ca dispozitivul si ambalajul nu sunt deteriorate sau fara scurgeri.

® Deschideti pachetul si scoateti dispozitivul. Folositi o seringd pentru a dezumfla
manseta.

® [ ubrifiati suprafata posterioard a mastii si a tubului pentru caile respiratorii chiar
inainte de introducere.

® Utilizatorul tine usor maxilarul pacientului pentru a-l ajuta sa deschidd gura.
Introduceti masca de-a lungul partii din spate a limbii.

® Presati varful mastii catre partea tare a boltii palatine. Continuati s presati
mangonul in gurd, mentinand presiunea catre bolta palatina. : Rotiti dispozitivul
spre interior cu o miscare circulard, apasand pe contururile partilor tare si moale
ale boltii palatine. Avansati dispozitivul in hipofaringe panda cand simtiti
rezistenta.

® Pozitionarea corecta trebuie sa asigure o etansare fara pierderi cu glota, cu varful
mastii indreptat spre sfincterul esofagian superior. Sistemul de blocare a
muscaturii integral trebuie sa fie pozitionat intre dini.
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® Plasarea dispozitivului trebuie confirmatd din nou dacd se schimbd pozitia
corpului pacientului.
).y
Tabelul 1: Ghid de selectie
Diametrul exterior Presiune
Volum de umflare .. . T A
. Greutatea . Marime maxim al dispozitivului optima 1n
Dime . . maxim . . S
. pacientului maxima tub care trece prin masca interiorul
nsiune recomandat L )
kg Fr laringiana mangonului
ml
mm cmH>O
3# 30-50 30 14 53
4# 50 -70 40 14 6 60
S# 70 -100 40 14 6
1234567 9

1 esofag, 2 trahee, 3 corzi vocale/plici, 4 cartilaj tiroidian, 5 intrare laringiana, 6
epiglota, 7 os hioid, 8 limba, 9 incisivi

AVERTISMENTE

® (Cititi toate avertismentele si instructiunile inainte de utilizare. Utilizarea
necorespunzatoare poate duce la Tmbolndviri sau vatdmari corporale grave sau
deces.

® Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de cétre profesionisti calificati.

® in cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat
inainte de utilizare, nu utilizati acest produs.

® A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

® A nu se utiliza dupa data de expirare.

® Nu este compatibil cu RMN.
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PRECAUTII

La aplicarea lubrifiantului, evitati blocarea cailor respiratorii

® Presiunea maxima recomandatd pentru manson - 60 cm H,O

® Difuzarea de oxid de azot (N20), oxigen sau aer poate creste sau descreste
volumul si presiunea mansonului.

® Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativd a
spitalului si/sau a autoritatilor locale.

® Dispozitivul poate fi inflamabil in prezenta laserelor.

® Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE

® Depozitati dispozitivul intr-un mediu Intunecos si racoros, evitdnd lumina solara
directa

® Evitati expunerea produsului la umiditate si caldurd excesiva.

® Evitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina
fluorescenta.

® A se depozita in asa fel incat sa nu se produca strivirea.

Caracteristicile cheie de performanta ale Masca laringiana Qsafe

Performante-cheie: Rezistenta la rasucire
Caderea de presiune a cdilor respiratorii este conforma cu cerintele din tabelul 1.

e

Tabelul 1 Caderea maxima de presiune

Dimensiune 3# 4# 5#
Caderea maxima de presiune, 3 3 3
cmH;O

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

Data limita de

Data de fabricatie .
utilizare

LOT

Consultati

Codul lotului

STERILE

EO

Nu reutilizati

Sterilizat cu oxid de

etilena

x
H
&

instructiunile de

utilizare

A nu se resteriliza

Nu utilizati daca
ambalajul este
deteriorat

Un singur sistem

de bariera sterila
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“ Producitor

A se pastra uscat

T T Cu aceasta latura in
|

sus

H E F Numar de catalog

EC [REP

")

49°C
-15°C

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Evitind lumina

solara directa

Fragil,
manipulati cu
grija

Limitele de
temperatura:
-15°C-49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,

511434  Panyu,

Guangzhou,

info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878
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Versiunea si data: WLIFU-01-131-01C /21 ianuarie 2022

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY
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Language-Portuguese

Dispositivo de mascara laringea em PVC

DESCRIGCAO

O dispositivo de mascara laringea Qsafe € um dispositivo de gestao de vias
aeéreas supragloético de segunda geragao e utilizagao unica.

O dispositivo de mascara laringea Qsafe possibilita o acesso a uma
separagao funcional dos tratos respiratorio e digestivo. O formato anatémico
do tubo das vias aéreas tem uma secgao transversal elitica e termina de forma
distal na mascara laringea. A manga insuflavel foi desenvolvida para se
ajustar a forma da hipofaringe, com a canula e a mascara viradas para a
abertura da laringe—o selo orofaringeo.

O dispositivo de mascara laringea Qsafe também inclui um tubo de drenagem
que emerge proximalmente como uma porta separada e continua distalmente
ao longo do interior da canula da manga, passando pela extremidade distal da
manga para comunicar distalmente com o esfincter esofagico superior—o selo
esofagico. O tubo de drenagem pode ser utilizado para a passagem de um
tubo gastrico bem lubrificado até ao estémago, proporcionando facil acesso
para a evacuagao de conteudo gastrico.

O bloqueio de mordedura incorporado reduz o potencial de danos e obstrucéo
do tubo por mordedura do doente. Ligada a mascara esta uma linha de
insuflagdo da manga que termina num baldo piloto e numa valvula de
retengdo de uma via para encher e esvaziar a mascara.

O dispositivo de mascara laringea Qsafe destina-se a ser utilizado para obter
e manter o controlo das vias aéreas durante os procedimentos anestésicos de
rotina e de emergéncia em doentes em jejum, utilizando ventilagao
espontanea ou com pressao positiva.

O dispositivo de mascara laringea Qsafe de utilizagdo unica é
maioritariamente feito de policloreto de vinilo (PVC) de qualidade médica e é
fornecido estéril. E constituido por uma manga, um tubo anatémico para as
vias aéreas, um conector, um tubo de drenagem, uma linha de insuflagao da
manga, um bal&o piloto, uma valvula e um bloqueio de mordedura.

O produto pode ser utilizado em doentes adultos.

Dimensdes 3# 4# 5#
Capamdgde rr)aX|ma do tubo das 20 08 36
vias aéreas, ml/cc
Dlmensoes’ma.X|mas da sonda 14 14 14
gastrica, Fr
Queda de pressdo maxima do tubo 3 3 3
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das vias aéreas, cmH20

| s 3 \\ Distancia entre a extremidade da
e \ maquina do conector e a abertura

125 140 | 155

. do ventilador, L
L mm

\ C
()
|/
CARACTERISTICAS
® Possibilita o acesso e a separagao funcional dos tratos respiratorio e

digestivo..

® Permite a drenagem passiva ou a gestéo ativa do conteudo do trato
digestivo de forma independente da ventilagéo.

® Desenvolvido para reduzir a insuflagdo gastrica durante a ventilagdo e o
risco de aspiracao.

® O bloqueio de mordedura ajuda a reduzir potenciais danos provocados
pelos dentes.

® O tubo das vias aéreas de formato elitico e anatdmico facilita a introdugao

® Manga macia e alongada desenvolvida para garantir uma vedacéo eficaz

® |[sento de latex

UTILIZAGAO PREVISTA

Pode ser utilizado em doentes anestesiados ou sob sedagdao medicamentosa
e em doentes que necessitem de acesso urgente a ventilagao artificial durante
0S primeiros socorros € a reanimagao para a permeabilizacdo do trato
respiratorio superior.

INDICAGCOES

16. Ventilacdo sustentada na cirurgia sob anestesia geral: Com excecao da
cirurgia esofagica ou gastrointestinal com risco de aspiragdo, da cirurgia
pulmonar ou traqueal com operagdo das vias aéreas e da cirurgia para
ventilagdo de um pulmao, desde que sejam selecionados o tipo e o modelo
adequados, a mascara laringea pode ser usada em praticamente todas as
outras cirurgias. A mascara laringea aplica-se em particular as seguintes
circunstancias:

(1) Cirurgia de superficie corporal pequena ou de membros sob anestesia
geral: A mascara laringea comum pode ser utilizada para manter a anestesia
geral com respiracdo autonoma ou anestesia geral breve com IPPV. A
segunda geracao de SAD é recomendada para anestesia geral com IPPV
direta.

(2) Cirurgias da cabecga e pescoco e cirurgia oftalmolégica: A mascara laringea
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aplica-se as cirurgias menores da cabega e do pescogo sob anestesia geral,
incluindo cirurgia oftalmoldgica, cirurgia otorrinolaringoldgica e cirurgia
plastica. A mascara laringea flexivel pode ser utilizada para reduzir o efeito no
campo cirurgico. Quando a cirurgia intraocular é realizada num doente com
pressao intraocular aumentada, a introducdo e a extracdo da mascara
laringea tém pouco efeito sobre a pressao intraocular.

(3) Medicina respiratoria e cirurgia toracica: Introduza a mascara laringea sob
anestesia de superficie mais sedagdo ou anestesia geral, e mantenha a
respiracdo espontanea por anestesia intravenosa ou anestesia por inalagao
para as seguintes operagdes: (U fibrolaringoscopia e fibrobroncoscopia com
mascara laringea; @ remogdo de tumor endotraqueal e supraclavicular por
laser Nd-YAG com mascara laringea; 3 colocacdo do dilatador traqueal e
brénquico com mascara laringea; @ colocagédo de fibrobroncoscopio com
mascara laringea em UCI, traqueostomia dilatacional percutdnea sob
orientagao de fibrobroncoscopio.

(4) Anestesia com teste de despertar intraoperatério: Os doentes que sdo
acordados por vezes durante a cirurgia corretiva de escoliose e excisao de
lesdo cerebral na regiao funcional do cérebro toleram bem o uso da mascara
laringea, apresentando menor tempo de despertar e cooperacao satisfatoria
com pouco efeito da posicao.

(5) Cirurgia em posicao lateral ou em decubito ventral: A introducdo da
mascara laringea facilita a intubacdo endotraqueal na posig¢ao lateral ou em
decubito ventral. Antes da indugdo sob anestesia geral, o doente pode
escolher a sua posigao mais confortavel. Esta € uma das vantagens para os
doentes que utilizam a mascara laringea na posi¢ao de decubito ventral. Além
disso, mesmo que ocorra regurgitacéo, a aspiragao nado acontecera facilmente.
Recomenda-se aos principiantes que dominem o manuseamento da mascara
laringea na posicdo de decubito ventral e, em seguida, utilizem a mascara
laringea quando forem operados na posigao lateral ou de decubito ventral.

(6) Anestesia fora do bloco operatério: Algumas operagdes de tratamento ou
diagndstico para adultos e criangas sdo executadas fora do bloco operatério,
com pouca estimulagdo e dor ligeira, mas os doentes ndo devem mudar de
posicéo, por exemplo, nos tratamentos de radioterapia, angiografia, terapia de
intervengao, endoscopia e cardioversdo elétrica. Sob indugao intravenosa,
introduza a mascara laringea, retenha a respiragcéo espontanea e mantenha a
anestesia intravenosa para as operagdes acima referidas.

2. Via aérea previsivelmente dificil.  Os doentes com dificuldade prevista na
intubacdo endotraqueal podem utilizar a mascara laringea diretamente para
manter a ventilagdo e a anestesia, e a maioria dos doentes com dificuldade na
intubacao endotraqueal pode usar a mascara laringea sem qualquer problema.
Em caso de falha da intubagdo endotraqueal, a mascara laringea também
pode ser utilizada como instrumento de ventilagdo ou para orientar a
intubacdo endotraqueal. No entanto, estes doentes devem acautelar o risco
de falha da ventilagdo intraoperatéria com mascara laringea. Assim sendo, a
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utilizacdo da mascara laringea deve ser orientada por um anestesista
experiente.

3. Via aérea imprevisivelmente dificil. Para doentes com indugdo sob
anestesia geral, em caso de falha da intubagcdo endotraqueal, a mascara
laringea pode ser utilizada como instrumento de ventilagdo ou para orientar a
intubacao endotraqueal.

4. Via aérea de emergéncia. Em caso de dificuldade em ventilar através de
mascara, sobretudo se ndo houver intubacdo endotraqueal nem ventilagcao
através de mascara, estabelega uma ventilagdo e oxigenacao eficazes o mais
rapidamente possivel. A mascara laringea € habitualmente utilizada como
instrumento preferencial. Neste momento, a mascara laringea pode ser
utilizada para ventilar ou a intubacédo endotraqueal pode ser realizada através
da mascara laringea. Também podem ser utilizados outros instrumentos de
ventilagdo supraglotica (por exemplo, venturi) para a via aérea de emergéncia.
5. Extubagdo traqueal. Quando a mascara laringea € introduzida antes ou
depois da extubagdo, ou depois da extubacéo traqueal, a mascara laringea
pode ser utilizada para ventilar ou para orientar a intubacdo endotraqueal,
quando necessario. A substituicdo do tubo traqueal por uma mascara laringea
pode estabelecer uma via aérea fisiologicamente segura e ndo estimulada, o
que pode impedir a secregdo de sangue pela cavidade oral. Esta tecnologia
pode ser utilizada para extubacdo de despertar ou sob anestesia profunda,
aplicando-se em particular a doentes com estimulacdo do sistema
cardiovascular provocada pelo tubo traqueal que pode afetar o efeito da
reparagao cirurgica e a doentes com doenga coronaria ou outras doengas
cardiacas, e possivelmente mais benéfica para os doentes fumadores, com
asma ou outra hipersensibilidade das vias aéreas.

6. Primeiros socorros e reanimagao em ambiente pré-hospitalar, no servigo de
urgéncia, na UCI e noutros servigos.

BENEFICIOS CLINICOS

Como suporte de vida para estabelecer vias aéreas artificiais, garanta a
circulagao, a ventilacéo e o fornecimento de oxigénio, recupere e mantenha
rapidamente uma respiragao eficaz dos doentes.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Doentes adultos.

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser utilizado por profissionais qualificados.

CONTRAINDICACOES
Com base na atual tendéncia de desenvolvimento, as indicagdes e
contraindicagbes da mascara laringea estdo em constante mudanca. De um
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modo geral, as contraindicagdes sao sobretudo relativas, que devem ser
consideradas de acordo com a condi¢ao de saude real do doente, a criticidade
do tratamento das vias aéreas e 0s requisitos especiais da operagéao cirurgica.
1. Doentes com alto risco de refluxo do conteudo gastrico e de aspiragao
respiratoria, incluindo doentes que n&o estejam em jejum, com o estbmago
cheio, obesidade morbida, refluxo gastroesofagico frequente, obstrugéo
intestinal e hérnia hiatal esofagica.

2. Doentes com tumores, lesdes, infecdes ou outras alteragdes patologicas na
parte laringea da faringe, por exemplo, lesdes supragléticas ou hipofaringeas,
tumores, hipertrofia grave das amigdalas, desvio laringeo ou traqueal
significativo, amolecimento e compressao periférica.

3. Doentes com diminuicdo da complacéncia pulmonar, em particular os
doentes com presséo intraoperatéria prevista nas vias aéreas superior a 30
cmH20.

4. Doentes com dificuldade em introduzir a mascara laringea devido a
abertura reduzida da boca.

5. Doentes com previsdo de longo tempo de cirurgia, embora tenha sido
comunicado que a mascara laringea pode ser utilizada em seguranga durante
mais de 8 horas.

REAGOES ADVERSAS

Pneumonia por aspiragao

Obstrugao das vias aéreas
Laringospasmo

Dor de garganta

Secura da garganta e/ou da mucosa
Les&o do nervo laringeo e paralisia d
as cordas vocais

Paladar diminuido

Os efeitos secundarios decorrentes de uma colocacao incorreta variam
consoante a natureza da colocacgao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGCAO

® Escolha um dispositivo de mascara laringea Qsafe com as dimensodes
adequadas em conformidade com a situacao real do doente.

® \Verifigue o modelo e as dimensdes na etiqueta do produto para garantir
que utiliza o modelo e as dimensdes adequados.

® Inspecione o dispositivo de mascara laringea Qsafe antes de utilizar para
garantir que o dispositivo e a embalagem nao estdo danificados nem
apresentam fugas.

® Abra a embalagem e retire o dispositivo. Utilize uma seringa para esvaziar
a manga.

® Lubrifique a superficie posterior da mascara e do tubo das vias aéreas
imediatamente antes de a introduzir.
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O profissional segura suavemente o queixo para ajudar o doente a abrir a
boca. Introduza a mascara ao longo da parte posterior da lingua.

® Pressione a ponta da mascara contra o palato duro. Pressione a manga
mais para dentro da boca, mantendo a pressao contra o palato. Introduza
o dispositivo com um movimento circular, pressionando contra os
contornos do palato duro e do palato mole. Introduza o dispositivo na
hipofaringe até sentir resisténcia.

® Uma colocagao correta deve produzir uma vedagédo sem fugas contra a
glote, ficando a ponta da mascara no esfincter esofagico superior. O
bloqueio de mordedura deve ficar entre os dentes de forma integral.

® O posicionamento do dispositivo deve ser confirmado mais uma vez se a
posicao do corpo do doente for alterada.

f"f .r?':-_.';
f\ N ’j
Tabela 1: Guia de selegao
Tubo Diametro externo
. Peso do Volume maximo gastrico maximo do Pressao
Dime . - . . -~
nsBe doente de insuflacdo | colocado de dispositivo que 6tima dentro
S aplicavel recomendado maiores passa a mascara da manga
kg mi dimensdes laringea cmH20
Fr mm
3# 30-50 30 14 5.3
4# 50-70 40 14 6 60
5# 70-100 40 14 6
1234567 8 9

1 esofago, 2 traqueia, 3 cordas/dobras vocais, 4 cartilagem tiroide, 5 entrada
da laringe, 6 epiglote, 7 osso hioide, 8 lingua, 9 incisivos
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AVISOS

Leia todos os avisos e instrucbes antes de utilizar. Uma utilizacado
inadequada pode provocar doengas ou lesdes graves ou mortais

® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido
aberta por engano antes da utilizagao.

® N3ao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® N3ao utilize apds o prazo de validade.

® Nao compativel com ressonéncia magnética.

PRECAUGOES

® Evite obstruir a via aérea quando aplicar lubrificante

® Pressdao maxima recomendada para a manga 60 cmH20

® A difusdo da mistura de 6xido nitroso (N20O) oxigénio ou ar de uma mistura
de gases envolvente pode aumentar ou diminuir o volume e a pressao da
manga.

® Elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica administrativa
do hospital e/ou do governo local.

® Atencdo ao risco de inflamabilidade quando utilizar qualquer dispositivo
laser.

® Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser

comunicado ao fabricante e a autoridade local competente da zona onde o
utilizador se encontra.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.

Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.

Evite a exposicéo prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz
fluorescente.

Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

As principais caracteristicas de desempenho do dispositivo de mascara

laringea Qsafe

Desempenho principal: Resisténcia a torgao
A queda de pressédo da via aérea cumpre os requisitos constantes da tabela 1.

Tabela 1 Queda de pressdo maxima

Dimensoes 3# 44 5#
Queda de pressdao maxima, 3 3 3
cmH20

SIGNIFICADO DOS SiMBOLOS NA EMBALAGEM
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Language-Swedish

PVC-larynxmaskanordning

BESKRIVNING

Qsafe larynxmaskanordning &r en innovativ, andra generationens supraglottisk
luftvigshanteringsenhet for engngsbruk.

Qsafe larynxmaskanordning ger tillgang till en funktionell separation av andnings-
och matsmaéltningskanalerna. Den anatomiskt formade luftvigstuben har ett elliptiskt
tvirsnitt och slutar distalt vid larynxmasken. Den uppbldsbara manschetten é&r
utformad for att passa hypofarynx konturer, med skilen och masken vidnda mot
struphuvudets 6ppning - den orofaryngeala forseglingen.

Qsafe larynxmaskanordning innehaller ocksa ett draneringsror som kommer ut som en
separat port proximalt och fortsétter distalt 1dngs manschettskdlens insida, passerar
genom manschettens distala &nde och kommunicerar distalt med den Gvre esofageala
sfinktern - den esofageala tdtningen. Dréineringsslangen kan anvéindas for att fora en
vilsmord gastrisk slang till magsiacken, vilket ger enkel atkomst for evakuering av
maginnehall.

En inbyggd bitspdrr minskar risken for slangskador och obstruktion pd grund av att
patienten biter. P4 masken sitter en uppblasningsslang for manschetten som mynnar ut
i en pilotballong och en enkelriktad backventil for uppblisning och tomning av
masken.

Qsafe larynxmaskanordning dr avsedd att anvédndas for att uppnd och bibehélla
kontroll dver luftvdgarna under rutinméssiga och akuta anestesiingrepp péd fastande
patienter med antingen spontan ventilation eller ventilation med dvertryck.

Qsafe larynxmaskanordning dr huvudsakligen tillverkad av polyvinylklorid (PVC) av
medicinsk kvalitet och levereras steril for engéngsbruk. Den bestdr av manschett,
anatomiskt formad luftvigstub, anslutning, draneringstub,
manschettuppbldsningsledning, pilotballong, ventil, bitblock.

Produkten kan anvidndas pa vuxna patienter.

- | \\ Storlek | 44 | s#
T~ \ﬁ Max. kapacitet for luftvigsslang, ml/cc 20 28 36
L Max. storlek pa gastrisk slang, Fr 14 14 14
Max. tryckfall 1 luftvdgsslang, cmH>O 3 3 3
| /J\JE Avstéin'd fran l‘<on‘taktiione‘$s maskinénde
) till ventilationsdppningen, L 125 140 155

{
)
~ mm
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FUNKTIONER

® Ger tillging till och funktionell separation av  andnings- och
matsméiltningskanalerna.

® Mojliggor passiv drénering eller aktiv hantering av mag-tarmkanalens innehall

oberoende av ventilationen.

Utformad for att minska magsédcksinsufflationen under ventilation och minska

risken fOr aspiration.

Bite-block hjélper till att minska risken for tandskador.

Elliptisk och anatomiskt formad luftvigstub underléttar insattning

Mjuk och langstrackt manschett utformad for att stodja en effektiv tdtning

Fri fran latex

AVSEDD ANVANDNING

Det dr lampligt att anvidnda pé patienter under anestesi eller lidkemedelssedering och
patienter som behdver akut tillgéng till artificiell ventilation under forsta hjdlpen och
aterupplivning for att uppné 6ppenhet i de 6vre luftvigarna.

INDIKATIONER

17. Bibehallen ventilation vid operation under allmin anestesi: Med undantag for
esofagus- eller gastrointestinal kirurgi med risk for aspiration, lung- eller
trakealkirurgi med luftvdgsoperation och kirurgi for enlungad ventilation, s& lange
lamplig typ och modell viljs, kan larynxmasken ndstan anvindas vid alla andra
kirurgiska ingrepp. Larynxmask ar sédrskilt [amplig under foljande omsténdigheter.

(1) Kort kroppsyta eller lemkirurgi under allmén anestesi: Vanlig larynxmask kan
anvéindas for att upprétthalla allmin anestesi med autonom andning eller kortvarig
allmén anestesi med IPPV. Den andra generationen av SAD rekommenderas for direkt
IPPV vid allmén anestesi.

(2) Huvud- och halskirurgi samt oftalmisk kirurgi: Larynxmasken ar ldmplig for
mindre operationer pd huvud och hals under allmidn anestesi, inklusive oftalmisk
kirurgi, oron-, nds- och halskirurgi och plastikkirurgi. Flexibel larynxmask kan
anvéndas for att minska effekten pa operationsomradet. Vid intraokuldr kirurgi pa en
patient med forhojt intraokuldrt tryck har inséttning och utdragning av larynxmasken
liten effekt pé det intraokuléra trycket.

(3) Andningsmedicin och thoraxkirurgi: Sitt in larynxmasken under ytlig anestesi plus
sedering eller allmén anestesi, och bibehdll spontan andning genom intravends
anestesi eller inhalationsanestesi for foljande operationer: (I fibrolaryngoskopi och
fiberoptisk bronkoskopi med larynxmask; (2 endotrakeal och supraklavikulér
tumdrborttagning med Nd-YAG-laser med larynxmask; (3 placering av trakea- och
bronkialdilatator med larynxmask; @ placering av fiberoptiskt bronkoskop med
larynxmask pd intensivvardsavdelningen, perkutan dilatationstrakeostomi under
ledning av fiberoptiskt bronkoskop.

(4) Anestesi med intraoperativt vickningstest: Patienter som ibland maste vakna under
korrigerande kirurgi for skolios och resektion av hjérnskador i hjérnans funktionella
omrade tolererar vil anvéndning av larynxmask, med kortare uppvakningstid,
tillfredsstdllande samarbete och liten effekt av position.
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(5) Kirurgi 1 sidolédge eller liggande pa mage: Det dr léttare att sétta in larynxmasken
vid endotrakeal intubation 1 sidoldge eller liggande stillning. Fore induktion under
allmin anestesi kan patienten vélja sin egen bekvdma position. Detta &r en av
fordelarna for patienter som ligger pd mage nir larynxmasken anvinds. Dessutom &r
det inte latt att aspirera dven om det forekommer regurgitation. Nybdrjare
rekommenderas att ldra sig hantera larynxmasken i liggande stidllning och sedan
anvinda larynxmasken vid operation i sidoldge eller liggande stéllning.

(6) Anestesi utanfor operationssalen: Vissa behandlings- eller diagnosétgirder for
vuxna och barn utfors utanfor operationssalen, med liten stimulering och mild smérta,
men patienterna far inte flytta pd sig, t.ex. strdlbehandling, angiografi, interventionell
terapi, endoskopi och elektrisk kardioversion. Under intravends induktion, sétt in
larynxmasken, behdll den spontana andningen och upprétthall intravends anestesi for
ovanstidende operationer.

2. Forvéntat svéar luftvdg. De som har forvidntade svirigheter med endotrakeal
intubation kan direkt anvdnda larynxmasken for att upprétthalla ventilation och
anestesi, och de flesta av patienterna med svarigheter med endotrakeal intubation kan
fi4 larynxmasken insatt smidigt. Om endotrakeal intubation misslyckas kan
larynxmasken ocksd anvédndas som ventilationsverktyg eller for att vigleda den
endotrakeala intubationen. Sadana patienter bor dock skydda sig mot risken att den
intraoperativa larynxmaskventilationen misslyckas. Dérfor ska anvéndningen av
larynxmask hanteras av en erfaren narkoslikare.

3. Ovéntat svar luftvdg. For patienter med induktion under allmédn anestesi, nir
endotrakeal  intubation  misslyckas, kan larynxmasken anvdndas som
ventilationsverktyg eller anvédndas for att vigleda den endotrakeala intubationen.

4. Akut luftvdg. Vid svarigheter med maskventilation, sdrskilt nér "varken endotrakeal
intubation eller maskventilation", uppritta effektiv ventilation och syresittning sé
snart som mdjligt. Larynxmask anvénds ofta som det foredragna verktyget. Vid denna
tidpunkt kan larynxmask anvéndas for ventilation, eller endotrakeal intubation kan
utforas genom larynxmasken. Andra supraglottiska ventilationsverktyg (t.ex. venturi)
kan ocksé anvindas for nodluftvig.

5. Trakeal extubering. Vid inséttning av larynxmask fore eller efter extubering, eller
efter trakeal extubering, kan larynxmasken vid behov anvédndas for ventilation eller
for att vigleda den endotrakeala intuberingen. Erséttning av trakealtuben med
larynxmask kan skapa en fysiologiskt sidker och icke-stimulerad luftvdg, som kan
forhindra sekretion och blod frdn munhdlan. Denna teknik kan anvéndas for
extubering 1 vaket tillstdnd eller extubering under djup anestesi, sérskilt for patienter
med stimulering av hjart-kdrlsystemet orsakad av trakealtuben som kan paverka
effekten av kirurgisk reparation och patienter med kranskérlssjukdom eller andra
hjartsjukdomar, och mdjligen mer fordelaktigt for patienter med rékning, astma eller
annan overkénslighet i luftvdgarna.

6. Forsta hjilpen och A&terupplivning 1 prehospital miljo, akutmottagning,
intensivvirdsavdelning och andra avdelningar.

KLINISKA FORDELAR
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Som livsuppehéllande &tgirder for att skapa konstgjorda luftvdgar, sdkerstélla
cirkulation, ventilation och syretillforsel, och snabbt aterhdmta och uppritthélla
effektiv andning hos patienter.

PATIENTMALGRUPP
Vuxna patienter.

AVSEDD ANVANDARE
Far endast anvindas av utbildad personal.

KONTRAINDIKATIONER

Baserat p& den nuvarande utvecklingstrenden fordndras indikationerna och
kontraindikationerna for larynxmask stdndigt. I allminhet &r kontraindikationerna
oftast relativa kontraindikationer, som ska beaktas 1 enlighet med patientens faktiska
tillstdnd, hur kritisk luftvigsbehandlingen dr och de sérskilda kraven for kirurgiska
ingrepp.

1. Patienter med hog risk for reflux av maginnehdll och respiratorisk aspiration,
inklusive icke-fastande, full mage, sjuklig fetma, frekvent gastroesofageal reflux,
tarmobstruktion och esofagealt hiatalbrack.

2. Patienter med tumor, skada, infektion eller andra patologiska fordndringar 1 den
laryngeala delen av svalget, t.ex. supraglottisk eller hypofaryngeal skada, tumor,
allvarlig tonsillhypertrofi, betydande avvikelse 1 larynx eller trakea, uppmjukning och
perifer kompression.

3. Patienter med nedsatt pulmonell compliance, sérskilt de med f{orvéntat
intraoperativt luftvigstryck storre dn 30 cmmH>O.

4. Personer som har svart att sétta in larynxmasken pa grund av liten mundppning.

5. De med forvantad lang operationstid, &ven om det en gang rapporterades att
larynxmasken kunde anviandas sékert i mer &n 8 timmar.

BIVERKNINGAR

Aspirationspneumoni

Obstruktion av luftvigarna

Laryngospasm

Ont 1 halsen

Torrhet i halsen och/eller slemhinnorna

Skada pa larynxnerven och forlamning av stimbanden

Forsvagat smaksinne

Biverkningar till f6ljd av felaktig placering varierar beroende pa placeringens
natur.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

® Viljritt Qsafe larynxmaskanordning storlek efter patientens faktiska situation.

® Kontrollera modell och storlek pd produktetiketten for att sikerstilla att ritt
modell och storlek anvinds.
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Undersok Qsafe larynxmaskanordning fore anvdndning for att forsékra dig om att
enheten och forpackningen inte dr skadade eller lacker.

® Oppna forpackningen och ta ut enheten. Anvind spruta for att tdmma
manschetten.

® Smorj maskens och luftvigstubens bakre yta precis fore insittning.

® Operatoren héller forsiktigt 1 kdken for att hjilpa patienten att 6ppna munnen. For
in masken lédngs baksidan av tungan.

® Tryck maskens spets mot den hirda gommen. Tryck manschetten lingre in i
munnen och bibehdll trycket mot gommen. Sving enheten indt med en cirkulér
rorelse och tryck mot konturerna av den hirda och mjuka gommen. For in
anordningen i hypofarynx tills ett motstand kénns.

® Korrekt placering ska ge en lickagefri titning mot glottis med maskspetsen vid
den Ovre esofagussfinktern. Det integrerade bettblocket ska ligga mellan
tdnderna.

® Enhetens placering bor bekriftas igen om patientens kroppsposition éndras.

2 A3,

e

Tabell 1: Vigledning for urval

Rekommenderad Storsta Maximal ytterdiameter
Tillamplig maximal storlek pa pa anordningen som | Optimalt tryck
Storle ) ) . - .
K patientvikt uppblisningsvoly placerad passerar larynxmasken | inom kuffen
kg m gastrisk slang mm cmH>O
ml Fr
3# 30-50 30 14 53
4 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6

1234567 8 9
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1 matstrupe, 2 luftstrupe, 3 stimband/veck, 4 skoldkortelbrosk, 5 struphuvudets
mynning, 6 struplocket, 7 tungbenet, 8 tungan, 9 framténderna

VARNINGAR

® [ ds alla varningar och instruktioner fore anvdndning. Felaktig anvéndning kan
leda till allvarliga eller dodliga sjukdomar eller skador.

® Denna apparat far endast anvindas av utbildad personal.

® Fir inte anvdndas om den sterila forpackningen &r skadad eller oavsiktligt 6ppnad
fore anvindning.

® Anvind inte om den dr skadad eller har oregelbunden form.

® Far inte anvindas efter utgdngsdatum.

® Ej kompatibel med MRI.

FORSIKTIGHETSATGARDER

® Vid applicering av smorjmedel, forhindra blockering av luftvigarna

® Rekommenderat maximalt manschettryck 60 cm H>O

® Diffusion av dikvdveoxid (N2O), syre eller luft frdn en omgivande gasblandning
kan antingen 6ka eller minska kuffens volym och tryck.

® Kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusets administrativa
och/eller lokala myndigheters policy.

® Var forsiktig med risken for brandfara om du anvénder ndgon laseranordning.

® Alla allvarliga incidenter som har intrdffat i samband med enheten ska
rapporteras till tillverkaren och den lokala behdriga myndigheten pd anvindarens
hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN
® Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.
® Skydda produkten mot fukt och stark virme.
® Undvik langvarig exponering for ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
® Forvara pa ett sitt som forhindrar krossning.

De viktigaste prestandaegenskaperna hos Qsafe larynxmaskanordning

Nyckelprestanda: Motstind mot knidckning
Luftledarens tryckfall uppfyller kraven i tabell 1.
Tabell 1 Maximalt tryckfall

Storlek 3# 4# 5#
Maximalt tryckfall, cmH,O 3 3 3

SYMBOLERNAS BETYDELSE PA FORPACKNINGEN

O

Datum for
Forfallodatum Sats kod
| \ tillverkning L 0 T
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Language-Slovak

Zariadenie na laryngealnu masku z PVC

POPIS

Zariadenie na laryngealnu masku Qsafe je inovativne zariadenie druhej generacie na
jedno pouzitie na supragloticku tpravu dychacich ciest.

Zariadenie na laryngedlnu masku Qsafe poskytuje pristup k funkénému oddeleniu
dychacieho a traviaceho traktu. Dychacia trubica, ktora je anatomicky tvarovand ma
elipticky prierez a kon¢i distalne pri laryngealnej maske. Nafukovacia manzeta bola
navrhnuta tak, aby sa prisposobila obrysom hypofaryngu, pricom miska a maska
smeruju k laryngedlnemu otvoru — orofaryngeélnenu tesneniu.

Zariadenie na laryngedlnu masku Qsafe tiez obsahuje drendZznu trubicu, ktora
proximalne vystupuje ako samostatny port a distalne pokracuje pozdiz vnutornej Casti
manzety, potom prechadza cez distalny koniec manzety, aby distdlne komunikovala s
hornym pazerdkovym zvieraom a teda — ezofagedlnym tesnenim. Drenéznu trubicu
mozno pouzit’ na prechod dobre namazanej zalido¢nej sondy smerom do zaludka,
ktora ponuka l'ahky pristup na vyprazdnenie obsahu Zaladka.

Zabudovany zdhryzovy blok pomdha predchadzat’ poSkodeniu trubice a obsStrukcie
uhryznutim pacienta. K maske je pripojend hadicka na nafukovanie manzety a je
zakoncend pilotnym baldnikom a jednosmernym spatnym ventilom na nafukovanie a
vyfukovanie masky.

Zariadenie na laryngedlnu masku Qsafe je indikované na pouzitie pri dosahovani a
udrziavani kontroly dychacich ciest pocas rutinnych a nadzovych anestetickych
procedur u pacientov nalacno s pouZzitim spontannej alebo pretlakovej ventilacie.
Zariadenie na laryngedlnu masku Qsafe je zariadenie vyrobené predovsetkym z
medicinskeho polyvinylchloridu (PVC) a dodéva sa sterilné len na jedno pouZitie.
Produkt sa sklada z manzety, anatomicky tvarovanej dychacej trubice, konektora,
odtokovej trubice, nafukovacej manzety, pilotného baldnika, ventilu a zahryzového
bloku.

Produkt sa da pouzit’ u dospelych pacientov.

| l\\ Velkost 3# 4#

mm

S#
Max. kapacita dychacej trubice, ml/cc 20 28 36
Max. velkost’ zalido¢nej trubice, Fr 14 14 14
Max. pokles tlaku v dychacej trubici,
3 3 3
L c¢cmH>0O
_ | Vzdialenost od konca stroja konektora
/ k otvoru ventilatora, L 125 140 155
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VLASTNOSTI

® Poskytuje pristup a funkéné oddelenie pre dychaci a traviaci trakt.

® Nezavisle od ventilacie umoziluje pasivnu drenaz alebo aktivne riadenie obsahu
traviaceho traktu.

® Zariadenie bolo navrhnuté na znizenie insuflacie zalidka pocCas ventilacie a
zniZenie rizika aspiracie.

® Zahryzovy blok pomaha zniZovat’ potencidlne dentalne poSkodenie.

® FEliptickd a anatomicky tvarovand trubica na dychanie ulahcuje uspesné
zavedenie

® Mikka a prediZzena manzZeta bola navrhnuta, aby podporila efektivne utesnenie

® Bez latexu

ZAMYSLCANE POUZITIE

Produkt je vhodny na pouzitie u pacientov, ktori su v narkoze alebo liekovej sedacii a
taktiez u pacientov, ktori potrebuju nudzovy pristup k umelej ventilacii pri prvej
pomoci a resuscitdcii aby sa dosiahla priechodnost” hornych dychacich ciest.

INDIKACIE

18. Trvala ventilacia v operacii v celkovej anestéze: Okrem operacie pazeraka alebo
traviaceho traktu s rizikom aspiracie, plicnej alebo trachedlnej chirurgie s operaciou
dychacich ciest a operacie jedno-plicnej ventilacie, pokial’ je zvoleny vhodny typ a
model, je mozné laryngealnu masku pouzit’ pri akejkol'vek inej operécii. Laryngealna
maska je pouzite'na najmai za nasledujucich okolnosti.

(1) Operécia kratkeho povrchu tela alebo koncatin v celkovej anestéze: S cielom
udrzat’ celkovu anestéziu autonomneho dychania alebo kratkodobej celkovej anestézie
IPPV je mozné pouzit obycajni laryngedlnu masku. Druhd generacia SAD sa
odporaca pre priamu IPPV celkovu anestézu.

(2) Chirurgia hlavy a krku a taktiez oftalmologické chirurgia: Laryngealna maska sa
dé pouzit’ pri mensich operdciach hlavy a krku v celkovej anestézii, vratane ocnej
chirurgie, E.N.T. chirurgie a plastickej chirurgie. Na zniZzenie u¢inku na chirurgické
pole je mozné pouzit flexibilnu laryngedlnu masku. Pri realizacii vnutro-ocnej
operacie u pacienta so zvySenym vnutro-o¢nym tlakom ma zavedenie a extrakcia
laryngeélnej masky maly vplyv na vnutro-o¢ny tlak.

(3) Respiracnéd medicina a hrudna operacia: Vlozte laryngealnu masku pod povrchova
anestéziu plus sedaciu alebo celkovi anestéziu a snazte sa zachovat' spontanne
dychanie prostrednictvom intravendznej anestézie alebo inhalacnej anestézie pre
nasledovné operacie: (O  fibrolaryngoskopia a fibrooptickd bronchoskopia s
laryngealnou maskou; (@  odstranenie endotrachealneho a supraklavikularneho
niddoru Nd-YAG pomocou lasera s laryngealnou maskou; (3  umiestnenie
priedu$nice a bronchidlneho dilatatora s laryngedlnou maskou; @) umiestnenie
fibrooptického bronchoskopu s laryngealnou maskou na ICU, perkutanna dilatacna
tracheostomia prostrednictvom fibrooptického bronchoskopu.

(4) Anestézia s testom na prebudenie pocas operdcie: Pacienti, ktori sa niekedy
prebudia pri korek¢nej operécii skoliozi a resekcii mozgovej 1ézie vo funkénej oblasti
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mozgu dobre zndSaju pouzitie laryngedlnej masky, s krat§im ¢asom prebudzania, ¢o
vyhovuje spolupréci, s malym efektom polohy.

(5) Chirurgia v polohe na boku alebo na bruchu: Zavedenie laryngedlne; masky
ul’ahcuje endotrachealnu intubéciu a to v polohe bud’ na boku alebo na bruchu. Pred
indukciou v celkovej anestézii si pacient moze zvolit’ svoju vlastni polohu, ktora je
preitho pohodlna. Toto je jedna z vyhod tohto produktu pre pacientov v polohe na
bruchu pri pouziti laryngeédlnej masky. Navyse, aj ked’ dojde k regurgitacii, aspirdcia
sa tak lahko nevyskytne. ZacCiato¢nikom sa odporuca zvladnut manazment
laryngeélnej masky v polohe na bruchu a potom pouzit' laryngedlnu masku pri
operacii v polohe na boku alebo na bruchu.

(6) Anestézia mimo operacnej saly: Niektoré liecebné alebo diagnostické operacie u
dospelych a u deti sa vykondvaji mimo operacnej saly, s malou stimulaciou a miernou
bolest'ou, ale pacienti nesmi menit svoje polohy, tieto zahffiaju napr. radioterapia,
angiografia, interven¢nd terapia, endoskopia a elektricka kardioverzia. Pri
intravenoznej indukcii vlozte laryngealnu masku, zachovajte spontanne dychanie a
udrziavajte intraven6znu anestéziu pre operacie, ktoré su uvedené vyssie.

2. Ocakavané stazené dychanie. Osoby s ocakdvanymi taZzkostami pri
endotrachedlnej intubicii mdézu priamo pouzit' laryngedlnu masku na udrzanie
ventilacie a anestézie a u vacSiny pacientov s tazkostami pri endotrachedlnej intubécii
sa da laryngeédlna maska zaviest’ hladko. Pri zlyhani endotracheélnej intubacie mozno
ako ventilacny nastroj pouzit’ aj laryngeélnu masku. Taktiez sa da pouzit’ na zavedenie
endotrachedlnej intubdcie. Takychto pacientov vSak treba chréanit’ pred rizikom
zlyhania ventildcie laryngedlnou maskou pocas operacie. Preto by pouzitie
laryngedlnej masky mal vykonavat’ len skiiseny anestéziolog.

3. Neocakavane tazké dychanie. U pacientov s indukciou v celkovej anestézii, pri
zlyhani endotrachedalnej intubdcie, sa dd pouzit’ laryngedlna maska ako ventila¢ny
nastroj alebo sa d4 pouZit’ na zavedenie endotracheédlnej intubécie.

4. Nudzové dychanie. Pri tazkostiach s ventilaciou prostrednictvom masky, najmi ak
,»hie je vykonana endotracheédlna intubécia, ani ventilacia prostrednictvom masky*, co
najskor zaved’te U¢inna ventiladciu a okyslicovanie. Laryngealna maska sa cCasto
pouziva ako preferovany néstroj. V tomto pripade sa mdze na ventilaciu pouzit’ aj
laryngedlna maska alebo sa moéze cez laryngedlnu masku urobit’ endotrachedlna
intubacia. Pre nudzové dychanie mozno pouzit aj iné supraglotické ventila¢né
nastroje (ako napr. Venturi).

5. Trachedlna extubacia. Pri zavadzani laryngealnej masky pred alebo po extubécii
alebo po trachedlnej extubacii sa moze laryngedlna maska pouzit’ taktiez na ventilaciu
alebo ak je to potrebné na zavedenie endotracheélnej intubdcie. Ak sa vymeni
trachedlna trubica za laryngedlnu masku mozu sa tak vytvorit’ fyziologicky bezpecné
a nestimulované dychacie cesty, ¢o moze zabranit’ sekrécii a teceniu krvi z Ustnej
dutiny. Této technologia moze byt pouzitd na prebiidzaciu extubaciu alebo extubaciu
v hlbokej anestézii, najma u pacientov so stimuldciou kardiovaskuldrneho systému
spdsobenou trachealnou trubicou, ktord moéze ovplyvnit’ efekt chirurgického zasahu a
u pacientov s ischemickou chorobou srdca alebo inymi srdcovymi chorobami, a
mozno ju tiez pouzit’ u pacientov, ktori faj¢ia, maji astmu alebo ina precitlivenost’
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dychacich ciest.
6. Prva pomoc ako aj resuscitdcia v prednemocni¢nom prostredi, taktiez urgentny
prijem, ICU a iné oddelenia.

KLINICKE VYHODY

Na podporu udrzania zivota, na vytvorenie umelych dychacich ciest, taktiez
zabezpecenie cirkulacie, ventilacie a prisunu kyslika a rychle obnovenie a udrzanie
ucinného dychania pacientov.

CIECOVA SKUPINA PACIENTOV
Dospeli pacienti.

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Musi byt’ obsluhované vyskolenymi odbornikmi.

KONTRAINDIKACIE

Vzhl'adom na sucasny trend vyvoja sa indikacie a kontraindikacie laryngealnej masky
neustdle menia. Vo vSeobecnosti su kontraindikdciami védcSinou relativne
kontraindikécie, ktoré je potrebné zobrat' do tivahy podla aktudlneho stavu daného
pacienta, kritickosti lie€by dychacich ciest a Specidlnych poziadaviek na operacny
vykon.

1. Pacienti, u ktorych je vysoké riziko refluxu zalido¢ného obsahu a respiracnej
aspiracie, vratane nepostenia, plné¢ho Zzalidka, morbidnej obezity, castého
gastroezofagealneho refluxu, ¢revnej obstrukcie a hiatovej hernie pazerdka.

2. Pacienti, ktori maji nddor, poranenie, infekciu alebo iné patologické zmeny v
laryngedlnej Casti hltanu, napr. supraglotické alebo hypofaryngedlne poskodenie,
nador, zavazna hypertrofia mandli, vyraznd odchylka hrtana alebo priedusnice,
zmidkc¢ena a periférna kompresia.

3. Pacienti so znizenou plucnou poddajnostou, najmd ti s ocakdvanym
intraoperacnym tlakom v dychacich cestach, ktory je vyssi ako 30 cmH>O.

4. Ti pacienti, ktori maju tazkosti so zavedenim laryngedlnej masky kvoli malému
otvoru v Ustach.

5. Ti, u ktorych sa ofakava dlhd doba operacie, hoci bolo hlasené, ze laryngedlna
maska sa moze bezpecne pouzivat’ dlhsie ako 8 hodin.

NEZIADUCE REAKCIE

Aspirana pneumodnia

Obstrukcia dychacich ciest

Laryngospazmus

Bolest’ hrdla

Sucho v hrdle a/alebo sliznici

Poranenie laryngeédlneho nervu a paralyza hlasiviek
Znizeny chut'ovy zmysel
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® VedlajSie ucinky spdsobené nespravnym umiestnenim produktu sa liSia v
zavislosti od typu umiestnenia.
NAVOD NA POUZITIE
® Vyberte spravne Zariadenie na laryngedlnu masku Qsafe velkost’ podl'a aktudlnej
situdcie pacienta.
® Skontrolujte na Stitku model a velkost’ produktu, aby ste sa uistili, Ze pouZivate
spravny model a vel'kost’.
® Pred pouzitim skontrolujte Zariadenie na laryngedlnu masku Qsafe, aby ste sa
uistili, Ze zariadenie a obal nie su poskodené alebo netect.
® Otvorte obal a vyberte zariadenie. Aby ste vyfukli manzetu, prosim pouzite
injekéna striekacku.
® Tesne pred zavedenim namazte zadny povrch masky ako aj dychacej trubice.
® Persondl jemne drzi ¢el'ust, aby pomohol pacientovi otvorit’ usta. Vlozte masku
pozdiz zadnej &asti jazyka.
® Pritlacte Spicku masky na tvrdé podnebie. Zatlacte manzetu d’alej do ust, zatial’ ¢o
udrziavate tlak na podnebie. Krizivym pohybom otocte zariadenie dovnutra,
pricom tlacite proti obrysom tvrdého a mékkého podnebia. Postvajte zariadenie
do hypofaryngu, kym nepocitite odpor.
® Spravne umiestnenie by malo zabezpecit’ tesnost’ proti hlasivkovej Strbine s
hrotom masky na hornom zvieraci pazerdka. Integralny zahryzovy blok by mal
leZat’ medzi zubami.
® Umiestnenie pristroja by sa malo znova zohl'adnit, ak sa zmeni poloha tela
pacienta.
Tabul’ka 1: Sprievodca vyberom
Najvicsia Maximalny vonkajsi
, Pouzitel Ilfl Odpgru?any V‘el kost ‘ prlefner .p,rlstrOJa Optimalny tlak
Velko hmotnost maximalny umiestnenej prechadzajuceho cez .
pacienta objem inflacie zalidoc¢nej laryngealnu masku v manzete
cmH>O
kg ml sondy mm
Fr
3# 30-50 30 14 53
4 50-70 40 14 6 60
5# 70-100 40 14 6
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1 pazerdk, 2 priedusnica, 3 hlasivky/zédhyby, 4 S§titna Zl'aza, 5 laryngedlny vstup, 6
hrtanova priklopka, 7 jazylka, 8 jazyk, 9 rezdky

UPOZORNENIA

® Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne
pouzitie méze mat’ za nasledok vazne alebo smrtelné ochorenie alebo zranenie.

® Toto zariadenie mézu pouzivat’ iba vyskoleni odbornici.

® Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
neumyselne otvoreny.

® Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo ma nepravidelny tvar.

® Nepouzivajte po datume exspiracie.

® Nie je kompatibilny s MRI.

PREDBEZNE OPATRENIA

Ked’ aplikujete lubrikant zabrante upchatiu dychacich ciest

Navrhnite maximalny tlak v manzete 60 cm H>O

Diftzia zmesi oxidu dusného (N20), kyslika alebo vzduchu z okolitej zmesi
plynov mdze zvysit alebo znizit’ objem a tlak manzety.

Produkt a obal zlikvidujte v sulade s administrativnymi pravidlami nemocnice
a/alebo pravidlami miestnej samospravy.

Pri pouziti akéhokol'vek laserového zariadenia vzdy davajte pozor na
nebezpecenstvo vznietenia.

Akykol'vek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouzitim zariadenia,
by mal byt nahldseny vyrobcovi a miestnemu prislusSnému organu v mieste
pouzivatela.

PODMIENKY SKLADOVANIA

Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chrante ho pred slne¢nym
Ziarenim.

Chraite produkt pred vlhkost'ou a nadmernym teplom.

Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slneénému a
fluorescen¢nému svetlu.
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® Skladujte tak, aby nedoslo k pomliazdeniu.

Instruction for Use

Krlucéové vykonnostné charakteristiky zariadenia na laryngealnu masku Qsafe

Klacovy vykon: Odolnost’
Pokles tlaku v dychacich cestdch vyhovuje poziadavkam, ktoré su uvedené v tabulke

1.

por

STERILEEO

MD

C€o0123

EH

Tabulka 1 Maximalny pokles tlaku

Velkost’

3#

4#

5#

Maximalny pokles tlaku, cmH>0O 3

3

VYZNAM SYMBOLOV UVEDENYCH NA OBALE

Datum vyroby

NepouZivajte

opakovane

Produkt je
sterilizovany
pomocou
etylénoxidu

Lekarska pomdcka

Vyrobok s
oznac¢enim CE

Dovozca

Neobsahuje ani

nevyskytuje ftalat.

Déatum spotreby

Precitajte si prosim
navod na pouZitie

Nesterilizujte

opakovane

Vyrobca

UdrZujte produkt v
suchu

Tymto smerom
nahor

Katalogové ¢islo

LOT

®
O

EC

s
iy
n

49°C
-15°C

Kéd $arze

NepouZivajte, ak
je obal poskodeny

Jednoduchy
sterilny bariérovy
systém

Autorizovany
zastupca v
Eurdépskom

spolocenstve

Chraiite produkt
pred slne€nym

Ziarenim

Krehké,
zaobchadzajte s
produktom
opatrne

Teplotné limity:
-15°C ~49 °C
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Language-Slovenian

PVC Laringalna Maska Naprava

OPIS

Qsafe Laringalna Maska Naprava je inovativna supraglotticna upravljanje dihalnih
poti druge generacije naprava.

Qsafe Laringalna Maska Naprava omogoca dostop do funkcionalnega locevanja
dihalnih in prebavnih poti. Anatomsko oblikovana cev dihalnih poti je v prerezu
elipti¢na in se na laringealni maski konca distalno. Napihljiva manSeta je zasnovana
tako, da ustreza konturam hipofarinksa, pri ¢emer je posoda in maska obrnjena
Laringalna — Orofaringealno tesnilo.

Qsafe Laringalna Maska Naprava vsebuje tudi odtocno cev, ki se pojavlja kot lo¢eno
pristaniS¢e in se nadaljuje distalno vzdolz notranjosti posode za manSete, skozi
distalni konec mansete, da distalno komunicira z zgornjim poziralnikom sfinktra —
Ezofagealno tesnilo. Odto¢na cev se lahko uporablja za prehod dobro mazane
zelodéne cevi v Zelodec, kar omogoca enostaven dostop za evakuacijo Zelod¢ne
vsebine.

Vgrajen blok ugriza zmanjSuje moZnost poSkodb cevi in oviranja zaradi ugriza
pacienta. Na mask je pritrjena linija za napihovanje mansete, ki se konca v pilotnem
balonu in enosmernem povratnem ventilu za maska napihovanja in deflacije.

Qsafe Laringalna Maska Naprava je indicirana za uporabo pri doseganju in
vzdrZzevanju nadzora dihalnih poti med potjo in nujnimi anestetiénimi postopki pri
bolnikih na tesce, ki uporabljajo spontano ali pozitivno tla¢no prezracevanje.

Qsafe Laringalna Maska Naprava je v glavnem narejena iz medicinskega
polivinilklorida (PVC) in je na voljo sterilno za enkratno uporabo. Sestavljen je iz
mansete, cevi za dihalne poti z anatomsko obliko, prikljucka, odto¢ne cevi, cevi za
napihovanje mansete, pilotskega balona, ventila, blokade ugriza.

Zdravilo se lahko uporablja pri odraslih bolnikih.

| . \\ Velikost | 4 | s#
\ﬁ Najvecja prostomlna cevi za dihalne 20 )3 36
poti, ml / cc
1 Najvecja velikost zelod¢ne cevi, Fr 14 14 14
‘ L Najvedji padec.tlaka cevi za dihalne 3 3 3
/q - poti, cmH>O
‘\' /) Oddaljenost od konca priklju¢nega
-_7 stroja do odpiranja ventilatorja, L 125 140 155
mm

LASTNOSTI
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Omogoca funkcionalen dostop in lo€evanje dihalnih in prebavnih poti.
® Omogoca pasivno drenazo ali aktivno upravljanje vsebine prebavnega trakta,
neodvisno od prezracevanja.

® Zasnovan je za zmanjSanje Zelod¢ne insuflacije med prezraCevanjem in
zmanj$anje tveganja za aspiracijo.

® Blok ugriza pomaga zmanjSati morebitne poSkodbe zob.

® FElipti¢na cev in anatomska oblika olajSata uspeh vstavitve

® Mehak podolgovat ro¢aj, zasnovan za u€inkovito tesnjenje

® Brez lateksa

NAMENJENA UPORABA

Primeren je za uporabo pri bolnikih pod anestezijo ali sedacijo zdravil ter pri bolnikih,
ki potrebujejo nujni dostop do umetnega prezracevanja med prvo pomocjo in
ozivljanjem, da dosezejo prepustnost dihalnih poti nadrejeni.

NAVODILA

19. Prezracevanje, vzdrzevano v operaciji pod splosno anestezijo: Razen poziralnika
ali prebavil s tveganjem aspiracije, pljucnih ali sapnikov z operacijo dihalnih poti in
operacijo monopulmonalnega prezracevanja ter, dokler sta izbrana ustrezna vrsta in
model, se lahko laringalna maska skoraj uporablja pri kateri koli drugi operaciji.
Laringalna maska se Se posebej uporablja v naslednjih okolis¢inah.

(1) Operacija kratke telesne povrSine ali okoncin pod splosno anestezijo: Navadna
Laringalna maska se lahko uporablja za vzdrzevanje sploSne anestezije z avtonomnim
dihanjem ali splo$no anestezijo IPPV kratkega trajanja. Za neposredno splosno
anestezijo IPPV se priporoc¢a druga generacija SAD.

(2) Operacija glave in vratu ter o¢esna operacija: Laringalna maska se uporablja za
manj$e operacije glave in vratu pri splosni anesteziji, vklju¢no z oftalmoloskimi
operacijami, ORL operacijami in plasticnimi operacijami. Fleksibilna laringalna
maska se lahko uporablja za zmanjSanje ucinka na kirur§ko polje. Pri intraokularni
operaciji pri bolnikih z visokim intraokularnim tlakom vstavljanje in ekstrakcija
laringalna maska slabo vpliva na intraokularni tlak.

(3) Respiratorno zdravilo in torakalna kirurgija: Vstavite laringalna maska pod
povrsinsko anestezijo plus sedacijo ali splosno anestezijo in ohranite spontano dihanje
z intravensko ali inhalacijsko anestezijo za naslednje operacije: (O
fibrolaringoskopija in fiberopti¢na bronhoskopija z laringalna maska; ) odstranitev
endotrahealnih in supraklavikularnih tumorjev z laserjem Nd-YAG z laringalna maska;
(3 namestitev trahealnega in bronhialnega dilatorja z laringalna maska; @
namestitev fiberopticnega bronhoskopa z laringalna maska v ICU, perkutana
dilatacijska traheostomija pod vodstvom opti¢nih bronhoskopov.

(4) Anestezija z intraoperativnim testom budnosti: Bolniki, ki se bodo med
korektivnimi operacijami skolioze zbudili nekajkrat in resekcijo mozganskih poskodb
v funkcionalnem predelu mozganov, se pri uporabi laringalna maska dobro prenasajo
s kraj§im ¢asom budnosti, zadovoljivo v sodelovanju, z malo uc¢inka polozaja.

(5) Kirurgija v bo¢nem ali nagnjenem polozaju: Vstavljanje laringalna maska olajsa
endotrahealno intubacijo v bo¢nem ali nagnjenem polozaju. Pred indukcijo pod



lue"ead Instruction for Use

splosno anestezijo lahko pacient izbere svoj njegov/njen udoben polozaj. To je ena od
prednosti za bolnike v nagnjenem poloZaju pri uporabi laringalna maska. Poleg tega,
tudi e pride do regurgitacije, teZznje ne bo prislo enostavno. Predlagamo, da zacetnik
obvlada maska z laringalna maska v nagnjenem poloZaju in nato uporabi laringalna
maska pri operaciji v bo¢nem ali nagnjenem poloZaju.

(6) Anestezija zunaj operacijske dvorane: Nekatere operacije zdravljenja ali
diagnostike za odrasle in otroke se izvajajo zunaj operacijske dvorane, z malo
stimulacije in blagimi bole¢inami, vendar pacienti ne smejo premikati svojih
polozajev, na primer radioterapija, angiografija, interventna terapija, endoskopija in
elektri¢na kardiovaskularna razli¢ica. Pod intravensko indukcijo vstavite laringalna
maska, zadrzite spontano dihanje in vzdrzujte intravensko anestezijo za zgornje
operacije.

2. Pricakovana tezka dihalna pot. Tisti, ki imajo pricakovane tezave pri endotrahealni
intubaciji, lahko neposredno uporabljajo laringalna maska za vzdrzevanje
prezracevanja in anestezije, pri vecini bolnikov s tezavami pri endotrahealni intubaciji
lahko brez tezav vstavite laringalna maska. Kadar endotrahealne intubacije ne uspe, se
lahko laringalna maska uporablja tudi kot prezracevalno orodje ali za usmerjanje
endotrahealne intubacije. Vendar morajo biti ti bolniki pozorni na tveganje za neuspeh
intraoperativnega prezraevanja z laringalna maska. Zato mora uporabo laringalna
maska nadzorovati izkuSeni anesteziolog.

3. Nepricakovana tezka dihalna pot. Pri bolnikih z indukcijo pod splosno anestezijo,
ko endotrahealne intubacije ne uspe, lahko laringalna maska uporabimo kot
prezracevalno orodje ali za usmerjanje endotrahealne intubacije.

4. Nujni zra¢ni nacin. Kadar je prezraCevanje maska tezko, zlasti kadar “nin
endotrahealne intubacije ali maskiranje prezracevanja”, ¢im prej vzpostavite
ucinkovito prezracevanje in oksigenacijo. Laringalna maska se pogosto uporablja kot
prednostno orodje. Trenutno se za prezracevanje lahko uporablja laringalna maska ali
pa se skozi laringalna maska lahko izvede endotrahealne intubacije. Za zasilne dihalne
poti se lahko uporabljajo tudi druga supraglotticna prezraevalna orodja (npr.
Venturi).

5. Ekstubacija trahealne Pri vstavljanju laringalna maska pred ali po ekstubaciji ali po
eksubaciji trahealne lahko laringalna maska uporabimo za prezracevanje ali za
usmerjanje endotrahealne intubacije, kadar je to potrebno. Zamenjava trahealne cevi z
laringalna maska lahko vzpostavi fiziolosko varno in nestimulirano dihalno pot, ki
lahko prepreci izlo€anje in kri iz ustne votline. Ta tehnologija se lahko uporablja za
ekstubacijo ob prebujanju ali iztrebljanju pod globoko anestezijo, Se posebej velja za
bolnike s stimulacijo sr¢no-zilnega sistema, ki jih povzroc¢a sapnik, ki lahko vplivajo
na ucinek kirurS8kega popravljanja, in za bolnike s koronarno sréno boleznijo ali
drugimi srénimi boleznimi, kot so, in morda bolj koristno za bolnike s kajenjem,
astmo ali drugo preobcutljivostjo za dihalne poti.

6. Prva pomo¢€ in oZivljanje v predbolniSni¢nem okolju, urgentni ambulanti, oddelku
ICU in drugih oddelkih.

KLINICNA PREDNOST
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Kot zivljenjska podpora za vzpostavitev umetnih dihalnih poti zagotovite kroZenje,
prezracevanje in oskrbo s kisikom ter hitro okrevate in vzdrzujete uc¢inkovito dihanje
bolnikov.

CILJNA SKUPINA PATIENTA
Odrasli bolniki.

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki.

KONTRAINDIKACIJE

Glede na trenutni trend razvoja se indikacije in kontraindikacije laringalna maska
nenehno spreminjajo. Obicajno so kontraindikacije predvsem relativne
kontraindikacije, ki jih je treba upoStevati glede na dejansko stanje pacienta, kriti€nost
zdravljenja dihalnih poti in posebne zahteve za kirurSko operacijo.

1. Bolniki z velikim tveganjem za Zelod¢ni refluks in dihalno aspiracijo, vklju¢no s
postom, polnim Zelodcem, morbidno debelostjo, pogostim gastroezofagealnim
refluksom, ¢revesno obstrukcijo in poziralnikom poziralnika.

2. Bolniki s tumorjem, lezijo, okuzbo ali drugimi patoloskimi spremembami
Laringalna dela zrela, na primer supraglotticna ali hipofaringealna lezija, tumor, huda
hipertrofija tonzil, znatno odstopanje grla ali trahealne ali, mehcanje in periferno
stiskanje.

3. Bolniki z zmanjSano skladnostjo s pljuéi, zlasti tisti s pricakovanim
intraoperativnim tlakom dihalnih poti ve¢jim od 30 cmHO.

4. Tisti, ki imajo tezave pri vstavljanju laringalna maska zaradi majhnega odpiranja
ust.

5. Tisti z dolgo pri€akovanim Casom operacije, ¢eprav ze poroc¢ajo, da bi lahko
laringalna maska varno uporabljali vec¢ kot 8 ur.

NEPREMICNE REAKCIJE

Aspirativna plju¢nica

Obstrukcija dihalnih poti

Laringopazem

Vneto grlo

Suhost grla in / ali sluznice

Laringalna poskodba zivcev in paraliza vokalne vrvice

Zmanjsanje okusa

Nezeleni ulinki zaradi nepravilne namestitve se razlikujejo glede na vrsto

umestitve.

NAVODILA ZA UPORABO

® [zberite ustrezno velikost Qsafe Laringalna Maska Naprava glede na dejansko
stanje pacienta.

® Preverite model in velikost na etiketi izdelka, da se prepri¢ate o pravilnem
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modelu in velikosti.

Preucite Qsafe Laringalna Maska Naprava pred uporabo, da se prepricate, da
naprava in embalaza nista poskodovani ali ne puscata.

Odprite paket in odstranite naprava. S pomocjo brizge izpraznite manseto.

Pred vstavitvijo namazite zadnjo povrSino maska in cevi za dihalne poti.
Upravljavec nezno drzi Celjust, da pacientu pomaga odpreti usta. Maska vstavite
vzdolZ hrbtne strani jezika.

Konico maska pritisnite na streho ust. Pritisnite manSeto naprej v usta, pri ¢emer
drzite pritisk na nepcu. Naprava zasukajte navznoter s kroznimi gibi, s pritiskom
na konture trdega in mehkega nepca. Naprava zavijte v hipofarinks, dokler ne
obcutite odpornosti.

Pravilna namestitev mora ustvariti tesnilo brez pus€anja na glotisu s konico
maska na zgornjem ezofagealno zapiralko. Integrirani blok ugriza mora biti med
zobmi.

Ce spremenite poloZaj bolnikovega telesa, je treba ponovno potrditi namestitev

naprava.

Tabela 1: Izbirni vodnik

. . .. . Najvedji zunanji
. . Priporoceni Vecja velikost ) Idealen tlak
. Velj avna teza . oo . premer naprava, ki .
Veliko ) najvecji obseg postavljene i , znotraj
pacienta . .. . . ) prehaja Laringalna .
st inflacije zelod¢ne cevi mansete
kg Maska
ml Fr cmH,O
mm
3# 30-50 30 14 5,3
At 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6
1234567 8 9
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1 poziralnik, 2 trahealne , 3 vokalne gube / strune, 4 S$¢itni¢ne hrustance, 5
laringealnih vhodov, 6 epiglotisov, 7 hioidnih kosti, 8 jezikov, 9 sekalcev

OPOZORILA

Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko
povzroci resne ali smrtne bolezni ali poskodbe.

® To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

® Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza pred uporabo nenamerno poskodovana ali
odprta.

® Ne uporabljajte, ¢e je poSkodovan ali nepravilno oblikovan.

® Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

® Ni zdruzljivo s MRI.

VARNOSTNI UKREPI

® Pri nanaSanju maziva se izogibajte blokiranju dihalnih poti

® Predlagajte najvi§ji tlak manSete 60 cm H>O

® Difuzija meSanice duSikovega oksida (N20), kisika ali zraka iz okoliske plinske
meSanice lahko poveca ali zmanjSa prostornino in tlak mansete.

® [zdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolniSnice in / ali
lokalne uprave.

® Pri uporabi katere koli laserske naprava bodite previdni pri nevarnosti
vnetljivosti.

® O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporociti proizvajalcu in
pristojnemu lokalnemu organu lokacije uporabnika.

POGOJI SKLADISCENJA

® Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.

® [zdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.

® Jzogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v
fluorescentni svetlobi.

® Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

Glavne znacilnosti delevanja Qsafe Laringalna Maska Naprava

Glavna zmogoc¢nost: Torzijska
Padec tlaka v dihalnih poteh ustreza zahtevam iz tabele 1.

Tabela 1 Maksimalni padec tlaka
Velikost 3# 4# 5#

Najvisji padec tlaka, cmH,O 3 3 3

POMEN ZNAKOV NA EMBALAZI
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M

[\_/!il \ Datum izdelave Veljavnost L 0 T Sifra paketa

. @ . . Poshkodovana, ne
Uporabljajte 1 Glej navodila za L.

uparjajte

Sterilizirano z .
STERILE[EO . . - Sterilizirajte
etilenoksidom

Sistem sterilnih

predgrad

Pooblascéeni

zastopnik v
Proizvajalek EC [REP P

M D Medicinskimi
naprava

evropski

skupnosti

Izdelek k “n “‘n'.,af " .
it st
C E 0123 AOCTER 2 OrnaRo T Hraniti suhem f?lh‘h‘ ramit stran o
CE -, soncne
L

Uvoznik Ta nacin Krhko, ravnajte

prisotnosti ftalatov.

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,
511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:
info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878

49°C
Ne vsebuje niti Omejitve: -15 °C
J H E F Katalog stevilka A o
= -15°C ~49 °C

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY

Razlicica v datumu: WLIFU-01-131-01C/ 21. januarja 2022

EC | REP
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Language-Turkish

PVC Larinks Maskesi Cihazi

ACIKLAMA

Qsafe Larinks Maskesi Cihazi, ikinci neslinde yer alan yeni bir supraglottik hava yolu
yonetim cihazi olup tek kullanimlik kullanim i¢in tasarlanmastir.

Qsafe Larinks Maskesi Cihazi, solunum ve sindirim yollar1 arasinda fonksiyonel bir
boliimiin kurulmasimi kolaylastirir. Anatomik yapilara uyum saglamak iizere ozel
olarak sekillendirilmis olan hava yol tiipii, eliptik kesitli bir yapiya sahiptir ve distal
yonde larinks maskesinde sonlanir. Sisirilmis manset, hipofarenksin anatomik sekline
uyum saglamak tiizere 6zel olarak tasarlanmis olup kaseyi ve maskesi larengeal
acilima yonlendirerek Orofarengeal Miihiir olusturur.

Qsafe Larinks Maskesi Cihazi, orijine yakin bir yerde belirgin bir port olarak ortaya
cikan ve manget kasesinin i¢ yiizeyi boyunca uzanan bir drenaj tiipii ile donatilmistir.
Daha sonra bu tiip, iist 6zofageal sfinkterle iletisim kurmak i¢in mansetin distal
ucundan gegerek Ozofageal Miihiir olarak bilinen iletisimi saglar. Drenaj tiipii, mide
iceriginin kolayca ¢ikarilmasini saglamak i¢in uygun sekilde yaglanmig bir gastrik
tiipiin mideye yerlestirilmesi i¢in bir gegit olarak hizmet edebilir.

Dahili bir 1sirik blogunun varligi, hastanin 1sirmasi nedeniyle tiip kirilma ve tikanma
riskini azaltmada rol oynar. Maskede, maskenin sisirilmesine ve indirilmesine izin
veren bir pilot balon ve tek yonlii bir kontrol valfi ile sonlanan bir manset sisirme hatt1
bulunmaktadir.

Qsafe Larinks Maskesi Cihazi, rutin ve acil anestezi islemlerinde hava yolu
kontroliiniin saglanmas1 ve siirdiiriilmesi amaciyla tasarlanmistir. Yemek yeme veya
icme konusunda kag¢inan hastalarda kullanilmak {izere tasarlanmis olup spontan veya
pozitif basin¢li ventilasyon ile kullanilabilir.

Qsafe Larinks Maskesi Cihazi biiyiikk 6l¢lide medikal siif polivinilkloriir (PVC)
icermekte olup sadece tek kullanimlik amaglar i¢in steril bir durumda sunulmaktadir.
Cihazin bilesenleri, bir manget, anatomiye uygun sekilde tasarlanmis bir hava yol tiipti,
bir baglayici, bir drenaj tiipii, bir manset sisirme hatt1, bir pilot balon, bir vana ve bir
1s1rik blogunu icermektedir.

Uriin, yetiskin hastalar iizerinde kullanilma potansiyeline sahiptir.

cmH>O

Boyut 3# 4# S#

Maks. hava yolu tiipii kapasitesi, ml/cc 20 28 36

Maks. Gastrik tiip boyutu, Fr 14 14 14
Maks. hava yolu tiipii basinci diisiisi, 3 3 3
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155

~— fr Konektdr makinesi ucundan vantilator
N T \\ acikligina kadar mesafe, U 125 140

OZELLIKLER

® Bu anatomik yapi, solunum ve sindirim sistemlerine erisimi ve fizyolojik
ayrimini kolaylastirir.

® Bu sistem, ventilasyonun varligi veya yokluguna bakilmaksizin sindirim
sisteminin igeriginin pasif drenajini veya aktif yonetimini saglar.

® Bu tasarimin amaci, ventilasyon siirecinde mide sismesini azaltarak aspirasyon
olasiligini en aza indirmektir.

® Bir 1siritk blogunun kullaniminin dis hasari riskini azaltmada etkili oldugu
bulunmustur.

® FElips ve anatomik sekilli bir hava yol tiipiiniin kullanimi, basarili yerlestirme
olasiligini artirir

® Yumusak ve uzun manset, etkin contay1 desteklemek i¢in tasarlanmistir

® Lateks icermez

AMACLANAN KULLANIM
Bu cihaz, anestezi veya ilag sedasyonu altinda olan bireyler ile acil durumlarda yapay
ventilasyona hemen erisim gerekenler ve ilk yardim ve resiisitasyon ¢abalar sirasinda

iist solunum yolunu engelsiz bir sekilde kurmak ve siirdiirmek i¢in uygun bir sekilde
kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

20. Genel anestezi altinda yapilan ameliyatta siirekli ventilasyon: Yutak veya
gastrointestinal cerrahiyi icermeyen, aspirasyon tehlikesi tasiyan, hava yolu
operasyonlarin1 iceren akciger veya trakeal cerrahi ve tek akcigerle solunum
gerektiren cerrahiler disindaki neredeyse tiim cerrahi prosediirlerde, uygun tiir ve
model secildigi takdirde larinks maskesinin kullanimi miimkiindiir. Larinks
maskesinin kullanimi 6zellikle asagidaki durumlarda 6nemlidir.

(1) Genel anestezi altinda kisa viicut yiizeyi veya ekstremite cerrahisi: Geleneksel
larinks maskesi, otonom solunum genel anestezi veya kisa siireli aralikli pozitif
basingli ventilasyon (IPPV) genel anesteziyi kolaylastirmak i¢in uygundur. Dogrudan
IPPV genel anestezi i¢in ikinci nesil SAD'nin kullanimi 6nerilir.

(2) Kafa ve boyun cerrahisi ve oftalmolojik cerrahi: Larinks maskesinin kullanima,
hasta genel anestezi altindayken bas ve boyun bolgesindeki kiiciik cerrahi islemlerin
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yapilmasi i¢in uygundur. Bu islemler, goz cerrahisi, kulak, burun ve bogaz cerrahisi
ile plastik cerrahi gibi prosediirleri icerebilir. Esnek bir larinks maskesinin kullanima,
cerrahi alan {lizerindeki etkiyi azaltma potansiyeline sahiptir. Asir1 intraokiiler basinca
sahip hastalarda oftalmolojik cerrahi sirasinda larinks maskesinin yerlestirilmesi ve
cikarilmasi, intraokiiler basing iizerinde minimal bir etkiye sahiptir.

(3) Solunum tibb1 ve torasik cerrahi: Larinks maskesi, ylizeyel anestezik ile birlikte
sedasyon veya genel anestezi altinda yerlestirilmelidir. Islem sirasinda spontan
solunumun saglanmasi Onemlidir ve bu, intravendz anestezi veya inhalasyon
anestezisi ile saglanabilir. Bu yaklasim, asagida belirtilen cerrahi prosediirler i¢in
onerilir: (O Larinks maske ile fibrolarinksoskopi ve fiberoptik bronkoskopi; @
Nd-YAG lazer ile endotrakeal ve supraclavikiiler timor ¢ikarilmasi ve larinks maske;
(3 larinks maske ile trakea ve bronsiyal dilatér yerlestirilmesi; @) Yogun bakim
iinitesinde larinks maske 1ile fiberoptik bronkoskop rehberliginde perkiitan
dilatasyonel trakeostomi i¢in fiberoptik bronkoskop ile yerlestirilmesi.

(4) Ameliyat sirasinda uyandirma testi ile anestezi: Skolyoz i¢in diizeltilme cerrahisi
ve beyin fonksiyonel bolgelerinde lezyonlarin rezeksiyonu geciren hastalarin, larinks
maskesi kullanimin1 iyi tolere ettigi gozlemlenmistir. Bu yaklasim, uyanma
siirelerinde azalma, miikemmel hasta katilim1 ve hasta pozisyonuna minimal etki ile
iliskilidir.

(5) Yan veya yiiziisti pozisyonda yapilan cerrahi islemler: Lateral veya pron
pozisyonda larinks maskesi yerlestirme kolayligi, endotrakeal entiibasyon ile
karsilastirildiginda daha fazladir. Genel anestezi uygulanmadan 6nce hastalarin en
rahat bulduklar1 pozisyonu se¢cme olanagi vardir. Yiiziistii pozisyondaki hastalarin
gordiigii faydalardan biri, larinks maskesinin kullanilmasidir. Ayrica, regiirjitasyon
vakalarinda bile aspirasyonun kolayca gerceklesmedigine dikkat edilmelidir. Yeni
baslayan bireylerin yliziistii pozisyonda larinks maskesi uygulama konusunda
yeterlilik kazanmalar1 ve sonrasinda bu maskeleri yan pozisyonda veya yiiziistii
pozisyonda gerceklestirilen cerrahi islemlerde kullanmalari 6nerilir.

(6) Ameliyat odast disindaki alanlarda anestezi: Hem yetigkinler hem de ¢ocuklar i¢in
belirli tibbi prosediirler, ameliyathane disindaki ortamlarda gercgeklestirilir. Bu
prosediirler genellikle minimal uyariya neden olur ve hafif rahatsizlik hissi yaratir.
Bununla birlikte, radyasyon, anjiyografi, girisimsel tedavi, endoskopi ve elektriksel
kardiyoversiyon gibi bu tiir prosediirlere giren hastalar i¢in hareketsiz bir pozisyonda
kalmak hayati 6nem tasir. Intravendz indiiksiyon siirecinde, spontan solunumun
korunmasini kolaylagtirmak icin larinks maskesi uygulamasi nerilir. Ayrica, yukarida
bahsedilen cerrahi prosediirler i¢in intravendz anestezi kullanimi tavsiye edilir.

2. Beklenen zor hava yolu. Endotrakeal entiibasyon siirecinde zorluklarla karsilagmasi
beklenen bireyler, ventilasyon ve anesteziyi silirdiirmek icin larinks maskesini
kullanmay1 tercih edebilirler. Ayrica, endotrakeal entiibasyon sirasinda zorluk yasayan
hastalarmn  6nemli bir kismmnin larinks maskesinin basarili  bir sekilde
yerlestirilebilecegi diisiiniilmektedir. Endotrakeal entiibasyonun basarisiz oldugu
durumlarda, larinks maskesi alternatif bir ventilasyon cihazi olarak hizmet edebilir
veya endotrakeal entiibasyonun ydnlendirilmesine yardimer olmak i¢in kullanilabilir.
Ancak bu hastalarin, ameliyat sirasinda larinks maskesi solunumunun basarisiz olma
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olasiligi konusunda dikkatli olmalar1 gereklidir. Bu nedenle, larinks maskesinin
kullanim1 uzman bir anestezi uzmani tarafindan denetlenmelidir.

3. Beklenmeyen zor hava yolu. Hastalarin genel anestezi altinda indiiksiyon ge¢irdigi
ve endotrakeal entiibasyon sirasinda zorluk yasadigi durumlarda, larinks maskesi
alternatif bir ventilasyon yoOntemi olarak veya endotrakeal entiibasyon siirecini
kolaylastirmak i¢in bir rehber olarak kullanilabilir.

4. Acil durum hava yiolu. Ozellikle endotrakeal entiibasyon ve maske ventilasyonu
her ikisi de etkisiz oldugunda maske ventilasyonu zorluklar olusturdugunda, hizla
yeterli solunum ve oksijenasyonun saglanmasi hayati 6nem tasir. Larinks maskesi
sikca tercih edilen ara¢ olarak kullanilir. Su anda larinks maskesinin kullanimai,
ventilasyon amaciyla gergeklestirilebilirken, alternatif olarak endotrakeal entiibasyon,
larinks maskesi aracilifiyla gerceklestirilebilir. Acil hava yolu yonetimi i¢in venturi
gibi ek supraglottik solunum cihazlar1 da kullanilabilir.

5. Trakeal ekstiibasyon. Larinks maskesinin kullanimi, extiibasyon Oncesinde veya
sonrasinda veya trakeal extiibasyon sonrasinda gerceklesebilir. Bu durumlarda larinks
maskesi, ventilasyonu kolaylastirma veya endotrakeal entiibasyon siirecini
yonlendirme amacini tasiyabilir, bu da gerekli oldugunda yapilir. Trakeal tiipiin
larinks maskesi ile degistirilmesi, fizyolojik olarak giivenli ve uyarilmamis bir hava
yolunu olusturma potansiyeline sahiptir ve bu da agiz boslugundaki salgilar ve kanin
riskini azaltir. Bu teknoloji, uyanik extiibasyon veya derin anestezi sirasinda
extiibasyon i¢in kullanilma potansiyeline sahiptir. Bu 6zellikle, trakeal tiipiin varlig
nedeniyle kardiyovaskiiler sistem uyarimi yasayan hastalar i¢in 6nemlidir, ¢iinkii bu
uyarim cerrahi onarimlarin etkinligini etkileyebilir. Ayrica, koroner kalp hastalig1 veya
diger kalp durumlar1 olan hastalar bu teknolojiden fayda saglayabilir. Ayrica, bu
teknolojinin, sigara igme aliskanligi, astim veya diger hava yolu asir1 duyarlilik
formlarina sahip hastalar i¢in daha biiylik avantajlar sunabilecegi miimkiindiir.

6. Hastane oncesi ortam, acil servis, yogun bakim iinitesi (YBU) ve diger ilgili
birimlerdeki ilk yardim ve resiisitasyon.

KLINIK FAYDALARI

Hayat desteginin temel amaci, hastalarda yapay bir hava yolunun olusturulmast,
yeterli dolasimin, ventilasyonun ve oksijen saglanmasinin garanti edilmesi, ve islevsel
solunumun hizla geri kazanilmasi ve silirdiirilmesidir.

HEDEF HASTA GRUBU
Yetiskin hastalar.

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Larinks maskesinin endikasyonlar1 ve kontrendikasyonlari, giincel gelisme
egilimlerine uygun olarak siirekli olarak degisen bir konudur. Genel olarak,
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kontrendikasyonlar ¢ogunlukla goreceli kontrendikasyonlardan olusmaktadir. Bu
kontrendikasyonlar, hastanin belirli durumu, hava yolunu tedavinin aciliyeti ve cerrahi
islemin ozel gereksinimleri g6z Onilinde bulundurularak dikkatli bir sekilde
degerlendirilmelidir.

1. Gastrik igerik refliisli ve solunum aspirasyonu riskinin arttig1 bireyler arasinda orug
tutmayanlar, tok karmla olanlar, asir1 obezler, tekrarlayan gastrodzofageal reflii
hastalari, bagirsak tikanikli§1 yasayanlar ve 0Ozofageal hiatus herniasi olanlar
bulunmaktadir.

2. Farenksin larinks bolgesinde patolojik degisiklikler gdsteren bireyler, yaralanmalar,
tiimdrler, enfeksiyonlar veya diger patolojik degisiklikler, bunlara supraglottik veya
hipofarengeal yaralanmalar, tiimorler, ciddi bademcik hipertrofisi, belirgin larinks
veya trakeal sapma, yumusama ve periferik sikisma dahildir.

3. Pulmoner uyumda azalma gdsteren bireyler, yani intraoperatif hava yolu basincinin
30cmH>O’yu agmasinin beklendigi bireyler.

4. Sinirh ag1z agikligl nedeniyle larinks maskesinin yerlestirilmesinde zorluk yasayan
bireyler.

5. Uzun siireli cerrahi iglemlere tabi olmasi beklenen bireyler, 6nceden bildirildigi gibi,
8 saati asan siireler i¢in larinks maskesinin giivenligi konusunda arastirmalara konu
olmustur.

YAN ETKILER

Aspirasyon pndmoni

Hava yolu tikanikligi

Larenjospazm

Bogaz agrisi

Bogaz ve/veya mukozanin kurulugu

Larinks sinir hasar1 ve ses telleri felci

Tat duyusunun azalmasi

Yanlis yerlestirme nedeniyle olusan yan etkiler, yerlestirilen yere bagli olarak
degisiklik gosterir.

KULLANIM TALIMATLARI

® Hasta durumuna gore uygun Qsafe Larinks Maskesi Cihazi boyutunu segin.

® Uriin etiketindeki model ve boyutu kontrol ederek dogru model ve boyutun
kullanildigindan emin olun.

® Kullanmadan 6nce Qsafe Larinks Maskesi Cihazini kontrol edin ve cihazin ve
ambalajin zarar gérmediginden veya sizinti olmadigindan emin olun.

® Paketi acin ve igindeki cihazi ¢ikarin. Manseti basincini diigiirmek i¢in siringa
kullanin.

® Maskenin ve solunum tiipiiniin yerlestirilmesinden hemen once maskenin arka
yiizeyine ve solunum tiipiine lubrikasyon uygulamaniz 6nerilir.

® Operator, hastanin agzin1 agmasini kolaylastirmak i¢in hafifce ¢cene destegi saglar.
Maskeyi dilin arka bolgesine yerlestirin.
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tutarak damakla temas ettiginden emin olmak i¢in ekstra kuvvet uygulayin.
Cihaz1 igeri dogru yonlendirirken, sert ve yumusak damak anatomik yapilarina
basing uygulayarak dairesel hareket yapin. Cihazi hipofarenkse yerlestirin ve

direnc hissedilene kadar ilerleyin.

® Maskenin ucu, iist 6zofageal sfinkterde optimal konumlanmalidir, bu, glottis
lizerine gilivenli bir contaya ve sizintiya engel olmak i¢in onemlidir. Entegre
edilmis 1sirik blogunun yerlestirilmesi dental kemerler arasina yerlestirilmelidir.

® Hasta viicut pozisyonunda bir degisiklik oldugunda, cihazin pozisyonunu yeniden
dogrulamaniz 6nerilir.

,S;x_

Instruction for Use
Maskenin ucuna sert damak iizerine nazik bir basing uygulayin. Manseti yerinde

- ———

i &a

,mh)
Tablo 1: Se¢im Rehberi
iri Larinks Maskesi
N Tavsiye Edilen Yerle§.!‘,1r.1.len al‘lr'l's askesi Optimum
Uygulanabilir : en biiyiik Gegigine Uygun .
o Maksimum e . Intra-Manset
Boyut | Hasta Agirlig .. . mide tiipii Maksimum Dis Cap
K Sisirme Hacmi bovut Basinci
mm
g ml oyt cmH,O
Fr
3# 30-50 30 14 53
4# 50-70 40 14 6 60
S# 70-100 40 14 6
1234567 8 9

1 yemek borusu, 2 trakea, 3 ses telleri, 4 tiroid kikirdagi, 5 larinks girisi, 6 epiglot, 7

hiyoid kemigi, 8 dil, 9 kesici disler

UYARILAR

® Kullanmadan 6nce tiim uyarilar1 ve talimatlart okuyun. Yanlis kullanim ciddi

veya Oliimciil hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.
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Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

® Kullanmadan Once steril ambalajin hasar gormesi veya yanlishikla acilmasi
durumunda kullanmayin.

® Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

® Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

® MRI ile uyumlu degildir.

ONLEMLER

® Yaglayict uygularken hava yolunun tikanmasini 6nleyin

® Onerilen maksimum kaf basinci 60 cm H.O

® Azot oksit (N20) karisiminin, oksijenin veya c¢evresel gaz karisiminin difiizyonu,
manget hacmi ve basincinda potansiyel olarak degisikliklere neden olabilir.

® Uriin ve ambalaj1, hastane ydnetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen
politikalara uygun olarak imha edilmelidir.

® Lazer cihazlarmi kullanirken potansiyel yanabilirlik riski konusunda dikkatli
olmak 6nemlidir.

® Ekipmana iliskin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal
tireticiyi ve ilgili yerel diizenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece 6nemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI

® Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi énerilirken, ayn1 zamanda dogrudan
giines 1s181ina maruz kalmamasina dikkat edilmelidir.

® Uriiniin korunmasini saglamak i¢in, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan
korunmasi son derece 6nemlidir.

® UV i1smmasi, giines 15181 ve floresan 1sikla uzun siireli temasi en aza indirmek
tavsiye edilir.

® Ezilmeyi onleyecek sekilde saklayin.

Qsafe Larinks Maskesi Cihazinin Ana Performans Ozellikleri

Ana Performans: Kirilma Direnci
Hava yolunun basing diisiisii, tablo 1'deki gerekliliklere uygun olmalidir.
Tablo 1 Maksimum Basing Diisiisii

Boyut 3# 4# 5#

Maksimum Basing Diisiisii, cmH,O | 3 3 3

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN ANLAMI

O

[ i ! il \ Uretim tarihi Son kullanma tarihi L 0 T Parti kodu
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STERILEEO

MD

c E 0123 CE isaretli Uriin

®
4
ad

EC | REP

Tekrar kullanmayin

Etilen oksit
kullanilarak

sterilize edilmistir

Tibbi Cihaz

ithalatc1

Fitalat icermez.

Kullanim

talimatlarma bakin

Tekrar sterilize

etmeyin

Uretici

Kuru tutun

Bu taraf yukar
bakacaktir

Katalog numarasi

®
O

EC [REP

49°C
-15°C

Instruction for Use

Ambalaj hasarh

ise kullanmayin

Tek kullanimhk
steril bariyer

sistemi

Avrupa
Birligi'ndeki
yetkili temsilci

Giines 15181Indan

uzak tutun

Kirilgan iiriin,
dikkatli tasiyin

Sicakhik simirlari:
-15°C~49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,

511434  Panyu,

Guangzhou,

info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY

Siiriim ve tarih: WLIFU-01-131-01C / 21 Ocak 2022
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Language-Spanish

Dispositivo de Mascarilla Laringea de PVC

DESCRIPCION

El Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe es un innovador dispositivo de
manejo de via aérea supraglética de un solo uso de segunda generacion.

El Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe proporciona acceso a una
separacion funcional de las vias respiratorias y digestivas. El tubo de via
aérea, con forma anatémica, es de seccidn eliptica y termina distalmente en la
mascara laringea. El manguito inflable esta disefiado para adaptarse a los
contornos del hipofaringe, con el cuenco y la mascara frente a la abertura
laringea, formando el Sello Orofaringeo.

El Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe también contiene un tubo de
drenaje que emerge como un puerto separado en la parte proximal y continua
distalmente a lo largo del interior del cuenco del manguito, pasando a través
del extremo distal del manguito para comunicarse distalmente con el esfinter
esofagico superior, formando el Sello Esofagico. El tubo de drenaje puede
utilizarse para el paso de una sonda gastrica bien lubricada hacia el estbmago,
ofreciendo un acceso facil para la evacuacion del contenido gastrico.

Un bloqueo incorporado reduce el potencial de dafo y obstruccion de la sonda
por la mordedura del paciente. Adjunto a la mascara hay una linea de inflado
del manguito que termina en un globo piloto y una valvula unidireccional para
la inflacién y deflacién de la mascara.

El Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe esta indicado para su uso en la
obtencion y mantenimiento del control de la via aérea durante procedimientos
anestésicos de rutina y de emergencia en pacientes en ayunas, utilizando
ventilacidn espontanea o de presion positiva.

El Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe estda hecho principalmente de
policloruro de vinilo (PVC) de grado médico y se suministra estéril para un solo
uso. Consta de Manguito, Tubo de Via Aérea con Forma Anatémica, Conector,
Tubo de Drenaje, Linea de Inflado del Manguito, Globo Piloto, Valvula y
Bloqueo.

El producto puede utilizarse en pacientes adultos.

Tamafio 3# 4 | S#
Capacidad m’aX|ma del tubo de via 20 28 36
aérea, mi/cc
Tamafio maximo de sonda gastrica, 14 14 14
Fr
Pérdida de presion maxima del tubo 3 3 3
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de via aérea, cmH20

Distancia desde el extremo de la
maquina del conector hasta la

abertura del ventilador, L 125 | 140 | 155
mm
CARACTERISTICAS
® Proporciona acceso y separacion funcional de las vias respiratorias y
digestivas.

® Permite el drenaje pasivo o la gestidn activa del contenido del tracto
digestivo independiente de la ventilacion.

® Disefado para reducir la insuflacion gastrica durante la ventilacion y
reducir el riesgo de aspiracion.

® FE| bloqueo ayuda a reducir el dafio dental potencial.

® Eltubo de via aérea con forma anatomica y eliptica facilita el éxito en la

insercion.

® El manguito suave y alargado esta disefiado para mantener un sellado
eficaz.

® Sin latex

USO PREVISTO

Es adecuado para pacientes bajo anestesia o sedacion con medicamentos y
pacientes que necesitan acceso de emergencia a la ventilacion artificial
durante los primeros auxilios y la reanimacién para lograr la permeabilidad de
las vias respiratorias superiores.

INDICACIONES

21. Ventilacidn sostenida en cirugia bajo anestesia general: Excepto en la
cirugia esofagica o gastrointestinal con riesgo de aspiracion, en la cirugia
pulmonar o traqueal con operacion de via aérea y en la cirugia de ventilacion
monopulmonar, siempre que se seleccione el tipo y modelo adecuado, se
puede utilizar la mascara laringea en casi cualquier otra cirugia. La mascara
laringea es especialmente aplicable en las siguientes circunstancias.

(1) Cirugia menor en la superficie corporal o extremidades bajo anestesia
general: La mascara laringea ordinaria puede usarse para mantener la
anestesia general de respiracion autonoma o la anestesia general de
ventilacion con presion positiva a corto plazo. La segunda generacion de SAD
se recomienda para la anestesia general IPPV directa.

(2) Cirugia de cabeza y cuello y cirugia oftalmica: La mascarilla laringea es
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aplicable a la cirugia menor de cabeza y cuello bajo anestesia general,
incluida la cirugia oftalmoldgica, la cirugia E.N.T. y la cirugia plastica. Puede
utilizarse una mascarilla laringea flexible para reducir el efecto sobre el campo
quirurgico. Cuando la cirugia intraocular en el paciente con presion intraocular
elevada, la insercion y extraccion de la mascara laringea tienen poco efecto
sobre la presion intraocular.

(3) Medicina respiratoria y cirugia toracica: Insertar la mascara laringea bajo
anestesia superficial mas sedacion o anestesia general, y conservar la
respiracion espontanea mediante anestesia intravenosa o0 anestesia
inhalatoria para las siguientes operaciones: (O fibrolaringoscopia y
broncoscopia con fibra oéptica con mascarilla laringea; @ extirpacion
endotraqueal y supraclavicular de tumores mediante laser Nd-YAG con
mascarilla laringea; 3 colocacion de dilatador traqueal y bronquial con
mascara laringea; @ colocacion de broncoscopio de fibra dptica con mascara
laringea en UCI, traqueostomia percutanea dilatativa bajo guia de
broncoscopio de fibra optica.

(4) Anestesia con prueba de despertar intraoperatorio: Los pacientes a
despertar a veces durante la cirugia correctiva de la escoliosis y la reseccion
de la lesién cerebral en la region funcional del cerebro son bien tolerados en el
uso de la mascara laringea, con menor tiempo de despertar, satisfactoria en la
cooperacion, con poco efecto de la posicion.

(5) Cirugia en decubito lateral o prono: La insercién de la mascara laringea es
mas facil intubacion endotraqueal en la posicién lateral o prona. Antes de la
induccion bajo anestesia general, el paciente puede elegir su propia posicidon
comoda. Esta es una de las ventajas para los pacientes en posicion prona
cuando se utiliza la mascara laringea. Ademas, incluso si se produce
regurgitacion, la aspiracion no ocurrira facilmente. Se sugiere que el
principiante domine la gestion de la mascara laringea en posicion prona y
luego utilice la mascara laringea cuando se realice la cirugia en posicidon
lateral o prona.

(6) Anestesia fuera del quir6fano: Algunas operaciones de tratamiento o
diagndstico para adultos y nifios se realizan fuera del quir6fano, con poca
estimulacién y dolor leve, pero los pacientes no deben mover sus posiciones,
por ejemplo radioterapia, angiografia, terapia intervencionista, endoscopia y
cardioversion eléctrica. Bajo induccion intravenosa, inserte la mascara
laringea, mantenga la respiracion espontdnea y mantenga la anestesia
intravenosa para las operaciones anteriores.

2. Via aérea dificil prevista. Aquellos con dificultad prevista en la intubacién
traqueal pueden usar directamente la mascara laringea para mantener la
ventilacion y la anestesia, y la mayoria de los pacientes con dificultad en la
intubacién traqueal pueden tener la mascara laringea insertada sin problemas.
En caso de fracaso de la intubacién traqueal, la mascara laringea también
puede usarse como herramienta de ventilacion o para guiar la intubacion
traqueal. Sin embargo, estos pacientes deben protegerse del riesgo de
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fracaso de la ventilacidn intraoperatoria con mascarilla laringea. Por lo tanto,
el uso de la mascarilla laringea debera ser gestionado por un anestesista
experimentado.

3. Via aérea dificil inesperada. Para los pacientes con induccidn bajo
anestesia general, en caso de fracaso de la intubacién traqueal, la mascara
laringea puede utilizarse como herramienta de ventilacion o para guiar la
intubacion traqueal.

4. Via aérea de emergencia. Cuando existe dificultad en la ventilacién con
mascara, especialmente cuando "ni intubacién traqueal ni ventilacion con
mascara", establezca la ventilacion y la oxigenacion efectivas lo antes posible.
La mascara laringea se utiliza con frecuencia como la herramienta preferida
en estos casos. En este momento, la mascara laringea puede utilizarse para
la ventilacién, o la intubacion traqueal puede realizarse a través de la mascara
laringea. Otras herramientas de ventilacion supraglética (por ejemplo, venturi)
también pueden usarse para la via aérea de emergencia.

5. Extubacién traqueal. Cuando se inserta la mascara laringea antes o
después de la extubacion, o después de la extubacion traqueal, la mascara
laringea puede utilizarse para la ventilacién o para guiar la intubacion traqueal
cuando sea necesario. La sustitucion del tubo traqueal por la mascara
laringea puede establecer una via aérea fisioldgicamente segura y no
estimulada, lo que puede evitar la secrecién y la sangre de la cavidad oral.
Esta tecnologia puede utilizarse para la extubacién con despertar o la
extubacién bajo anestesia profunda, especialmente aplicable a los pacientes
con estimulacion del sistema cardiovascular causada por el tubo traqueal que
podria afectar al efecto de la reparacion quirurgica y a los pacientes con
enfermedad coronaria u otras enfermedades cardiacas, y posiblemente mas
beneficioso para los pacientes fumadores, asmaticos u otras
hipersensibilidades de las vias respiratorias.

6. Primeros auxilios y reanimacion en el entorno prehospitalario,
departamento de emergencias, UCI y otros departamentos.

BENEFICIOS CLINICOS

Como soporte vital para establecer una via aérea artificial, garantizar la
circulacion, la ventilacion y el suministro de oxigeno, y recuperar y mantener
rapidamente la respiracion eficaz de los pacientes.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Pacientes adultos.

USUARIO PREVISTO
Debe ser operado por profesionales capacitados.

CONTRAINDICACIONES
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Basado en la tendencia actual de desarrollo, las indicaciones vy
contraindicaciones de la mascara laringea estan en constante cambio. En
general, las contraindicaciones son en su mayoria contraindicaciones relativas,
que deben tenerse en cuenta segun la condicion real del paciente, la criticidad
del tratamiento de la via aérea y los requisitos especiales para la operacién
quirurgica.

1. Pacientes con alto riesgo de reflujo de contenido gastrico y aspiracion
respiratoria, incluyendo pacientes que no han ayunado, estomago lleno,
obesidad morbida, reflujo gastroesofagico frecuente, obstruccion intestinal y
hernia hiatal esofagica.

2. Pacientes con tumores, lesiones, infecciones u otros cambios patologicos
en la parte laringea de la faringe, como lesiones supragloticas o hipofaringeas,
tumores, hipertrofia significativa de las amigdalas, desviacién significativa de
la laringe o la traquea, ablandamiento y compresion periférica.

3. Pacientes con disminucién de la complacencia pulmonar, especialmente
aquellos con presion intraoperatoria esperada en las vias aéreas superior a 30
cmH-20.

4. Aquellos con dificultad en la insercidén de la mascara laringea debido a una
abertura oral pequefia.

5. Aquellos con tiempo de cirugia esperado prolongado, aunque se haya
informado que la mascara laringea puede usarse de manera segura durante
mas de 8 horas.

REACCIONES ADVERSAS

Neumonia por aspiracion

Obstruccion de las vias respiratorias

Laringoespasmo

Dolor de garganta

Sequedad de la garganta y/o mucosa

Lesion del nervio laringeo y paralisis de las cuerdas vocales

Disminucion del sentido del gusto

Efectos secundarios debidos a una colocacion incorrecta varian segun la
naturaleza de la colocacion.

INSTRUCCIONES DE USO

® Elija el Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe adecuado segun la
situacion real del paciente.

® Revise el modelo y el tamafio en la etiqueta del producto para asegurarse
de que el modelo y el tamafio sean los adecuados.

® Examine el Dispositivo de Mascara Laringea Qsafe antes de usarlo para
asegurarse de que el dispositivo y el embalaje no estén dafiados ni tengan
fugas.

® Abra el paquete y saque el dispositivo. Utilice una jeringa para desinflar el
manguito.
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antes de la insercion.

® El operador sostiene suavemente la mandibula para ayudar al paciente a

Instruction for Use
Lubrique la superficie posterior de la mascara y el tubo de via aérea justo

abrir la boca. Inserte la mascara a lo largo de la parte posterior de la

lengua.
® Presione la punta de la mascara contra el paladar duro. Presione el

manguito mas hacia la boca, manteniendo la presion contra el paladar.

Gire el dispositivo hacia adentro con un movimiento circular, presionando

contra los contornos del paladar duro y el paladar blando. Avance el
dispositivo hacia la hipofaringe hasta que sienta resistencia.

® | a colocacion correcta deberia producir un sellado sin fugas contra las
cuerdas vocales con la punta de la mascara en el esfinter esofagico
superior. El bloqueo integrado debe estar entre los dientes.

® La colocacion del dispositivo debe confirmarse nuevamente si se cambia

la posicion del cuerpo del paciente.

Dy
2o,

('-.__/ J = |

Tabla 1: Guia de Seleccion

Mayor Diametro Maximo .
Volumen z . Presion
Peso del , . tamafo de Exterior del ..
. Maximo de N Optima
Tama Paciente sonda Dispositivo que Pasa .
~ . Inflado . . . Intra-Manguit
fio Aplicable gastrica la Mascara Laringea
Recomendado o]
kg colocada mm
ml Er cmH20
3# 30-50 30 14 5.3
4# 50-70 40 14 6 60
5# 70-100 40 14 6

1234567
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1 esofago, 2 traquea, 3 cuerdas vocales/pliegues, 4 cartilago tiroides, 5
entrada laringea, 6 epiglotis, 7 hueso hioides, 8 lengua, 9 incisivos

ADVERTENCIAS

Lea todas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El
uso inadecuado de este puede provocar enfermedades o lesiones graves
0 mortales.

Este dispositivo sélo puede ser utilizado por profesionales capacitados.
No usar si el embalaje estéril esta dafiado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso.

No lo utilice si esta dafado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

No compatible con resonancia magnética (MRI).

PRECAUCIONES

Al aplicar lubricante, evitar obstruir la via aérea.

Se recomienda una presion maxima del manguito de 60 cm H2O.

La difusion de la mezcla de 6xido nitroso (N20), oxigeno o aire de una
mezcla de gases circundante puede aumentar o disminuir el volumen y la
presion del manguito.

Descarte el producto y el paquete de acuerdo con la politica administrativa
del hospital y/o del gobierno local.

Tener cuidado con el riesgo de inflamabilidad si se utiliza algun dispositivo
laser.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo
debe ser comunicado al fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evite la exposicidn prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz
fluorescente.

Almacene de forma que no se aplaste.

Caracteristicas Clave de Rendimiento del Dispositivo de Mascara

Laringea Qsafe

Caracteristica Clave: Resistencia a la Flexion
La pérdida de presion de la via aérea cumple con los requisitos de la tabla 1.

Tabla 1 Pérdida de Presion Maxima
Tamano 3# 44 5#

Pérdida de Presion Maxima,
cmH20

3 3 3
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Instruction for Use

Coédigo de Lote

No utilizar si el
envase esta
danado
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barrera estéril
unico

Representante
autorizado en la
Comunidad
Europea

Mantener
alejado de la luz
solar

Fragil,
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cuidado
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temperatura:
-15C~49C

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
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E-mail: info@welllead.com.cn  www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY
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Language-Greek

YV0KEVN AMPLYYIKT HASKA a0 ToAvBivoroylwpioto

MNEPITPA®H

H Xvokevn Aopuvyywkn pdoka Qsafe eivor g Kowvotopo, oOe0TeEpNg YeEVIAG
VIEPYAMTTIOKT) GLGKELT] OO EIPLONG ALEPALYMDYOV.

H Zvokevn Aapuyywn pboxo Qsafe mopéyer mpoécPaomn oe €vav  Aettovpykod
JY®PIGUO TOV AVOTVELGTIKOD KOt TEMTIKOV GLGTHHATOS. O COANVAG aEPAYOYOV LE
VOTOMIKO GYNUA €ival EAAEITTIKOG G £YKAPGLO TOUN KO KOTOAYEL TEPLPEPIKA GTN
Aopoyywr| pdoka. H @ovokot mepyepida eivar oyxedaopuévn va toplalel pe ta
TEPIYPALLOTO TOV VTOPAPLYYO, LE TO UTOA Kol TN HOCKO TPOG TO (VOLYHO TOV
Adpuyya - 1 ZTOLOTOQOPVYYIKT GOPAYLOT).

H Zvokevn Aapoyywn pdoka Qsafe mepiéyet eniong Evav coAnva amosTpdyylong, o
omoiog eppavifetor g yyvg Eexmproth Bupa kot cuveyilel TEPLPEPIKA KATO UNKOG
TOV E6MTEPIKOV TOV UTOA TNG TEPLYEIPIONG, TEPVA LEGA OO TO TEPLPEPIKO AKPO TNG
TEPLYEPIONS MOTE VO EMKOWVOVEL TEPLPEPIKA LE TOV AVO O1G0QAYIKO COLYKTNPO - 1
Owopaywn cepdyion. O coinvag amootpdyyiong pumopel va ypnoonombel yio
diélevon €vOg KoAG MTOGUEVOL YOOTPIKOL GOANVO GTO GTOUAYL, TPOGPEPOVTOG
€0KOAN TPOGPROCT Y10 TNV EKKEVIOCT] YOGTPIKOD TEPLEYOUEVOV.

‘Evag evooUOTOUEVOS GTOUOTOONGTOAENS UEUDVEL TOV KIVOLVO KOTOGTPOPNG TOV
coMva Kot enmodilel tov acBevn va daykooet. [Tavo ot pdoka vrdpyet covnupévn
L0 YPOLLUY) POVCKAOUATOG TNG TEPLXEPIONS TOV KATOANYEL GE £Vl TAOTIKO UTOAOVL
Kot o€ pio. povodpoun PBorPida avtemoTpoens Yo T0 GOVCKMU Kol TO EEPOVCKMLLOL
™G LACKOG.

H XZvokevn Aopoyyun paoka Qsafe gvdsikvuton yia yprion pe 6tdyo v amoKTnon
KOl Tn OTipNoN TOL €AEYYOL TOL OEPAY®YOL KOTA Tn Oldpkewn enepPdcemv
avalsOnoiog povtivag Kot EKTaKTNG avAyKNg o€ acbeveic Tov ynotedovv Le T ¥p1on
aeplopov gite owBOpuUNTOUL glte BeTIKNG TiEOTC.

H ZXvokevn Alopuvyywn pdaoko Qsafe mpotopywd £€xel  katookevaotel amd
noivBivvroyrmpidio (PVC) kor mopéyetor amootelpopévn HOVO Yo o xpnon.
[TeprhapPaver mepryepida, coAfva oepay®yod HE OVOTOUKO OYNUA, CUVOEGLO,
COMVOL OTOGTPAYYIONG, ZVVOETNPOS, YPOUUY QOVCKAOUOTOS TEPLYEPIONS, TAOTIKO
uroAovi, BoABida, cTOUATOOAGTOAED.

To mpoidv pumopel va ypnoyoromnbel oe evidikes aobeveis.

MéyeBog 3# 4# S#

Méy. X(opnm(or’nw COMVOL 20 )3 36
aepaywyov, ml/cc

Mey. péyebog yaotpukod coinva, Fr 14 14 14
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Mé¢y. ntmdon mieong coinva
aepaymyov, cmH>O

H andéotaon and 1o unydvnuo
GLVOEGLLOV KATOANYEL GTO GLVOLYLLOL TOL
eCaeplompa, L
mm

125 140

155

XAPAKTHPIXTIKA

® [lopéyer mpoésPaocm oe évav Atovpylkd OOY®PICUO TOL OVOTTVELGTIKOV KOl
TEMTIKOV GLGTILLOTOC.

® Evgpyomowel v mantiky] amootpdyyion 1 MV €vepyn Olaxeipion ToV
TEPLEYOUEVAOV  TOL TEMTIKOD GLOTNUATOG TOL  &ivar  oveEaptnto omd TOV
eEoeplopo.

® FEivol oyedlacpévn va HEWOVEL TN YOOTPIKY EUEVONOY KaTé Tr OdpKeE TOV
e€aeploplod Kot PELDVEL TOV KIVOLVO E1GTVOT|G.

® O ctoparodiactoréag fonddel 6t peiwon e SLVNTIKNAG 000VTIKNG PAAPTS.

® O gMemTikOG COMVAG 0EPAY®YOD LLE AVOTOUIKO GYNLLO SLEVKOADVEL TNV EMLTUYN
gloayoyn

® H poioxn kot empunkng mepyyepidoa  €xet  oxedlaotel va  vrootnpilet
QTOTEAECLLATIKY] GOPAYION

® Xopig Aatéf

ENAEIKNYOMENH XPHXH

Eivar xatdAAnio va ypnoomoteiton oe achevelg vmd avarsncio | VO KOTAGTOAN
VOPKOTIKOV Kol o€ acBevelc mov ypeldlovion emetyovoca mpocPacn o€ teqvntd
aeplopd Katd tn O1dpKel TOPOYNS TOV TPAOTOV Pondeldv kot avalwoydvnong dote
Vo emTeEVYOEl 1| TEPOATOTNTA TOV AVATEPOV AVOTVEVGTIKOD GUGTILLOTOG,

ENAEIZEIX

22. AopKng aepopog G610 yepovpyeio vmd yevikn avoisOnoio: Extdc amd 1o
0lG0QUYIKO N YOOTPEVIEPIKO YEPOVPYEID e KIVOUVO ELGTVONG, TO MVELUOVIKO 1) TO
TPpOYELOKO YEpovpYeio Le ETEUPAOT AEPAYDYOD KOL TO XEWPOVPYEID Y10 OEPIGUO EVOG
Tvevpova, OGOV €xel emheyel 0 KATAAANAOG TOTOG Kol TO KATOAANAO LOVTEAO, T
Aopuyyr| pdoka pmopei va xpnopomomdel oxedov o onotodnmote yepovpyeio. H
AOPLYYIKY| LAGKO 1GYVEL W1TEPO Y10l TIG AKOAOVOES TEPIOTACELS:

(1) Xepovpyeio og KOV EMPAVELDL COUATOG 1| G€ GKPO VIO Yevikn avousOnoio: H
KOVOVIKT] AapLyylky] pdoka pmopel va ypnowomomBel yi t Sotipnomn yevikng
avalsOnoiog pe autdOvoun avamvon 1N YeVIKNG avaicinoiog pe dlaKontoUeEVo aepiopod
BTG Tieong HikpoL H10GTAUATOS. ZUVIGTATOL Y TEPYAMTTIONKT] GUGKELT| OEPAYWYOV
debTEPNG YEVIAG Yoo dipeom Yevikn avoiroOnocio pe OokomTopeVo aeplopd BeTikng
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nieong.

(2) Xepovpyeio oe ke@dAl Kot Aopd kot opBoipkd yeipovpyeio: H Aapuyyikn paocka
epapuoletor oe HKpA yepovpyeion oe KePAAL kol Aoipd Vo yevikn avoucOnoia,
CLUUTEPIAOUPAVOUEVOL  TOL  OQOOAUKOD  YEPOLPYEIOL, TOL  OTOPLVOAOPLYYIKOV
YEPOLPYEIOL KOl TNG TAAGTIKNG YEpovpyikne. H guAdyiot Aapuyyun pdoko propet
va ypnoponombel yuo ) peimon g enidpaong oto yepovpykd medio. Kard to
evoopBaALLo yelpovpyeio oe acBevn pe avePfacuévn evooeBdAia ieon, n elcaymyn
Kot M €€ayyn TG AopLYYIKNG LACKAG EXEL LIKPT EMOPACT TNV EVOOPOIALLA TTieo.
(3) Dappoaxa ovamvevotikov Kot Bwpaxikd yeipovpyeio: Eicdyete ™ Aopuyykn
péoka KAt omd TV emeaveld avolsnciog cuv KaTaoToAN 1 YeVIKN avaicOnoia Kot
dwtnpnote v avBopuntn avamvor] pe evooAéPia avarcOnoio 1 avarsncio pe
glomvon Y Tig akdlovdeg emepPdoeic: D wvolapuyyookdmnon kot Bpoyyockdmnon
OMTIKMOV VOV pE Aapuyyikh pdoka: @ agaipeon evéotpaygiakod Kot vIepkAeidion
oykov péom Aélep Nd-YAG pe Aapuyywr] pdokar B tomoBétnom Swactoréo
tpayeiog ko Bpdyyov pe Aapuyyikfy pdokar @ tomobitmon PpoyxookOTNONC
OMTIKOV WAV HE AOPLYYIKY HAOKO o€ pHovdod evtotikng Oepomeiog, O0depUikn
dTaTiKn TpayeocTopict vLd TV KaBodnynomn PPoyyosKOTNONG ONTIKAOV VOV.

(4) AvouoOnoio pe deyxelpntikd 1e0t aevmvions: Ot acbevelg mov mpdkettar va
Eumvnoovy UepkEG @opég Katd Tn dwdpkeln evog dopboTikov yepovpyeiov yia
oKoMmon Kot eKTopN| EYKEPUAKNG PAAPNS ot AElTOVPYIKN TEPLOYN TOV EYKEPAAOL
AVEYOVTOL KOAMG TN YPNON TG AAPLYYIKNG LAGKAS, LE GUVTOUOTEPO YPOVO APVTVICTC,
KOVOTIOUTIKT] GT1 GLVEPYAGia, Le LIKPT emidpacn ot B€om.

(5) Xepovpyelo oe mhaywo 1 Tpnvn Béon: H eicaywyn g Aapuyytkng pndokag etvot
EVKOAOTEPT EVOOTPAYELNKY] OCOANVOON € TAGywa 1| Tpnvn B€om. TIptv vwoPAnOet
og yevikn avoioOncio, o acOevig pmopel va emAéEetl ) dkn| tov dvetn Béomn. Avtod
elvar éva amd To mAgovekThpoTa Yoo TOovg ocBevels ommv mpnvn Béom Gtav
YPNOLOTOOVV Aapuyyikn pdoko. EmmAéov, axoun kot og mepintmon mailvdpounong,
N eonvon ogv Ba mpokvyel evkola. Tlpoteivetarl yia Tovg apydplovg var E101KELTOVY
o Olayeipion S Aopuvyyikng pbokag ommv  mpnvny Béom ki émerto va
YPNOUYLOTOUGOVVY TN AaPLYYIKN LACKA GE YEPOLPYELD g TAGYlo 1} TPV BEom.

(6) AvawcOnoio ext0g TG YePovpykng aibovcag: Mepikég Oepamevticés M
SYyVOOTIKES EMEUPACELS Y10 EVAAKESG Kot TTodLd O1e&dyovTan EKTOC NG ELPOVPYIKNG
aiBovooag, pe pikpn 01éyepon Kot o mwOvVo, aAld ot acBevelg dev pémet va. UYoOLV
a6 1t 0éom tovG, Wy oktwvoBepomeio, ayyeoypaeio, emeppatikn Oepameia,
€VOOOKOTNOY Kot NAEKTPIKY Kapdloavdtaln. Me evoopAéPia emaywyn, elodyete ™
AOPLYYIKY] HACKO, GLYKPATNOTE TNV ovBopuUnTn avomvon Kol OTnpNoTeE TNV
evooPAEPLa avarcnoia yua Tig mopandve enepPacelc.

2. Avapevopevn dvokoria aepaymyod. Ocot €rovv avapevopevn OvokoAlo otnv
EVOOTPUYELOKT] OLCOANVMOGT LTOPOVV VAL XPNGLOTOMGOVY anevBeiog T Aopuyyikn
pdoka yo vo, Slotnpnoovy TOV OEPIGUO Kol TNV ovolcOncion Kot ot mePecoTEPOL
acleveig pe OLVoKOAMO GTNV EVOOTPAYENKN OLOCMOANVOGCT Umopel vo Tovg elcaydet
OUOAG 1M Aopuyylkny paoko. Xg TEPIMTOON OMOTLYIOG TNG  EVOOTPUYELKNG
dtwocwAveons, N Aopuyyikny pdoko pmopel va ypnowonomdel eniong g epyaleio
agpiopod 1 va  ypnowomomnfel yw v KaBodnynom TG EVOOTPUYELKNG
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dtwocwivoons. Qotdco, avtol ot acbeveig Ba mpémel va uAdyovion evdvtia GTov
Kivouvo amotuyiag Tov dey ElPNTIKOD AEPIGUOD TG AapLYYIKNG pLdokas. Eropévmg, n
YPON TS Aapuyywkng pbokos Oo mpémer va yivetor Omd KOTMOWOV  EUTELPO
avalsOnclordyo.

3. Ampocddkntn duckoAia aepaymyov. T'a tovg acbevelg pe emaywyn vmd yevikn
avawsOnoia, oe mepintmon amotvyiog TG EVOOTPAYXELNKTG JICOANV®ONGS, UTopel va
ypnoworomBel n Aapoyyikn pooka g epyarelo agpiopov N va ypnooromel yio
™V kaBodMyNoN TG EVOOTPAYELNKT|G OLLCOANVMOGNG.

4. 'Extokmn avaykn agpaymyov. Otav vrapyst OuoKoAa 6Tov aepiopd g HLACKAGS,
E101KA OTAY «OVTE 1) EVOOTPAYELNKT] OLLCOANVMOGT 0OVTE O OEPIGHOG LACTKOS) TAPEYOVV
KOVOTOMTIKO aePIoUd Kol 0ELYOVMGT TO GLVTOUOTEPO dvvaTd. H Aapuyykn pdoka
YPNOWOTOIEITOL GLYVE OC TPOTIUDUEVO EpYareio. AVTH T POPd, N AopLYYIKN HAcKa
pumopel va ypnowomomBel yio aegpiopd M pmopel va oefaybel evootpayeiokn
SCOAMVOOT HEG® NG AaPLYYIKNG Hdokas. Mmopovv va ypnotpomombovy eniong
GAAo VEPYAOTTIOKA epyodeion aepiopov (my. Beviovpy) ywa éxtaxtn oavaykn
aEPOLY®YOV.

5. Tpayelaxn amocowAvoor. Katd v sieaywyn g Aapuyyikng pdokog mpw 1\ LETA
TNV OTOGCOANVOOCT N LETE TNV TPOYELNKT] ATOGOANVAOGT, 1 Aopvyyikn pboko pmopel
va  ypnotpomomBel ywo agpiopd M va  ypnopwomombel yu kabodrynon g
EVOOTPOYEOKNG dacwAnvmong oOtav eival omapaitmto. H avtikatdotaon tov
TPOYELKOD COMVE HE AapLYYKN pdoka pmopel va kabep®doel Evav PLGLOAOYIKA
ACGQOAN Kol U OleyepUévo aepaymyd, To omoilo pmopel va eUmodicel TNV EKKPLoT| Kot
70 oipo amd TN oTopaTIK KOOt Ta. Avti 1 TeQvoroyia pmopel va ypnoiponomel
YW OTOGOANVOOT] AQUTVIGNS 1 amocoAnveon vd Babid avoisnoia, spapuodleton
Wwitepa oe aobevelg e 01€yepon KapdlayyELNKOD GLUGTNIATOS TOV OQPEIAETAL GTOV
TPOYEIOKO COANVA 7OV UTOpel vo €MNPEBoEL TNV EMIOPACT NG YEPOVPYIKNG
EMOKEVNG Kol o€ acbeveig pe otepaviaio voco 1 dAleg kopdlakég madnoelg Kot etvat
mbavotato mo oeélMun Yy oacbevel mov kamvilovv, pe doBua M pe GAAN
vrepevaucincio aepaywyov.

6. H mopoyn mpodtev fondeidv Kot avavnyng 6To TpoVOCOKOUEINKO TEPPAALOV, GTO
TUNUO EMELYOVIOV TEPIOTATIKAOV, GTN HOVAdL &vtatikhg Oepameiog kot o€ GAla

TUNHOTO.
KAINIKA O®PEAH

Q¢ vrmoompién CoMg yw v kaEpwon TEXYNTOL aEPAY®YOV, TN OCPAAIOT
KukAopopiog, TV Tapoyn 0EPIGHOD Kot 0ELYOVOVL, TN YPNYOPN OVAPPMOT KOl TN
ST PN oM NG TKOVOTTOINTIKNG OVOTTVOT|G TOV acHEVDV.

XTOXEYMENH OMAAA AXOGENQN
EviAcec acBeveic.

ENAEIKNYOMENOX XPHXTHX
[Ipémer va yepiletan amd eKTAOELUEVOVS ETOYYEALATIES.
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ANTENAEIZEIX

Me Bdaon v tpéyovca tdom ovamtuéng, ot evoeifelc kot ot avtevoeiEelg g
Aopuyyng packag oAAdlovv dapk®dG. [M'evikd, ot avtevdeitelg elvar Kuplwg oyeTiKég
avtevoeitelg, ol omoleg Oa mpémel va AneOovY VIOYN GOUE®VO LE TNV TPOYLLOTIKN
Katdotoon tov aclev], v Kpiowodt o TS Oepameiag aepaymyol Kol TS EO1KES
OTOLTCELS Y10, T1) XEWPOVPYIKT eXEUPAOT).

1. Ot acBeveic pe vYNAO kivouvo TOALVOPOUNONG OLGOPAYIKOD TEPLEXOUEVOL KOt
OVOTTVEVLGTIKNG ovappOPNoNG, GUUTEPIAQUPOVOUEVIC TG UN VNOTEIOG, TOL YEUATOL
oTOUGYOV, TNG VOGN PTG TTAYVGAPKING, TNG GLYVIG YOOTPOOIGOPAYIKNG TAAVIPOUNONG,
NG EVTEPIKNG AmOPPOAENG KOl THG SLOPPAYLLATOKNANG 01G0QEYOL.

2. Ot aoBeveic pe Oyko, TpavpOTIGHO, HOAVVON 1 GAAEC TaBOAOYIKEG OAAOYEG GTO
AopLYYIKO PEPOG TOV PApLYYQ, T.Y. YTEPYAMTTIOWOS TPOVUATIGHOS, OYKOS, o&gia
VIEPTPOPIO OUVYOOADY, CNUOVTIKY OmOKAIGN GAapLYYa N Tpayeioc, LoAdKLVOT Kot
TEPUPEPIKT] GLUTIEST).

3. Ot acBeveig pe petopévn mvevpovikny copPotdmmra, ekd ekeivol Le avapevopevn
deyyelpntikn| wieon aepaywyol peyarvtepn ond 30cmHO.

4. Exelvor pe ovokoAMo omnv gwoaymyn G AQPLYYIKNAG HACKAG AOY® HIKPOU
OVOTYLLOTOG TG GTOUOTIKNG KOWAOTNTOG.

5. Exelvot pe avopevopevo yepovpyeio peyding dwopkeiag, maporlo mov avagépbnke
o @opd 0Tt M Aapuyyikn pdoko pmopetl va ypnotpomombet pe acedieia yoo mhvo
and 8 mp.

ANENIOYMHTEX ANTIAPAXEIX

[Tvevpovia amd eilopdenom

AmOQpacn aepaywyov

Yracpdg Tov Adpuyya

[Tovorayog

Enpotta tov Aatpov 1/kat fAévva

Tpoavpatiopdg Tov Aapvyykoh vEHPOL Kol TOPEAVLGT TOV OVNTIKMV YOPIDV
Mewwpévn aicOnon g yevong

Ta peovektiuato AOy® G oKATIAANANG Tomofétnong mowkidovv pe Pdomn
@bHoN g TomofETnong.

OAHTI'IEX XPHXHX

® Emééte 1o cwotd péyeboc g Tvokeung Aapuyykng Mdokog Qsafe coppwva
LE TNV TPOYUATIKT KOTAGTOCT TOL 0c0evT).

® FE)éyEte 10 povtédo kot To péyebog mveo oV ETIKETOL TOV TPOIOVTOS Yo VoL
BeParwbeite 61 Exetl ypnoiponombei 10 coTd povtéro kat péyeboc.

® Efetdote ™ Zvokevr] Aopuvyyikn Mdaoka Qsafe wpwv ™ ypnon 7y va
BeParmbeite 6TL 1 GLOKELN KOl 1| GLOKEVAGIO OEV EYEL KATAGTPAPEL 1 O PEPEL
dloppoéc.

® Avoifte T cLOKELAGIA KO APULPESTE TI GUOKELT]. XPNOCLUOTOUWOGTE GLPLYYO Yo
Vo EEPOVCKMDCETE TNV TEPLYEPIOML.
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Awdvete v omicOuo empdvelo TG LAGKAG KoL TOV GOANVE 0LEPALY®YOV TIPLV TNV
EIGOYOYN.

O yeprotg mpémet va Kpatd ehappd T claydva yuo va fondnoet tov acbevi va
avoi&etl to otopa. Eodyete ) pdoka kotd PnKog me YAOooos.

[Miéote t0 dkpo TG paoka evavtia otov okAnpd ovpavicko. Iliéote v
TEPLYEPION TEPOITEP® HECH GTO GTOUM, OOTNPDOVTOS TNV THESN EVAVTIO GTOV
ovpavicko. Talaviedote Tn GLGKELY MPOG TAL WEGO HE Mol KUKAIKN Kivnom,
méECoVTaG EVAVTIOL GTO TEPLYPALLLATO TOV GKANPOD KOl TOV LOAOKOD OVPOVIGKOL.
[Ipoywpnote T GLOKELT] LEGH GTOV LTOPAPLYYO LEXPL VO VIOGETE AVIIGTOGCT.

H ocwot) tomoBéton Ba mpémel va onpovpynoetl o cepayion xopic oppois
EVAVTLOL GTN YAOTTION [LE TO AKPO TNG LAGKOS GTOV v 0160Qaytko cptyktipa. O
AVOTOGTOGTOS GTOUATOIACTOAENS Ba mpémet va etvan EamAmpévog avdpeso oto
dovTLO.

H tomoBéton g cvokevng Ba mpénet va emPeforwbet Eava av arraéel 1 Béon
CONOTOG TOV acBevn.

(~—

==

g 25,5

[Tivaxag 1: Odnydc emthoydv

Méyioto Méyiotn eEotepikn ,
, , ) Béitiom
, YVVIGTOUEVOG néyebog d1épeTpog g )
, Egpoappootéo , , ] ) . mieon
Méyeb , , PEYLOTOG OYKOG | TOMOBETNUEVO | GLGKEVTG TOL TTEPVE TN ,
Bapog acbevn , , ny EVOOTEPLYELPLD
oG K (POVGKMUOTOG V YOOTPIKOV Aapoyyiky pdoko "
& ml Gml?:»?va mm leio
3# 30 -50 30 14 53
4 50 -70 40 14 6 60
S# 70 -100 40 14 6

1234567
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1 owopdyog, 2 tpayeia, 3 oVNTKESG YOPOEC/ avadmAmcels, 4 xovopog Bupeostdn, 5

Aapoyyikn| €l6000¢, 6 emyAmtTidn, 7 VOEWES 0610, 8 YADGGO, 9 KOTTNPES

IMPOEIAOIIOIHZEIX

Awfaote dheg TIC TPOEBOTOMOELG Kot TIG 0dNyieg mpwv TN xpnon. H axoatdAinin
y¥pNoN Umopet va odnynoet oe cofapn N o Bavoatneopa acbévela 1 tpavpatiouod.

® H nopovoo cvokevny pmopel va ypnotpomombel povo amd ekmoudevUEVOLG
EMOYYEALOTIEG.

® Mn YpPNOOTOIEITE OV 1] OTOGTEPMOUEVT] CLOKEVAGIN EYEL KATAUOTPOPEL 1 EXEL
avouytel Katd Adbog mptv n xpnom.

® Mn ¥pNCUOTOLEITE OV EXEL KATAGTPOAPEL 1] EYEL AKAVOVIGTO GYT|LLOL.

® Mn ypnoiponoteite HeTd TV NUEPOUN VIO ANENG.

® Mn ovuPatd Pe LoyvTIKE TOROYPOOiL.

MPO®YAAEEIZ

® Otav epoppolete Mmavtikd, omo@VyETe TNV AmOPPAEN TOL 0EPAYWYOD.

® [Ipoteiveron péyrot micon nepryepidog 60 cm H2O

® H duyvon petypotog ofewiov tov alwtov (N20), ofvydévov 1M aépa omd
nepPdAlov aéprov petypatog pmopel ite va avénoet gite va peidoet tov Gyko
Kot TV eS| TG TEPLXEPIONG.

® Amoppintete 10 mTPOIOV KO T CLOKELOGIO COUEMVA UE TN SLOKNTIKY OPYN TOV
VOGOKOUEIOL 1)/KOL TNV TOTIKN KLPEPVNTIKT] TOATIKY).

® No giote TpooekTKol Y10 TOV KIVOUVO EDQAEKTMV OV YPNGLUOTOLEITE OTOLOONTOTE
cvokevn Aéilep.

® Onowodnmote GoPapd aTLNUE TOV EYEL TPOKVYEL GE GYEON WE TN GLOKELY| Oa
TpENEL Vo, avapepBel GTOV KOTAGKELAGTN KOl GTNV TOTIKN AVTIGTOLYN apyT TOV.

YYNOHKEX OYAAEHX

® DuvAdEte T o€ dpocepd Kat GTEYVO HEPOC, SLOTNPNOTE TO HOKPLY OO TO PMOC TOV
nAwov.

® [Ipoctatevere To TPOiOV amd TV VYpocio Kot TNV vrepPoikn CEo.

® Amo@Uyete TNV MOPATETAUEVT] EKDECT OTIC LIEPUDOELS AKTIVEG, TO PG TOL NALOV
Kol T0 QMG POOPIGLOV.

®  DuvidEre ™ pe TPOTO TPOANYNS GLYKPOVCEMV.

Ta yopoxtnprotika Pacikig anddoons T Xvokev|g Aapuyyiknig packag Qsafe

Boown anddoon: Avtictaon T6aKIoNg
H mtédyon g wieong tov aepaymyod GUVAIEL LE TIG AMALTHOELG TOL Tivaka, 1.

[Tivaxag 1 Méyiom ntmon mieong
Méye0og 3# 4# 5#

Méywot atoon wicong, cmH20 3 3 3

ENNOIA XYYMBOAQN ITANQ XTH XYXKEYAXIA
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Xpnon g

TvpPovievteite TIG
0dnyieg ypiiong

MnVv 0m00TEPAOVETE

€K V€OV

Kataokegvaotiig

Awrtnpeitar 61eYvo

Ipog To Tave

ApOpoc katardyov

LOT

®
O

EC [REP

49°C
-15°C

Koowkog
TapTidag

Mnv
APNGLUOTOLELTE AV
1] 6GVOKELVOGIX

napovoralel
prapeg

TYoTnpo povov

ppaypatog
OTOGTEIPOONG

E&ovowodotnpévo

g avTITPOSMTOG

otv Evporaikng
Kowotnta

Awtnpeital
pokpld and To
POS TOVL A0V

Ev0@pavacro,
YEWPLoTEITE pE
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Opwr
Oeppokpaciog:
-15°C~49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,

511434  Panyu,

Guangzhou,

info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA E-mail:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe) Address: Eiffestrasse 80, 20537
Hamburg, GERMANY
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Language-Hungarian

PVC gégemaszk eszkoz

LEIRAS

A Qsafe gégemaszk eszkdz egy innovativ, masodik generacids, egyszer hasznalatos
szupraglottikus 1égut-szabalyozo eszkoz.

A Qsafe gégemaszk eszk6z hozzaférést biztosit a légutak és az emésztérendszer
funkciondlis elvalasztdsdhoz. Az anatomiailag kialakitott 1égutbiztositdé csé
keresztmetszete elliptikus, és a gégemaszknal disztalisan végzddik. A felfijhato
mandzsetta ugy van kialakitva, hogy illeszkedjen a hypopharynx koérvonaldhoz tgy,
hogy a péarna és a maszk a gégenyilds fel¢ néz — az oropharyngealis tomités.

A Qsafe gégemaszk eszkoz tartalmaz egy dréncsovet is, amely kiilonallo nyildson jon
ki proximalisan, és a mandzsetta belsejében disztalisan folytatodik, athaladva a
mandzsetta parnak disztalis végén, hogy disztdlisan érintkezzen a nyeldcsé felsd
zardizmaval — az Oesophageal tomités. A dréncsd sikositdo anyaggal jol kent
gyomorszonda a gyomorba torténd bevezetésére haszndlhato, igy konnyli hozzaférést
biztosit a gyomortartalom kiiiritéséhez.

A beépitett harapasgatld csokkenti a csé karosodasanak és a paciens harapasa miatt
bekovetkezett elzarodds lehetdségét. A maszkhoz egy mandzsetta felfijocsd
csatlakozik, amely végén egy jelzdballon és egyirdnyu visszacsapd szelep van a
maszk felfijasdhoz és leeresztéséhez.

A Qsafe gégemaszk eszkoz a légutak szabdlyozasara és fenntartdsara szolgal ¢éhomi
allapot beteg rutin €s siirgdsségi érzéstelenitd eljardsok soran, spontan vagy pozitiv
nyomasu lélegeztetést alkalmazva.

A Qsafe gégemaszk eszkoz elsdsorban orvosi mindségii polivinilkloridbol (PVC)
késziil, sterilen széllitva, csak egyszer hasznalhatd. Tartalma: mandzsetta,
anatomiailag kialakitott 1€gutbiztosito csd, csatlakozo, dréncsd, mandzsetta felfjocso,
jelzdballon, szelep, harapéasgatlo.

A termék csak felnétt betegeknél hasznalhato.

. o8 ._'_‘§ Méret | 4 | S#
\ Légutbiztositd csé max. kapacitésa, 20 )3 36
ml/cc
1 Gyomorszonda max. méret, Fr 14 14 14
_JJ Légutbiztositoé cs6 max. nyomasesés, 3 3 3
- cmH>0
N T Tavora T
() avolsag a csatlakozo gép vége és a
& ventilator nyilas kozott, L 125 140 155
' mm
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TULAJDONSAGOK
® Hozzaférést biztosit a légutak ¢és az emésztdrendszer funkcionalis
elvalasztasahoz.

® [chetdvé teszi a passziv elvezetést vagy az emésztérendszer tartalmanak aktiv
kezelését a 1¢élegzéstdl fiiggetleniil.

® Ugy van kialakitva, hogy csokkentse a gyomor befivasat 1élegeztetés kozben és
csokkentse az aspiracié kockazatat.

® A harapasgatl6 segit csokkenteni a lehetséges fogkarosodast.

® Az elliptikus és anatomiailag kialakitott 1égutbiztositd csé megkonnyiti a
behelyezést

® Puha ¢s hosszikas mandzsetta, amelyet a hatékony zards tdmogatasara terveztek

® [atexmentes

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Alkalmazhato érzéstelenitésben vagy gyodgyszeres nyugtatis alatt 4llo betegeknél,
valamint olyan betegeknél, akiknél siirgds hozzaférésre van sziikség mesterséges
I¢legeztetéshez az elsOsegélynyljtas és az Ujraélesztés soran a felsd légutak
atjarhatosaga érdekében.

JELZESEK

23. Tartos lélegeztetés a miitét soran altaldnos érzéstelenitésben: Az aspirdcio
kockazataval jar6 nyel6csé vagy gyomor- és bélrendszeri miitétet, a tiidé- vagy
légesdmiitéttel jard léguti miitétet és az egytliidds 1élegeztetd miitétet kivéve,
megfeleld tipus és modell kivalasztidsa esetén a gégemaszk szinte minden mas
miitétnél hasznalhat6. A gégemaszk kiilondsen a kovetkezd esetekben alkalmazhato.
(1) Rovid testfeliilet vagy végtag miitét altaldnos érzéstelenitésben: A kozonséges
gégemaszk az autonom légzésti altalanos érzéstelenités vagy a rovid tava IPPV
altalanos érzéstelenités fenntartasara hasznalhatd. A SAD masodik generacidja direkt
IPPV éltalanos érzéstelenitéshez javasolt.

(2) Fej-nyaki mitét és szemmiitét: A gégemaszk altaldnos érzéstelenitésben végzett
fej-nyaki kisebb miitéteknél alkalmazhatd, beleértve a szemmiitétet, a
fiil-orr-gégészeti miitétet és a plasztikai miitétet. A rugalmas gégemaszk segitségével
csOkkenthetd a miitéti teriiletre gyakorolt hatds. Emelkedett szemnyomdésiu beteg
intraokularis miitétje esetén a gégemaszk behelyezése és eltavolitasa csekély hatassal
van a szemnyomasra.

(3) Tudogyogyaszat ¢és mellkasi miitét: Helyezze be a gégemaszkot felszini
érzéstelenités, valamint nyugtatd vagy altalanos érzéstelenités alatt, és tartsa meg a
spontdn 1égzést intravénds érzéstelenitéssel vagy inhaldcidos érzéstelenitéssel a
kovetkezd miitéteknél: (O fibro laringoszkopia és iivegszalas bronchoszkopia
gégemaszkkal; @  endotrachedlis és szupraklavikularis daganatok eltavolitasa
Nd-YAG lézerrel gégemaszk segitségével; (3 1égesd és horgdtagitd elhelyezése
gégemaszkkal; @ szaloptikai bronchoszkop és gégemaszk ICU-ban vald elhelyezése,
perkutan dilatacids tracheosztomia szaloptikai bronchoszkop irdnyitdsa alatt.

(4) Anesztézia intraoperativ €bresztési teszttel: A gerincferdiilés korrekcios miitét és
az agy funkciondlis teriiletén agyi elvaltozas reszekcidja sordn esetenként ébresztendd
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betegek a gégemaszk hasznalatat jol tolerdljdk, rovidebb ébredési iddvel, az
egylittmiikodés kielégitd, a pozicidhatas csekély.

(5) Oldalt vagy hason fekvd helyzetben végzett miitét: A gégemaszk behelyezése
megkonnyiti az endotrachedlis intubalast oldalt vagy hason fekvd helyzetben. Az
altalanos érzéstelenitésben torténd indukcid elétt a paciens maga vélaszthatja meg
kényelmes testhelyzetét. Ez az egyik elénye hason fekvd betegeknek a gégemaszk
hasznélata koézben. Ezen tulmenden, még regurgitdcid esetén, az aspirdcid nem
kovetkezik be konnyen. A kezddknek javasolt a gégemaszk kezelésének elsajatitasa
hason fekvd helyzetben, majd a gégemaszk hasznalata oldalt vagy hason fekvd
helyzetben torténd miitét esetén.

(6) Erzéstelenités miitdn kiviil: Felnéttek és gyermekek esetén bizonyos kezelési vagy
diagnosztikai miitétek miiton kiviil vannak elvégezve, csekély stimuldcioval és enyhe
fajdalommal, azonban a betegek nem valtoztathatjdk helyzetiiket, pl. sugéarkezelés,
angiografia, intervencios terapia, endoszkdpia és elektromos kardioverzio. Intravénds
indukcio esetén helyezze be a gégemaszkot, tartsa fenn a spontan 1égzést és tartsa
fenn az intravénds érzéstelenitést a fenti miiveletekhez.

2. Varhato léguti problémak. Azon személyeknél, akiknél nehézség varhato az
endotrachedlis intubaldsnal, kozvetlentil hasznalhatjak a gégemaszkot a légzés és az
anesztézia fenntartdsdra, ¢és a legtobb endotrachealis intubaldsi nehézséggel
rendelkezd betegnél zokkendmentesen behelyezhetd a gégemaszk. Ha az
endotrachedlis intubalas sikertelen, az gégemaszkot I¢legeztetdeszkozként vagy
endotrachedlis intubdlds iranyitdsara is hasznalhat6. Az ilyen betegeknek azonban
o6vakodniuk kell az intraoperativ gégemaszkos I1élegeztetés sikertelenségének
kockazatatol. Ezért a gégemaszk haszndlatat tapasztalt aneszteziologusnak kell
iranyitania.

3. Viératlan 1éguti problémak. Azon betegek esetén, akiknél az indukcio altaldnos
érzéstelenitésben torténik, ha az endotrachedlis intubélds sikertelen, az gégemaszk
1¢legeztetdeszkdzként vagy endotrachedlis intubalés irdnyitasara hasznalhato.

4. Vészhelyzet légutaknal. Ha nehézségekbe iitkézik a maszkos Iélegeztetés,
kiilondsen, ha ,,sem endotrachedlis intubdcid, sem maszkos lélegeztetés nincs”, a
lehetd leghamarabb gondoskodni kell a hatékony 1¢élegeztetésrdl és oxigénellatasrol. A
gégemaszkot gyakran részesitik eldnyben. Ekkor a gégemaszk I¢élegeztetésre
hasznélhato, vagy endotrachedlis intubdcio végezhetd el a gégemaszkon keresztiil.
Mas szupraglottikus 1¢élegeztetéeszkdzok (pl. Venturi) is haszndlhatok a vészhelyzeti
légutak esetén.

5. Légesd extubacid. Amikor a gégemaszkot extubacio eldtt vagy utan, illetve 1éges6d
extubacid utan helyezik be, a gégemaszk hasznédlhato 1élegeztetésre, vagy sziikség
esetén az endotrachedlis intubdcid irdnyitdsara. A légltbiztositd csd gégemaszkra
torténd cseréje fizioldgiailag biztonsdgos €s nem stimulalt 1égutat hozhat 1étre, amely
megakaddlyozhatja a valadék és a vér kiaramldsat a szdjiiregbdl. Ez a technoldgia
alkalmazhatd ébrenléti extubacié vagy mély altatdsban végzett extubdcid esetén,
kiilondsen olyan betegeknél, akiknél a légutbiztositd csd daltal okozott sziv- és
érrendszeri stimulacid befolyasolhatja a sebészeti helyreallitast,
szivkoszoruér-betegségben vagy mas szivbetegségben szenvedd betegeknél, és esetleg
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elénydsebb a dohanyzd, asztmas vagy egyéb léguti talérzékenység esetén.
6. Elsésegélynyujtas és Gjraélesztés a siirgdsségi kezelés, a siirgdsségi osztilyon, az
intenziv osztalyon és mas osztalyokon.

KLINIKAI ELONYOK

Mesterséges légutak kialakitdsa élettfenntartashoz, keringés, 1égzés és oxiénellatas
biztositdsdhoz, valamint a betegek gyors felépiiléséhez ¢és hatékony 1égzés
fenntartasahoz.

BETEG CELCSOPORT
Feln6tt betegek.

TERVEZETT FELHASZNALO
Képzett szakembereknek kell kezelnitik.

ELLENJAVALLATOK

A jelenlegi fejlédési trendnek megfelelden a gégemaszk javallatai és ellenjavallatai
folyamatosan véltoznak. Az ellenjavallatok altalaban tobbnyire relativ ellenjavallatok,
amelyeket a beteg aktudlis allapotatol, a léguti kezelés kritikussagéatol és a miitéti
beavatkozas specidlis kovetelményeitdl fliggden kell figyelembe venni.

1. Olyan betegeknél, akiknél nagy a gyomortartalom reflux és a 1éguti aspiracio
kockazata, beleértve a nem ¢hgyomrot, a teli gyomort, a koros elhizast, a gyakori
gyomori-nyeldcsovi refluxot, a bélelzarddast és a nyeldcsd hiatus herniéat.

2. A garat gége részében daganatos, sériilésben, fert6zésben vagy egyéb koros
elvaltozasban szenvedd betegek, pl. szupraglottikus vagy hypopharyngealis sériilés,
daganat, sulyos mandula hipertréfia, jelentds gége vagy légesd eltérés, lagyulés és
periférias kompresszio.

3. Csokkent pulmonalis egyiittmiikddésben szenvedd betegek, kiilondsen azok,
akiknél a varhato intraoperativ léguti nyomas meghaladja a 30 cmH>O.

4. Azok, akiknek nehézséget okoz a gégemaszk behelyezése a kis szajnyilas miatt.

5. Azok, akiknél hosszi miitéti id6 vérhatd, bar egyszer arrdl szamoltak be, hogy a
gégemaszk tobb mint 8 6ran keresztiil biztonsagosan hasznalhato.

MELLEKHATASOK

Aspiracios tiidégyulladas

Léguti elzarodas

Gégegorces

Torokfajas

A torok és/vagy a nyalkahartya szarazsaga

A gégeideg sériilése ¢és a hangszalag bénuladsa

izérzékelés csokkenése

A nem megfeleld elhelyezésbdl adodd mellékhatdsok az elhelyezés jellegétol
fliggden valtoznak.
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FELHASZNALASI JAVASLAT

Vilassza ki a megfelel6 Qsafe gégemaszk eszkdoz méretet a beteg aktudlis
allapotanak megfelelden.

Ellendrizze a modellt és a méretet a termék cimkéjén, hogy megbizonyosodjon
arrol, hogy a megfeleld modellt és méretet hasznalja.

Ellendrizze a Qsafe gégemaszk eszkozt, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a
késziilék €és a csomagolds nem sériilt vagy nem szivarog.

Nyissa ki a csomagot és vegye ki az eszkozt. Hasznéljon fecskend6t a mandzsetta
leeresztéséhez.

Kenje meg sikositod anyaggal a maszk ¢és a 1éguti cs6 hatso feliiletét kozvetleniil a
behelyezés eldtt.

A kezel6 finoman fogja meg a beteg allkapcsat, hogy segitse a szdj kinyitdsat.
Helyezze be a maszkot a nyelv hatso részére.

Nyomja a maszk csucsat a kemény szdjpadlasnak. Nyomja tovabb a mandzsettat
befel¢ a szajba, folyamatosan nyomva a szijpadlast. Korives mozdulatokkal
mozgassa az eszkozt befelé, a kemény ¢és lagy szdjpadlds széléhez nyomva.
Vezesse tovabb az eszkdzt a hypopharynxba, amig ellenallast nem érez.
Megfeleld behelyezés esetén a maszk szivargdsmentes zarast biztosit a glottis
koriil, mikézben a maszk csucsa oda¢kelddik a felsé oesophagealis sphincterhez.
A harapasgatlonak a fogak kozott kell elhelyezkednie.

Ha a beteg testhelyzete megvaltozik, az eszkoz elhelyezését ismét ellendrizni
kell.

.

1. tablazat Kivalasztasi utmutatod

Méret

Beteg sulya
kg

Javasolt
maximalis
felfujasi térfogat
ml

A behelyezett
gyomorszond
a legnagyobb
mérete
Fr

A gégemaszkon

athalad6 eszkoz

maximalis kiilsé
atmérdje

mm

Optimalis
mandzsettan
beliili nyomas
cmH,O

3# 30 -50

30

14

5,3

4# 50 -70

40

14

6

S# 70 -100

40

14

6

60
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1234567 8 9

1. nyeldcsd, 2. 1égesod, 3. hangszal/reddk, 4. pajzsporc, 5. gégebemenet, 6. gégefedd, 7.
nyelvcsont, 8. nyelv, 9. metszéfogak

FIGYELMEZTETES

Hasznalat el6étt olvassa el az Osszes figyelmeztetést és utasitdst. Ennek
elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halalat okozhatja.

® Az eszkozt csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

® Ne hasznalja, ha a steril csomagolas megsériilt, vagy hasznalat el6tt véletleniil
kinyilt.

® Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt vagy szabalytalan alaku.

® Ne haszndlja a lejarati id6 utan.

® Nem kompatibilis az MRI-vel.

OVINTEZKEDESEK

® Sikositd anyag hasznalatakor ligyeljen arra, hogy ne akadalyozza a légutak
elzarodasat

® Javasolt maximalis mandzsettanyomas 60 cmH>O

® A dinitrogén-oxid (N20) keverék, oxigén vagy levegd diffuzidja a kornyezd
gazkeverékbdl novelheti vagy csokkentheti a mandzsetta térfogatat €s nyomasat.

® A terméket és a csomagolast a korhdz adminisztrativ és/vagy Onkormanyzati
szabalyoknak megfeleléen semmisitse meg.

® Az eszkoz tlizveszElyes lehet 1ézerek jelenlétében.

® Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden stlyos eseményt jelenteni kell a

gyartonak és a felhasznalo helye szerinti helyi illetékes hatosagnak.

TAROLASI FELTETELEK

Hiivos €s szaraz helyen, napfénytdl védve tarolja.

Ovja a terméket nedvességtél és talzott hotdl.

Keriilje a hosszan tart6 ultraibolya, napfény és fluoreszkald fény hatasat.
Tarolja Gigy, hogy ne zz6djon Ossze.

A Qsafe gégemaszk eszkoz 6 teljesitményjellemzoi
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F§ teljesitménymutatok: Utésalliosag
A légutak nyomasesése megfelel az 1. tdblazat kovetelményeinek.

e

STERILEEO

MD

C€o123

EH

1. tdblazat Maximalis nyomasesés

Instruction for Use

Méret

3#

4#

5#

Maximalis nyomasesés, cmH>0 3

3

A SZIMBOLUMOK JELENTESE A CSOMAGOLASON

Gyartas idépontja

Ne hasznailja tjra

Etilén-oxid
alkalmazasaval

sterilizalva

Orvostechnikai

eszkoz

CE-jeloléssel
ellatott termék

Importér

Ftalat mentes vagy
nem tartalmaz
ftalatot.

Felhasznalhatésagi
idopont

Olvassa el a
hasznalati utasitast

Tilos tjra sterilizalni

Gyarto

Tartsa szarazon

Ezzel az irannyal
felfelé

Katalégusszam

LOT

®
O

EC |REP

Gyartasi tétel
kédja

Ne hasznalja, ha
a csomagolas
sériilt

Egyetlen steril

zarorendszer

Meghatalmazott
képvisel6 az
Euroépai
Kozosségben

Napfénytol védve
tarolja

Vigyazat,
torékeny

Tarolasi
homérséklet:
-15°C - 49 °C
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Language-ltalian

Dispositivo per maschera laringea in PVC

DESCRIZIONE

La dispositivo per maschera laringea Qsafe ¢ un innovativo dispositivo monouso di
seconda generazione per la gestione delle vie aeree sovraglottiche.

La dispositivo per maschera laringea Qsafe consente un accesso separato e funzionale
alle vie respiratorie e digestive. Il tubo delle vie aeree di forma anatomica ha una
sezione trasversale ellittica e termina distalmente alla maschera laringea. La cuffia
gonfiabile ¢ progettata per conformarsi ai contorni dell'ipofaringe, in modo che la
coppa e la maschera siano rivolte verso l'apertura laringea e formino il sigillo
orofaringeo.

La dispositivo per maschera laringea Qsafe ¢ dotata anche di un tubo di drenaggio che
emerge come porta separata nella parte prossimale e continua distalmente lungo
l'interno della coppa della cuffia, passando attraverso l'estremita distale della cuffia
per comunicare distalmente con lo sfintere esofageo superiore formando il sigillo
esofageo. Il tubo di drenaggio puod essere utilizzato per il passaggio di un sondino
gastrico ben lubrificato nello stomaco, offrendo un facile accesso per 1'evacuazione
del contenuto gastrico.

I1 blocco del morso incorporato riduce il rischio di danneggiamento e ostruzione del
tubo da parte dei pazienti. Alla maschera ¢ collegata una linea di gonfiaggio della
cuffia che termina con un palloncino pilota ¢ una valvola di controllo unidirezionale
per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio della maschera.

La dispositivo per maschera laringea Qsafe ¢ indicata per il raggiungimento e il
mantenimento del controllo delle vie aeree durante le procedure anestetiche di routine
e di emergenza in pazienti a digiuno che utilizzano la ventilazione spontanea o a
pressione positiva.

La dispositivo per maschera laringea Qsafe ¢ realizzata principalmente in
polivinilcloruro (PVC) di grado medico e viene fornita sterile ed ¢ esclusivamente
monouso. E composta da cuffia, tubo delle vie aeree di forma anatomica, connettore,
tubo di drenaggio, linea di gonfiaggio della cuffia, palloncino pilota, valvola, blocco
del morso.

Il prodotto puo essere utilizzato su pazienti adulti.

di ventilazione, cmH>O

Dimensione 3# 4# S#
Capacita @assnna del tubo di 20 )3 36
ventilazione, ml/cc
Dimensione max. tubo gastrico, Fr 14 14 14
Caduta di pressione massima del tubo 3 3 3
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155

~— fr Distanza dall'estremita dell'impianto di
N T \\ connettore all'apertura del ventilatore, L | 125 140

CARATTERISTICHE

® Fornisce l'accesso e la separazione funzionale delle vie respiratorie e digestive.

® Consente il drenaggio passivo o la gestione attiva del contenuto dell'apparato
digerente indipendentemente dalla ventilazione.

Progettata per ridurre l'insufflazione gastrica durante la ventilazione e il rischio di
aspirazione.

I1 blocco del morso aiuta a ridurre i potenziali danni dentali.

I1 tubo per vie aeree ellittico e anatomico facilita il successo dell'inserimento
Manicotto morbido e allungato progettato per supportare una tenuta efficace
Senza lattice

USO PREVISTO

E adatta per essere utilizzata su pazienti in anestesia o sedazione farmacologica e su
pazienti che necessitano un accesso di emergenza alla ventilazione artificiale durante
il primo soccorso e la rianimazione per ottenere la pervieta del tratto respiratorio
superiore.

INDICAZIONI

24. Ventilazione assistita nell'intervento chirurgico in anestesia generale: A
condizione che vengano scelti il tipo e il modello appropriati, la maschera laringea
puo essere utilizzata in qualsiasi intervento chirurgico, ad eccezione di quelli: esofagei
o gastrointestinali che comportano il rischio di aspirazione, polmonari o tracheali che
prevedono un intervento sulle vie aeree e di quelli che prevedono la ventilazione
mono-polmonare. La maschera laringea ¢ particolarmente indicata nelle seguenti
circostanze.

(1) Interventi chirurgici di breve durata sulla superficie del corpo o sugli arti in
anestesia generale: La maschera laringea ordinaria puo essere utilizzata per mantenere
la respirazione autonoma durante l'anestesia generale o in caso di utilizzo di IPPV di
breve durata in anestesia generale. La seconda generazione di SAD ¢ consigliata per
I’utilizzo diretto di [PPV in anestesia generale.

(2) Chirurgia della testa e del collo e chirurgia oftalmica: La maschera laringea ¢
applicabile alla chirurgia minore della testa e del collo in anestesia generale, compresa
la chirurgia oftalmica, la chirurgia E.N.T. e la chirurgia plastica. La maschera laringea
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flessibile pud essere utilizzata per ridurre l'effetto sul campo chirurgico. Quando si
effettua un intervento chirurgico intraoculare su un paziente con pressione
intraoculare elevata, l'inserimento e l'estrazione della maschera laringea influiscono
minimamente sulla pressione intraoculare.

(3) Medicina respiratoria e chirurgia toracica: Inserire la maschera laringea in
anestesia superficiale piu sedazione o in anestesia generale e mantenere la
respirazione spontanea tramite anestesia endovenosa o inalatoria per i seguenti
interventi: (O fibrolaringoscopia e broncoscopia a fibre ottiche con maschera
laringea; (@ rimozione di tumori endotracheali e sovraclaveari mediante laser
Nd-YAG con maschera laringea; (3 posizionamento di dilatatore tracheale e
bronchiale con maschera laringea; @) posizionamento di broncoscopio a fibre ottiche
con maschera laringea in terapia intensiva, tracheostomia percutanea dilatativa sotto
guida di broncoscopio a fibre ottiche.

(4) Anestesia con test di risveglio intraoperatorio: I pazienti che a volte devono essere
svegliati durante un intervento di chirurgia correttiva per la scoliosi e la resezione di
una lesione cerebrale nella regione funzionale del cervello tollerano bene 1'uso della
maschera laringea, presentano un tempo di risveglio piu breve, una collaborazione
soddisfacente e un effetto ridotto della posizione.

(5) Intervento chirurgico in posizione laterale o prona: L’inserimento della maschera
laringea facilita l'intubazione endotracheale in posizione laterale o prona. Prima di
essere sottoposto alla procedura di anestesia generale, il paziente pud scegliere la
posizione che preferisce. Questo rappresenta uno dei vantaggi per i pazienti che si
trovano in posizione prona durante l'utilizzo della maschera laringea. Inoltre, anche in
caso di rigurgito, l'aspirazione non avverra facilmente. Si suggerisce agli operatori
inesperti di padroneggiare la gestione della maschera laringea in posizione prona e poi
di utilizzare la maschera laringea negli l'intervento chirurgico in posizione laterale o
prona.

(6) Anestesia al di fuori della sala operatoria: Alcune operazioni di trattamento o
diagnosi per adulti e bambini vengono eseguite al di fuori della sala operatoria, con
poca stimolazione e dolore lieve, ma i pazienti devono rimanere immobili come ad
esempio durante radioterapia, angiografia, terapia interventistica, endoscopia e
cardioversione elettrica. Nella fase di induzione endovenosa, applicare la maschera
laringea, mantenere la respirazione spontanea e mantenere l'anestesia endovenosa per
le operazioni di cui sopra.

2. Prevista difficolta delle vie aeree. I pazienti con difficolta previste nell'intubazione
endotracheale possono utilizzare direttamente la maschera laringea per mantenere la
ventilazione e l'anestesia, e per la maggior parte di questi pazienti I’inserimento della
maschera laringea pud essere eseguito senza problemi. In caso di fallimento
dell'intubazione endotracheale, la maschera laringea puo anche essere utilizzata come
strumento di ventilazione o per guidare l'intubazione endotracheale. Tuttavia, in questi
pazienti si deve prevenire il rischio di fallimento della ventilazione con maschera
laringea intraoperatoria. Pertanto, I'uso della maschera laringea deve essere gestito da
un anestesista esperto.

3. Difficolta imprevista di accesso alle vie aeree. Per i pazienti con induzione



lue"ead Instruction for Use

dell'anestesia generale, in caso di fallimento dell'intubazione endotracheale, la
maschera laringea puo essere utilizzata come strumento di ventilazione o per guidare
l'intubazione endotracheale.

4. Accesso di emergenza alle vie aeree. In caso di difficolta nella ventilazione con
maschera, in particolare quando non ¢ possibile né¢ 1'intubazione endotracheale né la
ventilazione con maschera, ¢ necessario stabilire una ventilazione e un'ossigenazione
efficaci il prima possibile. La maschera laringea viene spesso utilizzata in questi casi
come strumento preferito. La maschera laringea puo essere utilizzata per la
ventilazione oppure l'intubazione endotracheale pud essere eseguita attraverso la
maschera laringea. Per la ventilazione d'emergenza possono essere utilizzati anche
altri strumenti di ventilazione sovraglottica (ad esempio il venturi).

5. Estubazione tracheale. In caso di inserimento della maschera laringea prima o dopo
l'estubazione, o dopo I'estubazione tracheale, questa pud essere utilizzata per la
ventilazione o per guidare l'intubazione endotracheale quando necessario. La
sostituzione del tubo tracheale con la maschera laringea puo stabilire una via aerea
fisiologicamente sicura e senza stimoli, in grado di prevenire la secrezione e il sangue
dalla cavita orale. Questa tecnologia puo essere utilizzata per 'estubazione al risveglio
o l'estubazione in anestesia profonda, particolarmente applicabile ai pazienti con
stimolazione del sistema cardiovascolare causata dal tubo tracheale che potrebbe
influenzare 1'effetto della riparazione chirurgica e ai pazienti con malattia coronarica o
altre malattie cardiache, ed ¢ piu vantaggiosa per i pazienti fumatori, con asma o altra
ipersensibilita delle vie aeree.

6. Primo soccorso ¢ rianimazione nell'ambiente pre-ospedaliero, nel reparto di pronto
soccorso, in terapia intensiva e in altri reparti.

BENEFICI CLINICI

Garantisce il supporto vitale per 1’accesso alle vie aeree con i dispositivi di
respirazione artificiale, assicura la circolazione, la ventilazione e l'apporto di ossigeno
e serve per recuperare ¢ mantenere rapidamente una respirazione efficace dei pazienti.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Pazienti adulti.

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati.

CONTROINDICAZIONI

Sulla base dell'attuale tendenza di sviluppo, le indicazioni e le controindicazioni della
maschera laringea sono in continua evoluzione. Generalmente, le controindicazioni
sono per lo piu controindicazioni relative, che devono essere prese in considerazione
in base alle effettive condizioni del paziente, alla criticita del trattamento delle vie
aeree e ai requisiti speciali per l'intervento chirurgico.

1. Pazienti ad alto rischio di reflusso gastrico e aspirazione respiratoria, compresi
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quelli non a digiuno, con stomaco pieno, obesitd patologica, reflusso gastroesofageo
frequente, ostruzione intestinale ed ernia iatale esofagea.

2. Pazienti con tumori, lesioni, infezioni o altre alterazioni patologiche nella parte
laringea della faringe, ad esempio lesioni sopraglottiche o ipofaringee, tumori, grave
ipertrofia delle tonsille, deviazione significativa della laringe o della trachea,
indebolimento e compressione periferica.

3. Pazienti con ridotta compliance polmonare, in particolare quelli con pressione
intraoperatoria attesa superiore a 30cmH-O.

4. Pazienti con difficolta nell'inserimento della maschera laringea a causa della ridotta
apertura della bocca.

5. Pazienti con tempi di intervento lunghi, anche se in passato ¢ stato riportato che la
maschera laringea poteva essere utilizzata in modo sicuro per piu di 8 ore.

REAZIONI AVVERSE

Polmonite da aspirazione

Ostruzione delle vie aeree

Laringospasmo

Mal di gola

Secchezza della gola e/o della mucosa

Lesione del nervo laringeo e paralisi delle corde vocali

Senso del gusto diminuito

Gli effetti collaterali dovuti a un posizionamento errato variano in base alla natura
del posizionamento.

MODO D'USO

® Scegliere la dimensione corretta della dispositivo per maschera laringea Qsafe in
base alla situazione reale del paziente.

® Controllare il modello e il formato riportati sull'etichetta del prodotto per
assicurarsi di utilizzare il modello e il formato corretti.

® Esaminare la dispositivo per maschera laringea Qsafe prima dell'uso per
assicurarsi che il dispositivo e la confezione non siano danneggiati o che non
presentino perdite.

® Aprire la confezione ed estrarre il dispositivo. Utilizzare la siringa per sgonfiare
la cuffia.

® Lubrificare la superficie posteriore della maschera e del tubo delle vie aeree
appena prima dell'inserimento.

® ['operatore tiene delicatamente la mascella per aiutare il paziente ad aprire la
bocca. Inserire la maschera lungo la parte posteriore della linguetta.

® Premere la punta della maschera contro il palato duro. Spingere ulteriormente la
cuffia all'interno della bocca, mantenendo la pressione contro il palato. Ruotare il
dispositivo verso l'interno con un movimento circolare, premendo contro i
contorni del palato duro e molle. Far avanzare il dispositivo nell'ipofaringe fino a
quando non si avverte resistenza.
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Un posizionamento corretto produce una tenuta senza perdite contro la glottide
con la punta della maschera in corrispondenza dello sfintere esofageo superiore.
I1 blocco del morso integrale deve trovarsi tra i denti.

® [l posizionamento del dispositivo deve essere confermato nuovamente se la
posizione corporea del paziente viene modificata.

¥,

Tabella 1: Guida alla selezione

) Dimensioni Diametro esterno .
Peso del Volume massimo . , Pressione
. ) . ) massime del massimo del .
Dime paziente di gonfiaggio . L intracuffia
. . . tubo gastrico | dispositivo che supera :
nsione | ammissibile consigliato . . ottimale
posizionato la maschera laringea
kg ml cmH>O
Fr mm
3# 30 -50 30 14 53
4 50 -70 40 14 6 60
S# 70 -100 40 14 6
1234567 8 9

1 esofago, 2 trachea, 3 corde vocali/pieghe, 4 cartilagine tiroidea, 5 ingresso laringeo,
6 epiglottide, 7 osso ioide, 8 lingua, 9 incisivi

AVVERTENZE

® [eggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud
causare malattie o lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da professionisti qualificati.

® Non utilizzare se la confezione sterile ¢ danneggiata o ¢ stata aperta
involontariamente prima dell'uso.

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.




lue"ead Instruction for Use

® Non compatibile con MRI.

PRECAUZIONI

® Durante I'applicazione del lubrificante, evitare di bloccare le vie aeree

® [ a pressione massima della cuffia raccomandata ¢ di 60 cm H2O

® [a diffusione di una miscela di protossido d'azoto (N20O), ossigeno o aria da una
miscela di gas circostante pud aumentare o diminuire il volume e la pressione
della cuffia.

® Smaltire il prodotto e Il'imballaggio in conformita con le disposizioni
amministrative dell'ospedale e/o delle amministrazioni locali.

® Prestare attenzione al rischio di infiammabilita se si utilizza un dispositivo laser.

® (Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere

segnalato al fabbricante e all’autorita locale competente del luogo in cui si trova
l'utente.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.
Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.

Evitare l'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce
fluorescente.

Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

Caratteristiche principali delle prestazioni della dispositivo per maschera

laringea Qsafe

Prestazioni chiave: Resistenza alla torsione
La caduta di pressione delle vie aeree ¢ conforme ai requisiti della tabella 1.

e

Tabella 1 caduta di pressione massima

Dimensione 3# 4# 5#
Caduta di pressione massima, 3 3 3
cmH20

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Data di
Data di scadenza LOT Codice del lotto

fabbricazione

Non riutili ® Consultare le
on ruHizzare 1 istruzioni per 1'uso

Non utilizzare se
la confezione ¢

danneggiata
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Sterilizzato con

ossido di etilene

Dispositivo medico

Prodotto con
marchio CE

Importatore

Non contiene o non

¢ presente ftalato.

Non risterilizzare

Produttore

Tenere all'asciutto

Questo lato rivolto
verso P’alto.

Numero di catalogo
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")

49°C
-15°C

Instruction for Use

Sistema a
barriera sterile

singola

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita

europea

Tenere lontano
dalla luce solare

Fragile,
maneggiare con
cura

Limiti di
temperatura:
-15°C~49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD. Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong,

511434  Panyu,

Guangzhou,

info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn Tel: +86 20 84758878
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