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Das Medizinprodukt wird nicht einzeln geliefert. Pro Verpackungseinheit wird nur ein Exemplar der
Gebrauchsanweisung mitgeliefert. Dieses sollte daher an einem fiir alle Benutzer zuganglichen Ort
aufbewahrt werden.

HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsamweisungen an alle Produkistandorte und Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die sichere Anwendung des Produkts.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweizung vollstiandig durch, einschlieflich Warn- und Vorsichtshinweizen,
bevor Sie diezes Produkt verwenden.

WARNUNG: BEin WARNHINWEILS liefert wichtige Informationen zu einer maglichen Gefahrensituation, die, wenn
sie nicht vermieden wird, beim Paftienten zu einer schweren Veretzung oder sogar zum Tod fihren kinnte.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS licfert wichtige Informaticnen zu einer maglichen Gefahrensituation, die,
wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung filhren kénnte.

Produktbezeichnung und Beschreibung

Supraglotiische Atembilfe i-gel® (Kindergrafien). Artikelnummermn: 8225000, 8202000, 5215000 und 8201000.
Hauptbestandteile {Abbildung 2}

1.1 Diztales Ende des gastrizschen Kanals (8225000, 8202000 und 5215000)

1.2 Epiglotfizstitze

1.3 Proximales Ende des gastrizchen Kanals (5225000, 8202000 und 5215000)

1.4 Weicher, nicht aufblasbarer Cuff

1.5 Viestibulum oris-Stabilisator

1.6 Integrierter Beilkeil

1.7 15-mim-Verbindungssatick

Produktpositionierung {Abbildung 2)

Legende:

2.1 O=ophagus

2.2 Trachea

2.3 Stimmbander Simmlippen

2 4 Schildknorpel

2.5 Kehlkopfeingang

2.6 Verschlussmechanismus. Nicht aufblasbarer Cuff
2.7 Beatmungsdffnung

2.8 Zungenbein

2.9 Epiglotfis

2.10 Zunge

2.11 Nenntiefe der Einflihmnarkierung

2.12 Schneidezahn

2.13 Nennlange des Innenwegs (ziehe nachstehende Tabelle der technischen Daten)

Verwendungszweck

Zur Sicherung und Aufrechterhaltung eines offenen Atemmwegs. Zur Schaffung eines Kanals fir die Versorgung des

Patienten mit Atemgasen.

Indikationen

Die padiatrische Atemhilfe i-gel® ist vorgesehen zur Sicherung und Aufrechierhaltung einer ausreichenden

Beatmung in Routine- und Moffallanésthesien fir operative Eingriffe an nichternen Patienten bel Spontan- oder

intermittierander Uberdruckbeatmung (IPPV) und wihrend der Reanimation bewussticser Patienten durch

Personal, das dber eine angemessene Ausbildung und Erfahrung im Umgang mit Atemwegesmanagementtechniken

und -gerdten verflgt.

Kontraindikationen

* HNicht niichterne Patienten bei Routine- und Motfallandsthesien.

- Eléfglcuﬁ eingeschrankte Offnung des Mundes, Abszess, Trauma oder Wucherung im phanymgolaryngealen

ich.

* Der maximale Beatmungsdruck in den Atenmwegen darf 40 cm H, O nicht Gberschreiten.

* Keinen dbermaRigen Druck bei der Einfuhrung der Vomichtung oder der gastralen Sonde amsenden.

= Unzureichende Andsthesietiefen, die zu Husten, Muskelanspannung, erhdhtem Speichelfluss, Wirgersiz,
Laryngospazmen oder Atemanhalten flilhren und somit Komplikationen bei der Narkose verursachen konnen.

= Die Vorrichtung nicht [Enger als 4 Stunden in situ belassen.

* Die Atemhilfe i-gel® nicht wiederverwendean und nicht versuchen, die Vormichiung wieder aufzubereiten.

* Patienten bei Voriegen von Umstanden, die das Risiko eines vollen Magens erhdhen kdnnen, z. B. bei
Hiatushemie, Sepsis, morbider Adipositas, Schwangerschaft oder einer Krankengeschichte von Operationen im
oberen Magen-Diarm-Trakt usw.

= Anwendung bei einem Patienten im bewussten/halb bewussten Zustand in Notfallen.

Patientenkategorie

Das Produkisortiment eignet sich fiir die Verwendung bei allen Patientenpopulaticnen. Das Produktzoriment
eignet sich fir die Verwendung bei Patienten im Kindesalter mit einem Korpergewicht wie auf der jeweiligen
Produktverpackung und dem Verbindungsstick der Vormichiung angegeben. Bei der Mehrheit der Patienten

kann die GroRenauswahl in Abhangigkeit wvom Gewicht erfolgen. Aufgrund individueller anatomizcher Yarationen
sollten die Gewichtsangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer klinischen Beurteilung der Anatomie des
Patienten Oberprift werden.
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Warmhinweise

Die Atemhilfe i-gef® wird in einer Formverpachung geliefert, um sicherzustellen, dass die Vomichtung vor der
Amwendung in der kommekten Flexion gehalten wird. Gleichzeitig fungier sie als Unterlage filr das Auftragen des
Gleitmittels. Vior dem Einfihren muss die Atemhiilfe i-ge!® aus der Formverpackung entnommen werden. Die
Formwerpackung fungiert nicht als Einfihrhilfe und darf niemals in den Mund des Patienien eingefihit werden.

Die Atemhilfe i-gef® muss gemal der Gebrauchsanweisung mit Gleitmitte! versehen werden.

Prothesen oder herausnehmbare Platten missan vor dem Einfuhren der Viomichtung aus dem Mund des Patienten
entfernt werden.

Der Patient muss sich vor dem Einfuhren immer in der oberstreckten Kopf und Halslage befinden, wobei sin
Assistent dabei hilft, den Mund des Patienten zu 6ffnen. Ausgenommen hiervon sind Falle, in denen sine Bewegung
des Hopfes/Halses nicht ratsam oder kontraindiziert ist.

‘Vor dem Einfuhren muss eine optimale Anasthesietiefe ermeicht werden (d. h. Ausbleiben des Lidschlussreflexes,
problemiose Auf- und Abbewegung des Unterkiefers, keine Reaktion bei Druck auf beide Seiten des Kieferwinkals ).
Der vordere Rand der Spitze der Atemhilfe i-gel® muss bei der Einfiihrung der Krimmung des harten Gaumens des
Patienten folgen.

Beim Einfuhren keine dbermialige Kraft auf die Vomichiung amwenden. Beim Einfuhren der Vomichtung ist es nicht
erforderdich, die Finger oder Daumen in den Mund des Patienten emzufithren.

Falls die vollstindige Einfihrung unter Anwendung der standardmaligen Einfihrtechnik nicht emeicht werden kann
und auch Kieferhandgnff, iefe Rotation und Dreifachhandgriff fehigeschlagen sind, sollie die Vomichtung unter direkter
Visualisierung durch Laryngoskopie eingefiihrt oder eine Vomichtung kieinerer Groke verwendet werden.

Mach dem Einfiihren sollie die Atemhilfe i-gef® auf beiden Seiten des Oberkiefers festgeklebt werden. Dis Atembhilfe
i-gel® muss auch im Rahmen chirurgischer Eingriffe festgeklebt werden, bei denen der Patient sich in giner

Seiten- oder Bauchlage befinden muss. Die Atembhitfe i-gal® kann auch festgebunden werden, wenn Klebeband als
unzureichend oder imeffektiv angesehen wind.

Ubkermatlige Luftenbtweichung wihrend der manuelien Beatmung ist in den meisten Fallen entweder auf eine nicht
optimale Anasthesietiefe oder auf eine nicht optimale Einfiihriefe der Atemhilfe i-gef® zurickzufiihren.

Besondera Sorgfalt ist bei Patienten mit einer ASA- oder Mallampati-Einstufung von [il oder héher cder mi
brichigen aoder anfailigen Dentalarbeiten anzuwenden. In solchen Fallen ist in Ubereinstimmung mit den
anerkannien Atemwegsmanagementpraktiken und -techniken vorzugehen.

Wie bei allen supraglottischen Atembhilfen st es auch bei dieser Vorrichiung wichtig. die komekte Grofe zu
verwenden, einen optimalen Gleimittelauftrag sicherzustellen, die Vomichtung korrekt einzufahren und zu
positionieren und regelmalig intraoperativ zu kontrollieren, um das potenzielle Risiko fur Mervenschadigungen,
Zungentaubheit, Zyanose und andere mogliche Komplikationen zu vemingem.

Wie bei allen Atermwegsvomichtungen muss such beim Gebrauch der Atemhiffe ige® sichergesteltt werden, dass ein
ausreichender Exspirationsweg fir das Gas vorhanden ist, um dem potenzielien Risiho eines Barotraumas vorzubeugen
Eine gastrale Sonde darf nicht durch den Magenkanal der Atemhiife i-gel® gefiihrt werden, wenn eine

dbermalige Luftentweichung durch den Magenkanal vediegt, wenn Verletzungen am Osophagus voriegen,

wenn Osophagusvarizen oder Anzeichen einer Blutung im oberen Magen-Darm-Trakt vorliegen, wenn eine
Krankengeschichte von Operationen im oberen Magen-Darm-Trakt vorliegt cder wenn der Patient Blutungs- oder
Gerinnungssidrungen aufweist

Die Einfihrung einer gastralen Sonde bei unzureichender Anasthesietiefe kann Husten, Muskelanspannung,
Gbemaligen Speichelfluss, Laryngospasmen oder Atemanhalten auslosen.

Micht versuchen, die Varrichtung gewaltsam zu entfernen, wenn der Patient darauf beillt Darauf warten, dass der
Patient seinen Mund nach Ansprechen volistandig offnet oder den Mund spontan &ffnet.

Supraglottische Atemhilfen kdnnen in Gegerwart von Lasem und Elektrokauterisationsgeraten entlammbar sein
Die Atemhilfe i-gef® verfiigt Gber einen integrierten Magenkanal {mit Ausnahme von 8201000 — Grafie 1), der bei
korrekter Platzierung der Vorrichiung ggf. einen gewissen Schutz gegen die Aspiration von Mageninhalt bietet Der
Schutzgrad variiert jedoch und kann nicht als definitiv betrachtet werden.

Um die Brandgefahr zu vemringem, ist s wichiig, dass der Anwender die Richtinien des European Resuscitation
Council (ERC; Eurcpaischer Wisderbelebungsrat), der American Heart Association (AHA; Amerikanischer
Hemzverband) und anderer anerkannter regionaler Wiederbelebungsrate beziglich der sicheren Vermendung von
Saversioff wihrend der Defibrllation vollumfanglich einhalt

Bei der Mehrheit der Patienten kann die Grofienauswahl in Abhangigkeit vom Gewicht erfolgen. Aufgrund
individuelier anatomischer Variationen sollten die Gewichisangaben jedoch immer auch in Verbindung mit einer
kfinischen Beurteilung der Anatomie des Patienten dberprift werden. Bei Patienten mit einem zylindnsch geformien
Hals oder besonders breiten Schild-'Ringknorpeln ist méglicherweise eine grofiere i-ge®Vormchtung erforderdich,
als auf Grundlage des Gewichis empfohlen. Bei Patienten mit einem breiten cder gedrungenen Hals bow. kleineren
Schild-/Ringknorpeln kann dagegen eine keinere i-ge®Vomichtung erforderdich sein, als auf Grundlage des
Gewichts empfohlen. Bei Patienten mit mittiger Adipositas, bei denen die Hauptgewichtsverteilung im Bauch- und
Hiifibersich liegt, ist in der Praxis moglicherweise eine Grolle der Atemhilfe i-gel® erforderich, die nicht ihrem
tatsdchlichen Kdrpergewicht, sondem dem Idealgewicht fiir ihre Korpergralle entspricht.

Fiir Patienten mit extrem niedriger Lungencompliance, bei denen eine ausreichends Beatmung durch i-gel® nicht
gewihreistet werden kann, sollte ein altematives Atemwegsgerat verwendet werden.

Bei Patienten, die sich einer Behandlung nt Elekirckonvulsionstherapie (EKT) unterziehen, miuss in Yerbindung mit
der i-gel® Atemhilfs immer ein separater Beiltblock verwendet werden, der speziell for die EKT entwickek wurde.

Vorsichtshinweise

Yor der Verwendung immer die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrien Ubsrprofungen durchiiibren.
Die Durchgangigkest der Vorrichtung muss regelmalig und mgaem:lere nach .ﬂ-ndemnggder Kopi- oder
Halsstellung des Patienten geprift werden.

i-gel® ist eine Vorrichtung zum Einmalgebrauch. Nicht wisderverwenden. Die Wisderverwendung stellt aufggmd
des Risikos einer Kreuzinfekiion, Fehlfunkiion oder Beachadigung eine Gefahr fir die Patientensicherheit dar.
Eine Reinigung kann zur Fehifunktion oder Beschidigung des Produkis fuhren.

Diie Afemhilfe i-gel® der Grolte 1 hat keinen Magenkanal

Die Atenvhilfe -gel® muss immer in Ubsreinatimmung mit anerkannien Atemwegamanagementpraktiken fur
supraghotiische Atemwegsvomichtungen verwendet werden.
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Die gesignete Grilte der Atemhilfe i-gel® gemél der Anatomie des Patienten auswahien und dabei die Angaben
zur Griflke und zum Gewicht des Patienten in der nachstehenden Tabelle der technischen Daten beachten. Der
Cuff der Atemhilfe i-gel® erscheint maglicherweise kisiner als bei herkdmmlichen supraglottizchen Vormichtungen
mit aufblasbarem Culf der gleichen Grolenzuordniung.

Uberpn.lfungen vor der Verwendung
Die Verpackung vor dem Offnen kenirollieren und sicherstellen, dass diese nicht beschdigt ist.

= Die “Vorrichtu mgﬁ: ltig untersuchen und dberprifen, ob da'AtanweE durchgé ist_ Aulerdem
gicherstellen, rﬁass distale Offinung des Atemmwegs oder des M als r'%chtg urch Fremdkorper oder
einen Gleitmittel-BOLUS blockiert ist.

* Die Innenseite der Schale der Vomichiung songfaltg untersuchen und sicherstellen, dass die Oberfidchen glatt
und unbeschadigt sind und dass der Magenkanal durchgangig ist.

* Die YVomichtung entsorgen, falls die Atemwegsrdhre oder der Hauptteil der Vormichiung ungewohnlich oder

verformt erscheint.
* Prifen, ob das 15-mm-Verbindungsstick zum Patientenanschiluss passt.

Vorbereitung vor dem Einfiihren

1. Immer Handschuhe fragen.

2. Die Verpackung der Atemhilfie i-gel® &ffnen und die Formverpackung entnehmen, die die Vomichtung enthalt
{Abbildung 1, Bild 1).

3. In der letzten Minute der Pracxygeniemnung die Formverpackung $ffinen und das Gerdt in den Deckel sinsetzen.
Einen kleinen Bolus eines Gleitmitiels auf Wasserbasis auf die glatte Innenfiache setzen. Keine Gleitmittel auf
Silikonbasis verwenden. (Abbildung 1, Bild 2, 3 und 4).

4. Die Atemhilfe i-gel® am integrierten Beilblock fassen und die Rickseite, die Seiten und die Vorderseite des
Cuffs mit einer dinnen Schicht Gleitmittel versehen. Sicherstellen, dass nach dem Verteilen des Gleitmitiels kein
BOLUS in der Schale, im Cuff oder an einer anderen Stelle des Gerats verbleibt. Den Cuff der Vomichtung nicht mit
den Handen benihren (Abbildung 1, Bild 5, 6, 7 und Bl_

5. Zur Vorbereitung des Einfilhrens die Atemhilfe i-gel® wieder in die Formverpackung legen (Abbildung 1, Bild 9).
Empfohlene Einfiihrtechnik

Ein gelbter Anwender kann die Einfihrung der Atembilfe i-gel® in weniger als 5 Sekunden bewerkstelligen.

1. Die mit Gleitmittel versehene Atemhilfe i-gel® aus der Formwverpackung nehmen und am integrierten Beilkeil fest
umfassen. Die Vomrichtung so positionieren, dass die Ausgangsdfmung des i-gel®-Cuffz zum Kinn des Patienten
zeiﬂé Abbildung 1, Bild 10).

2. Der Patient solite sich in der Gberstreckten Kopf- und Halslage befinden (Abbildung 1, Bild 10), mit dem Kopf
nach hinten und gestrecktem Hals. Das Kinn sollte behutzam von einem Assistenten nach unten gedrickt werden,
bevor mit dem Einfiihren der Atemilfe i-gel® begonnen wird.

3. Die vordere weiche Spitze in Richtung des harten Gaumens in den Mund des Patienten einfilhren.

4. Die Vorrichtung mit kontinuierichem, aber sanftem Druck nach unten und hinten am harten Gaumen entlang
schieben, bis ein deutlicher \Widerstand splrbar ist.

5. Die Spﬂze der Atemihilfe solite sich nun im Osophagusmund befinden (Abbildung 1, Bild 11a) und der Cuff

solite an den Kehlkopfknorpeln anliegen (Abbildung 1, Bild 11b). Die Schneidezahne zoltten auf dem integrierten
Beillblock aufliegen ildung 1, Bild 11c).

6. Die Atemhilfe i-gel® sollte auf beiden Seiten des Oberkiefers verklebt werden (Abbildung 1, Bild 12).

7. Falls erforderich, kann eine gastrale Sonde der geeigneten Gréfle in den Magenkanal eingefihrt werden (auler
bei Groke 1.0). Bitte entnehmen Sie die technizchen Daten dem untenstehenden Diagramm.

Errtfernen
Sobald das Bewusstzein wiedereriangt wurde und Schutzreflexe wie Husten und Schiucken wieder vorhanden
sind, die Atermwegsvorrichtung im Phanymx und H anynx greifen und vorsichtig zurick ziehen. Wenn der
Patient wach ist oder durch Ansprechen leicht werden kann, kann die Atemhilfe i-gel® sicher entfemnt
werden, indem der Patient gebeten wird, den Mund zu &ffnen.

= Bei Patienten mit einem wﬁglichemeise verstarkten Wirgereflex (z. B. Raucher, Asthmatiker oder Patienten
mit COPDY) solite die Atemhilfe i-gel® in einer fisferen Andsthesiephase entfernt und der Atemweg nach dem
Entfemen mit einem Guedeltubus aufrechiterhalten werden, bis die Schutzreflexe wieder vorhanden sind und der
Patient geweckt werden kann.

Lagerungsbedingungen

An einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagem.

Entsorgu

Das Prodl.l.-ic.q muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen Viorschriften zur klinischen

Infektionskontrolle und zur Entsorgung von klinizchen Abfallen entsorgt werden.

Technische Daten

Maximaks Grigs | Madimals Grobs
Gawlchi MenniSnge | des ET-Tubus, der gaatralen llnmllll
[ =) InnemyHLImEn das dar In den Sonda, dis In
Artiksinummer | Groge Tr dis Druckveriuat
atlentsn i) Innenwegs| Atmwegekandl | den Magenkandl | o
[T ] (mmj |aingsflihrt werden | singatlhrt werdsn imm]
ann {mm) kann [F)
2201000 1 2-5 5.5 13 30 Mic araendbar 139 < ,6 cmH, O bel 15 Limin
215000 1,5 5-12 &0 145 40 i0 176 =10,3 o, bed 30 L'min
H202000 2 10-25 133 150 50 12 21,3 = 0,3 cmH, O bel 30 L'min
2225000 25 25-35 M7 132 50 12 249 = (0,5 e, bel 60 L'min




