en The medical device is not supplied individually. Only one copy of the instructions
for use is provided per box and should therefore be kept in an accessible location
for all users.
NOTE: Distribute instructions to all product locations and users.
These instructions contain important information for the safe use of the product.
Read these instructions for use in their entirety, including warnings and cautions
before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instruc-
tions could result in serious injury or death to the patient.
WARNING: A WARNING statement provides important information about a
potentially hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious
injury.
CAUTION: A CAUTION statement provides important information about a potential-
ly hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.
Product Description
Guedel airways (non-sterile). Product codes: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel airways (bulk-packed, non-sterile). Product codes: 8000035, 8100050,
8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Key Components (Figure 2)
1.1 Integral bite block
1.2 Soft tip
1.3 Size
Intended Use
To establish and maintain a patent airway.
Indications for Use
The Guedel is indicated for use in securing and maintaining a patent airway in routine
and emergency anaesthetics and during resuscitation of the unconscious patient.
Guedels should only be used by personnel who are suitably qualified and experi-
enced in the use of airway management techniques and devices.
Contraindications
« Trismus, limited mouth opening, pharyngo-perilaryngeal abscess, trauma or mass.
« Surgical airway.
« Use on a conscious/semi-conscious patient in an emergency setting.
Patient Category
The product range is suitable for use with all patient populations including adults,
paediatric and neonates.
Warnings
« Remove dentures or removable plates from the mouth before attempting insertion
of the device.
« Do not use excessive force to insert the device.
« The patient must be suitably unconscious prior to attempting insertion (i.e. ab-
sence of eyelash reflex, easy up and down movement of the lower jaw, no reaction
to pressure applied to both angles of the mandible).
« Particular care should be taken with patients who have fragile and vulnerable dental
work, in accordance with recognised airway management practices and techniques.
+ Do not attempt to forcibly remove the device if the patient is biting on it. Wait until
the patient, on vocal command, has fully opened their mouth or opens their mouth
spontaneously.
+ Do not advance the flange past the incisors.
« Inadequate levels of anaesthesia may lead to coughing, bucking, excessive sali-
vation, retching, laryngospasm or breath holding thus complicating the anaesthetic
outcome.
« In order to reduce the risk of fire, it is essential the user fully complies with the
guidance provided by the European Resuscitation Council (ERC), the American
Heart Association (AHA) or other appropriate local resuscitation council regarding
the safe use of oxygen during defibrillation.
» Guedels are single use devices. Do not reuse. Reuse poses a threat to patient
safety in terms of cross infection, device malfunction and breakage. Cleaning can
lead to device malfunction and breakage.
Cautions
« Always perform the pre-use checks included in these instructions for use.
« The patency of the device should be checked regularly and particularly after any
change in the patient’s head or neck position.
Size Selection
Choosing the correct size of Guedel airway is essential. A Guedel airway that is
too small could result in the tongue obstructing the distal end, limiting ventilation.
A Guedel airway that is too large could cause trauma upon insertion and may fail
to establish a patent airway. To select the most appropriate size of Guedel airway,
measure the distance between the incisors (or where they should be in edentulous
patients) and the angle of the jaw, the size that is closest to this distance should be
used (Figure 1, Picture 1).
Pre-Use Checks
« Inspect the packaging and ensure it is not damaged prior to opening.
« Inspect the device carefully, check the airway is patent and confirm there are no
foreign bodies obstructing the lumen of the airway.
« Discard the device if the device looks abnormal or deformed.
« Ensure you have selected the correct size by comparing the length of the device
to the distance between the incisors and the angle of the jaw (Figure 1, Picture 1).
* Ensure the patient is suitably unconscious before attempting insertion.
* Check the patient’s airway to confirm there are no foreign bodies that are
obslructlng 1he alnNay
d Insertion Te - Adult Patient
Open the patient’s mouth, insert the Guedel airway so that the tip of the device is
facing the hard palate (Figure 1, Picture 2), continue to advance the Guedel airway
until the tip reaches the junction between the hard and soft palates (Figure 1, Pic-
ture 3), at this point, rotate the Guedel airway 180° (Figure 1, Pictures 4 and 5) and
continue to advance the device until it is positioned in the pharynx, with the flange
protrudlng from the mouth and resting against the lips (Figure 1, Picture 6).
Insertion Te - Paediatric and Neonatal Patients
Using a tongue depressor or laryngoscope blade, depress the tongue (Figure 1,
Picture 7) and advance the device with the tip facing towards the chin under direct
vision (Figure 1, Picture 8) until it is positioned in the pharynx, with the flange
protruding from the mouth and resting against the lips (Figure 1, Picture 9).
In-Use Checks
After any movement to the patient's head or neck, the positioning of the device
should be confirmed.
Removal
The Guedel airway should be removed by suitably qualified medical personnel in
an environment where appropriate suction equipment and a replacement device
are available.
Storage Conditions
« Store in a dry place out of direct sunlight.
+ Recommended storage at room temperature over the indicated product shelf-life.
Disposal
Following use, the product must be disposed of in accordance with local hospital
infection control and waste disposal regulations.

fr Le mode d’emploi n’est pas fourni séparément. Seul 1 exemplaire du mode

d’emploi est fourni par boite. Il doit donc étre conservé dans un endroit accessible

a tous les utilisateurs.

REMARQUE : placez le présent mode d’emploi & disposition de tous les utilisa-

teurs, a chaque point d'utilisation du produit.

Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour une utilisation stre

du produit. Veuillez lire le présent mode d’emploi dans son intégralité, y compris les

avertissements et les mises en garde avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des

avertissements, mises en garde et instructions peut entrainer des blessures graves

ou le décés du patient.

AVERTISSEMENT : la mention AVERTISSEMENT fournit des informations impor-

tantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,

peut entrainer la mort ou des blessures graves.

MISE EN GARDE : la mention MISE EN GARDE fournit des informations impor-

tantes sur une situation potentiellement dangereuse qui, si elle n’est pas évitée,

peut entrainer des blessures légéres ou modérées.

Description du produit

Canules de Guedel (non stériles). Codes du produit : 1000035, 10006000,

1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031,

1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Canules de Guedel (en vrac, non stériles). Codes du produit : 8000035, 8100050,

8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100 et 8115120.

Composants clés (Figure 2)

1.1 Cale-dents intégré

1.2 Embout souple

1.3 Taille

Usage prévu

Etablissement et maintien d’une voie aérienne ouverte.

Indications d’utilisation

La canule de Guedel est indiquée pour sécuriser et maintenir une voie respiratoire

ouverte lors des anesthésies de routine et d’'urgence et lors de la réanimation de

patients inconscients.

Les canules de Guedel doivent étre uniquement utilisées par du personnel diment

formé et familiarisé avec I'utilisation des techniques et appareils de prise en charge

des voies aériennes.

Contre-indications

« Trismus, ouverture restreinte de la bouche, abcés, traumatisme ou masse

pharyngo-périlaryngée.

« Gestion chirurgicale des voies aériennes.

« Utilisation sur un patient conscient ou & demi conscient dans un cas d’urgence.

Catégorie de patients

La gamme de produits convient a tous les groupes de patients, y compris les

adultes, les enfants et les nouveau-nés.

Avertissements

« Retirez les prothéses ou les plaques amovibles de la bouche du patient avant de

tenter d'insérer I'appareil.

» N'utilisez pas de force excessive pour insérer 'appareil.

« Le patient doit étre dans un état inconscient approprié avant toute tentative

d'insertion (absence de réflexe ciliaire, mou vement facile de la machoire inférieure,

aucune réaction a une pression appliquée aux angles de la mandibule).

« Une attention particuliére doit étre apportée aux patients présentant un travail

dentaire fragile et vulnérable, conformément aux pratiques et techniques reconnues

de gestion des voies aériennes.

« Ne tentez pas de retirer le dispositif par la force si le patient le mord. Attendez que le

patient, lorsqu’il y est invité, ouvre complétement la bouche ou 'ouvre spontanément.

* Ne pas avancer la collerette au-dela des incisives.

« Des concentrations inadéquates de produit anesthésiant peuvent entrainer une

toux, une expiration forcée, une saliva tion excessive, des nausées, un laryngo-

spasme ou une apnée, ce qui complique le résultat de I'anesthésie.

« Afin de réduire le risque d'incendie, il est primordial que I'utilisateur se conforme

aux directives fournies par le Conseil Européen de Réanimation (ERC), I'associa-

tion American Heart (AHA) ou d’autres conseils de réanimation locaux con cernant

I'utilisation sécurisée d’oxygéne pendant une défibrillation.

« Les canules de Guedel sont des dispositifs a usage unique. Ne pas réutiliser.

La réutilisation constitue une menace pour la sécurité du patient en matiére de

contamination croisée, de dysfonctionnement ou de rupture de I'appareil. Le nettoy

age peut entrainer un dysfonctionne ment et la rupture de I'appareil.

Mises en garde

Effectuez toujours les vérifications préalables comprises dans ce mode d’emploi.

La perméabilité de I'appareil doit étre régulierement vérifiée, notamment aprés

toute modification de la position de la téte ou de la nuque du patient.

Choix de la taille

Il est essentiel de choisir la bonne taille de canule de Guedel. Une canule de

Guedel trop petite peut entrainer I'obstruction de I'extrémité distale par la langue,

limitant ainsi la ventilation. Une canule de Guedel trop grande peut causer un

traumatisme lors de I'insertion et ne pas permettre d’établir une voie aérienne ou-

verte. Pour choisir la taille la plus appropriée de canule de Guedel, il faut mesurer

la distance entre les incisives (ou leur emplacement chez les patients édentés) et

I'angle de la machoire, la taille la plus proche de cette distance devant étre utilisée

(Figure 1, lllustration 1).

Vérifications préalables

« Inspectez I'emballage et veillez & ce qu'il ne soit pas endommagé avant de I'ouvrir.

« Controler minutieusement le dispositif, vérifier que la canule est ouverte et con-

firmer 'absence de corps étrangers obstruant I'ouverture distale de la canule.

« Jeter le dispositif s'il semble anormal ou déformé.

« Vérifier que la bonne taille a été choisie en comparant la longueur du dispositif a

la distance entre les incisives et I'angle de la méachoire (Figure 1, lllustration 1).

« Veiller a ce que le patient soit suffisamment inconscient avant de tenter I'insertion.

« Vérifier les voies respiratoires du patient pour s'assurer qu’aucun corps étranger

ne les obstrue.

Technique d’insertion recommandée - Patient adulte

Ouvrir la bouche du patient, insérer la canule de Guedel de maniére a ce que la

pointe du dispositif soit tournée vers la voite du palais (Figure 1, lllustration 2), con-

tinuer & faire avancer la canule de Guedel jusqu’a ce que la pointe atteigne la jonction <

entre la voute et le voile du palais (Figure 1, lllustration 3). A ce stade, faire pivoter la

canule de Guedel de 180° (Figure 1, lllustrations 4 et 5) et continuer a faire avancer le

dispositif jusqu’a ce qu'il soit positionné dans le pharynx, avec la collerette dépassant

de la bouche et reposant contre les lévres (Figure 1, lllustration 6).

Technique d’insertion recommandée - Patients enfants et nouveau-nés

A laide d’'un abaisse-langue ou d’une lame de laryngoscope, appuyer sur la langue

(Figure 1, lllustration 7) et faire avancer le dispositif avec la pointe tournée vers

le menton en vision directe (Figure 1, lllustration 8) jusqu’a ce qu'il soit positionné

dans le pharynx, avec la collerette dépassant de la bouche et reposant contre les

lévres (Figure 1, lllustration 9).

Vérifications pendant I'utilisation

Apres tout mouvement de la téte ou de la nuque du patient, la position du dispositif

doit étre vérifiée.

Retrait

Les canules de Guedel doivent étre enlevées par du personnel médical diment

qualifié dans un environnement équipé d’'un équipement d’aspiration approprié et

disposant d’'un dispositif de rechange.

Conditions de stockage

Conservez dans un endroit sec a I'abri du soleil.

Stockage recommandé a température ambiante pendant la durée de conservation indiquée.
limination

Apres utilisation, le produit doit &tre éliminé conformément aux réglementations en

vigueur localement en matiére de mise au rebut des déchets et de contréle des

infections nosocomiales.

de Es wird pro Verpackungseinheit nur eine Gebrauchsanweisung mitgeliefert.
Diese sollte daher an einem fiir alle Benutzer zuganglichen Ort aufbewahrt werden.
HINWEIS: Verteilen Sie Gebrauchsanweisungen an alle Produktstandorte und
Benutzer.

Diese Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Informationen fiir die sichere An-
wendung des Produkts. Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstéandig durch,
einschliellich Warn- und Vorsichtshinweisen, bevor Sie dieses Produkt verwenden.
Die Nichtbeachtung von Warn-, Vorsichts- und Anwendungshinweisen kdnnte beim
Patienten zu einer schweren Verletzung oder sogar zum Tod flihren.

WARNUNG: Ein WARNHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer moglichen
Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten zu einer
schweren Verletzung oder sogar zum Tod fiihren kénnte.

VORSICHT: Ein VORSICHTSHINWEIS liefert wichtige Informationen zu einer
méglichen Gefahrensituation, die, wenn sie nicht vermieden wird, beim Patienten

zu einer leichten bis mittelschweren Verletzung fiihren kénnte.
Produktbeschreibung
Guedel-Tuben (unsteril). Artikelnummern: 1000035, 10006000, 1100050, 11006000,
1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080, 1112030,
1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel-Tuben (lose verpackt, unsteril). Artikelnummern: 8000035, 8100050,
8110055 8111065, 8111570 8112080 8113090, 8114100, 8115120.
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1 1 Integrierter Belrsblock
1.2 Weiche Spitze
1.3 GréRe
BestimmungsgemaRe Verwendung
Zur Herstellung und Aufrechterhaltung eines offenen Atemwegs.
Indikationen
Der Guedel-Tubus ist indiziert fiir den Gebrauch zur Sicherung und Aufrechter-
haltung einer ausreichenden Beatmung in Routine- und Notfallanésthesien und
wéhrend der Reanimation bewusstloser Patienten.
Guedel-Tuben durfen nur von Personal verwendet werden, das in der Anwendung
von Atemwegsmanagementtechniken und -vorrichtungen ausreichend qualifiziert
und erfahren ist.
Kontraindikationen
« Trismus, eingeschrankte Offnung des Mundes, Abszess, Trauma oder Wucherung
im Parapharyngealraum.
« Chirurgische Atemwege.
« Anwendung bei einem Patienten im bewussten/halb bewussten Zustand in
Notféllen.
Patientenkategorie
Die Produktpalette ist fiir den Einsatz bei allen Patientengruppen einschlieRlich
Erwachsener, Kinder und Neugeborener geeignet.
Warnhinweise
« Prothesen oder herausnehmbare Platten miissen vor dem Einfiihren der Vorrich-
tung aus dem Mund des Patienten entfernt werden.
« Das Gerat nicht mit Gewalt einfiihren.
« Vor dem Einfiihren muss der Patient bewusstlos sein (d. h. Ausbleiben des
Lidschlussreflexes, problemlose Auf- und Abbewegung des Unterkiefers, keine
Reaktion bei Druck auf beide Seiten des Kieferwinkels).
« Besondere Sorgfalt ist bei Patienten mit briichigen oder anfélligen Zahnen
anzuwenden. In solchen Féllen ist in Ubereinstimmung mit den anerkannten Atem-
wegsmanagementpraktiken und -techniken vorzugehen.
« Nicht versuchen, die Vorrichtung gewaltsam zu entfernen, wenn der Patient
darauf beift. Darauf warten, dass der Patient seinen Mund nach Ansprechen
vollstandig 6ffnet oder den Mund spontan 6ffnet.
« Den Ansatz nicht (iber die Schneidezahne hinaus vorschieben.
+ Unzureichende Anasthesietiefen kénnen zu Husten, Muskelanspannung, er-
hohtem Speichelfluss, Wirgereiz, Laryngo spasmen oder Atemanhalten fihren und
somit Komplikationen bei der Narkose verursachen.
+ Um die Brandgefahr zu verringern, ist es wichtig, dass der Anwender die Richtlin-
ien des European Resuscitation Council (ERC; Europaischer Wiederbelebungsrat),
der American Heart Association (AHA; Amerikanischer Herzverband) und anderer
anerkannter regionaler Wiederbelebungsréte bezliglich der sicheren Verwendung
von Sauerstoff wahrend der Difibrillation vollumfanglich einhalt.
« Guedel-Tuben sind zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht wiederver-
wenden. Die Wiederverwendung stellt aufgr und des Risikos einer Kreuzinfektion,
Fehlfunktion oder Beschédigung eine Gefahr fiir die Patientensicherheit dar. Eine
Reinigung kann zur Fehlfunktion oder Beschadigung des Produkts fiihren.
Vorsichtshinweise
Vor der Verwendung immer die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Priifungen durchfiihren.
Die Durchgangigkeit der Vorrichtung muss regelméRig und insbesondere nach
Anderung der Kopf- oder Halsstellung des Patienten gepriift werden.
Auswahl der GroRe
Die Auswahl der richtigen GréRe des Guedel-Tubus ist von entscheidender
Bedeutung. Bei einem zu kleinen Guedel-Tubus kénnte die Zunge das distale
Ende blockieren und so die Beatmung behindern. Ein zu groRer Guedel-Tubus
koénnte beim Einflihren ein Trauma verursachen und méglicherweise keinen offenen
Atemweg herstellen. Zur Bestimmung der am besten geeigneten GréRe des
Guedel-Tubus den Abstand zwischen den Schneidezahnen (oder bei zahnlosen
Patienten zwischen den Positionen, an denen sie sich bei befinden sollten) und
den Winkel des Kiefers messen. Die GréRe verwenden, die diesem Abstand am
nachsten kommt (Abbildung 1, Bild 1).
Priifungen vor der Verwendung
« Die Verpackung vor dem Offnen kontrollieren und sicherstellen, dass diese nicht
beschadigt ist.
« Das Produkt sorgféltig untersuchen und Uberpriifen, ob die Atemhilfe durchgéngig
ist.
AuRerdem sicherstellen, dass das Lumen der Atembhilfe nicht durch Fremdkérper
blockiert ist.
« Produkt entsorgen, falls es ungewdhnlich oder verformt aussieht.
« Lange des Produkts mit dem Abstand zwischen den Schneidezahnen und dem
Winkel des Kiefers abgleichen, um zu
gewahrleisten, dass Sie die richtige Groke gewahlt haben (Abbil dung 1, Bild 1).
« Sicherstellen, dass der Patient bewusstlos ist, bevor die Einfiihrung vorgenom-
men wird.
- Die Atemwege des Patienten tberpriifen, um sicherzustellen, dass diese nicht
durch Fremdkorper blockiert werden.
Empfohlene Einfiihrtechnik — erwachsener Patient
Den Mund des Patienten 6ffnen und den Guedel-Tubus so einfiihren, dass die
Spitze des Produkts dem harten Gaumen zugewandt ist (Abbildung 1, Bild 2).
Den Guedel-Tubus weiter vorschieben, bis die Spitze den Ubergang zwischen
hartem und weichem Gaumen erreicht (Abbildung 1, Bild 3). An diesem Punkt den
Guedel-Tubus um 180° drehen (Abbildung 1, Bild 4 und 5) und ihn weiter vorschie-
ben, bis er im Rachen positioniert ist, wobei der Ansatz aus dem Mund herausragt
und an den Lippen anliegt (Abbildung 1, Bild 6).
Empfohlene Einflihrtechnik — padiatrische und neugeborene Patienten
Mit einem Zungenspatel oder Laryngoskopspatel die Zunge eindriicken (Abbildung
1, Bild 7) und das Produkt mit der Spitze zum Kinn gerichtet unter direkter Visual-
isierung (Abbildung 1, Bild 8) vorschieben, bis sie im Rachenraum positioniert ist,
wobei der Ansatz aus dem Mund herausragt und an den Lippen anliegt (Abbildung
1, Bild 9).

berpr wahrend der Ver
Nach jeder Bewegung des Kopfes oder Halses des Patienten muss die Positioni-
erung des Produkts tberpriift werden.
Entfernen
Der Guedel-Tubus sollte von entsprechend qualifiziertem medizinischen Personal
in einer Umgebung entfernt werden, in der geeignete Absauggeréate und eine
Ersatzvorrichtung zur Verfligung stehen.
Lagerungsbedingungen
An einem trockenen Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung lagern.
Empfohlene Lagerung bei Raumtemperatur fiir die Dauer der angegebenen
Produkthaltbarkeit.
Entsorgung
Das Produkt muss nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den regionalen
Krankenhausvorschriften zur Infektionskontrolle und zur Entsorgung von klinischen
Abfallen entsorgt werden.

es Las instrucciones de uso no se proporcionan de forma individual. Solo se
proporciona una copia de las instrucciones de uso por caja y, por lo tanto, deben
mantenerse en un lugar accesible para todos los usuarios.
NOTA: Distribuya las instrucciones a todas las ubicaciones de productos y a todos
los usuarios.
Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso seguro del
producto.
Lea estas instrucciones de uso en su totalidad, incluidas las advertencias y
precauciones antes de usar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, pueden producirse lesiones graves o
la muerte del paciente.
ADVERTENCIA: Un aviso de ADVERTENCIA proporciona informacion importante
sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria causar
lesiones graves o incluso la muerte.
PRECAUCION: Un aviso de PRECAUCION proporciona informacién importante
sobre una situacion potencialmente peligrosa que, de no evitarse, podria resultar
en lesiones leves o moderadas.
Descripcion del producto
Canulas Guedel (no estériles). Referencias: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Canulas Guedel (a granel, no esterlles) Referencias: 8000035 8100050, 8110055,
8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Componentes principales (Figura 2)
1.1 Bloque de mordida integrado
1.2 Punta suave
1.3 Tamafio
Uso previsto
Establecer y mantener unas vias respiratorias permeables.
Indicaciones de uso
Las canulas guedel estan indicadas para su uso en el aseguramiento y manten-
imiento de una via aérea permeable en anestesias de rutina y de emergencia y
durante la reanimacion del paciente inconsciente.
Las canulas guedel solo deberan utilizarse por personal que esté adecuadamente
cualificado y tenga experiencia en el uso de técnicas y dispositivos de manejo de
vias aereas.
Contraindicaciones
« Trismo, apertura limitada de la boca, absceso faringo-perilaringeo, trauma o
masa.
« Via respiratoria quirdrgica.
« Uso en paciente consciente/semiconsciente en un entorno de emergencia.
Categoria de pacientes
La gama de productos es apta para utilizarse en todo tipo de pacientes: adultos,
pediatricos y neonatos.
Advertencias
+ Antes de intentar insertar el dispositivo, saque las dentaduras postizas o correc-
tores dentales extraibles de la boca.
« No utilice una fuerza excesiva para insertar el dispositivo.
« Es preferible que el paciente esté inconsciente antes de intentar la insercién (es
decir, ausencia de reflejo de pestafieo, movimiento facil hacia arriba y hacia abajo
de la mandibula inferior, sin reaccién a la presioén aplicada a ambos angulos de la
mandibula, etc.).
« Se debe prestar especial atencion a los pacientes con dentaduras fragiles y
vulnerables de acuerdo con las practicas y técnicas reconocidas de manejo de
vias aéreas.
« No intente retirar por la fuerza el dispositivo si el paciente lo esta mordiendo.
Espere a que el paciente, mediante orden oral, haya abierto completamente la
boca o la abra espontaneamente.
« No avance el reborde més alla de los incisivos.
« Niveles inadecuados de anestesia podrian provocar tos, flexion, salivacion exce-
siva, arcadas, laringoespasmo o contencion de la respiracion, lo que complicaria el
resultado de la anestesia.
« Para reducir el riesgo de incendio, es esencial que el usuario cumpla plenamente
las directrices proporcionadas por el Consejo Europeo de Reanimacion (ERC),
la Asociacion Americana del Corazén (AHA) u otro consejo local de reanimacion
apropiado con respecto al uso seguro del oxigeno durante la desfibrilacion.
« Las canulas guedel son dispositivos de un solo uso. No reutilizar. La reutilizacion
supone un riesgo para la seguridad del paciente en términos de infeccion cruzada,
mal funcionamiento del dispositivo y roturas. La limpieza puede provocar el mal
funcionamiento y la rotura del dispositivo.
Precauciones
Realice siempre las comprobaciones previas al uso que se incluyen en estas
instrucciones de uso.
La permeabilidad del dispositivo debe comprobarse con regularidad y sobre todo
después de cualquier cambio en la posicion de la cabeza o del cuello del paciente.
Seleccién de tamafio
Es esencial elegir el tamafio correcto de la canula guedel. Una canula guedel
demasiado pequefia podria hacer que la lengua obstruyera el extremo distal,
limitando la ventilacion. Una canula guedel demasiado grande podria causar un
trauma al insertarla y podria no establecer una via respiratoria permeable. Para
seleccionar el tamafno mas apropiado de la canula guedel, se debe medir la
distancia entre los incisivos (o0 donde deben estar en los pacientes desdentados) y
el angulo de la mandibula, se debe utilizar el tamafio que mas se aproxime a esta
distancia (figura 1, imagen 1).
Comprobaclones previas al uso
* Revise el embalaje y asegurese de que no esté dafiado antes de abrirlo.

Inspeccione minuciosamente el dispositivo, compruebe que la canula sea perme-
able y confirme que no haya cuerpos extrafios que pudieran obstruir el [limen de
la via respiratoria.
« Deseche el dispositivo si tiene un aspecto anormal o deformado.
+ Asegurese de haber seleccionado el tamafio correcto comparando la longitud del
dispositivo con la distancia entre los incisivos y el angulo de la mandibula (figura
1, imagen 1).
. Asegurese de que el paciente esté adecuadamente inconsciente antes de intentar
la insercion.
« Revise las vias respiratorias del paciente para confirmar que no haya cuerpos
extrafos que las obstruyan.

Técnica de insercion recomendada: paciente adulto
Abra la boca del paciente, inserte la canula guedel de forma que la punta del
dispositivo quede orientada hacia el paladar duro (figura 1, imagen 2), contintie
avanzando la canula guedel hasta que la punta llegue a la union entre el paladar
duro y el blando (figura 1, imagen 3), en este punto, rote la canula guedel 180° (fig-
ura 1, imagenes 4 y 5) y contintie avanzando el dispositivo hasta que se posicione
en la faringe, con el reborde sobresaliendo de la boca y apoyandose en los labios
(figura 1, imagen 6).
Técnica de insercion recomendada: pacientes pediatricos y neonatales
Con un depresor de lengua o una hoja de laringoscopio, aparte la lengua (figura
1, imagen 7) y avance el dispositivo con la punta hacia la barbilla en vision directa
(figura 1, foto 8) hasta que se posicione en la faringe, con el reborde sobresaliendo
de la boca y apoyandose en los labios (figura 1, foto 9).
Comprobaciones durante el uso
Después de cualquier movimiento de la cabeza o el cuello del paciente, se debe
confirmar la posicién del dispositivo.
Retirada
La céanula guedel debe ser retirada por personal médico debidamente cualificado
en un entorno en el que se disponga de un equipo de aspiracién adecuado y un
dispositivo de sustitucion.
Condi de i
Almacenar en un lugar seco, apartado de la luz solar directa.
Durante la vida util indicada del producto, se recomienda almacenarlo a temper-
atura ambiente.
Eliminacién
Después de su uso, el producto debe desecharse de acuerdo con las normativas
locales de control de infecciones y eliminacion de residuos del hospital.

pt As instrugdes de utilizagédo néo sao fornecidas individualmente. Apenas sdo

fornecidas 1 copias das instrugdes de utilizagao por caixa, pelo que devem ser
mantidas num local acessivel a todos os utilizadores.
NOTA: Distribua as instrugdes em todos os locais e a todos os utilizadores do produto.
Estas instrugdes contém informagdes importantes para a utilizagéo segura do
produto. Leia estas instrugdes de utilizagao na integra, incluindo as mensagens de
aviso e de atengdo antes de utilizar este produto. Se ndo seguir adequadamente
as instrugdes e as mensagens de aviso e de ateng&o, podera provocar ferimentos
graves ou a morte do doente.
AVISO: Uma mensagem de AVISO fornece informagdes importantes sobre uma sit-
uacao potencialmente perigosa que, se néo for evitada, podera resultar em morte
ou ferimentos graves.
ATENCAO: Uma mensagem de ATENQAO fornece informagdes importantes sobre
uma situagao potencialmente perigosa que, se néo for evitada, pode resultar em
ferimentos leves ou moderados.
Descrigdo do produto
Vias aéreas Guedel (ndo esterilizadas). Cédigos do produto: 1000035, 10006000,
1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031,
1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Vias aéreas Guedel (embaladas a granel, nao esterilizadas). Cédigos do produto:
8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100,
8115120.
Componentes principais (Figura 2)
1.1 Bloco de mordida integral
1.2 Ponta suave
1.3 Tamanho
Utilizagao prevista
Para estabelecer e manter uma via area desimpedida.
Indicagées de utilizagao
O Guedel é indicado para ser utilizado na seguranca e manutencao de uma via
aérea desimpedida durante a anestesia de emergéncia e de rotina e durante a
reanimacao do doente inconsciente.
Os Guedel devem ser utilizados apenas por pessoal devidamente qualificado e com
experiéncia na utilizagdo de dispositivos e técnicas de gestao das vias aéreas.
Contraindicag6es
« Trismo, abertura bucal limitada, abcessos faringo-perilaringeos, traumatismos
ou massas.
« Vias respiratérias cirtrgicas.
« A utilizacdo em doentes conscientes ou parcialmente conscientes numa situagao
de emergeéncia.
Categoria de doentes
A gama de produtos é adequada para utilizagdo em todos os doentes, incluindo
doentes adultos, pediatricos e recém-nascidos.
Avisos
+ Antes de inserir o dispositivo, remova as dentaduras ou as préteses dentarias
removiveis da boca.
+ Nao utilize forga excessiva para inserir o dispositivo.
+ O doente deve estar convenientemente inconsciente antes de tentar a insergéo (ou seja,
auséncia de reflexo palpebral, movimento para cima e para baixo facilitado do maxilar
inferior, auséncia de reagéo a presséo exercida em ambos os lados da mandibula).
+ E necessario ter cuidados especiais com doentes com reconstrugdes dentarias
frageis e vulneraveis, de acordo com as praticas e técnicas reconhecidas de
gestao das vias respiratorias.
+ Nao tente remover o dispositivo a forga caso o doente o esteja a morder. Aguarde
até o doente abrir completamente a boca, apds a sua instrugéo ou de forma
espontanea.
+ Nao faga avangar a flange além dos incisivos.
« Niveis inadequados de anestesia podem levar a tosse, espasmos musculares,
salivagd@o excessiva, vomitos, laringo spasmos ou obstrugéo respiratéria, os quais
complicam os resultados da anestesia.
+ De modo a reduzir o risco de incéndio, € fundamental que o utilizador cumpra
integralmente os requisitos da diretriz do European Resuscitation Council (ERC
— Conselho Europeu de Reanimagéo), da American Heart Association (AHA —
Associagdo Americana do Coragédo) ou de outras diretrizes locais apropriadas
relativas & utilizagdo segura de oxigénio durante a desfibrilagéo.
+ Os Guedels séo dispositivos de utilizagao unica. Nao reutilizar. A reutilizagao
representa uma ameaga a seguranga do doente devido as infegdes cruzadas,
ao mau funcionamento e a danos do dispositivo. A limpeza pode levar ao mau
funcionamento e a danos do dispositivo.
Cuidados
Efetue sempre as verificagdes antes da utilizagéo incluidas nestas instrugoes de
utilizagéo.
Deve ser regularmente verificado se o dispositivo se encontra desimpedido e, em
particular, apds qualquer alteragao da posicao da cabega ou do pescoco do doente.
Selegédo do tamanho
E essencial escolher o tamanho correto das vias aéreas Guedel. Uma via aérea
Guedel demasiado pequena pode resultar na obstrugéo da lingua da extremidade
distal, limitando a ventilagéo. Uma via aérea Guedel demasiado grande pode
causar trauma na insergao e pode ndo ser possivel estabelecer uma via aérea
desimpedida. Para selecionar o tamanho mais adequado das vias aéreas Guedel,
mega a distancia entre os incisivos (ou onde deveriam estar em doentes desden-
tados) e o angulo da mandibula. Deve ser utilizado o tamanho mais préximo desta
distancia (Figura 1, imagem 1).
Verificagoes antes da utilizagao
« Inspecione a embalagem antes da sua abertura para garantir que ndo esta
danificada.
« Inspecione cuidadosamente o dispositivo, verifique se as vias aéreas se encon-
tram desimpedidas e certifique-se de que n&o existe qualquer corpo estranho ou
obstruir a abertura distal das vias aéreas.
« Elimine o dispositivo se este apresentar anomalias ou deformagdes.
« Certifique-se de que selecionou o tamanho correto comparando o comprimento do disposi-
tivo com a distancia entre os incisivos e o angulo da mandibula (Figura 1, imagem 1).
« Certifique-se de que o doente esta convenientemente inconsciente antes de
tentar a insergéo.
« Verifique as vias aéreas do doente para confirmar que ndo ha corpos estranhos a
obstruir as vias aéreas.
Técnica de insergdo recomendada — Doente adulto
Abra a boca do doente, insira a via aérea Guedel de modo que a ponta do dispositivo
esteja virada para o palato duro (Figura 1, imagem 2), continue a fazer avancar a via
aérea Guedel até que a ponta atinja a jung&o entre os palatos duro e mole (Figura 1,
imagem 3). Neste ponto, rode a via aérea Guedel 180° (Figura 1, imagens 4 e 5) e
continue a fazer avancar o dispositivo até estar posicionado na faringe, com a flange
a sair da boca e a encostar-se aos labios (Figura 1, imagem 6).
Técnica de insergao recomendada — Doentes pediatricos e recém-nascidos
Utilizando um depressor de lingua ou lamina de laringoscépio, pressione a lingua
(Figura 1, imagem 7) e faga avangar o dispositivo com a ponta virada para o queixo
em visdo direta (Figura 1, imagem 8) até estar posicionado na faringe, com a
flange a sair da boca e a encostar-se aos labios (Figura 1, imagem 9).
Verificagdes durante a utilizagédo
Ap6s quaisquer movimentos na cabega ou no pescogo do doente, o posicionamen-
to do dispositivo deve ser verificado.
Remocgéo
A via aérea Guedel deve ser removida por pessoal médico devidamente qualificado
num ambiente onde existam equipamentos de aspiragdo e um dispositivo de
subsmulgao adequados.

de ar
Armazenar num local seco e afastado de luz solar direta.
Recomenda-se o armazenamento a temperatura ambiente durante o periodo de
vida util indicado do produto.
Eliminagao
Ap6s a sua utilizagao, deve eliminar o produto de acordo com os regulamentos de
controlo de infeges e eliminagao de residuos do seu hospital.

it Le istruzioni per I'uso non vengono fornite separatamente. Le istruzioni per 'uso

sono fornite solo in 1 copia per scatola e devono pertanto essere conservate in un

luogo accessibile a tutti gli utilizzatori.

NOTA: distribuire le istruzioni in tutti i luoghi in cui si utilizza il prodotto e a tutti gli utenti.

Queste istruzioni contengono informazioni importanti per I'uso sicuro del prodotto.

Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso,

comprese le avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza di avvertenze,

precauzioni e istruzioni puo causare lesioni gravi o il decesso del paziente.

AVVERTENZA: un’AVVERTENZA fornisce informazioni importanti su una situazi-

one potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, pud causare lesioni gravi

o decesso.

PRECAUZIONE: una PRECAUZIONE fornisce informazioni importanti su una

situazione potenzialmente pericolosa che, se non viene evitata, puo causare lesioni

lievi o moderate.

Descrizione del prodotto

Cannule di Guedel (non sterili). Codici prodotto: 1000035, 10006000, 1100050,

11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,

1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Cannule di Guedel (confezione multipla, non sterili). Codici prodotto: 8000035,

8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.

Componenti chiave (Figura 2)

1.1 Bite-block integrato

1.2 Punta morbida

1.3 Misura

Destinazione d’uso

Per stabilire e mantenere una via aerea pervia.

Indicazioni per I'uso

La cannula di Guedel & indicata per la stabilizzazione e il mantenimento di una

via aerea pervia in procedure di anestesia di routine e di emergenza e durante la

rianimazione di pazienti non coscienti.

Le cannule di Guedel devono essere utilizzate esclusivamente da personale

adeguatamente qualificato ed esperto nell'uso delle tecniche e dei dispositivi di

gestione delle vie aeree.

Controindicazioni

« Trisma, apertura limitata della bocca, ascesso faringo-perilaringeo, trauma o massa.

« Vie aeree chirurgiche.

« Pazienti coscienti/semi-coscienti in situazioni di emergenza.

Categorie di pazienti

L'intera gamma del prodotto &€ adeguata per essere utilizzata su tutta la popolazi-

one di pazienti, inclusi adulti, bambini e neonati.

Avvertenze

+ Rimuovere eventuali protesi dentarie o apparecchi rimovibili dal cavo orale prima

di provare a inserire il dispositivo.

« Non esercitare una forza eccessiva per inserire il dispositivo.

« Prima dell'inserimento, il paziente deve essere in uno stato di incoscienza ade-

guato (assenza del riflesso ciliare, possibilita di muovere facilmente la mandibola

inferiore del paziente verso I'alto e verso il basso, nessuna reazione alla pressione

esercitata su entrambi gli angoli della mandibola).

« Prestare particolare attenzione ai pazienti con protesi dentali fragili e delicate, in

conformita con le prassi e le tecniche riconosciute per la gestione delle vie aeree.

+ Non tentare di forzare la rimozione del dispositivo se il paziente lo sta mordendo.

Attendere che il paziente apra completamente la bocca in seguito a una richiesta

verbale oppure che la apra spontaneamente.

+ Non far avanzare la flangia oltre gli incisivi.

« Livelli inadeguati di anestesia possono provocare potenzialmente tosse, resist-

enza all'intubazione, salivazione ec cessiva, vomito, laringospasmo o apnea, che

rischiano di compromettere il risultato dell’anestesia stessa.

< Al fine di ridurre il rischio di incendio, & essenziale che I'utente rispetti totalmente

le indicazioni fornite dal’ERC (European Resuscitation Council, Consiglio europeo

di rianimazione), dal’AHA (American Heart Association, Associazione americana

di cardiologia) o da altri consigli locali competenti in materia di rianimazione per

quanto riguarda 'uso sicuro dell’'ossigeno durante la defibrillazione.

« Le cannule di Guedel sono dispositivi monouso. Non riutilizzare. Il riutilizzo com-

porta un rischio per la sicurezza del paziente a causa di potenziali infezioni crociate

o malfunzionamenti e guasti del dispositivo. La pulizia pud causare malfunziona-

menti e guasti del dispositivo.

Precauzioni

Eseguire sempre le ispezioni consigliate prima dell’'utilizzo secondo quanto indicato

in queste istruzioni per 'uso.

La pervieta del dispositivo deve essere controllata regolarmente e in particolare

dopo ogni modifica della posizione della testa o del collo del paziente.

Selezione della misura

E fondamentale scegliere una cannula di Guedel della misura corretta: con una

cannula troppo piccola, la lingua potrebbe causare un’ostruzione dell’estremita

distale, limitando la ventilazione, mentre una cannula troppo grande potrebbe

provocare traumi durante linserimento e non permettere di stabilire una via aerea

pervia. Per selezionare la misura piti adatta della cannula di Guedel, misurare la

distanza tra gli incisivi (o la posizione in cui dovrebbero trovarsi, in caso di pazienti

edentuli) e I'angolo della mandibola e optare per la misura che piu si avvicina a

essa (Figura 1, immagine 1).

Ispezioni prima dell’utilizzo

* Prima dell'apertura, ispezionare I'mballaggio e assicurarsi che non sia danneggiato.
« Ispezionare attentamente il dispositivo, verificare che le vie aeree siano pervie e

che nessun corpo estraneo ostruisca il lume della via respiratoria.

« Gettare il dispositivo se presenta anomalie o deformazioni.

« Accertarsi di avere selezionato la misura corretta confrontando la lunghezza

del dispositivo con la distanza tra gli incisivi e 'angolo della mandibola (Figura 1,

immagine 1).

« Prima dell'inserimento, accertarsi che il paziente sia in uno stato di incoscienza adeguato.

« Verificare che le vie aeree del paziente siano prive di corpi estranei che causano

ostruzioni.

Tecnica di inserimento raccomandata per i pazienti adulti

Aprire la bocca del paziente, inserire la cannula di Guedel in modo che la punta del

dispositivo sia rivolta verso il palato duro (Figura 1, immagine 2) e farla avanzare

finché la punta non raggiunge il punto di congiunzione tra il palato duro e il palato

molle (Figura 1, immagine 3); a questo punto, ruotare la cannula di Guedel di

180° (Figura 1, immagini 4 e 5) e proseguire I'avanzamento del dispositivo fino a

posizionarlo nella faringe, con la flangia sporgente dalla bocca e poggiata sulle

labbra (Figura 1, immagine 6).

Tecnica di inserimento peri i pediatrici e

Abbassare la lingua con un abbassalingua o una lama per laringoscopio (Flgura

1, immagine 7) e far avanzare il dispositivo sotto osservazione diretta con la punta

rivolta verso il mento (Figura 1, immagine 8) fino a posizionarlo nella faringe, con la

flangia sporgente dalla bocca e poggiata sulle labbra (Figura 1, immagine 9).

Controlli da eseguire durante 'uso

Verificare il posizionamento del dispositivo in seguito a qualsiasi movimento della

testa o del collo del paziente.

Rimozione

La cannula di Guedel deve essere rimossa da personale medico adeguatamente

qualificato in un ambiente in cui siano disponibili attrezzature per I'aspirazione e un

dispositivo di ricambio.

Condizioni di conservazione

Conservare in un luogo asciutto e al riparo dalla luce diretta del sole.

Conservazione raccomandata a temperatura ambiente per la durata di validita

indicata del prodotto.

Smaltimento

Dopo I'uso, il prodotto deve essere smaltito in conformita alle norme locali per il

controllo delle infezioni ospedaliere e lo smaltimento dei rifiuti.

Intersurgical’s Guedel airways are available in the following sizes:

Les canules de Guedel d’Intersurgical sont disponibles dans les tailles suivantes/ Die Guedel-Atemwege von Intersurgical sind in den folgenden GréRen erhaltlich/ Las canulas guedel de Intersurgical estan disponibles en los siguientes
tamarios/ As vias aéreas Guedel da Intersurgical estdo disponiveis nos seguintes tamanhos/ Le cannule di Guedel Intersurgical sono disponibili nelle seguenti misure/ Guedels van Intersurgical zijn verkrijgbaar in de volgende maten/
Intersurgicals Guedel-luftveier er tilgjengelige i falgende sterrelser/ Intersurgicalin Guedel-laitteita on saatavina seuraavina kokovaihtoehtoina/ Intersurgicals Guedel-luftvagar finns i féljande storlekar/ Intersurgical's Guedel tungeholder
fas i felgende sterrelser/ Or agpaywyoi Guedel Tng Intersurgical diatiBevtal ota akdAouba peyédn/ ,Intersurgical Guedel* orofaringiniai vamzdeliai yra $iy dydziy/ Rurki Intersurgical Guedel sg dostepne w nastgpujacych rozmiarach/
Bosnyxosoabl 'Begena Intersurgical goctynHbl B cneaytowmx pasmepax/ Vzduchovody vyrobce Intersurgical Guedel se dodavaiji v nasledujicich velikostech/ Az Intersurgical Guedel légutbiztosité eszkozei a kovetkezé méretekben
kaphatok/ Tubusi Guedel druzbe Intersurgical so na voljo v naslednjih velikostih/ Intersurgical Guedel elpcelu ierices ir pieejamas $ados izméros/ Hingamisteed Intersurgical Guedel on saadaval jargmistes suurustes/ Bbaayxosoau

Ha bogen Ha Intersurgical ce npeanarat B cnegxuTe pasmepu/ Guedel tubusi kompanije Intersurgical dostupni su u sledeéim veli¢inama/ Pipele Guedel Intersurgical sunt disponibile in urméatoarele marimi/ Vzduchovody Guedel od
spolo¢nosti Intersurgical su k dispozicii v nasledujucich velkostiach/ Guedel tubusi tvrtke Intersurgical dostupni su u sljede¢im veli¢inama/ Intersurgical Guedel solunum yollari su boyutlarda mevcuttur

Product Code’ ISO Size? Size? Colour*
1000035 Vert clair/ Hellgriin/ Verde claro/ Verde claro/ Verde chiaro/ Licht groen/ Lysegrgnn/ Vaalean-
10006000 . vihred/ Ljusgron/ Lysegren/ Avoixté Trpaoivo/ Sviesiai zalia/ Jasnozielony/ CBeTno-3eneHbiit/
3.5 000 Light Green | Svétle zelena/ Vilagoszsld/ Svetlo zelena/ Gaisi zala/ Heleroheline/ Ceetnosenen/ Svetlozelena/
8000035 Verde deschis/ Svetlozelena/ Svijetlozelena/ Agik Yesil
1100050
11006000 Bleu/ Blau/ Azul/ Azul/ Blu/ Blauw/ BIa/ Sininen/ Bla/ Bla/ M1rAe/ Mélyna/ Niebieski/ Cunuin/
5 00 Blue Modra/ Kék/ Modra/ Zila/ Sinine/ Cu/ Plava/ Albastru/ Modra/ Plava/ Mavi
8100050
1110055
1110030 Gris/ Grau/ Gris/ Cinzento/ Grigio/ Grijs/ Gra/ Harmaa/ Gra/ Gra/ I'kpi/ Pilka/ Szary/ Cepsbiii/
5.5 0 Grey Seda/ Sziirke/ Siva/ Peleka/ Hall/ Cvs/ Sival Gril Siva/ Sival Gri
8110055
1111065 Marron/ Braun/ Marréon/ Castanho/ Marrone/ Bruin/ Brun/ Ruskea/ Brun/ Brun/ Kagé/ Ruda/
1111030 6.5 1 Brown Brazowy/ KopuyHeBbiii/ Hnéda/ Barna/ Rjava/ Brana/ Pruun/ Kadbsis/ Smeda/ Maro/ Hneda/
' Smeda/ Kahverengi
8111065
1111570
1111031 i Blanc/ Weil¥/ Blanco/ Branco/ Bianco/ Wit/ Hvit/ Valkoinen/ Vit/ Hvid/ Acukd/ Balta/ Biaty/ Benbiit/
7 1.5 White Bila/ Fehér/ Bela/ Balta/ Valge/ Bsn/ Bela/ Alb/ Biela/ Bijela/ Beyaz
8111570
1112080 .
1112030 Vert/ Griin/ Verde/ Verde/ Verde/ Groen/ Grenn/ Vihred/ Gron/ Gren/ Mpdaaoivo/ Zalia/ Zielony/
8 2 Green 3eneHblit/ Zelend/ Z6ld/ Zelenal Zalal Roheline/ 3eneH/ Zelena/ Verde/ Zelend/ Zelena/ Yesil
8112080
1113090
1113030 Jaune/ Gelb/ Amarillo/ Amarelo/ Giallo/ Geel/ Gul/ Keltainen/ Gul/ Gul/ Kitpivo/ Geltona/ Zotty/
9 3 Yellow XenTeilt/ Zluta/ Sarga/ Rumena/ Dzeltena/ Kollane/ XKbnt/ Zuta/ Galben/ ZIta/ Zuta/ Sari
8113090
IGESIO0 Rouge/ Rot/ Rojo/ Vermelho/ Rosso/ Rood/ Rgd/ Punainen/ R6d/ Rgd/ Kékkivo/ Raudona/ Czer-
1114030 10 4 Red wony/ KpacHeiit/ Cervena/ Piros/ Rdeca/ Sarkana/ Punane/ Yepsen/ Crvena/ Rosu/ Cervena/
Crvena/ Kirmizi
8114100
1115120 Violet/ Violett/ Morado/ Roxo/ Viola/ Paars/ Lilla/ Violetti/ Lila/ Lilla/ Mo/ Violetiné/ Fioletowy/
1115030 12 5 Purple ®uonetosbiin/ Purpurova/ Lila/ Vijoli¢na/ Violeta/ Lilla/ Niunas/ Ljubicasta/ Violet/ Fialova/ Ljubi-
8115120 P ¢asta/ Mor

nl De instructies worden niet afzonderlijk verstrekt. Elke doos bevat slechts 1
exemplaar van de handleiding, zodat deze op een plek moet worden bewaard die
bereikbaar is voor alle gebruikers.
OPMERKING: Verdeel de instructies over alle productiocaties en gebruikers.
Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor het veilige gebruik van het
product.
Lees deze instructies volledig door voorafgaand aan het gebruik van het product, in-
clusief de waarschuwingen. Als de waarschuwingen en instructies niet in acht worden
genomen, kan dit ernstig letsel of de dood van de patiént tot gevolg hebben.
WAARSCHUWING: Een WAARSCHUWING bevat belangrijke informatie over een
mogelijk gevaarlijke situatie die tot ernstig letsel of de dood kan leiden als ze niet
wordt vermeden.
PAS OP: Een PAS OP-verklaring bevat belangrijke informatie over een mogelijk
gevaarlijke situatie die tot licht of middelzwaar letsel kan leiden als ze niet wordt
vermeden.
Beschrijving van het product
Guedels (niet-steriel). Productcodes: 1000035, 10006000, 1100050, 11006000,
1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080, 1112030,
1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030
Guedels (bulkverpakking, niet-steriel). Productcodes: 8000035, 8100050, 8110055,
8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Belangrijkste onderdelen (figuur 2)
1.1 Geintegreerd bijtblok
1.2 Zachte punt
1.3 Maatvoering
Beoogd gebruik
Een open luchtweg creéren en in stand houden.
Gebruiksinstructies
De Guedel is bedoeld voor gebruik bij het creéren en in stand houden van een open lucht-
weg bij routine- en noodingrepen en bij de reanimatie van bewusteloze patiénten.
Guedels mogen alleen worden gebruikt door personeel dat voldoende opgeleid
en ervaren is in het gebruik van technieken en devices voor het beheer van de
luchtwegen.
Contra-indicaties
« Trismus, beperkte mondopening, abces, trauma of massa in de keelholte of bij
het strottenhoofd.
« Chirurgische luchtweg.
« Gebruik bij een patiént die (half) bij bewustzijn is in een noodsituatie.
Patiéntencategorie
Het productassortiment is geschikt voor gebruik bij alle patiéntenpopulaties,
inclusief volwassenen, kinderen en pasgeborenen.
Waarschuwingen
« Verwijder eventueel het kunstgebit of verwijderbare platen uit de mond van de
patiént voordat u het device inbrengt.
* Gebruik geen kracht om het device in te brengen.
« Voordat het device wordt ingebracht, moet de patiént optimaal onder narcose zijn
(d.w.z. geen wimperreflex, eenvoudig op en neer kunnen bewegen van de onder-
kaak en geen reactie op druk aan beide kanten van de onderkaak).
« Wees extra voorzichtig met patiénten met een kwetsbaar gebit, overeenkomstig
de erkende methoden en technieken voor luchtwegmanagement.
« Probeer het device niet met kracht te verwijderen wanneer de patiént erop bijt.
Wacht tot de patiént de mond heeft geopend, hetzij spontaan of nadat u daarom
hebt gevraagd.
« Schuif de buitenrand niet voorbij de snijtanden.
« Onvoldoende narcose kan leiden tot hoesten, overmatige speekselvorming,
kokhalzen, laryngospasme of ademinhouding, wat het resultaat van de narcose
kan bemoeilijken.
« Om het risico op brand te verminderen, is het essentieel dat de gebruiker volledig
voldoet aan de richtlijnen van de European Resuscitation Council (ERC), de Amer-
ican Heart Association (AHA) of een andere geschikte lokale reanimatieraad met
betrekking tot het veilige gebruik van zuurstof tijdens defibrillatie.
» Guedels zijn devices voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik
levert gevaar op voor de veiligheid van de patiént vanwege besmetting en bescha-
digingen aan het product. Reiniging kan ertoe leiden dat het device beschadigd
raakt.
Let op
Voer altijd de controles voor het gebruik uit die in deze gebruiksaanwijzing zijn
opgenomen.
De vrije doorgang van het device moet regelmatig worden gecontroleerd, in het
bijzonder wanneer de positie van het hoofd of de nek van de patiént is veranderd.
De juiste maat kiezen
Het is belangrijk de juiste maat Guedel te kiezen. Een te kleine Guedel kan ertoe
leiden dat de tong het distale uiteinde belemmert, waardoor de ventilatie wordt
beperkt. Een te grote Guedel kan bij het inbrengen trauma’s veroorzaken en ervoor
zorgen dat er geen open luchtweg wordt gecreéerd. Om de meest geschikte maat
Guedel te kiezen, meet u de afstand tussen de snijtanden (of waar ze bij tandeloze
patiénten zouden moeten zitten) en de hoek van de kaak. U kiest vervolgens de
maat die het meest overeenkomt met deze afstand (figuur 1, afbeelding 1).
Controles véor gebruik
« Controleer de verpakking voordat u deze opent en zorg ervoor dat deze niet
beschadigd is.
« Controleer het device zorgvuldig. Controleer of het device open is en controleer of
er geen vreemde voorwerpen aanwezig zijn waardoor het lumen van de luchtweg
kan worden geblokkeerd.
« Gooi het device weg als het er ongewoon of vervormd uitziet.
« Zorg ervoor dat u de juiste maat hebt gekozen door de lengte van het device te
vergelijken met de afstand tussen de snijtanden en de hoek van de kaak (figuur 1,
afbeelding 1).
« Zorg ervoor dat de patiént optimaal onder narcose is voordat het device wordt
ingebracht.
« Controleer de luchtweg van de patiént om na te gaan of er geen vreemde voorw-
erpen zun die de luchtweg blokkeren

hniek:
Open de mond van de patiént, breng de Guedel in zodat de punt van het device
naar het harde gehemelte is gericht (figuur 1, afbeelding 2), ga verder met het
doorvoeren van de Guedel totdat de punt de overgang van het harde naar het
zachte gehemelte heeft bereikt (figuur 1, afbeelding 3), draai op dit punt de Guedel
180° (figuur 1, afbeeldingen 4 en 5) en ga door met het doorvoeren van het device
totdat het in de keelholte is geplaatst, met de buitenrand die uit de mond steekt en
tegen de Ilppen rust (figuur 1 afbeeldmg 6).
hniek:
Druk met behulp van een tongspatel of Iaryngoscoopblad de tong in (figuur 1,
afbeelding 7) en voer het device door met de punt naar de kin toe onder direct zicht
(figuur 1, afbeelding 8) totdat het in de keelholte is geplaatst, waarbij de buitenrand
uit de mond steekt en tegen de lippen aan ligt (figuur 1, afbeelding 9).
Controles tijdens het gebruik
Na elke beweging van het hoofd of de nek van de patiént moet de positie van het
device worden gecontroleerd.
Verwijderen
De Guedel moet worden verwijderd door voldoende gekwalificeerd medisch
personeel in een omgeving waar geschikte afzuigapparatuur en een vervangend
device beschikbaar zijn.
Opslagomstandigheden
Droog en buiten direct zonlicht bewaren.
Aanbevolen opslag bij kamertemperatuur tijdens de aangegeven houdbaarheidster-
mijn van het product.
Verwijdering
Na gebruik moet het product worden weggeworpen in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften voor afvalverwijdering van het ziekenhuis.

no Bruksanvisningen leveres ikke med hvert enkelt produkt. Bare 1 eksemplarer av
bruksanvisningen leveres per eske, og disse bgr derfor oppbevares pa et sted hvor

de er tilgjengelige for alle brukere.
MERKNAD: Distribuer instruksjoner til alle produktsteder og brukere.
Disse instruksjonene inneholder viktig informasjon om sikker bruk av produktet. Les
denne bruksanvisningen i sin helhet, inkludert advarsler og forsiktighetsregler, for
du bruker dette produktet. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner ikke
folges, kan det fore til alvorlig personskade eller ded for pasienten.
ADVARSEL: ADVARSEL angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon,
som hvis den ikke unngas, kan fere til dedsfall eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: FORSIKTIG angir viktig informasjon om en potensielt farlig situasjon,
som hvis den ikke unngas, kan fgre til mindre eller moderat personskade.
Produktbeskrivelse
Guedel-luftveier (usterile). Produktkoder: 1000035, 10006000, 1100050, 11006000,
1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080, 1112030,
1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel-luftveier (bulk pakket usterlle) Produktkoder: 8000035, 8100050, 8110055,
8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Nokkelkomponenter (figur 2)
1.1 Integrert bitestykke
1.2 Myk tupp
1.3 Storrelse
Tiltenkt bruk
Etablering og opprettholdelse av apne luftveier.
Indikasjoner for bruk
Guedel er indisert for bruk for a sikre og opprettholde &pne luftveier i rutinemessig
og akutt anestesi og under gjenoppliving av en bevisstlgs pasient.
Guedel-enheter skal kun brukes av kvalifisert personell med riktig oppleering og
erfaring i bruk av teknikker og enheter for handtering av luftveier.
Kontraindikasjoner
« Trismus, begrenset munnapning, absess i farynks-perilarynks, traume eller masse.
+ Kirurgisk luftvei.
« Bruk pa bevisste/halvbevisste pasienter i ngdssituasjoner.
Pasientkategori
Produktserien er egnet for bruk pa alle pasientpopulasjoner, inkludert voksne, barn
og neonatale.
Advarsler
« Fjern proteser eller dentalplater fra munnen fer du forsgker innfering av enheten.
« Ikke bruk ungdig makt for & sette inn enheten.
« Pasienten ma bringes til et egnet bevissthetsniva fer innfering (dvs. fraveer av
oyevipperefleks, svak opp og ned-bev egelse av underkjeven, ingen reaksjon pa
pafert trykk pa begge kjevevinklene).
« Veer spesielt forsiktig nar enheten skal brukes pa pasienter med spesielle
utfordringer knyttet til tennene. Dette skal gjgres i samsvar med godkjent praksis og
teknikker for behandling av luftveier.

« Ikke gjar forsgk pa a fierne enheten hvis pasienten biter i den. Vent til pasienten,
pa muntlig tiltale, fullt &pner munnen eller apner munnen spontant.

« Ikke for flensen forbi fortennene.
« Utilstrekkelige anestesinivaer kan fere til hoste, kvelningsfornemmelser,
overdreven sekresjon, brekninger, laryngospas mer eller pustestans, som kan
komplisere utfallet av anestesien.
« For & redusere risikoen for brann, er det viktig at brukeren fullt ut overholder den
veiledning som er gitt av det europelske forskningsradet (ERC), den amerikanske
hjerteforeningen (AHA) eller andre aktuelle lokale gjenopplivelsesspesialist grupper
om sikker bruk av oksygen under defibrillering.
+ Guedel-enheter er engangsenheter. Skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk medforer fare
for pasientsikkerheten pa grunn av risiko for kryssinfeksjon, enhetsfeil og lekkasje.
Rengjering kan fere til feil p4 enheten og lekkasje.
Forsiktighetsregler
Utfer alltid forhandsbrukskontrollene som medfglger disse bruksanvisningene.
Enhetens apenhet skal kontrolleres regelmessig og spesielt etter endringer i
pasientens hode- eller nakkeposisjon.
Storrelsesvalg
A velge riktig sterrelse pa Guedel-luftveien er viktig. En Guedel-luftvei som er for
liten, kan resultere i at tungen hindrer den distale enden og begrenser ventilasjon.
En Guedel-luftvei som er for stor, kan forarsake traumer ved innsetting og vil kan-
skje ikke etablere apne luftveier. For & velge den mest hensiktsmessige sterrelsen
pa Guedel-luftveien méaler du avstanden mellom fortennene (eller hvor disse ville ha
veert hos pasienter som ikke har tenner) og vinkelen pa kjeven — stgrrelsen som er
nzermest denne avstanden, ber brukes (figur 1, bilde 1)
Kontroller for bruk
« Undersgk emballasjen, og kontroller at den ikke er skadet for den apnes.
« Undersgk enheten neye, kontroller at luftveiene er apne, og bekreft at det ikke
finnes fremmedlegemer som blokkerer luftveiens lumen.
« Kast enheten hvis den ser unormal eller deformert ut.
« Kontroller at du har valgt riktig sterrelse, ved & sammenligne lengden pa enheten
med avstanden mellom fortennene og vinkelen pa kjeven (figur 1, bilde 1).
« Serg for at pasienten har egnet bevissthetsniva for innsetting.
« Kontroller pasientens Iuftveier for & bekrefte at det ikke er fremmedlegemer som
hindrer luftveiene.
Anbefalt innsettingsteknikk — voksen pasient
Apne pasientens munn, og sett inn Guedel-luftveien slik at tuppen av enheten
vender mot den harde ganen (figur 1, bilde 2). Fortsett a fore Guedel-luftveien
frem til tuppen nar overgangen mellom den harde og myke ganen (figur 1, bilde
3), og roter sa Guedel-luftveien 180° (figur 1, bilde 4 og 5). Fortsett fremferingen til
enheten er plassert i farynks, med flensen stikkende ut fra munnen og hvilende mot
leppene (figur 1, bilde 6).
Anbefalt innsettingsteknikk — pediatriske og nyfedte pasienter
Bruk en spatel eller et laryngoskopblad til & holde ned tungen (figur 1, bilde 7), og
for enheten fremover med tuppen vendt mot haken under direkte observasjon (figur
1, bilde 8) til den er plassert i farynks, med flensen stikkende ut fra munnen og
hvilende mot leppene (figur 1, bilde 9).
Kontroller under bruk
Etter enhver bevegelse av pasientens hode eller nakke skal enhetens plassering
kontrolleres.
Uttaking
Guedel-luftveien skal fiernes av kvalifisert medisinsk personell i et miljg der egnet
avsugsutstyr og en erstatningsenhet er tilgjengelig.
Oppbevaringsforhold
Oppbevares pa et tort sted borte fra direkte sollys.
Anbefalt oppbevaring ved romtemperatur i lapet av produktets angitte holdbarhetsperiode.
Kassering
Etter bruk skal produktet avhendes i samsvar med lokale forskrifter for smittevern
og handtering av medisinsk avfall.

fi Kéyttbohjetta ei toimiteta erikseen. Laatlkossa on vain 1 koplota kayttoohjelsta
joten ne on saily aikkien kay

HUOMAA: Jakele ohjeet kaikille tuotteen palkollle ja kaynajllle

N&ma ohjeet siséltavat térkeita tietoja tuotteen turvallisesta kéytosté. Lue ndma
kayttéohjeet kokonaisuudessaan, mukaan lukien varoitukset ja huomautukset, en-
nen taman tuotteen kayttda. Jos varoituksia, huomautuksia ja ohjeita ei noudateta
oikein, seurauksena voi olla potilaan vakava loukkaantuminen tai kuolema.
VAROITUS: VAROITUS-lauseke antaa tarke tietoa mahdollisesti vaaraliisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman, jos sité ei valteta.
HUOMAUTUS: HUOMAUTUS-lauseke antaa tarkeita tietoja mahdollisesti vaarallisesta
tilanteesta, joka voi aiheuttaa vahaisia tai kohtalaisia vammoja, jos sité ei vélteta.
Tuotteen kuvaus

Guedel airways (epasteriili). Tuotekoodit: 1000035, 10006000, 1100050, 11006000,
1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080, 1112030,
1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030

Guedel airways (monipakkaus, epasteriili). Tuotekoodit: 8000035, 8100050,
8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.

Térkeimmat osat (kuva 2)

1.1 Kiinte& purukappale

1.2 Pehmea karki

1.3 Koko

Kayttotarkoitus

Potilaan ilmatien varmistaminen ja yllapitdminen.

Kayttdaiheet

Guedel-véline on tarkoitettu kaytettavaksi potilaan iimatien varmistamisessa ja
yllapitamisessa rutiini- ja hataanestesioissa seka elvytettaessa tajutonta potilasta.
Guedel-vélineita saa kayttaa vain henkildsto, jolla on soveltuva koulutus ja
kokemusta ilmatien hallinnan hallintatekniikoiden ja laitteiden kaytosta.
Vasta-aiheet

« Leukalukko, suun rajallinen avautuminen, nielussa tai kurkunpaassé oleva paise,
trauma tai massa.

« Kirurginen hengitystie.

« Kaytto tajuissaan tai puolitajuissaan olevalla potilaalla hatétilanteessa.
Potilasluokka

Tuotesarja soveltuu kéytettévaksi kaikilla potilasryhmillé, mukaan lukien aikuiset,
lapset ja vastasyntyneet.

Varoitukset

« Poista irrotettavat hammasproteesit tai levyt potilaan suusta ennen valineen

« Valinetta ei saa vieda siséén vakisin.
« Potilaan tulee olla tajuton ennen sisd&nviennin aloitusta (toisin sanoen potilaalla
ei ole luomirefleksi, alaleuka liikkuu vaivattomasti ylos- ja alaspain ja alaleukaluun
molempien kulmien painaminen ei aiheuta reaktiota).
« Erityista varovaisuutta on noudatettava sellaisten potilaiden suhteen, joilla on
hauraita ja helposti vahingoittuvia ham maslaitteita. Yleisesti hyvaksyttyja hengi-
tysteiden hallinnan kaytantdja ja tekniikoita tulee noudattaa.
« Valinetta ei saa yrittaa irrottaa vakisin, jos potilas puree sita. Odota, etté potilas
avaa suunsa taysin kehotuksesta tai avaa suunsa spontaanisti.

« Ala vie laippaa ylaetuhampaita pidemmalle.
iittamé&ton anestesian taso voi johtaa yskimiseen, ventilaatiovastuksen kas-
vamiseen, liialliseen syljeneritykseen, yok kéilyyn, &énihuulten kouristukseen tai
hengltyksen pidatykseen ja heikentaa siten anestesian tehoa.
« Tulipalon vaaran vahentamiseksi on olennaisen tarkeaa, etta kayttaja noudattaa
tarkasti Euroopan elvytysneuvoston (ERC), yhdysvaltalaisen American Heart Asso-
ciation (AHA) -sydanjarjeston tai soveltuvan paikallisen elvytysneuvoston antamia
ohjeita, jotka koskevat hapen turvallista kayttoa defibrillaation aikana.
» Guedel-laitteet ovat kertakayttoisia. Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytté uh-
kaa potilasturvallisuutta risti-infektion seka valineen toimintahairion ja rikkoutumisen
riskien vuoksi. Puhdistus voi johtaa laitteen toimintahairiéon ja rikkou tumiseen.
Huomiot
Suorita aina naissa kayttoohjeissa maaritetyt kayttda edeltavat tarkistukset.
Valineen avoimuus tulee tarkistaa saanndllisesti ja erityisesti sen jalkeen, kun
potilaan paan tai kaulan asentoa on muutettu.
Koon valinta
On erittdin tarkeaa valita oikean kokoinen Guedel- vallne Liian pieni Guedel-valine
saattaa aiheuttaa kielen distaalipddahtauman, jolloin ventilaatio rajoittuu. Liian
suuri Guedel-véline saattaa aiheuttaa trauman sisédan viemisen yhteydessa, jolloin
potilaan iimatieta ei varmisteta. Valitse oikea Guedel-laitteen koko mittaamalla
yldetuhampaiden (tai hampaattomilla potilailla niiden paikan) ja leuan kulman
valinen etaisyys. Kayta tata etaisyytta Iahinta kokoa (kuvat 1 ja 1).
Kayttoa edeltavat tarkastukset
« Tarkasta pakkaus ennen sen avaamista ja varmista, etta se ei ole vaurioitunut.
« Tarkasta valine huolellisesti. Tarkista ilmatien avoimuus ja varmista, ettei vierases-
ine ole tukkinut iimakanavan aukkoa.
« Havita véline, jos se nayttaa epatavalliselta tai vaantyneelta.
« Varmista oikean koon valinta vertaamalla laitteen pituutta ylaetuhampaiden ja
leuan kulman valiseen etdisyyteen (kuvat 1 ja 1).
« Varmista ennen paikalleen asettamista, etta potilas on riittdvan tajuton.
« Tarkasta potilaan ilmatie sen varmistamiseksi, ettei vierasesine tuki ilmatieta.

asetus — ai

Avaa potilaan suu. Aseta Guedel-laite siten, etta laitteen karki osoittaa kohti kovaa
kitalakea (kuva 1, kuva 2). Jatka Guedel-| Jaitteen sisdanvientia, kunnes karki
saavuttaa kovan ja pehmean kitalaen yhtymékohdan (kuvat 1 ja 3). Kaanna talldin
Guedel-laitetta 180° (kuvat 1, 4 ja 5). Jatka siséanvientid, kunnes laite on nielussa.
Talléin laippa tyontyy ulos suusta ja lepaa huulien varassa (kuvat 1 ja 6).
Suositeltu asetus - lapsi- ja vastasyntyneet potilaat
Paina kielta lastaimella tai laryngoskoopin terélla (kuvat 1 ja 7). Vie laitetta karki
leukaa kohden suorassa nékoyhteydessa (kuvat 1 ja 8), kunnes se sijaitsee nielus-
sa. Talloin laippa tyontyy ulos suusta ja lepaa huulien varassa (kuvat 1 ja 9).
Kaytonaikaiset tarkistukset
Laitteen asettelu on tarkistettava potilaan paan tai kaulan liikkeiden jalkeen.
Poistaminen
Guedel-laitteen saa poistaa vain pateva terveydenhuoltohenkildstd ymparistossa,
jossa on kaytettévissa tarvittava imulaite ja vaihtolaite.
Varastointiolosuhteet
Sailytettéva kuivassa paikassa poissa suorasta auringonvalosta.
Suositellaan sailytettavaksi huoneenlammdssa tuotteessa iimoitetun sailyvyysajan.
Havittaminen
Kayton jalkeen tuote on havitettava sairaalan infektionesto-ja jatehuoltoméaaraysten
mukaisesti.

sv Bruksanvisningen levereras inte separat. Endast 1 exemplar av bruksanvisnin-
gen tillhandahalls per lada och bor darfor forvaras pa en lattillgénglig plats for alla
anvéandare.

OBS! Dela ut instruktionerna till produktens alla platser och anvéandare.

Dessa instruktioner innehaller viktig information for séker anvéndning av produkten.
Las dessa instruktioner fér anvandning i sin helhet, inklusive varningar och forsik-
tighetsatgarder innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att korrekt folja
varningar, forsiktighetsatgéarder och instruktioner kan leda till allvarlig skada eller
dodsfall for patienten.

VARNING: Ett varningsmeddelande ger viktig information om en potentiellt farlig
situation som kan leda till dédsfall eller allvarliga skador, om den inte undviks.
FORSIKTIGHET: Ett meddelande om férsiktighet ger viktig information om en
potentiellt farlig situation som kan leda till mindre eller lindriga skador, om den inte
undviks.

Produktbeskrivning

Guedel-luftvagar (icke-sterila). Produktkoder: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel-luftvagar (16s férpackning, icke-sterila). Produktkoder: 8000035, 8100050,
8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Huvudkomponenter (bild 2)

1.1 Integrerat bitblock

1.2 Mjuk spets

1.3 Storlek

Avsedd anvéndning

Att uppna och uppratthalla en 6ppen luftvag.

Indikationer for anvéndning

Guedel-enheten ar avsedd att anvéandas for att uppna och uppratthalla en 6ppen
luftvég vid rutinanestesi och akut anestesi samt vid aterupplivning av den medvet-
slosa patienten.

Guedel-enheter bor endast anvéndas av personal som ar lampligt kvalificerade och
erfarna i anvandningen av tekniker och anordningar for luftvagshantering.
Kontraindikationer

» Begrénsad gapférmaga, begransad munéppning, faryngo-perilaryngeal abscess,
trauma eller tumér.

« Kirurgisk luftvag.

» Anvandning pa en person vid medvetande/halvt medvetslds person i en akut situation.
Patientkategori

Produkterna &r Idmpliga fér anvandning med alla patientpopulationer inklusive
vuxna, pediatriska och neonatala patienter.

Symbols explanation

Not made with natural rubber or dry natural rubber latex as a material of construction within the medical device or the packaging of a medical device / Non fabriqué avec du caoutchouc naturel ou du latex de
caoutchouc naturel sec comme matériau de construction dans le dispositif médical ou 'emballage d’un dispositif médical / Nicht mit Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex als Konstruktions-
material innerhalb des Medizinproduktes oder der Verpackung eines Medizinproduktes hergestellt / No hay presencia de caucho natural o latex de caucho natural seco como material de construccién dentro
del dispositivo médico o el embalaje de un dispositivo médico / Nao fabricado com borracha natural ou latex de borracha natural seca como material de construgdo no dispositivo médico ou na embalagem
de um dispositivo médico / Non realizzato in gomma naturale o lattice di gomma naturale secca come materiale di costruzione all'interno del dispositivo medico o della confezione di un dispositivo medico /
Niet gemaakt met natuurlijke rubber of droge natuurlijke rubber latex als fabricagemateriaal in het medische hulpmiddel of in de verpakking van een medisch hulpmiddel / Ikke laget med naturgummi eller tarr
naturgummilatex som et konstruksjonsmateriale i medisinsk utstyr eller emballasje til en medisinsk enhet / Valmistamisessa ei ole kaytetty luonnonkumia tai kuivaa luonnonkumilateksia ladkinnallisen laitteen
rakenneaineena tai ladkinnallisen laitteen pakkauksessa / Ej tillverkad med naturgummi eller torr naturgummilatex som material av konstruktion inom medicinsk utrustning eller forpackning av en medicinsk
utrustning / Ikke lavet af naturgummi eller tar naturgummilatex som et materiale til produktion eller emballering af det medicinske udstyr / Aev €ival kaTaokeuaopévo atréd AATeg aTmd QUOIKG KaouTooUK A §NPo
QUOIKO KOOUTOOUK WG UAIKO KATAOKEUNG EVTOG TNG IATPIKAG OUCKEUAG A TNG ouokeuaaiag TnG 1aTpIkrg ouokeung / Nurodo, kad medicinos prietaiso konstrukcijos medziagoje arba medicinos prietaiso pakuotéje
yra natdraliojo kauciuko arba sausojo nataraliojo kauCiuko latekso / Wskazuje obecno$¢ naturalnego kauczuku lub suchego naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu konstrukcyjnego w urzgdzeniu
medycznym lub opakowaniu wyrobu medycznego / HaTypanbHblii kay4yk Uin Cyxoln fiaTekc 13 HaTyparbHOro kayvyka He UCMOMb3yeTcst B KOHCTPYKLMM MeAVLMHCKOro naaenus unu ero ynakoske / Neni
vyrobeno z pfirodniho kau€uku nebo latexu ze suchého prirodniho kaucuku jako konstrukéniho materialu v rdmci zdravotnického prostredku nebo baleni zdravotnického prostfedku / Az orvostechnikai eszkéz
vagy az orvostechnikai eszk6z csomagolasa természetes gumi vagy szaraz, természetes gumi latex, mint alapanyag felhasznalasa nélkul készdlt / Ni izdelan iz naravnega kavéuka ali suhega naravnega
kavcuka kot gradbenega materiala v medicinskem pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka / Mediciniskas ierices konstrukcijas vai iepakojuma materiala nav izmantots dabigais kaucuks vai sausa
dabiska kaucuka latekss / Ei ole kasutatud looduslikku kummi ega kuiva looduslikku kummilateksit meditsiiniseadme ehitamiseks méeldud materjalis ega meditsiiniseadme pakendis / He ca uspa6otexu

OT eCTECTBEH Kay4yK UK CyX eCTeCTBEH Kay4yKOB NaTekc KaTo CbCTaBeH MaTtepuarn B MEAULIMHCKOTO U3fenne Uim onakoBkaTa Ha MeaULMHCKO uadenve / Huje HanpaBrbeH of npupogHe ryme unmn cyBor
NPUPOAHOr NaTekca of ryMe Kao matepujana 3a KOHCTPYKUUjy YHyTap meauumHckor ypehaja nnv nakosawe meauumHekor ypehaja / Nu este fabricat din cauciuc natural sau din latex uscat din cauciuc natural,
ca material de constructie a dispozitivului medical sau la ambalarea unui dispozitiv medical / Nie je vyrobeny z prirodného kaucuku alebo zo suchého prirodného kaucuku ako konstrukény material v zdra-
votnickej pomocke alebo na obale zdravotnickej pomécky / Nije napravljen s prirodnom gumom ili suhim prirodnim gumenim lateksom kao materijalom konstrukcije unutar medicinskog uredaja ili pakiranja
medicinskog uredaja / Tibbi cihaz iginde bir ingaat malzemesi veya bir tibbi cihazin ambalaji olarak dodal kauguk veya kuru dogal kauguk lateks ile yapiimaz

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / No utilizar si el paquete esta dafiado / Ndo usar se a embalagem
estiver danificada / Non usare se la confezione & danneggiata / Niet gebruiken indien pakkt beschadgd is / Ikke bruk ved skadet pakning / Ei saa kayttaa jos pakkaus on vaurioitunut / Anvand inte om forpack-
ningen ar skadad / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Mn XPNOILOTIOIEITE EGV N CUCKEUADTIX EXEI UTTOOTET CIG /' Nenaudokite, jei pakuoté pazeista / Nie nalezy uzywac, jesli opakowanie byto
uszkodzone / He ucnonb3osats, ecnu ynakoska nospexpera / Nepouzivejte v pfipadé, Ze je baleni poskozeno / Ne hasznalja, ha a csomag sérlt/ Ne uporabite, e je ovojnina poskodovana / Nelietot, ja
iepakojums ir bojats / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / la He ce n3nonasa, ako onakoskata e nospeseHa / Ne koristiti ako je ambalaza oste¢ ena / A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat /
Nepouzivat, ak je obal poskodeny / Nemojte koristiti ako je o$te¢ena ambalaza / Paket hasarliysa kullanmayin

* Explanation of packing symbols can be found on the Intersurgical website http://www.intersurgical.com/support or in standard BS EN ISO 15223-1:2016.
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Varningar

« Ta ut alla avtagbara tandstéliningar eller proteser fran patientens mun innan du
férséker sétta i enheten.

« Anvénd inte 6verdriven kraft for att féra in enheten.

« Patienten maste vara lampligt medvetslds innan man forsoker fora in enheten
(d.v.s. ingen égonfransreflex, underkaken kanns slapp, ingen reaktion vid tryck mot
bada sidorna av underkaken).

« Sérskild férsiktighet bor iakttas med patienter som har bréckliga eller kénsliga
dentala arbeten, i enlighet med vederta gen praxis och teknik for luftvdgshantering.

« Forsok inte ta bort enheten med tvang om patienten biter pa den. Vanta tills
patienten, pa réstkommando, 6ppnar mun nen helt eller 6ppnar munnen spontant.
« Fér inte in flansen innanfor framténderna.

« Otillrackliga anestesinivaer som kan leda till hostning, motstand, dverdriven
salivering, kvaljningar, laryngospasm eller andningsuppehall vilket komplicerar
anestesiresultatet.

« For att minska risken for brand ar det viktigt att anvandaren helt uppfyller de
riktlinjer som ges av det europeiska radet for aterupplivning (ERC), American Heart
Association (AHA) eller andra Iampliga lokala aterupplivningsrad om saker anvand-
ning av syrgas under defibrillering.

» Guedel-enheter ar till for engangsbruk. Far inte ateranvandas. Att ateranvanda
den utgdr ett hot mot patientens sékerhet avseende korsinfektion, enhetsfel och
skador. Rengoring kan leda till enhetsfel och skador.

Forsiktighetsatgarder

Utfor alltid de kontroller fére anvandning som ingar i denna bruksanvisning.
Enhetens hinderfrihet bor kontrolleras regelbundet och i synnerhet efter varje
andring av patientens huvud- eller halsposition.

Val av storlek

Det &r viktigt att vélja ratt storlek pa Guedel-luftvagen. En Guedel-luftvag som

ar for liten kan leda till att tungan blockerar den distala &nden och begransar
ventilationen. En Guedel-luftvag som &r for stor kan orsaka trauma nar enheten
férs in och kanske inte kan uppna en éppen luftvag. For att valja lamplig storlek pa
Guedel-luftvagen bor du mata avstandet mellan framténderna (eller dér de borde
vara pa tandlosa patienter) och kékvinkeln. Storleken som ligger narmast detta
avstand bor anvandas (figur 1, bild 1).

Kontroller fére anvandning

« Inspektera forpackningen och se till att den inte &r skadad innan den 6ppnas.

« Inspektera enheten noggrant, kontrollera att luftvdgen ar 6ppen och bekrafta att
det inte finns nagon frammande kropp som blockerar luftvédgens lumen.

« Kassera enheten om den ser onormal ut eller om den &r deformerad.

« Se till att du har valt rétt storlek genom att jamféra enhetens langd med avstandet
mellan framtanderna och kékens vinkel (figur 1, bild 1

« Se till att patienten ar 1ampligt medvetslos innan du férsdker fora in enheten.

« Kontrollera patientens luftvagar for att bekrafta att det inte finns nagon frammande
kropp som blockerar luftvagarna.

ik — vuxen patient

Oppna patlentens mun, fér in Guedel-luftvagen sa att enhetens spets ar vand mot
den harda gommen (flgur 1, bild 2) och fortsatt att féra in Guedel-luftvagen tills
spetsen nar Gvergangen mellan den harda och mjuka gommen (figur 1, bild 3). Vid
denna punkt roterar du Guedel-luftvagen 180° (figur 1, bild 4 och 5) och fortsatter
att féra in enheten tills den ar placerad i svalget. Flansen ska sticka ut ur munnen
och vila mot lapparna (figur 1, bild 6)

och
Anvand en tungspatel eller bladet pé eﬂ Iaryngoskop for att trycka ned tungan (figur
1, bild 7) och for in enheten med spetsen vand mot hakan med direkt sikt (figur 1,
bild 8) tills den &r placerad i svalget. Flansen ska sticka ut ur munnen och vila mot
lapparna (figur 1, bild 9).
Kontroller under anvandning
Om patienten rér pa huvud eller nacke maste enhetens position bekraftas.
Borttagning
Guedel-luftvagen bor avlagsnas av lampligt kvalificerad vardpersonal i en milj
lamplig sugutrustning och en erséattningsenhet finns tillganglig.
Forvaringsforhallanden
Forvaras pa en torr plats skyddat fran direkt solljus.
Férvaring i rumstemperatur rekommenderas under produktens angivna hallbarhetstid.
Kassering
Efter anvandning maste den héar produkten kasseras i enlighet med lokala regler for
infektionskontroll och avfallshantering pa sjukhus.

da Brugsanvisningen leveres ikke enkeltvist. Der udleveres kun 1 kopier af brug-
sanvisningen pr. kasse og ber derfor opbevares pa et sted, som er lettilgaengeligt
for alle brugere.
BEMZAERK: Distribuer brugsanvisningen til alle produktplaceringer og brugere.
Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet. Laes
brugsanvisningen i sin helhed, ogsa advarsler og forsigtighedsregler, for produktet
tages i brug. Hvis advarsler, forsigtighedsregler og instruktioner ikke felges, kan det
medfere alvorlig personskade eller patientdedsfald.
ADVARSEL: En ADVARSEL indeholder vigtige oplysninger om en potentielt farlig
situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i ded eller alvorlig tilskadekomst.
FORSIGTIG: En FORSIGTIGHEDSREGEL indeholder vigtige oplysninger om en
potentielt farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller
moderat tilskadekomst.
Produktbeskrivelse
Guedel tungeholdere (ikke-sterile). Produktkoder: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel tungeholdere (bulk-pakket, ikke-steril). Produktkoder: 8000035, 8100050,
8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Ngglekomponenter (figur 2)
1.1 Integreret bideblok
1.2 Bled spids
1.3 Storrelse
Tilsigtet anvendelse
Til at etablere og bibeholde en fri luftvej.
Indikationer for brug
Tungeholderne er indiceret til brug ved sikring og vedligeholdelse af en fri luftvej
ved rutine og akut anaestesi og under genoplivning af den bevidstigse patient.
Tungeholderen ma kun bruges af personale med relevant uddannelse og erfaring i
brugen af luftvejshandteringsteknikker og -enheder.
Kontraindikationen
« Trismus, begraenset abning af munden, pharyngo-perilaryngeal byld, traume eller
masse.
+ Kirurgiske luftveje.
« Brug pa en patient ved bevidsthed/delvis bevidsthed i en ngdsituation.
Patientkategori
Produktserien er egnet til brug hos alle patientpopulationer, herunder voksne,
peediatriske og nyfadte.
Advarsler
« Fjern tandproteser eller flytbare bgjler fra munden, fer enheden forsgges indfert.
« Brug ikke for meget kraft il at indfere enheden.
+ Patienten skal vaere tilstraekkelig bevidstlos for forseg pa indfering (dvs. ingen
blinken, nem op- og nedbevzeegelse af underkaeben, ingen reaktion pa tryk pa
begge sider af underkaeben).
« Der ber udvises saerlig omhu i forbindelse med patienter med skrgbeligt og sarbart
tandarbejde, i overensstemmelse med anerkendt luftvejshandteringspraksis og
-teknikker.
« Forsgg ikke at fierne enheden med magt, hvis patienten bider pa den. Vent,
indtil patienten efter at have faet besked pa det, har abnet munden helt eller abner
munden spontant.
« For ikke flangen forbi teenderne.
« Utilstreekkelig anzestesi kan fere til hoste, krampe, overdreven spytsekretion,
opkastning, larynchospasmus eller apng, som komplicerer anaestesiresultatet.
« For at mindske risikoen for brand er det vigtigt, at brugeren fuldt ud overholder
de retningslinjer, som er udstedt af det Europzeiske Rad for Genoplivning (ERC),
American Heart Association (AHA) eller andet relevant, lokalt genoplivningsor gan
for sikker brug af ilt under defibrillering.
« Tungeholderne er engangsenheder. Méa ikke genanvendes. Genbrug udger en
trussel mod patientsikkerheden med
hensyn til krydsinfektion, enhedsfejl og brud. Rengering kan fere til funktionsfejl og
beskadigelse af udstyret.
Forsigtighedsregler
Udfer altid de forudgaende kontroller, der er inkluderet i denne brugsanvisning.
Enhedens frie kanal skal kontrolleres regelmaessigt og iseer efter enhver sendring i
placeringen af patientens hoved eller nakke.
Valg af storrelse
At veelge den korrekte sterrelse af Guedel tungeholdere er afggrende. En Guedel
tungeholder, der er for lille kan resultere i at tungen obstruerer den distale ende, og
begreenser ventilation. En Guedel tungeholder, der er for stor kan forarsage traumer
ved indseettelse og kan forhindre at der skabes en fri luftvej. For at veelge den mest
hensigtsmaessige sterrelse af Guedel tungeholder, males afstanden mellem fortaen-
derne (eller hvor de skal veere hos tandlgse patienter) og vinklen pa kaeben, den
storrelse, der er teettest pa denne afstand ber anvendes (Figur 1, Billede 1).
Kontroller fgr brug

« Inspicer emballagen, og kontrollér, at den ikke er beskadiget, for den abnes.
« Undersgg enheden omhyggeligt, kontrollér, at luftvejen er aben, og at der ikke er
nogen fremmedlegemer, der blokerer luftvejens lumen.
« Kassér enheden, hvis enheden ser unormal ud eller er deform.
* Sorg for, at du har valgt den korrekte sterrelse ved at sammenligne enhedens
lzengde med afstanden mellem fortaenderne og kaebevinklen (Figur 1, Billede 1).
« Sorg for, at patienten er tilstraekkeligt bevidstlgs, for du forsgger indsaettelse.
« Kontroller patientens luftvej for at bekreefte, at der ikke er fremmedlegemer, der
blokerer luftvejene.
Anbefalet indferelse — Voksen Patient
Abn patientens mund, indseet Guedel tungeholderen, s& enhedens spids vender
mod den harde gane (Figur 1, Billede 2), fortszet med at fore tungeholderen frem,
indtil spidsen nar krydset mellem de harde og blede gane (Figur 1, Billede 3),
drej tungeholderen 180 ° (Figur 1, Billede 4 og 5) og fortsaet med at fore enheden
frem, indtil den er placeret i pharynx, med flangen udenfor munden og hviler mod
leeberne (Figur 1, Billede 6).
Anbefalet indfgrelse — Paediatriske og neonatale patienter
Brug en tungedepressor eller et laryngoskop blad, tryk tungen (figur 1, billede 7)
og fremfer enheden med spidsen mod hagen under direkte udsyn (Figur 1, Billede
8), indtil den er placeret i pharynx, med flangen udenfor munden og hviler mod
lzeberne (Figur 1, Billede 9).
Kontroller under anvendelse
Efter enhver bevaegelse af patientens hoved eller nakke, skal positionen af enhe-
den bekreeftes.
Fjernelse
Guedel tungeholderen ber fiernes af tilstraekkeligt kvalificeret klinisk personale i et
miljg, hvor der er passende sugeudstyr, og der forefindes en erstatnings tungeholder.
Opbevaringsforhold
Opbevares pa et tort sted uden direkte sollys.
Opbevares ved stuetemperatur i den angivne holdbarhedsperiode.
Bortskaffelse
Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler hospi-
talsinfektions- regler for kontrol og bortskaffelse af affald.
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XPron Tou TTPoidvTog. AlaBAEoTe auTég TIG 0dnYiEg XPoNG 0To OUVOAS TOUG,
GUPTTEPIAABAVOUEVWV TWV TTPOEISOTIOINTEWY KAl TWV ETIONUAVOEWY TTPOTOXKG
TIPIV XPNOILOTIOINOETE QUTO TO TTIPOIGV. Av dev TNPNBOUV oI TIPOEIBOTIOINTEIG, Of
TIPOPUAGEEIG Kal O 0Bnyieg PTTopEi va

TIPOKANBEI cOBapOg TpauPaTIoPOG 1) BAvaTtog Tou aoBevoug.

MPOEIAOMOIHEH: Mia driAwon FIPOEIAOMOIHEHE Trapéxel onuavTikéc
TTANPOPOPIEG OXETIKA e BUVNTIKA £TTIKIVOUVN KATAOTAON N OTToid, £GvV SevV/
aTTOQEUYOE], JTTOPEi va 0dNnynoel o€ BAvaTo 1 coBapd TPAUUATIONO.

MPOZOXH: Mia driAwon MPOZOXHE apéxel onNUAVTIKEG TTANPOPOPIES TXETIKA
E pia SuvnTIKG ETTIKIVBUVN KATAGTAGN 1) OTToid, av BV aTogeuxBel, UTTopEi va
0BnNyNoel o€ EAXPPU 1} PETPIO TPAUHATIONO.

Meprypagn mpoiovTog

Aepaywyoi Guedel (un ateipor). Kwdikoi rpoidvtog: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Aepaywyoi Guedel (cuokeuaaia x0dnv, pn oteipol). Kwdikoi rpoidvtog: 8000035,
8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Baoikd e§apripara (Zxqpa 2)

1.1 EvowpaTtwpévog avaoToAéag dngewg

1.2 MaAako dkpo

1.3 MéyeBog

MpoBAeTopevn xprion

EgaogpaAion kai diatripnon Batol agpaywyou.

Evdeigeig xpnong

O agpaywyog Guedel evdeikvutal yia xprion katd T dlac@dalion kai diatipnan
BaToU agpaywyoU o€ pouTivag Kal eTTelyouaeg diadikaaieg avaiobnaoiag Kal Katd T
BdIdpkela TG avadwoyovnong Tou avaiodnTou acBevoug.

O1 agpaywyoi Guedel Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI UGVO ATTO TIPOCWTTIKG TTOU
givar KatdAANAQ EKTTAIBEUPEVO Kal TIETIEIPAPEVO OTN XPAON TEXVIKWY KAl CUCKEUWY
diaxeipiong agpaywyou.

Avrevdeiteig

* TPIOPOG, TIEPIOPICHEVO GVOIYHO OTOHATOS, PAPUYYO-TIEPIAAPUYYIKG ATTéaTnua,
Tpadpa f pada.

* XeIPOUPYIKOG aEpaywydg.

+ Xprion g€ aoBevn e ouveidnon/nuiavaiodnTo aoBevr o€ ETTEYOUTEG KATAOTATEIS.
Katnyopia ageviov

H geipa mpoiovTwy eivar katdAAnAn via xprion o€ 6Aoug Toug TANBUCHOUG
aoBeviv, oupTrEpIAaUBavopEVWY eVNAIKWY, TTAISIDV KAl VEOYVWV.
MpoeiSomroinozig

* AQaIpETTE TUXGV 0BOVTOOTOIXIEG 1} AQUIPECIES OBOVTIKEG YEQUPES OTTS TO OTOHA
TIPOTOU ETTIXEIPNOETE TNV EICAYWY TNG OUOKEUNG.

* Mnv aokeite uTrepBoAIKr) dUvapn yia TNV €l0aywyr TNG CUOKEUNG.

« MpoToU eTTIXeIPNOEi N el0aywyr), 0 A0BeVAG TIPETTEN va EXEl avaioBnToTToInBEl
KatdAANAa (dnAadn atroucia avTavakAaoTIKoU BAe@apwy, EUkoAN Kivnon Tng KATw
yvabou TTpog Ta TTavw Kal TTPOG Ta KATw, atrouadia avTidpacng oTnv Treon Tou
QAoKeiTal Kal 0TI BU0 ywVieg TNG KATw yvasdou).

* Oa TPETTEN va eTIBEIKVUETE IDINITEPN TTPOCOXT Ot aaBeveig pe e0BpauaTN Kal
aduvapn odovroaTolxia, CUHPWVA HE TIG AVAYVWPIOHEVES TIPAKTIKEG KAl TEXVIKEG
diaxeipiong agpaywyou.

« Mnv eTTIXEIPETE VO aQaIpECETE Biaia TN CUCKEUR £GV 0 A0BEVAG TN SayKWVEL.
MepipéveTe PEXPI O AOBEVAG VA AVOIGEI EVIEAWG TO OTOHA TOU PETG aTTod SIKA oag
TIPOPOPIKH EVIOAR i} PEXPI Va TO AVOIgel auBopunTa.

* Mnv TpowBeite TNV avaxeilwon TTépa atré ToUG KOTITAPES.

« Avettapkr TTiTeda avaiobnaoiag putropei va odnyfoouv o€ Brixa, e&wenon g
OUOKEUNG, UTTEPBOAIKNA Ol1EAOPPOIa, TAON YO EPETO, AOPUYYOCTIAOHO A KPATNHA TNG
QAVaTIVONG HeE ETTAKOAOUBEG ETNITTAOKES yia TNV ékBaon Tng avaiodnaiag.

* MpokeIpévou va PEIWBED 0 KivEUVOG PWTIAG, €ival CNUAVTIKG 0 XPAOTNG va
CUPHOPPWVETAI TIARPWG HE TIG 0BNYiEg TTOU TTapéxovTal atré To EupwTraiké
ZupBoUAio Avalwoyévnang (ERC), v Auepikavikr Kapdiohoyikr ETaipeia (AHA) i
KkdTolo GAAo appddio TotrKé cupBoUAIo avadwoydévnang o€ O,Ti agopd TNV acPaAr
Xprion ofuydvou kard Tn dIGpKeIa aTmividwong.

« O1 agpaywyoi Guedel ival ouokeuég piag xpriong. Na pnv TravaxpnaoipoTrolgital.
H emavaypnoipotoinan 6€Tel o€ Kivduvo TNV ac@aAeia Twy aoBevwv egaitiog
ETMIUOAUVONG, SUGAEITOUPYIG TG GUTKEUNS kal Bpadang. O kaBapiopog uTopei va
odnyrioel o€ duoAemoupyia kai Bpadon TG OUCKEUNS.

AnAwozig Tpoooxng

Na ekTeAeiTE TTAVTOTE TOUG EAEYXOUG TIPIV OTTO TN XPRON TTou TrepIAapBavovTal oTig
odnyieg xpriong. ) o
H Barétnta g ouokeung Ba TIPETTEN VO EAEYXETaI TAKTIKA Kal ISIAITEPWS PETG aTTO
KGO aAhayn TG B€0ng TNG KEPAARG i TOU auXEva Tou acBevoug.

EmiAoyn peyéBoug

H emAoyn Tou owaoToU peyéBoug Tou agpaywyol Guedel eival Baaikr. EGv o
agpaywyog Guedel gival TTOAU pIKPAG, N YAWOOO EVOEXETAI VO OTTOQPATTEl TO
TIEPIPEPIKO GKPO, TTEPIOPIfOVTag ToV aepIopo. Eav o agpaywyog Guedel ival TTOAU
HEYAAOG, evOEXETal VO TTPOKANBET TpaUPa KATA TNV EI0AYWYR Kal va pnv eTTeuxBei
Batdg agpaywydg. MNa va eTAEEETE TO KATAAANAGTEPO pEyeBOG aepaywyou Guedel,
HETPAOTE TNV ATTO0TACN HETALY TWV KOTITAPWY (1} Tou onpeiou 6Trou Ba éTpeTTe

va BpiokovTal auToi 0Toug VwdoUg aoBEVEiG) Kal TG ywviag Tng KaTw yvdBou. Oa
TIPETTEI VO x)pncluorrmnet:i TO TTANCIECTEPO O€ QUTAV TV atréaTacn péyebog (ZxApa
1, Eikéva 1

"EAgyxol TpIv a1mo TN Xprion

« Mpiv o116 TO Avolyda, ETTIBEWPAOTE TN CUCKEUATIa Kal BERalwBEiTE OTI Bev £XEl
uTrooTEl {nuId.

* EMBewpnoTe TTPOOEKTIKA T OUCKEUN, EAEYETE TN BaTOTNTA TOU aEpaywyoU Kal
BeBalwBeiTe AT dev UTIAPXOUV EEVO GWHATA TTOU VA TTAPEUTTIOBI{OUV TOV QUAS Tou
agpaywyou.

* ATTOpPIYTE TN CUCKEUN GV N CUOKEUR QaiVETAI U GUOIOAOYIKN i} TIAPAPOPPWHEVN.
* A\iacpaAioTe OTI £XETE ETMIAECEI TO CWOTO PEYEBOG, CUYKPIVOVTAG TO PAKOG TNG
GUOKEUNG HE TNV aTTO0TACT PETAEU TWV KOTITAPWY Kol TG ywvidg TG KaTw yvadou
(ZxAua 1, Eikéva 1).

* [poToU ETTIXEIPACETE TNV El0aywyr), dlac@aAioTe OTI 0 aoBevg EXEl
avaioBnTotroindei KatdAANAa.

* EAéygre Tov aepaywyo Tou aoBevolg yia va emBeBaiioete OTi Sev UTTpXOUV EEva
OWUATA TTOU ATIOPPACCOLV TOV AEPOAYWYS.

ZUVIOTWHEVN TEXVIKI £l0aywyng - EviAikol aoBeveig

Avoite T0 0TOPA TOU €10BEVOUG, el0aydyeTe Tov agpaywyd Guedel €101 WOTE TO
GKPO TNG GUOKEUNG Va gival OTPaPPEVO TTPOG T okAnpr utrepwa (ZxApa 1, Eikéva
2) Kal CUVEXiOTE va TTpowBEeiTe Tov agpaywyd Guedel £wg 6Tou To GKPO YTACE! OTNV
évwon PeTagl TNG okANPng Kal TNG pahakig utrepwag (ZxApa 1, Eikéva 3). Ze autd
TO onueio, TEPIOTPEWTE TOV aepaywyo Guedel katd 180° (XxApa 1, Eikoveg 4 kai
5) Kal CUVEXIOTE va TIPOWBEITE T TUCKEUN| £wG 6TOU TOTTOBETNBEI OTOV Papuyyda,
HE TNV avaxeidwan va TTPoEEEXEl aTTd TO OTOUA Kal VO AKOUNTTGEN oTa XEIAn (ZXAHa
1, Eikéva 6).

ZUVIOTWHEVN TEXVIKI El0aywyng - Maidlarpikoi agBeveig kal veoyva
XPNOIHOTIoIWVTAG éva YAWOOOTIESTPO A pia Adpa AapuyyookoTriou, THECTE Tn
yAwooa (ZxApa 1, Eikéva 7) kal TTpowBnoTe Tn CUCKEUN HE TO GKPO OTPAPHEVO
TIPOG TO TINYOUVI PE GUEDN OTITIKY £TTaPR (ZxAHa 1, Eikéva 8) éwg 6Tou ToTroBeTn B¢l
OTOV PAPUYYQ, HE TNV QVOXEIAWOT VO TIPOESEXEI ATTO TO OTOPA KAl VO OKOUHTIAE! OTA
XeiAn (Zxnua 1, Eikova 9).

"EAgyxo! katd Tn Xprion

Metd armd KaBe kivnon Tng kepaAng 1 Tou auxéva Tou acBevoug, Ba TpeTel va
EMREBAIVETAI N BEON TNG TUTKEUNG.

Agaipeo

O agpaywyog Guedel Ba TTPETTEl va agaipeital atré KaTdAANAa eKTTAIBEUPEVO 1ATPIKO
TPOoWTIKG o€ TrEPIBGAAOV dTToU diaTiBeTal KaTAAANAOG £§OTTAICGG avappdnong
Kol QVTOAAGKTIKF] OUOKEUT.

Zuvlnkeg QUAagng

DuAGgTe O€ §NPO PEPOG PAKPIG OTTO TO APECO NAIOKS PWG.

ZuVIOTWHEVN PUAGEN OE BEPHOKPOTTa SwHATIOU VI TNV EVBEIKVUGHEVN BIAPKEIX
JwAG Tou TTPOIGVTOG.

Amoppiyn

MeTdé Tn xprion, TO TTPOIGV TTPETTEN VO ATTOPPITITETAI CUPPWVA HE TOUG TOTTIKOUG
KavovIopoUg TTEPT EAEYXOU VOTOKOUEIKWY AOINWEEWY Kal TIEPT aTToppIPng
ammoBARTWY.

It Naudojimo instrukcija atskirai nepateikiama. DéZutéje pateikiamas tik 1 naudo-
jimo instrukcijos egzempliorius, todeél jis turi bati laikomas visiems naudotojams
prieinamoje vietoje.

PASTABA. I3platinkite instrukcijas po visas gaminio buvimo vietas ir visiems
naudotojams.

Siose instrukcijose pateikiama svarbi informacija, kaip saugiai naudoti gaminj. Prie$
naudodami §j gaminj iki galo perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas, jskaitant
ispéjimus ir nurodymus atkreipti démesj. Jei nebus tinkamai laikomasi jspéjimy,
nurodymy atkreipti démesj ir instrukcijy, tai gali rimtai pakenkti paciento sveikatai
ar sukelti mirtj.

ISPEJIMAS ]SPEJIMO nurodyme pateikiama svarbi informacija apie potencialiai
pavojingg situacija, kuri, jos neiSvengus, gali sukelti mirtj arba rimtai pakenkti
sveikatai.

DEMESIO! Nurodyme DEMESIO pateikiama svarbi informacija apie potencialiai pavo-
jinga situacija, kuri, jos neidvengus, gali nesunkiai arba vidutiniskai pakenkti

KOTOPEIS NBPEKPLIBAIOT ALIXATENLHEIE NyT.
P

Gaminio aprasymas
,Guedel" orofaringiniai vamzdeliai (nesterilGis). Gaminiy kodai: 1000035, 10006000,
1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031,
1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
,Guedel" orofaringiniai vamzdeliai (supakuoti dideliais kiekiais, nesterilds). Gaminiy
kodai: 8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090,
8114100, 8115120.
Pagrindiniai komponentai (2 pav.)
1.1 Integruotas sukandimo blokatorius
1.2 Minkstas antgalis
1.3 Dydis
Paskirtis
Kvépavimo taky praeinamumo sukdrimas ir palaikymas.
Naudojimo indikacijos
,Guedel” yra skirtas naudoti uZtikrinti ir palaikyti kvépavimo taky praeinamumag
iprastinés ir skubios anestezijos metu bei gaivinant samoninga pacienta.
,Guedel” gali naudoti tik tinkamai kvalifikuotas personalas, turintis patirties taikant
kvépavimo taky valdymo metodus bei naudojant tam skirtas priemones/prietaisus.
Kontraindikacijos
« Trizmas, ribotas i$siziojimas, rykles ir perilaringinis abscesas, trauma ar auglys.
« Operacinés kvépavimo taky procediros.
+ Sgmoningas / pusiau sgmoningas pacientas ekstremaliose situacijose.
Pacienty kategorija
Gaminiy asortimentas tinka naudoti visoms pacienty grupéms, jskaitant suaugusiu-
osius, vaikus ir naujagimius.
Ispéjimai
+ Prie§ bandydami jvesti jtaisg, i$ burnos iStraukite danty protezus ar iSimamas
ploksteles.
* |taiso nestumkite per stipriai.
« Prie$ bandant jvesti vamzdelj, reikia pasiekti optimaly anestezijos lygj (t. y. neturi
bati blakstieny reflekso, apatinis Zandikaulis turi laisvai judéti aukstyn ir Zemyn,
negali bati reakcijos  abiejy apatinio zandikaulio kampy spaudim:
« Bukite ypac atsargus su pacientais, kuriy dantys yra trap@s ir paze|d2|am| dirbkite
remdamiesi pripazinta kvépavimo taky valdymo praktika ir metodais.
* Nebandykite per jégq iStrauki jtaiso, jeigu pacientas jj sukandes. Palaukite, kol
pacientas jam liepus visi$kai i§siZios arba tai padarys spontaniskai.
+ Neslinkite jungés j priekj nuo kandziy.
+ Nepakankama anestezija gali sukelti kosulj, trikéiojima, didel] seilétekj, Ziaukgiojima,
laringospazma ar kvépavimo sustojimg. Tai gali komplikuoti anestezijos rezultatus.
+ Norint sumazinti gaisro pavojy labai svarbu, kad naudotojas grieZtai laikytysi
Europos gaivinimo tarybos (ERC), Amerikos Sirdies ligy asociacijos (AHA) bei kitos
atitinkamos vietinés gaivinimo institucijos rekomendacijy dél saugaus deguonies
naudojimo defibriliacijos metu.
+ ,Guedel" yra vienkartiniai prietaisai. Nenaudokite pakartotinai. Naudojant pakar-
totinai kyla grésmé paciento saugumui, nes atsiranda kryzminés infekcijos, prietaiso
gedimo ar liZio pavojus. Valant galima sugadinti arba sulauZyti prietaisa.
Atsargumo priemonés
Visada vykdykite prie$ naudojant jtaisg atliktinas patikras, nurodytas Siose naudo-
jimo instrukcijose.
Reikia reguliariai tikrinti jtaiso praeinamuma, ypac pasikeitus paciento galvos ar
kaklo padéci
Dydzio parlnklmas
Labai svarbu pasirinkti tinkama ,Guedel" orofaringinio vamzdelio dydj. Dél per mazo
,Guedel* orofaringinio vamzdelio dydzio liezuvis gali kliudyti distaliniam galui ir
aprlbon ventiliacijg. Per didelio dydzio ,Guedel” orofaringinis vamzdelis jj jkiSus gali
sukelti traumg ir gali nepavykti uztikrinti kvépavimo taky praeinamumo. Norédami
pasirinkti tinkamiausig ,Guedel” orofaringinio vamzdelio dydj, iSmatuokite atstumag
tarp kandziy (arba kur jie turéty bati danty neturintiems pacientams) ir Zandikaulio
kampo, naudokite tg dydj, kurio ilgis yra artimiausias Siam atstumui (1 pav., 1 pav.).
Patikra prie$ pradedant naudoti
« Prie$ atidarydami patikrinkite pakuote ir jsitikinkite, ar ji néra paZeista.
» Atidziai patikrinkite jtaisg, patikrinkite, ar laisvas vamzdelio vidinis kanalas,
isitikinkite, kad jame néra svetimkaniy, uZtverianciy kanalo spindj.
« Jei jtaisas atrodo nejprastai arba yra deformuotas, jj iSmeskite.
« |sitikinkite, kad pasirinkote tinkama dydj, palygindami prietaiso ilgj su atstumu tarp
kandziy ir Zandikaulio kampo (1 pav., 1 pav.
« Prie$ bandydami jkisti, jsitikinkite, kad pacientui pasiektas optimalus anestezijos lygis.
« Patikrinkite paciento kvépavimo takus ir jsitikinkite, kad néra svetimkaniy, kurie
trukdyty kvépavimo takams.

bidas — i
PraZiokite paciento burng, jkiskite ,Guedel" orofaringinj vamzdelj taip, kad prietaiso
galas baty nukreiptas j kietgjj gomurj (1 pav., 2 pav.), teskite ,Guedel” orofaringinio
vamzdelio jvedimo procesg, kol antgalis pasieks jungtj tarp kietojo ir minkstojo
gomuriy (1 pav., 3 pav.), Sioje vietoje pasukite ,Guedel* orofaringinj vamzdelj 180°
kampu(1 pav., 4 ir 5 pav.) ir toliau kiSkite prietaisa, kol jis atsidurs rykléje, kol jungé
isikis i$ burnos ir atsirems Iupas (1 pav., 6 pav.).

bidas — ir

Naudodami liezuvio prispaudéjg ar laringoskopo mentes, nuspauskite lieZuvj
(1 pav., 7 pav.) ir nukreipkite prietaisg su antgaliu j priekj link smakro, tiesiogiai
stebédami (1 pav., 8 pav.), kol jis atsidurs rykléje, o jungé i$sikis$ i$ burnos ir
atsirems j lupas (1 pav., 9 pav.).
Patikros naudojant
Pajudinus paciento galvg ar kaklg, reikia patikrinti jtaiso padétj.
ISémimas
Tinkamai kvalifikuotas medicinos personalas turéty pasalinti ,Guedel” orofaringinj
vamzdelj aplinkoje, kur yra tinkama siurbimo jranga ir pakaitinis jtaisas.
Laikymo salygos
Laikykite sausoje vietoje, kurios nepasiekia tiesioginiai saulés spinduliai.
Rekomenduojama laikyti kambario temperattroje nurodytg gaminio galiojimo laikg.
Atlieky Salinimas
Po naudojimo preparatg reikia iSmesti laikantis vietiniy ligoniniy infekcijy kontrolés ir
atlieky Salinimo taisykliy.

pl Instrukcja obstugi nie jest dostarczana oddzielnie. W opakowaniu znajduje sie
tylko 1 egzemplarz instrukcji obstugi, dlatego nalezy go przechowywa¢ w miejscu
dostepnym dla wszystkich uzytkownikow.

UWAGA: Instrukcje nalezy przekaza¢ do wszystkich miejsc uzytkowania produktow
i wszystkim uzytkownikom.

Instrukcje zawierajg wazne wskazdéwki dotyczgce bezpiecznego uzytkowania
produktu.

Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac si¢ z catg instrukcjg obstugi, tacznie z
ostrzezeniami i przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog i instrukcji
moze doprowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu pacjenta.
OSTRZEZENIE: OSTRZEZENIE zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktdrej wystgpienie moze doprowadzi¢ do zgonu lub
powaznych obrazen ciata.

PRZESTROGA: PRZESTROGA zawiera wazne informacje dotyczace potencjalnie
niebezpiecznej sytuacji, ktdrej wystgpienie moze doprowadzi¢ do lekkich lub
umiarkowanych obrazen ciata.

Opis produktu

Rurka ustno-gardtowa Guedel (niesterylna). Kody produktow: 1000035, 10006000,
1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031,
1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Rurka ustno-gardtowa Guedel (pakowana luzem, niesterylna). Kody produktow:
8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100,
8115120.

Najwazniejsze komponenty (ilustracja 2)

1.1 Zintegrowany zagryzak

1.2 Migkka koncowka

1.3 Rozmiar

Przeznaczenie

Udroznienie drég oddechowych i utrzymanie ich drozno$ci.

Wskazania do stosowania

Rurka Guedel jest wskazana do stosowania w celu udroznienia i utrzymania
droznos$ci drég oddechowych podczas rutynowych i pilnych procedur anestezjolog-
icznych oraz podczas resuscytacji nieprzytomnego pacjenta.

Rurki Guedel powinny by¢ uzywane wytacznie przez osoby posiadajace odpowied-
nie kwalifikacje i do$wiadczone w stosowaniu technik i urzadzen do kontroli drég
oddechowych.

Przeciwwskazania

« Szczekoscisk, ograniczone otwieranie ust, ropien gardtowo-krtaniowy, uraz lub guz.
« Chirurgiczne drogi oddechowe.

« Uzycie wzgledem pacjenta przytomnego/pétprzytomnego w sytuacji pilnej.
Kategoria pacjentow

Asortyment produktéw nadaje sie do stosowania u wszystkich populacji pacjentow,
w tym u dorostych, dzieci i noworodkoéw.

Ostrzezenia

« Przed prébg wprowadzenia przyrzadu nalezy wyjac z jamy ustnej pacjenta protezy
dentystyczne lub plyty protez.

+ Do wktadania urzadzenia nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity.

« Przed prébg wprowadzenia pacjent musi by¢ odpowiednio nieprzytomny (tj. brak
odruchu rogéwkowego, tatwe porusza nie w gore i w dét zuchwa, brak reakcji na
nacisk na oba katy zuchwy).

« Szczegolng uwage nalezy zwrocic na pacjentow, u ktérych wystepujg delikatne

i wrazliwe elementy dentystyczne, zgodnie z uznanymi praktykami i technikami
leczenia drég oddechowych.

« Jesli pacjent zagryzt urzadzenie, nie nalezy podejmowac prob wyjecia urzadzenia
na site. Nalezy poczeka¢, az pacjent catkowicie otworzy usta na polecenie glosowe
lub otworzy je spontanicznie.

+ Nie przesuwac kotnierza za siekacze.

. Nlewystarczajqcy poziom znieczulenia, co moze prowadzi¢ do kaszlu, ,ktécenia
sig” z respiratorem, nadmiernego $linienia si¢, odruchéw wymiotnych bez
wymiotdw, kurczu krtani lub wstrzymywania oddechu, co utrudnia uzyskanie
odpowiedniego znieczulenia.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko pozaru, uzytkownik musi w petni stosowac sie do
wytycznych dotyczgcych bezpiecznego korzys tania z tlenu podczas defibrylacji wy-
danych przez Europejskg Rade Resuscytacji (ERC), Amerykanskie Stowarzyszenie
Kardiologiczne (AHA) lub inne odpowiednie lokalne rady resuscytacyjne.

+ Rurka Guedel to wyréb jednorazowego uzytku. Nie uzywaé powtérnie. Ponowne
uzycie stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjenta w zakresie zakazenia
krzyzowego, nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia urzagdzenia.

Czyszczenie moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania i uszkodzenia
urzadzenia.

Przestrogi

Zawsze nalezy przeprowadzi¢ kontrole przed uzyciem wskazane w niniejszej
instrukcji obstugi.

Droznos¢ urzadzenia nalezy sprawdzac regularnie, a w szczegdlnosci po zmianie
pozycji glowy lub szyi pacjenta.

Wybor rozmiaru

Wybér whasciwego rozmiaru rurki ustno-gardtowej Guedel jest niezbedny. Zbyt mata
rurka Guedel moze spowodowac, ze jezyk bedzie zastaniat koncowke dystalna, ogran-
iczajgc wentylacjg. Zbyt duza rurka Guedel moze powodowac urazy po wprowadzeniu
i moze nie doprowadzi¢ do udroznienia drég oddechowych. Aby wybra¢ najbardziej
odpowiedni rozmiar rurki Guedel, nalezy zmierzy¢ odlegto$¢ od siekaczy (lub miejsca,
gdzie powinny znajdowac sig one u pacjentéw bezzebnych) do kata szczeki. Nalezy
uzy¢ rozmiaru najblizszego tej odlegtosci (ilustracja 1, rycina 1).

Kontrole przed uzyciem

* Przed otwarciem opakowania nalezy sprawdzic, czy nie jest ono uszkodzone.

+ Nalezy dokfadnie sprawdzi¢ urzgdzenie, upewnic sie, ze droga przeptywu powie-
trza jest drozna oraz Zze w kanale rurki nie ma zadnych ciat obcych.

« Jesli urzadzenie wyglada nieprawidtowo lub jest zdeformowane, nalezy je
wyrzucic.

+ Upewnic¢ sie, ze wybrano witasciwy rozmiar, poréwnujac diugosc urzadzenia z
odlegtoscig pomigdzy siekaczami a katem szczeki (ilustracja 1, rycina 1).

 Przed przystgpieniem do wprowadzania nalezy upewnic sie, ze pacjent jest
odpowiednio nieprzytomny.

+ Sprawdzi¢ drogi oddechowe pacjenta, aby upewni¢ sie, ze nie ma w nich zadnych
ciat obcych, ktére ograniczajg ich droznosc.

Zalecana technika wprowadzenia — pacjent dorosty

Otworzy¢ jame ustng pacjenta, wlozy¢ rurke Guedel w taki sposéb, aby koricéwka
urzadzenia byta skierowana w strone podniebienia twardego (ilustracja 1, rycina
2). Kontynuowac¢ przesuwanie rurki Guedel do momentu, gdy koncoéwka dotrze do
potgczenia migdzy podniebieniem twardym i miekkim (ilustracja 1, rycina 3) — w
tym momencie obréci¢ rurke Guedel o 180° (ilustracja 1, ryciny 4 i 5) i kontynuowa¢
przesuwanie urzadzenia do momentu umieszczenia go w gardle, z kotnierzem
wystajqcym z ust i opierajacym sie o usta (ilustracja 1, rycina 6).
Zalecana tech lia — pedlatrycz noworodki
Szpatutkg lub fopatkg Iarynguskopu nalezy obmzyc jezyk (ilustracja 1, rycina 7) i
przesuwac urzadzenie z koncéwka skierowang w strone podbrédka pod bezposred-
nig kontrolg wzrokows (ilustracja 1, rycina 8), az zostanie ono umieszczone w gardle,
z kotnierzem wystajgcym z ust i opierajacym sie o usta (ilustracja 1, rycina 9).
Kontrole w trakcie uzytkowania

Po kazdym ruchu glowy lub szyi pacjenta nalezy sprawdzi¢ potozenie i ustawienie
urzadzenia.

Wyjmowanie

Rurka Guedel powinna by¢ wyjmowana przez odpowiednio wykwalifikowany
personel medyczny w $rodowisku, w ktérym dostepne sg odpowiednie urzadzenia
odsysajace i urzadzenie zastepcze.

Warunki przechowywania

Przechowywac w suchym miejscu, nienarazonym na dziatanie bezposredniego
Swiatta stonecznego.

Zalecane przechowywanie w temperaturze pokojowej przez wskazany okres
trwatosci produktu.

Utylizacja

Po uzyciu produkt nalezy zutylizowa¢ zgodnie lokalnymi przepisami dotyczgcymi
kontroli zakazen szpitalnych i utylizacji odpaddw.

ru MHCprKLlI/IR NO NPUMEHEHUIO He NOoCTaBnsaeTCs OTAEeNnbHO. Tonbko 1 aK3emnnsap
WHCTPYKLWIA ANsi UCMONb30BaHWs NpeoCTaBnseTcsi B KOPOBKe 1 NO3TOMY [OIHKEeH
XPaHWTLCS B AOCTYNHOM MECTe A5l BCeX nosb3oBaTeneii.

NPUMEYAHME: PasmecTuTte MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO BO BCEX MecTax
NoNb30BaHUA nsgennem n'y Bcex HenoCcpeacTBEHHbIX nonb3oBarenen.

3Ta MHCTPYKUMA MO NMPUMEHEHMIO COAEPXMT BaxHYI0 MH(OopMaLMio Anst
6e30nacHoro ucnonb3oBaHns usgenusa. I'Iepe;:l Ha4yanom ncnonb3oBaHUsA 3TOro
N3[enusi 03HaKOMBLTECH C UHCTPYKLMEN No NPUMEHEHMIo B NofIHOM o6beme,
BKIlo4ast MHAOPMALIWIO C MOMETKaMM «NPeayNPeXAeHUe» U KBHUMaHUE.
HenpasunsHoe cobniogerne npeaynpexaeHnin, NpeaoCTepexXeHuii U UHCTPYKLUMiA
MOXET NPUBECTUN K CepPbe3HbIM TpaBMaM U CMepTH nNauneHTa.
NPEOYNPEXOEHUE: MPEOYTPEXXOEHWE copepxuT nHdopmauuio o
I'IOTeHLlI/IaJ'IbHOI;I 0ONacHOCTK, KOTOpasi MOXET NPUBECTU K neTanbHOMy ucxoay unu
CepbesHon TpaBme.

BHUMAHME: Yka3aHa nHbopmMaums 0 NoTeHLMarnbHo ONacHOCTH, KOTopasi MOXeT
npuBecTn K Tpasme nerkon unu CpeﬂHel;l CTeNeHn TSHXKeCTU.

Onucanue usgenus

Bosnyxosoabl 'Bepena (HectepunbHble). Koabl npoaykTa: 1000035, 10006000,
1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031,
1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
BosnyxoBoabl Beaena (onToBas ynakoska, HectepunbHbie). Kogbl npoaykTa:
8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100,
8115120.
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1.1 BctpoeHHas sawmta ot 3aKycb|BaHm;l
1.2 MArkuin HakoHeYHNK
1.3 Pasvep
HasHaueHune
ObecneveHune u noaaepxkka yHKUMOHNPOBaHUS AblxaTenbHbIX NyTen nauueHTa.
Moka3saHusa ANA NpUMeHeHns
BOBﬂyXOBOﬂ I'Beuena wncnonb3dyetca Ana 3awuTbl U NOAAEPXKKA q)yHKLlMOHMpOBaHVIR
AbIXaTenbHbIX ﬂyTeﬁ nauneHTa nNpyn NNaHOBbIX U 3KCTPEHHbIX BMeLlaTenbcTeax,
TpebytoLnx aHecTeann, a Takke [i11s NPOBEASHUS PeaHUMALIMOHHbIX Mep B
OTHOLWEHUN NaUuMeHTOB, HaxoasaLwWwnxcs 6e3 cosHaHus.
BoaayxoBoabl [Beaena MOXET UCMONb30BaTL TOMLKO NEPCOHAN, NPOLUEALLNIA
COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY M MMEIOLLWIA ONbIT NMPUMEHEHWUS METOLI0B 1
YCTPOWCTB YNPaBneHns NPOXOAUMOCTbIO [bIXaTerbHbIX NyTeil.
MpoTtuBonokazanus
+ Cnaam xeBaTerbHbIX MblLLIL, OrpaHUYEHNe OTKPLITUSA PTa, FNOTO4YHO-
I'IepVIJ'IapVIHI'eaJ'IbeIVI aﬁCueCC, Tpasma unu HOBOOGpa3OBaHMe.
* Xupypruyeckoe BOCCTaHOBMEHWE NPOXOAUMOCTU AblXaTeNbHbIX MyTei.
* Vicnonb3osaHue y nauneHTa B NOMHOM/MOMYTHEHHOM CO3HaHWM B SKCTPEHHOMN
cutyaumu.
Karteropusi naumeHToB
ACCOPTUMEHT W3fienuii NOAXOAUT /NS UCTIONL30BaHWUA BO BCEX rpynnax nauneHTos,
BKMto4as B3pocCrbIX, LleTeI;I W HOBOPOXAEHHbIX.
MpeaynpexaeHus
« lNepen BBEEHMEM YCTPOIACTBA yanuTe 13 POTOBOW NOMOCTY BCTaBHbIE YeniocT
N CbeMHble 3y6HbIe npotesbl.
+ 3anpeLleHo NpUMEHSITb YPE3MEPHYIO CUNY NPU BBEAEHUN U3AENUS.
« [lo Ha4ana BBefIeHUs oMkHa BbITb JOCTUTHYTa ONTUManbHas rmy6uHa aHecTeanum
(Hanpumep, OTCYTCTBUE PECHUYHOTO pecbriekca, OTCYTCTBIE COMPOTUBNEHNS
Npyv OTKPbIBaHWK W 3aKPbIBaHUU HIDKHE YENoCTW, OTCYTCTBUE peakumun npu
O[JHOBPEMEHHOM HaxaTii Ha 06a yrna HKHeN YeniocTy).
+ Ocoboe BHUMaHVe cneayet yaenaTtb nauneHTam, KoTopble B NOfoCcTn pta uMerT
XpynKue 1 nerko noBpexaaembie 3yGHbIe NpoTesbl. B Takom cnyyae Heobxoammo
NPUMEHsITb AaHHOE YCTPOICTBO B COOTBETCTBUM C NPU3HAHHON NPaKTUKOI 1
TEXHWKOW BOCCTAHOBIEHUS NpOXoAUMOCTU AbIXaTenbHbIX I'IyTeI;I.
+ He nbiTantech 13Bneyb YCTPOMCTBO CUMOW, ECIN NAaLMEHT 3aKycun ero.
MonoxanTe noka NaUMeHT cam NOMHOCTbLI0 HE OTKPOET POT, Mo KOMaHze Uim
CMNOHTaHHO.
+ He npopapwraiite hnaHel, Bo3ayxoBoaa Aanblue pe3uosbix 3y6oB.
* HeaziekBaTHbIE YPOBHI @HECTE3MM MOTYT BbI3BaTh Kallerb, [BUraTenbHY0
peakunio conpori , NOl 0€ CINIOHOOT/ , OTPBDKKY, NapuHrocnasm
NN OCTAHOBKY AbIXaHWUSA, YTO OCMOXHUT UCXOL aHeCcTe3nun.
« [INAl CHWXEHNs pUcka BO3ropaHus HeobxoanMo, UToBkl Nomnb3oBaTerb
cTporo criefosan pykosoacTay Eeponeiickoro Coseta no Peanumauun (ERC),
AmepukaHckoii accoumaumm kapavonoros (AHA) 1nn CoOTBETCTBYHOLLETO MECTHOTO
CoBeTa Mo peaHMMaLmi OTHOCUTENbHO 6e30MacHOCT UCMONb30BaHNA KUCNopoaa
BO Bpems Aepnbpunnsauum.
+ BoaayxoBogp! [Befena npeaHasHaveHbl ANs 04HOPA30BOro UCMonb3oBaHus. He
ucrorb3y#iTe NOBTOPHO. MCnonb3oBaH1e 3TOro YCTPOMCTBA Y IPYroro nauueHTa
HeceT yrpo3dy BO3HMKHOBEHUSA I'IepereCTHOﬁ I/IHd)eKLlMIA, Hel/lCI'IpaBHOCTeI;i wnu
MOMOMKM ycTpoicTBa. O4ncTka MOXKET BbI3BaTh NOSIBNEHWE HEUCTPABHOCTEN UK
NornomKy yCTpoicTsa.
OcTtopoxHo!
Mepep ncnonb3oBaHWEM YCTPOCTBA BCErAa BbINOMHANTE NPOBEPKY,
PEKOMEH10BaHHbIE B [JaHHOM UHCTPYKLIMW MO NMPUMEHEHMIO.
MpoxoanmocTb yCTpoiicTea CrieAyeT NpoBepsATb PerynapHo, a Takke nocrne
KaXxgoro M3MeHeHusi NonoXXeHns ronosbl UNu Weu nauneHTa.
Bri6op pa3mepa
KpaiiHe BaxHo BbiGpaTh Bo3ayxoBoa Beaena nogxoasiiero pasvepa. Bosayxoson
Begena CrULLKOM Manoro pasmepa MOXET NPUBECTH K TOMY, YTO si3blk ByaeT
3aKpbIBaTh ANCTarbHbI KOHEL| BO3YXOBOAA, OrPaHNYMBas BEHTUNALMIO.
BOBﬂyXOBOﬂ I'Beuena CrULLKOM GonbLLoro pa3mMepa MOXeT NpuBecTn K Tpasme
npw BBEAEHUM U HE NO3BONUT obecneunTs NpOXoAUMOCTb AblXaTeNbHbIX nyTe|7|
naumenTa. [ins BeiGopa BoszlyxoBoaa MBeaena noaxoasiero pasvepa Usmepste
paccTosiHue mexay pe3uosbiMu SySaMVI (B cny4ae ux oTCyTCTBUA — Mexay
no3unLMsMU, rae OHY 06bINHO AOMKHBI BbITh) W yron HUXHeit Yentoctn. Cneayet
BbIGpaTth pa3mep, Hanbonee 6NU3KMIA K USMEPEHHOMY paccTosiHMIo (cxema 1,
pucyHok 1).
MpoBepka ycTponcTBa nepea npuMeHeHUeM
« lNepen OTKpbITMEM yBeanTech, YTO yNnakoska Lienas 1 He MeeT NOBPEXAeHU.
+ BHumarenbHo ocmoTpute yCTpOﬁCTBOZ nposepbTe NPOXOAMMOCTbL BO3[lyxoBoaa v
ybeauTech, YTO HUKaKWe MHOPOAHbIE Tena He NepeKpbIBaloT NPOCBET BO3[YXOBOAA.
* YTUNnaupyiTe U3aenue, ecnu Bbl 3ameTuin AedekTsl unu fedopmamio.
* Y6enuTech, 4To BbiGpaH NpaBuribHbI pa3Mep, CPaBHIB ANVHY N3AENNs C PACCTOAHMEM
MeXly Pe3LioBbIMU 3y6amun 1 HKHEHENIOCTHBIM YITIoM (cxema 1, pucyHok 1).
« Mepen BBEAEHMEM BO3AYXOBOAA Y6EAMTECH, YTO NaLMEHT HaxoanuTcs 6es
CO3HaHUSA.
* Y6eauTechb, 4To B AbIXaTerbHbIX NYTSX NauMeHTa HeT HUKaKMX MHOPOAHBLIX Ten,

naumeHTb!

OTKPOITE POT NaUMEHTa, BCTaBbTE BO3YXOBOA [ BEAENa TakiM 06pasoM,

YTOBbI KOHUMK M3aenna bbin obpalleH k TBepaomy Heby (cxema 1, pucyHok 2),
npogeuraiTe BO3AYXOBOA A0 TEX MOP, NOKa KOHYMK HE AOCTUTHET COBAMHEHNS!
Mexay TBepabiM 1 Msrkum Hebom (cxema 1, pucyHok 3). B aToii Touke noBepHuUTe
BO3/yx0Bo/ Ha 180° (cxema 1, pucyHkn 4 1 5) 1 NpofloMXaliTe NPoABUraTL €ro 4o
TeX Nop, Noka OH NOMHOCTHLIO HE OKAXETCA B INOTKE, NPY 3TOM hriaHew| JomkeH
BbICTYNaTh U30 pTa U onupaTthes Ha rybel (cxema 1, pucyHok 6).
Py 7 Thbl

y — ‘0 BO3pacTa u
HOBOpPOXAEHHble
Vicnonbayst Wwnatens Ans OTAABNMBAHWS S3bIKa UV KIMHOK NapuHrocKona,
OTO[BUHBTE 5I3bIK (CXeMa 1, PUCYHOK 7) 1 BBEAUTE BO3AYXOBO/, BU3yarlbHO
KOHTPONMPYs, YTOGb! €ro KOHYMK Gbin HanpaeneH k Noacopoaky (cxema 1, pUcyHok
8). MpogonxaiiTe NpofiBUraTh ero 10 TeX Mop, Noka OH NOMHOCTbIO HE OKaXeTCs B
rmnoTke, npu aTom CpJ'IaHeu AOIMKEH BbICTyNaTb U30 pTa U onupaTbCa Ha I'y6bl (CXeMa
1, pUCYHOK 9).

MpoBepka u3aenus Bo BpeMs nonb30BaHNsA

Mocne no6oro ABWXEHWA ronosbl UNn Wewn nauneHTa cneayet npoBepuTs
nonoxeHue nagenus.

W3BneyeHune ycTpoiicTBa

BOSﬂyXOBO}J I'Beqena MOXET U3BreKkaTb TONbKo KBaJ‘II/Id)VILlMpOBaHHbIl:i
MeaMULMHCKWIA NnepcoHan, Npu 3ToM JOIKHbI BbiTb JOCTYMHbI, B Cryvae
He0BXOAMMOCTH, acnnpaLYoHHOe 060PY/IOBaHNE 1 JOMONHUTENbHbIE BO3AYXOBOALI
Ha 3aMeHy.

YcnoBus xpaHeHus

XpaH!Tb B CyXOM HEZIOCTYNHOM AN NPSIMbIX COMHEYHBIX Nyyeit MecTe.
PSKOMeHIZLyeTCFI XpaHuTb Npu KOMHaTHOMN Temneparype B Te4eHne yKa3aHHOro
CpoKa roAHOCTU NpoayKTa.

Ytunusauusa

Mocne ncnonb3oBaHns nsgenue OOomkKHO BbITb YTUNU3nMpoBaHo B COOTBETCTBUN

C BHYTPUGONbHUYHBIMU NPaBUIaM1 B OTHOLLEHUU UHAEKLIMOHHOTO KOHTPONS 1
YTUNN3aLMN OTXOM0B.

cs Navod k pouZiti se nedodava samostatné. V kazdé krabici je k dispozici pouze
1 kopie navodu k pouZiti, a proto by mély byt navody uchovavany na misté
pfistupném vSem uzivateldm.

POZNAMKA: Zajistéte umisténi tohoto navodu k pouZziti tak, aby byl pfistupny
v&em uzivatelim na mistech, kde se pouziva.

Tento navod obsahuje dulezité informace k bezpe¢nému pouzivani vyrobku. Pred
pouzitim tohoto vyrobku si prectéte cely tento navod k pouziti v plném rozsahu,
véetné varovani a upozorneni. Pokud se nebudete Fadné fidit varovanimi, upo-
zornénimi a pokyny, méze dojit k vaznému drazu nebo umrti pacienta.
VAROVANI: Vystrazné prohlaseni poskytuje dulezité informace o potencialné
nebezpecné situaci, ktera muZze mit za nasledek smrt nebo vazné zranéni, pokud
ji nezamezite.

POZOR: Prohlaseni oznacené Pozor poskytuje dulezité informace o potencialné
nebezpecné situaci, ktera muze mit za nasledek drobné nebo mirné poranéni,
pokud ji nebude zamezeno.

Popis vyrobku

Vzduchovody Guedel (nesterilni). Kody vyrobki: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Vzduchovody Guedel (voIné loZené v baleni, nesterilni). Kody vyrobku: 8000035,
8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Hlavni soucasti (Obrazek 2)

1.1 Integralni protiskusovy blocek

1.2 Mékky hrot

1.3 Velikost

Urcené pouziti

Zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest pacienta.

Indikace k pouziti

Vzduchovod Guedel je indikovan k pouZiti pro zajisténi a udrzeni priichodnosti
dychacich cest pfi béZnych a nouzovych anesteziologickych postupech a pfi resus-
citaci pacienta v bezvédomi.

Vzduchovody Guedel smi pouzivat pouze personal, ktery disponuje pfisluSnou
kvalifikaci a méa zku$enosti s pouzivanim postupl a prostfedki pro zajidténi
dychacich cest.

Kontraindikace

« Trismus, omezena moznost otevieni Ust, faryngo-perilaryngealni absces, trauma
nebo patologicky utvar v dutiné dstni.

« Chirurgicky zajisténé dychaci cesty.

« Pouziti u pacienta v bezvédomi nebo se snizenou Urovni védomi v naléhavé
situaci.

Kategorie pacienti

Produktova fada je vhodna pro pouZiti u vSech populaci pacientti, véetné dospélych
pacient(, pediatrickych pacientl a novorozencu.

Varovani

« Pred pokusem o zavedeni prostfedku vyjméte z Gst zubni protézu nebo jakékoli
snimatelné nahrady.

« K zavedeni prostfedku nepouzivejte nadmérnou silu.

« Pfed pokusem o zavedeni musi byt pacient v bezvédomi (tj. nepfitomnost
mrkaciho reflexu, snadny pohyb dolni ¢elisti nahoru a dolt, Zadna reakce na tlak na
oba Uhly dolni ¢elisti).

« Zvlastni opatrnosti je zapotfebi u pacient, ktefi maji kiehky a zranitelny chrup ¢i
zubni nahradu. Postupuijte v souladu s uznavanymi postupy a technikami zajisténi
dychacich cest.

+ Nepokousejte se vyjmout prostfedek nasilim, pokud do né&j pacient kouse. Pocke-
jte, az pacient na hlasovou vyzvu plné otevie Usta nebo az otevie Usta spontanné.
+ Nezavadéjte pfirubu za fezaky.

+ Nedostatecna hloubka anestezie mize vést ke kasli, kontrakcim kosterniho sval-
stva, nadmérnému slinéni, daveni, laryngospasmu nebo zadrZzovani dechu, ¢imz se
komplikuje vysledek anestezie.

 Aby se snizilo riziko poZaru, je naprosto nutné, aby uzivatel piné dodrzel pokyny
Evropské resuscita¢ni rady (ERC), Americké kardiologické asociace (AHA) nebo
jiné prislusné mistni resuscitacni rady, pokud jde o bezpeéné pouzZivani kysliku
béhem defibrilace.

* Vzduchovody Guedel jsou prostfedky na jedno pouziti. Nepouzivejte opakované.
Opakované pouziti pfedstavuje ohrozeni bezpecnosti pacientti z divodu kfizové
infekce, poruchy a rozbiti prostredku. Cisténi maze vést k poruse a zniceni
prostiedku.

Pozor

VZzdy provadéjte predbézné kontroly uvedené v tomto navodu k pouziti.
Pruchodnost prostfedku se musi pravidelné kontrolovat, zejména po jakékoli zméné
polohy hlavy nebo krku pacienta.

Vybér velikosti

Volba spravné velikosti vzduchovodu Guedel je zasadni. Vzduchovod Guedel,
ktery je pfilis maly, muze vést k tomu, Ze se jazyk dostane pod distalni konec, coz
omezi ventilaci. Vzduchovod Guedel, ktery je pfili§ velky, mize zpUsobit trauma
pfi zavadéni a mize selhat pfi zajiStovani prichodnosti dychacich cest pacienta.
Chcete-li zvolit nejvhodnéjsi velikost vzduchovodu Guedel, zméfte vzdalenost mezi
fezaky (nebo kde by mély byt u bezzubych pacientt) a Ghel Celisti; ma byt pouzita
velikost, ktera je co nejbliZe této vzdalenosti (obrazek 1, obrazek 1).

Kontroly pfed pouzitim

 Pred otevienim zkontrolujte obal a presvédcte se, ze neni poskozen.

« Peclivé prostfedek zkontrolujte, ovérte, Ze vzduchovod je prichodny, a potvrdte,
Ze lumino vzduchovodu neblokuji Zadna cizi télesa.

« Pokud prostfedek vypada nenormainé nebo deformované, zlikviduite jej.

« Ujistéte se, Ze jste zvolili spravnou velikost porovnanim délky prostfedku se
vzdalenosti mezi fezaky a Ghlem celisti (obrazek 1, obrazek 1).

« Pfed pokusem o zavedeni se ujistéte, ze je pacient v bezvédomi.

« Zkontrolujte dychaci cesty pacienta a potvrdte, Ze v dychacich cestach nejsou
pfitomna Zadna cizi télesa.

Doporuéeny postup zavadéni — dospély pacient

Otevrete pacientovi Usta, vloZte vzduchovod Guedel tak, aby hrot prostfedku
sméfoval k tvrdému patru (obrazek 1, obrazek 2), pokracujte v zavadéni vzducho-
vodu Guedel, dokud hrot nedosahne kfizeni mezi tvrdym a mékkym patrem (obrazek
1, obrazek 3), v tomto bodé otocte vzduchovodem Guedel o 180° (obrazek 1,
obrazky 4 a 5) a pokracuijte v zavadéni prostfedku, dokud neni umistén v hitanu s
pfirubou vyénivajici z ust a spocivajici na rtech (obrazek 1, obrazek 6).
Doporuceny postup zavadéni — pediatricti a novorozeneéti pacienti

Pomoci ustni lopatky nebo laryngoskopu stladte jazyk (obrazek 1, obrazek 7) a
zavedte prostfedek hrotem sméfujicim k bradé pod pfimou vizualizaci (obrazek 1,
obrazek 8), dokud neni umistén v hitanu, pficemz pfiruba vycniva z st a spociva
na rtech (obrazek 1, obrazek 9).

Kontroly béhem pouziti

Po jakémkoliv pohybu pacientovy hlavy nebo krku je nutné potvrdit pozici prostfedku.
Vyjmuti

Vzduchovod Guedel ma byt vyjmut pfisludné kvalifikovanym zdravotnickym
personalem v prostiedi, kde je k dispozici vhodné odsavaci zafizeni a nahradni
prostredek.

Skladovaci podminky

Skladujte na suchém misté. Chrarite pred pfimym slunec¢nim zarenim.
Doporucené skladovani pfi pokojoveé teploté po dobu skladovatelnosti vyrobku.
Likvidace

Po pouziti musi byt vyrobek zlikvidovan v souladu s pfedpisy mistniho zdravot-
nického zafizeni o zamezeni infekce a likvidaci odpadu.

hu Nem szallitunk kilén hasznalati utasitast mindegyik termékhez. Dobozonként
csak 1 példany van mellékelve, ezért ezeket minden felhasznalé szamara
hozzaférhetd helyen kell tartani.
MEGJEGYZES: A hasznalati utasitast el kell juttatni minden olyan helyre, ahol a
terméket hasznaljak, illetve minden felhasznalé részére.
Ezek az utasitasok fontos informaciokat tartalmaznak a termék biztonsagos
hasznalatarél.
Atermék hasznalata el6tt olvassa végig ezeket az utasitasokat, beleértve a
figyelmeztetéseket is. A figyelmeztetések és utasitasok megfelel6 kdvetésének
elmulasztasa a beteg sulyos sériilését vagy halélat okozhatja.
VIGYAZAT! A VIGYAZAT!" jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potencialisan veszélyes helyzetrél, amely halalt vagy sulyos sérllést
okozhat, ha nem kertilik el.
FIGYELEM! A ,FIGYELEM!” jelzéssel ellatott figyelmeztetés fontos informaciot
tartalmaz egy potenclallsan veszélyes helyzetrdl, amely enyhe vagy kézepesen
sulyos sériilést okozhat, ha nem kerdlik el.
A termék leirasa
Guedel légutbiztosito eszkozok (nem sterilek). Termékszamok: 1000035, 10006000,
1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031
1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel légutbiztosito eszkozok (gyljtécsomagolasban, nem sterilek). Ter-
mékszamok: 8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090,
8114100, 8115120.
Alapvet6 6sszetevok (2. abra)
1.1 Beépitett harapasvedé
1.2 Puha vég
1.3 Méret
Rendeltetésszer(i hasznélat
Atjarhato légutak biztositasa és fenntartasa.
A hasznalat javallatai
A Guedel eszkéz atjarhato légutak biztositasara és fenntartasara szolgal rutin és
slirgésségi anesztézia, valamint eszméletlen beteg Ujraélesztése esetén.
A Guedel eszkozok csak olyan szakemberek altal hasznalhatok, akik a légut-
biztositasi technikak és eszk6zok hasznalatara képesitve vannak, és ebben
gyakorlatot szereztek.
Ellenjavallatok
« Trismus, korlatozott szajnyitas, pharyngo-perilaryngealis talyog, trauma vagy
szovetszaporulat.
« Mitéti uton elkészitett légut.
+ Ontudaton lévé vagy részlegesen 6ntudaton Iévé betegen valé alkalmazas
siirgésségi esetben.

Betegek kore
Ez a termékcsoport alkalmas minden betegpopulacional, tobbek kozott felnétteknél,
gyermekeknél és ujsziilétteknél valo hasznalatra.
Figyelmeztetések
« Az eszkdz behelyezése elétt el kell tavolitani a szajbdl a kivehetd protézist és a
kiveheté fogszabalyzoét.
+ Ne hasznaljon tUl nagy er6t a készlilék bevezetéséhez.
+ A behelyezés elétt a betegnek kelléképpen eszméletlennek kell lennie (a szempil-
lareflex hianya, az allkapocs konnyii fel- és lefelé mozgathatésaga, nincs reakcio az
allkapocs két szogletére gyakorolt nyomasra).
« Kiilonos 6vatossag indokolt olyan betegek esetén, akiknek érzékeny és torékeny fog-
protézise van, az elfogadott légut kezelési gyakorlatnak és technikaknak megfeleléen.
* Ne kisérelie meg az eszkoz erdltetett eltavolitasat, ha a beteg raharap. Varja meg,
amig a beteg spontan vagy utasi tasra teljesen kinyitja a szajat.
+ Ne tolja be a peremet a metszéfogakon tul.
« Anem megfelel szintli anesztézia kohogéshez, dklendezéshez, tllzott nyalter-
meléshez, hanyashoz, laryngospasmush oz vagy a lélegzet visszatartdsahoz vezet,
és igy az anesztézia szovédményét okozhatja.
« A tlizveszély csokkentése érdekében elengedhetetien, hogy a felhasznalé teljes
mértékben betartsa az Eurdpai Ujraélesztési Tanacs (ERC), az Amerikai Kardiolo-
giai Tarsasag (AHA), vagy mas, megfeleld helyi Ujraélesztési szakmai szervezet
altal készitett, a defibrillacié kézben az oxigén biztonsagos hasznalatara vonatkozé
iranyelveket.
+ A Guedel eszkdzok egyszer hasznalatosak. Nem szabad Ujrafelhasznalni.
Ismételt felhasznalas esetén fennall a keresztfert6zodés, illetve az eszkéz hibas
miikodésének és sérllésének a veszélye. A tisztitas az eszkdz hibas
miikddéséhez vagy sériiléséhez vezethet.
Figyelem!
Mindig végezze el az ebben hasznalati utasitasban szerepld, hasznalat el6tti
ellenérzéseket.
Az eszkoz atjarhatosagat rendszeresen ellendrizni kell, féleg a beteg fejének vagy
nyakanak a mozgatasa utan.
A méret kivalasztasa
Alapveté fontossagu a megfelelé méretii Guedel légutbiztositod eszkoz kivalasztasa.
Tul kis méretli Guedel eszkdz esetén a nyelv elzarhatja a distalis végét, akadalyoz-
va a légzést. A tul nagy méretli Guedel eszk6z a behelyezéskor sériilést okozhat,
és megakadalyozhatja az atjarhaté Iégutak biztositasat. A megfelelé méretli Guedel
eszkoz kivalasztasahoz mérje meg a metszéfogak (vagy fogatlan betegek esetében
a helyiik) és az allkapocs szoglete kdzotti tavolsagot, és hasznadlja az ehhez a
legkézelebb esé méretet (1. abra, 1. kép).
Hasznalat el6tti ellenérzés
« Ellenérizze a csomagolast, és gy6z6djon meg arrél, hogy nem sériilt meg a
felnyitas el6tt.
« Vizsgalja meg figyelmesen a légutbiztosité eszkdzt, ellendrizze az atjarhatdsagat,
és gy6z6djon meg arrol, hogy nincs benne idegen test, amely elzarja a lumenét.
« Dobja ki az eszkézt, ha rendellenesnek vagy deformalédottnak latszik.
« Ellendrizze, hogy megfelelé méretii eszkozt valasztott-e; ehhez hasonlitsa ssze
az eszkdz hosszusagat a metszéfogak és az allkapocs szdglete kdzotti tavolsaggal
(1. bra, 1. kép).
+ A behelyezés megkezdése elétt ellendrizze, hogy a beteg kelléképpen eszméletlen-e.
« Ellendrizze a beteg Iégutjat, hogy nincs-e benne idegen test, amelyek elzarja.
Ajanlott bevezetési technika - felnéttek esetén
Nyissa ki a beteg szajat, vezesse be a Guedel légutbiztosité eszkdzt tgy, hogy a
vége a kemény szdjpad felé tekintsen (1. abra, 2. kép), vezesse tovabb a Guedel
legutbiztosito eszkozt, amig a vége el nem éri a kemeény széjpad és a lagy széjpad
kozétti hatart (1. abra, 3. kép), itt forditsa el a Guedel légutbiztosité eszkozt 180°-
kal (1. abra, 4. és 5. kép), és folytassa a bevezetést, amig a garatba nem kerdl, és
a pereme a szajbol kilogva az ajkakkal nem érintkezik (1. abra, 6. kép).
Ajanlott bevezetési technika — gyermekek és ujsziilottek esetén
Spatulaval vagy laringoszkép pengéjével nyomja le a nyelvet (1. abra, 7. kép), és
kozvetlen megtekintés mellett vezesse be az eszkozt tigy, hogy a vége az all felé
tekintsen (1. abra, 8. kép), amig a garatba nem keriil, és a pereme a szajbdl kilogva
az ajkakkal nem érintkezik (1. abra, 9. kép).
Hasznalat kézben végzett ellenérzés
A beteg fejének vagy nyakanak barmilyen mozgéasa utan ellendrizni kell az eszk6z
elhelyezkedését.
Eltavolitas
A Guedel légutbiztosité eszkoz eltavolitasat mindig megfeleléen képesitett személy-
nek kell végeznie, olyan helyen, ahol rendelkezésre all megfeleld leszivoeszkoz,
illetve csereeszkoz.
Tarolasi kornyezeti feltételek
Szaraz, kozvetlen napfénytdl védett helyen tarolando.
Ajanlott tarolas szobahdmérsékleten a feltiintetett lejarati idén bell.
Hulladékkezelés
Hasznélat utan a terméket a korhazi fertézésvédelmi és hulladékkezelési eldirasok-
nak megfeleléen kell artalmatlanitani.

sl Navodila za uporabo niso priloZena vsakemu izdelku. Na $katlo je prisotnih

1 izvodov navodil za uporabo, zato jih imejte na mestu, kjer so dostopna vsem
uporabnikom.

OPOMBA: Navodila razdelite vsem lokacijam izdelka in uporabnikom.

Ta navodila vsebujejo pomembne informacije za varno uporabo izdelka. Pred upo-
rabo izdelka natan¢no preberite ta navodila za uporabo in opozorila. Neupostevanje
opozoril, svaril in navodil, lahko privede do hude telesne poskodbe ali smrti bolnika.
OPOZORILO: OPOZORILO podaja pomembne informacije za potencialno nevarno
situacijo, ki bo, ¢e se ji ne izognete, lahko imela za posledico smrt ali resno
poskodbo.

POZOR: POZOR podaja pomembne informacije za potencialno nevarno situacijo,
ki bo, Ce se ji ne izognete, lahko imela za posledico manjSe ali zmerne poskodbe.
Opis izdelka

Tubusi Guedel (nesterilni). Kode pripomocka: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Tubusi Guedel (v razsutem stanju, nesterilni). Kode pripomoc¢ka: 8000035,
8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Glavni sestavni deli (dlagram 2)

1.1 Sestavni del za ugriz

1.2 Mehka konica

1.3 Velikost

Predvidena uporaba

Za vzpostavitev in ohranjanje prehodnosti dihalnih poti.

Indikacije za uporabo

Tubus Guedel je indiciran za uporabo pri vzpostavijanju in vzdrzevanju prehodnosti
dihalnih poti pri bolnikih, ki so v anesteziji zaradi rednega ali urgentnega posega, in med
ozivljanjem nezavestnega bolnika.

Pripomocke Guedel sme uporabljati samo osebje, ki je ustrezno usposobljeno in
izku$eno pri uporabi tehnik in pripomockov za upravijanje dihalnih poti.
Kontraindikacije

« Trizmus, omejeno odpiranje ust, faringo-perilaringealni abscesi, travma ali
previsoka teza.

< Kirurska dihalna pot.

« Uporaba pri zavestnih/polzavestnih bolnikih v nujnih primerih.

Kategorija bolnika

Linija izdelkov je primerna za uporabo pri vseh populacijah bolnikov, vkljuéno z
odraslimi, otroki in novorojencki.

Opozorila

+ Pred poskusom uvajanja pripomocka odstranite zobne proteze ali out iz ust.

« Za vstavljanje pripomocka ne uporabljajte ¢ezmerne sile.

« Preden poskusite vstaviti pripomoc¢ek, mora biti bolnik v nezavesti (tj. odsotnost
trepalniénega refleksa, rahlo premikanje spodnje eljusti gor in dol, odsotnost
reakcije pri pritisku na oba koti¢ka mandibule).

« Bodite Se zlasti previdni pri bolnikih, ki imajo ob&utljive ali ranljive zobne vsadke,
kot to dolo¢ajo splo$na navodila in tehnike za upravljanje dihalnih poti.

+ Ne poskusajte na silo odstraniti pripomocka, ¢e ga bolnik grize. Po¢akajte, da
bolnik na glasovni ukaz popolnoma odpre usta ali spontano odpre usta.

«+ Prirobnice ne potisnite dlje kot do sekalcev.

+ Nezadostna anestezija lahko povzro¢i kaselj, premikanje udov, pretirano slinjenje,
bljuvanje, laringospazem ali zadrzevanje diha, kar lahko zaplete rezultate anestezije.
+ Za zmanj$anje moznosti poZara je pomembno, da pripomo¢ek uporabljamo sklad-
no z navodili za varno uporabo kisika med defibrilacijo, ki jih je pripravil Evropski
svet za reanimacijo (ERC), Amerisko zdruZenje za srce (AHA) ali drug us trezni

lokalni svet za reanimacijo.

+ Pripomocki Guedel so namenjeni za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno.
Vnovi¢na uporaba ogroza varnost bolnika zaradi moZnosti navzkrizne okuzbe, okvare
pripomocka ali zloma. Ciséenje lahko povzro¢i okvaro ali zlom pripomotka.
Previdnostni ukrepi

Vedno opravite preglede pred uporabo, ki so navedeni v teh navodilih za uporabo.
Prehodnost pripomocka preverjajte redno in zlasti po vsaki spremembi polozaja
glave ali vratu bolnika.

Izbira velikosti

Bistvenega pomena je izbira pravilne velikosti tubusa Guedel. Tubus Guedel, ki je
premajhen, lahko povzrogi, da jezik zamasi distalni konec in omeji predihavanje.
Tubus Guedel, ki je prevelik, lahko ob vstavljanju povzroci poskodbe in z njim mor-
da ne bo mogode vzpostaviti prehodne dihalne poti. Ce Zelite izbrati najprimernejso
velikost tubusa Guedel, izmerite razdaljo med sekalci (ali tam, kjer bi morali biti

pri bolnikih brez zob) in kotom Geljusti; uporabite velikost, ki se tej razdalji najbolj
pribliza (ilustracija 1, slika 1).

Preverjanja pred uporabo

* Preglejte embalazo in se pred odpiranjem prepricajte, da ni poskodovana.

» Pozorno preglejte pripomocek in preverite, ali je tubus prehoden, ter potrdite, da v
svetlini tubusa ni nobenih tujkov, ki bi povzro¢ali zamasitev.

« Ce je pripomoéek videti nenormalen ali deformiran, ga zavrzite.

« Preverite, ali ste izbrali pripomocek ustrezne velikosti tako, da primerjate dolzino
pripomocka z razdaljo med sekalci in kotom Celjusti (ilustracija 1, slika 1)

+ Pred poskusom vstavljanja preverite, ali je bolnik v primernem stanju nezavesti.

« Preverite dihalne poti bolnika in potrdite, da ni tujkov, ki ovirajo dihalne poti.
Priporo¢ena tehnika vstavljanja — odrasli bolnik

Odprite bolnikova usta in vstavite tubus Guedel tako, da je konica pripomocka obrn-
jena proti trdemu nebu (ilustracija 1, slika 2), nato tubus Guedel potisnite naprej,
da konica doseZe stik med trdim in mehkim nebom (ilustracija 1, slika 3), kjer tubus
Guedel obrnete za 180° (ilustracija 1, sliki 4 in 5), nato pa pripomocek potisnite
globlje, da pride v poziralnik, pri cemer mora biti prirobnica zunaj ust in pritisnjena
na ustnice (ilustracija 1, slika 6).

Priporocena tehnika vstavljanja — za otroke in novorojencke

Z jeziénim loparckom ali sondo laringoskopa pritisnite jezik dol (ilustracija 1, slika
7), nato pa pripomocek, katerega konica je obrnjena proti bradi, potisnite globlje ob
neposrednem opazovanju (ilustracija 1, slika 8), dokler ni v p02|ra|n|ku pri Gemer
mora biti prirobnica zunaj ust in pntlsn]ena na ustnice (ilustracija 1, slika 9).
Preverjanje med uporabo

Po vsakem premiku bolnikove glave ali vratu je treba potrditi namestitev pripomocka.
Odstranitev

Tubus Guedel mora odstraniti ustrezno usposobljeno medicinsko osebje v okolju,
kjer je na voljo ustrezna sesalna oprema in nadomestni pripomocek.

Pogoji shranjevanja

Hranite v suhem prostoru, ki ni izpostavljen neposredni sonéni svetlobi.
Priporoéeno shranjevanje pri sobni temperaturi v navedenem roku uporabnosti.
Odstranjevanje

Po uporabi morate izdelek zavre¢i skladno z lokalnimi predpisi o obvladovanju
bolnisni¢nih okuzb in odstranjevanju odpadkov.

Iv LietoSanas noradijumi netiek nodroSinati atseviski. Katrai kastei tiek pievienoti
tikai 1 noradfjumu eksemplari, tapéc tos ir ieteicams glabat visiem lietotajiem
pieejama vieta.
PIEZIME. Izplatiet noradijumus visas produkta atrasanas vietas un visiem lietota-
iem.

ajos noradijumos ir ieklauta produkta droSai lietoSanai svariga informacija.
Pirms &7 produkta lieto$anas izlasiet visus $0s lietodanas noradijumus, ieskaitot
bridingjumus un bistamibas pazinojumus. Bridingjumu, bistamibas pazinojumu un
noradijumu neievérosanas gadijuma ir iesp&jams izraisit nopietnus savainojumus
vai pacienta navi.
BRIDINAJUMS! BRIDINAJUMA pazinojuma ir ieklauta svariga informacija par po-
tenciali bistamu situaciju, kas nenovérsanas gadijuma var izraisit navi vai nopietnus
savainojumus.
UZMANIBU! BISTAMIBAS pazinojuma ir ieklauta svariga informacija par potenciali
bistamu situaciju, kas nenovérsanas gadijuma var izraisit vieglus vai vidéji smagus
savainojumus.
Izstradajuma apraksts
Guedel elpcelu ierice (nesterila) Izstradajuma kodi: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
Guedel elpcelu ierices (iepakotas bez iesainojuma, nesterilas). Izstradajuma kodi:
8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100,
8115120.
Galvenie komponenti (2. attéls)
1.1. Nenonemams kodiena blokétajs
1.2. Miksts uzgalis
1.3. Izmérs
Paredzétais lietojums
Elpcelu caurlaidibas izveidei un uzturésanai.
Lietosanas noradijumi
Guedel ierice ir paredzéta elpcelu caurlaidibas nodro$inasanai un uzturésa-
nai planotas un arkartas anestézijas laika, ka ari bezsamana eso$a pacienta
atdzivinasanas laika.
Guedel ierices drikst izmantot tikai darbinieki ar atbilstosu kvalifikaciju un pieredzi
elpcelu darbibas nodro$inasanas panémienu un iericu lietoSana.
Kontrindikacijas
« Trisms, ierobeZota mutes atvérsana, faringoperilaringalais abscess, trauma vai
audzéjs.
« Operéti elpceli.
« Pie samanas/dalgjas samanas eso$a pacienta arkartas sagatavo$ana.
Pacientu kategorija
So izstradajumu klasts ir piemérots izmantoSanai visam pacientu grupam, tostarp
pieaugusajiem, bérniem un jaundzimusajiem.
Bridinajumi
« Pirms méginat ievietot 3o ierici, iznemiet no pacienta mutes maksligos zobus un
zobu protézes.

« lerices ievieto$anai neizmantojiet parmérigu spéku.
« Pirms ierices ievietoSanas méginajuma pacientam jabit atbilsto$a bezsamanas
stavoklT (t.i., nav skropstu refleksa, viegla apak$Zokla kustiba uz augsu un uz leju,
nav reakcuas uz spiedienu abas apakszokla puses).
- Ipaga piesardziba ir jaievéro ar pacientiem, kam ir trausli un viegli sabojajami zobi,
tas javeic saskana ar visparpienemto elpcelu caurlaidibas nodroSinasanas praksi
un tehnikam.
« Neméginiet ar spéku iznemt ierici, ja pacients ir taja iekodies. Uzgaidiet, Iidz
pacients péc balss komandas ir pilniba atvéris muti vai atver muti spontani.
+ Nevirziet atloku talak par priekSzobiem.
* Neatbilsto$s anestézijas limenis var izraisit klepoSanu, kustibu reakciju, parmerigu
siekalo$anos, ristianos, balsenes spazmas vai elpas aizturésanu, tadéjadi sarezgi-
jot anestézijas rezultatu.
« Lai samazinatu aizdeg$anas risku, ir svarigi, lai lietotajs pilniba ievéro Eiropas
Reanimésanas padomes (European Resuscitation Council — ERC), Amerikas
Sirds asociacijas (American Heart Association — AHA) sniegtos noradijumus vai
citas atbilsto$as vietéjas reanimésanas padomes noradijumus par droSu skabekla
izmantoSanu defibrilacijas laika.
+ Guedel ierices ir paredzétas vienreiz€jai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Atkartota
lietosana apdraud pacienta drosibu, jo pastav savstarpéjas inficé8anas, ierices
disfunkcijas un salG$anas risks. Tiri$ana var izraisit ierices disfunkciju un salt$anu.
Uzmanibu!
Vienmer izpildiet pirms lietoSanas veicamas parbaudes, kas ieklautas Sajos
lietoSanas noradijumos.
Regulari un Tpasi péc pacienta galvas vai kakla pozicijas mainas ir japarbauda $is
ierices caurejamiba.
Izméra izvéle
Loti liela nozime ir pareiza izméra Guedel elpcelu ierices izvélei. Parak mazas
Guedel elpcelu ierices talako galu var nosprostot méle, ierobezojot ventilésanas ap-
jomu. Parak liela Guedel elpcelu ierice var izraisit traumas ievieto$anas laika un var
rasties gratibas ar caurlaidiga elpcela izveidi. Lai izvél&tos atbilstoSa izméra Guedel
elpcelu ierici, izmériet attalumu no priek§zobiem (vai vietu, kur tie blitu pacientiem,
kuriem nav zobu) Iidz apak$Zokla lenkim uz izmantojiet izméru, kas ir vistuvakais
iegUtajam attalumam (1. attéls, 1. ilustracija).
Pirms lietoSanas veicamas parbaudes
« Pirms atvérSanas parbaudiet iepakojumu un parliecinieties, ka tas nav bojats.
+ Uzmanigi apskatiet ierici, parbaudiet, vai elpcel$ ir caurlaidigs, un parliecinieties,
vai taja nav sveskermenu, kas aizsprostotu elpcela ierices lumenu.

« Izmetiet ierici, ja ta neizskatas tada, kadai tai vajadzetu bat, vai ir deforméta.
. Parllecmletles ka izvélats atbilstoss i izmérs, salidzinot ierices garumu ar attalumu
starp priek$zobiem un apaksZzokla lenki (1. attéls, 1. ilustracija).
« Pirms ierices ievieto$anas méginajuma parliecinaties, ka pacients ir atbilstosa
bezsamanas stavokIr.
« Parbaudiet pacienta elpcelus, lai parliecinatos, ka tajos nav svesSkermenu, kas
nosprosto elpcelus.
leteicamais ievadiSanas panémiens — pieaugusajiem
Atveriet pacienta muti, ievietojiet Guedel elpcelu ierici t3, lai ierices gals batu
pavérsts pret cietajam aukslgjam (1. attéls, 2. ||ustracua) virziet Guedel elpcelu
ierici uz prieksu Iidz tas gals sasniedz cieto un miksto auksl&ju savienojuma vietu
(1. attéls, 3. ilustracija), tad pagrieziet Guedel elpcelu ierici par 180° (1. attéls, 4.
un 5. ilustracija) un turpiniet to virzit talak Iidz ta ir ievietota rikles gala, un atloks ir
novietos arpus mutes uz lipam (1. attéls, 6. ilustracija).
leteicamais ievadi$anas panémiens — bérniem un jaundzimus$ajiem
Paspiediet uz leju méli, izmantojot méles lapstinu vai laringoskopa asmeni (1. attéls,
7. ilustracija), un, pavérsot ierices galu pret zodu, virziet to talak tieSas redzamibas
lauka (1. attéls, 8. ilustracija) Iidz tas ir ievietots rikles gala, un atloks ir novietots
arpus mutes uz lapam (1. attéls, 9. ilustracija).
Parbaudes lietoSanas laika
Péc jebkuram pacienta galvas vai kakla kustibam ir japarbauda ierices novietojums.
Iznemsana
Guedel elpcelu ierice jaiznem atbilstosi kvalificétam medicinas personalam vieta,
kur ir pieejams plemerots atstk$anas aprikojums un nomainas ierice.
Uzglabasanas nosacijumi
Glabat sausa vieta un sargat no tieSiem saules stariem.
leteicama uzglabasana istabas temperatira uz noradito izstradajuma deriguma laiku.
Iznicinasana
P&c izmantosanas ierice ir jaiznicina saskana ar vietgjiem slimnicas, infekciju
kontroles un atkritumu iznicinasanas noteikumiem.

et Kasutusjuhendit eraldi ei tarnita. Igas karbis on ainult 1 kasutusjuhendi eksem-
plari ning seet&ttu tuleb neid hoida koigile kasutajatele kattesaadavas kohas.
MARKUS. Jaotage juhendit kigis toote kasutuskohtades ja kdigile kasutajatele.
Juhend sisaldab olulist teavet toote ohutu kasutamise kohta. Enne toote kasutamist
lugege see kasutusjuhend taielikult I&bi, sealhulgas hoiatused ja ettevaatusabindud.
Kui hoiatusi, ettevaatusabindusid ja juhiseid tapselt ei jargita, voib see pohjustada
patsiendi raskeid v6i surmavaid kehavigastusi.

HOIATUS: teade HOIATUS sisaldab olulist teavet véimalike ohtlike olukordade
kohta, mille eiramine vdib pohjustada surmavaid voi raskeid kehavigastusi.
ETTEVAATUST: teade ETTEVAATUST sisaldab olulist teavet v6imalike ohtlike olu-
kordade kohta, mille eiramine v6ib pohjustada kergeid v6i keskmisi kehavigastusi.
Toote kirjeldus

Hingamisteed Guedel (mittesteriilsed). Tootekoodid: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Hingamisteed Guedel (hulgipakendis, mittesteriilsed). Tootekoodid: 8000035,
8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Pohiosad (joonis 2!

1.1 Lahutamatu hammustamistke

1.2 Pehme ots

1.3 Suurus

Kasutusotstarve

Avatud hingamistee loomiseks ja hoidmiseks.

Kasutusnaidustused

Guedel on ette nahtud avatud hingamisteede loomiseks ja hoidmiseks tavaparase
ja erakorraliste anesteesia korral ning teadvuseta patsiendi elustamisel.
Hingamisteed Guedel voivad kasutada tksnes kvalifitseeritud meditsiinitootajad,
kellel on kogemusi hingamisteede kasitsemise tehnikate ja seadmete alal.
Vastunaidustused

« Trism, piiratud suu avanemine, farlingoperilariingeaalne abtsess, trauma voi
moodustis.

« Kirurgilised hingamisteed.

« Kasutage erakorralistes tingimustel teadvusel/poolteadvusel patsienti.
Patsiendikategooria

Valikus on tooteid, mis sobivad kasutamiseks kdikide patsiendipopulatsioonidega,
sealhulgas taiskasvanutel, lastel ja vaststindinutel.

Hoiatused

« Eemaldage hambaproteesid ja eemaldatavad plaadid suust enne, kui proovite
seadet sisestada.

+ Arge sisestage seadet liigse jouga.

« Patsient peab enne sisestamiskatset olema sobivalt teadvusetu (st silmaripsme
refleksi puudumine, alaléua takistuseta Ules- ja allaliikumine, reaktsiooni puudumine
alaldualuu nurkade survet avaldades).

+ Hingamisteede juhtimise tunnustatud tavade ja vétete kohaselt tuleb olla eriti
ettevaatlik patsientidega, kellel on nérgad hambad.

+ Arge eemaldage seadet jouga, kui patsient seda hammustab. Oodake kuni
patsient on haalkéskluse peale oma suu taielikult avanud véi avab oma suu
spontaanselt.

+ Arge pange aarikut kaugemale I6ikehammastest.

 Anesteesia valed kogused voivad pdhjustada kéhimist, vastupanu, liigset siiljeeri-
tust, 6okimist, larlingospasmi voi hinge kinnihoidmist, muutes anesteesia tulemuse
tusilikuks.

« Tulekahju riski véltimiseks on oluline, et kasutaja jargib Euroopa Elustamisnou-
kogu (European Resuscitation Council, ERC), Ameerika Siidameassotsiatsiooni
(American Heart Association, AHA) ja muude asjakohaste kohalike elustamis
ndukogude juhiseid ohutu hapniku kasutamise kohta defibrilleerimisel. N

« Hingamisteed Guedel on ihekordseks kasutamiseks moeldud seadmed. Arge
kasutage korduvalt. Korduskasutamine kujutab endast ohtu patsiendi ohutusele
ristnakatumise, seadme rikke ja purunemise mdistes. Puhastamise tagajarjel véib
seade rikki minna voi puruneda.

Ettevaatusabindud

Teostage alati kasutusjuhiste kasutuseelsed kontrollid.

Seadme avatust tuleb regulaarselt ja eriti parast mis tahes patsiendi pea voi kaela
asendi muutust kontrollida.

Suuruse valimine

Hingamistee Guedel dige suuruse valimine on méarava tahtsusega. Kui hinga-
mistee Guedel on liiga vaike, voib keel blokeerida distaalse otsa, piirates seelabi
oShuliikumist. Kui hingamistee Guedel on liiga suur, vib sisestamisel tekkida trauma
ja avatud hingamistee loomine ebadnnestuda. Kéige sobivama suurusega hinga-
mistee Guedel valimiseks mdotke kaugus I6ikehammaste (v6i kus nad peaksid
olema hambututel patsientidel) ja alaloua nurga vahel ning kasutage sellist seadme
suurust, mis on sellele méddule kdige 1ahemal (joonis 1, pilt 1).

Kasutamiseelsed kontrollimised

* Kontrollige enne avamist pakendit ja veenduge, et see poleks kahjustatud.

« Kontrollige seadet hoolikalt, kontrollige hingamistee avatust ja veenduge, et
hingamistee valendikus ei oleks vadrke hasid.

« Kui seade naeb valja ebatavaline v6i deformeerunud, visake seade ara.

« Kontrollige, et olete valinud 6ige suuruse, vorreldes seadme pikkust kaugusega
I6ikehammaste ja alaldua nurga vahel (joonis 1, pilt 1).

« Enne sisestamist veenduge, et patsient oleks sobivalt teadvuseta.

« Kontrollige patsiendi hingamisteid ja veenduge, et seal poleks voorkehi, mis
hingamisteed takistavad.
Soovitatav si nika id

Avage patsiendi suu, sisestage hingamistee Guedel nii, et seadme ots oleks kdva
suulae poole (joonis 1, pilt 2), jatkake hingamistee Guedel edasiliigutamist, kuni ots
jouab kéva ja pehme suulae liitekohani (joonis 1, pilt 3), siis pd6rake hingamisteed
Guedel 180° (joonis 1, pildid 4 ja 5) ja jatkake seadme edasiligutamist, kuni see on
neelus, déarik ulatub stust Vélja ja toetub huultele (joonis 1, pilt 6).

Soovitatav si nika - lapsed ja

Suruge keel alla keelespaatli voi lartingoskoobi labaga (joonis 1, pilt 7) ja ligutage sea-
det otsese vaatluse juures edasi nii, et ots on suunatud Iua poole (joonis 1, pilt 8), kuni
see asetseb neelus, aaris ulatub suust vlja ja toetub huultele (joonis 1, pilt 9)
Kontrollimised kasutamise ajal

Parast igat patsiendi pea voi kaela liikumist tuleb kontrollida seadme asetust.
Eemaldamine

Hingamistee Guedeli peab eemaldama kvalifitseeritud meditsii aja keskkonnas,
kus on saadaval nduetekohane vaakumaparatuur ja asendusseadmed.
Hoiustamistingimused

Hoiustage kuivas kohas kaitstuna otsese paikesevalguse eest.

Soovitatav hoiustamine on toatemperatuuril tootele méargitud kasutusaja jooksul.
Kasutuselt kdrvaldamine

Parast kasutamist tuleb toode kasutusest kdrvaldada vastavalt kohalikele haigla
infektsioonikontrolli ja jadtmete kdrvaldamise eeskirjadele.

bg VHcTpykuumuTe 3a ynotpeba He ce fOCTaBAT oTAenHo. 3a Besika KyTusi ca
npessuaeHn camo 1 eksemnnspa oT MHCTPYKUMNTE 3a ynotpeba u Te Tpsibea Aa
6bllaT CbXpaHABaHW Ha JOCTBLMNHO 3a BCUYKU I'IOTpeGMTeJ'IVI MACTO.

3ABEJNEXKA: Pasnpesenere WHCTPYKLUMUTE Ha BCUMKM MECTa, KbAETO CE M3rionasa
NPOJKTBT, U Ha BCUYKM NOTPEBUTENW, KOWTO M3NON3BaT NpoayKTa.

Tean VHCTPYKUUW CbabpXaT BaXHa MH¢0DM3UMH OTHOCHO Ge3sonacHara yl'lOTpeGa

Ha npoaykTa. [poyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpe6a u3Lsno, BKIYNTENHO
npe/lynpexaeHnsTa u CUrHanuTe 3a BHUMaHue, Npeav ia U3nonasate To3n NPOAYKT.
Ako npeaynpexaeHnsaTa, CUrHanuTe 3a BHUMaHne 1 MHCTpyKumunTe He ce CbGJ'IIO/ZlaEaT
npasunHo, Toea [ A0BENo A0 TEXKO HapaHsaBaHe UK CMbPT Ha NauuneHTa.
NPEOYNPEXOEHUE: VHdopmauusTa, o6o3Hadera ¢ MPEOYNPEXAEHUE, e
BaXKHa v ce oTHacs A0 NOTeHUManHo onacHa cuTyauus, KOATo, ako He ce I/I35€I'He,
MOXe Aa foBefe A0 CMBbPT UMM TEXKO HapaHsaBaHe.

BHUMAHME: VHdopmauusita, o6o3HadeHa ¢ BHUMAHWE, e BaxHa n ce oTHacs
A0 NOTeHUnanHo onacHa cuTyauus, KOATo, ako He ce MaﬁerHe, MOXe Oa gosege Ao
EKO UNW yMepeHo HapaHsBaHe.

OnucaHue Ha NpoaykTa

Bb3ayxosoay Ha [boaen (Hectepunkm). Kogose Ha npoaykTa: 1000035, 10006000,
1100050, 11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031,
1112080, 1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.
BbagyxoBoaw Ha [boaen (HacuNHo cbCTosHUE, HecTepunhu). KogoBe Ha npoaykTa:
8000035, 8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100,
8115120.

OCHOBHM KOMMOHEHTU (Purypa 2)

1.1 BrpapeHo Gnokye 3a 3axansaHe

1.2 Mek kpait

1.3 Paamep

MpeaHasHavyeHne

3a ocurypsisaHe 1 NofilbpXaHe Ha NPUTOK Ha Bb3lyX 3a NauneHTa.

Moka3saHus 3a ynotpeba

Bb3ayxoBoabT Ha Mbogen e npeaHasHaveH 3a ocurypsisaHe v nopabpxaHe

Ha NpuUToka Ha Bb3AYX 3a NaUMeHTa Npy PYTUHHN 1 CMIELLIHN aHEeCTe3NM 1 Npn
pecycutauuna Ha nauneHT B Be3cbaHaHue.

Bb3ayxoBoau Ha bopen Tpsibea Aa ce M3nonsear camo OT NepcoHart, KOUTo

€ noaxoaALLo 0By4eH 1 ONUTEH B U3NOMN3BAHETO Ha TEXHUKW U U3AENUs 3a
ynpasrieHe Ha Bb3[lyXOnpoBOAHUTE NbTULLA.

MpoTtuBonokazanus

+ CKOBaHW YeriocTy, OrpaHnYeHo oTBapsiHe Ha ycTaTa, hapuHro-nepunapuHreanex
abcuec, TpaBma uUnu mMaca.

* XUpypruyeH Bb3ayXonpoBOAEH NbT.

* 3nonssaHe Npu NaLUMEHTU B Cb3HaHMe/MoMyCb3HaH1e B YCIIOBUSA Ha CMELLHOCT.
KaTeropvm Ha nauumeHTa

MpopykToBaTta rama e nogxoAsiia 3a ynorpe6a npu BCUYKy nonynauum naumeHTu,
BKIIOYNTENHO Bb3PACTHM, NeANaTPUYHIA 1 HEOHATamMHWN NaUMeHTH.
MNpepynpexaeHuns

+ i3BageTe YacTUYHWUTE UMW LSANOCTHUTE NOABWKHU 3bBHM NpoTeswn ot ycTaTa,
npeayn ja onuTBaTe f1a BbBeeTe U3AENMETo.

+ He usnonasgaiite npekomepHa cuna 3a noctasAHe Ha u3aenneTto.

« Mpeau onuT 3a BbBEXAAHE HA U3AENWETO NaUMEHTLT TpsibBa fa e B JocTaTbyHa
cTeneH B 6e3cb3HaHMe (T.e. HENOaBIKEH Knenad, NeCHO MecTeHe Harope-Haaony
Ha gonHarta 4erocT, NMNca Ha peakuus nNpu HaTUCK BbpXy ABaTa brbna Ha
maHaubynara).

. CI'IeuI/IaJ'IHO BHUMaHWe TpHGBa Aace Os'pre npv NauneHTn, KONTo nmaTt Kpexka
n yasguma 3bbHa KOHCTPYKUMS, CbrMacHO NpU3HaTuTe NpakTUk1U U TEXHUKN 3a
yrpasrneHue Ha Bb3ayXONpOBOAHUTE NbTULLA.

*He npaseTe ONnTN 3a NPUHYAUTENHO U3BaXaaHe Ha U3AernueTo, ako NauneHTsLT
ro CTUCKa CbC 3b6W. M3vakanTe, AoKaTo NAUMEHTLT cnej yCcTHa KomaHaa OTBopu
ycTaTa ci U3LSANO UK A0KaTO OTBOPM yCTaTa Ch CrIOHTaHHO.

* He BbBeXgalTe hnaHeua oTBbLA pesuuTe.

* HeapekBaTHW HUBa Ha aHeCTe3nst MoxXe Aa [oBeAaT A0 KalunsiHe, CbNpoTUBIIEHNE
Ha AuXxaTenHuTe NbTULLA, NPEKOMEPHO CIIHOOTAENSsHe, NoBpbLaTeneH pednekc,
napuHrocnasbm unu 3aabpXxaHe Ha AULWAHETO, KaTo MO TO3U HAaYUH YCNoXHABaT
13XO/a OT aHecTeausTa.

« 3a f1a ce Hamanu onacHoCTTa OT NOXap, OT CbLLUECTBEHO 3HaueHVe e
I'IOTpeﬁI/ITeJ'IﬂT n3uAno Aa cneapa ykasaHuAta, npeaocraBeHun ot EBpOI‘IeﬁCKVIH
cbBeT 3a peaHumaums (ERC), AmepukaHckaTta kapavonorniHa acouuaums (AHA)
UM OT CLOTBETHUTE MECTHI KOMMUCIW MO PeaHnMaLins, OTHOCHO Ge3onacHoTo
13nonssaHe Ha kucrnopoza npu aecdubpunaums.

* BbagyxoeoauTe Ha [boden ca nagenus 3a eaHokpaTHa ynotpeba. [la He ce
13ron3sa nosTOpHO. MOBTOPHOTO M3oN3BaHe 3acTpaluasa 6esonacHocTTa Ha
nauneHTuTe nopaan Bb3MOXHOCTTA 3a KpbCTOCaHa MH(beKLLVIﬂ, HeunanpasHOCT

V1 HapyLlaBaHe LienocTTa Ha usaenueto. MouncTeaHeTo MoXe Aa AoBeae A0
HeM3NpaBHOCT 1 HapyLUaBaHe LienocTTa Ha U3aenneTo.

CwvrHanu 3a BHUMaHue

BuHaru usebpluBaiTe NpoBEPKUTE NPeay U3Non3sBaHe, onmcaHn B Te3n UHCTPYKLUK
3a ynotpeba.

npOXO/JMMOCTTa Ha n3genveto TpﬂﬁBa Aa ce nposepsaBa peaAoBHO U Han-Beve cneg
npomsiHa Ha NONOXeHWEeTO Ha rnaBarta unu Bparta Ha nayueHTa.

WU36op Ha pasmep

OT KIYOBO 3HaYeHne e Aa 6‘b,CLe I'IO/ZleaH NPaBUNHUAT pa3mMep Bb3yxoBO4

Ha [bogen. Bb3aayxosoa Ha Mboaen, KOMTo e TBbpae ManbK, MoxXe AoBefe A0
3anyuiBaHe Ha VCTanHus Kpaii OT eanka, KaTo Mo TO3W HauMH Lie OrpaH1ym
Osﬂl’ILUEaHeTO. B'bSIZLyXOBOlZL Ha I'bonen, KOWUTO e TBbpAe ronsam, Moxe Aa NpuinHU
HapaHsiBaHe Npu BbBEXaaHe 1 Aa He 6bae ocurypeH BbaayLLeH NpuToK 3a
nauueHTa. 3a Aa usbepeTe Hait-NoaXoaAsLLMS pasmep Bb3AYX0BOA Ha Mboaen,
13MepeTe pascTOAHNETO MeXAY pesumTe (Mnn NpeanonaraeMoTo UM MACTo

npu 06e33bGeHN NaLUMeHT) 1 brbna Ha YeniocTTa, kaTo cneasa Aa uanonasare
pa3smepa, KoiTo e Hait-6nmn3o o ToBa pasctosiHue (Purypa 1, Unioctpaums 1).
Mpoeepku npeav ynotpe6a

« OrnenaiTe onakoBKaTa 1 Ce yBepeTe, Ye He e HapyLueHa, Npeay a 5 oTBopuTe.
« OrnenaiiTe n3enueTo BHUMaTENHo, NPoBEpeTe Aanu Bb3lyXOBOALT € NPOXOAUM,
W Ce yBepeTe, Ye YyXau Tena He 3anyLwsar nyMeHa Ha Bb3QyXOHOCHUTE NbTuLla.

* /iaxBbprieTe nagenvero, ako To usrnexaa HeobuyanHo nnu gecopMmmnpaHo.

« YBepeTe ce, e CTe u3bpaniu NpaBuHUs pasmep, KaTo CpaBHUTE AbIKMHaTa

Ha M3AENMeTo C pasCTOAHMETO MeXay Pe3uuTe 1 brbna Ha YenocTTa (durypa 1,
WUntoctpauus 1).

« YBepeTe ce, Ye NaLMEeHTLT e B 0cTaTbyHa CTeneH B 6eacbaHanue, npean aa
HanpasuTe ONUT 3a BbBEXAaHe.

« MpoBepeTe Bb3AyXOHOCHUTE MbTULLA HA NALMEHTa, 3a ia Ce YBEpUTe, Ye HaMa
YyKan Tena, KouTo fia ri 3anyLusar.

I'IpenopL-mTenHa TeXHUKa Ha BbBeXaaHe — B'I::ipaCTeH naumeHT

OTBOpeTe ycTatata Ha nauueHTa, BbBeAeTe Bb3yxoBoAa Ha [boaen Taka, ye
BbPXbT Ha U3AENMETO Aa CouM KbM TBbPAOTO Hebue (Purypa 1, UnocTpauus 2),
npoavmkeTe [ia BbBeXaare Bb3yxoBoaa Ha I'boqen, A0KaTO BbPXbT AOCTUTHE
MSICTOTO Ha CbefuHsiBaHe Ha TBbPAOTO U MeKoTo Hebue (durypa 1, UntocTpauus
3), n ToraBa 3aBbpTETE Bb3AYX0BOAA Ha Mboaen Ha 180° (durypa 1, Vntoctpauumn 4
n 5), cnepj KoeTo npoAbkeTe Aa BbBexXaare u3aenneTto, oKato ce no3nunoHnpa
BbB (hapuHkca, kaTo thnaHeubT TpsibBa Aa ce nogaea oT ycTaTa u Aa Nexu Bbpxy
ycTHuTe (Purypa 1, Unioctpaums 6).

I'Ipenopvwrrenua TexXHUKa Ha BbBeXaaHe — neauaTtpuyHn U HeoHaTanHu
nauueHTu

HaTucHeTe eanka ¢ noMolLTa Ha WnaTyna 3a e3uk UK MbXMULA Ha NapuHrockon
(®urypa 1, UintocTpauus 7) n BbBeaeTe U3AENnNeTo ¢ Bbpxa, 06bpHaT KbM
6paanykarta nog npsiko HabnoaeHue (durypa 1, Mntoctpauws 8), nokato ce
pasnonoxu B napuHkca, kato naHelbT Tpsibsa 1a ce nozasa oOT ycTaTa v fja Nexm
BBbPXY yCTHUTe (durypa 1, Unioctpaums 9).

MpoBepku no BpemMe Ha ynotpe6a

Cnep ABWKeHME Ha MagaTa Unu WKATa Ha NaLMeHTa NosuUNOHNPaHETo Ha
uagenueto Tpsabea aa ce Nposepu.

WUsBaxpaHe

Bb3nyxoBoabT Ha Mbogen TpsibBa aa 6bae nasageH oT NoaxoasLLo kBanuduumpaH
MeauUMHCKN nepcoHan B cpeaa, B KOATO Ca HanuyHun HeOGXOlZlVIMOTO oﬁopy/:lBaHe
3a acnupaumns 1 U3aenue 3a CMsHa.

Ycnosus Ha cbxpaHeHue

CbXpaHﬂBaﬁTe Ha Cyx0 MACTO, Aaney oT AUpeKTHa ClibHYeBa CBEeTNNHA.
MpenopbynTenHO CbXpaHeHve Npu cTaiHa Temnepartypa no BpemMe Ha ykasaHus
eKcrnoaTalUnoHeH Nep1oz Ha NpoayKTa.

WU3xebpnsHe

Cnep ynoTtpe6a npoayKTbT TpsioBa a Ce U3XBLPMW B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu 3a KOHTPON Ha 6ONHUYHUTE MHbeKLMM 1 0BesBpex/iaHe Ha oTnaabLM.

sr Uputstvo za upotrebu se ne dostavlja pojedinacno. U svakoj kutiji se isporucuje
samo 1 primeraka uputstva za upotrebu, te ga je stoga potrebno Euvati na mestu
dostupnom svim korisnicima.

NAPOMENA: Dostavite uputstvo svim lokacijama i korisnicima proizvoda.

Ovo uputstvo sadrzi vazne informacije za bezbednu upotrebu proizvoda. Pre
upotrebe ovog proizvoda procitajte ovo uputstvo za upotrebu u celosti, ukljuéujuci
upozorenja i mere opreza. U slucaju da se upozorenja, mere opreza i uputstva ne
prate na odgovarajuci na¢in, mozZe doci do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.
UPOZORENJE: Izjava 0 UPOZORENJU pruza vazne informacije o potencijalno opas-
noj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do smrti ili ozbiljne povrede.
MERA OPREZA: Izjava o MERI OPREZA pruza vazne informacije o potencijalno
opasnoj situaciji koja, ako se ne izbegne, moze da dovede do lakse ili umereno
teSke povrede.

Opis proizvoda

Guedel tubusi (nesterilni). Sifre proizvoda: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Guedel tubusi (upakovani u rasutom stanju, nesterilni). Sifre proizvoda: 8000035,
8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Kljuéne komponente (ilustracija 2)

1.1 Integralni blokator zagrizaja

1.2 Mekani vrh

1.3 Velicina

Namena

Uspostavljanje i odrzavanje prohodnog disajnog puta.

Indikacije za upotrebu

Guedel tubus je indikovan za upotrebu u obezbedivanju i odrzavanju prohodnog
disajnog puta tokom rutinskih i hitnih procedura pod anestezijom i tokom reanimaci-
je pacijenta koji je bez svesti.

Guedel tubuse treba da koristi iskljucivo adekvatno kvalifikovano osoblje koje
poseduije iskustvo kada su pitanju tehnike i medicinska sredstva za odrzavanje
disajnog puta.

Kontraindikacije

« Trizmus, ograniceno otvaranje usta, faringo-perilaringealni apsces, povreda ili
tumorska masa.

« Hirurski obezbedena prohodnost disajnih puteva.

« Upotreba kod svesnih/polusvesnih pacijenata u hitnim slu¢ajevima.

Kategorija pacijenata

Asortiman proizvoda pogodan je za kori$¢enje kod svih populacija pacijenata
ukljucujuci odrasle, pedijatrijske i neonatalne pacijente.

Upozorenja

« Uklonite zubne proteze koje se mogu ukloniti iz usta pacijenta pre nego sto
pokusate da umetnete medicinsko sredstvo.

+ Nemojte primenijivati prekomernu silu prilikom umetanja medicinskog sredstva.

« Pre pokusaja umetanja pacijent treba da bude u adekvatnom stanju van svesti (t.
bez refleksa treptanja, lakog pomer anja donje vilice nagore i nadole i bez reakcije
na pritisak na obe strane mandibule).

« Narocito treba biti paZljiv sa pacijentima koji imaju osetljive i ranjive zubi i desni, u
skladu sa priznatim praksama i tehni kama za upravljanje disajnim putevima.

+ Ne pokuSavaijte da nasilno uklonite medicinsko sredstvo ako ga je pacijent za-
grizao. Sacekajte dok pacijent, na glas ovnu komandu, u potpunosti ne otvori usta ili
dok ih ne otvori spontano.

+ Nemojte umetati prirubnicu dalje od sekuti¢a.

+ Neadekvatan nivo anestezije moze da dovede do kaslja, spazma ekspiratornog
misi¢a, prekomernog lucenja pljuvacke, povracanja, laringospazma ili zadrzavanja
daha, ¢ime se komplikuje ishod anestezije.

« Da bi se umanijio rizik od pozara, od sustinskog je znacaja da se korisnik u
potpunosti pridrzava smernica Evropskog saveta za reanimaciju (ERS), Ameri¢kog
udruZenja kardiologa (AHA) ili drugog nadleZnog lokalnog saveta za reanimaci ju u
pogledu bezbedne upotrebe kiseonika tokom defibrilacije.

« Guedel tubusi predstavljaju sredstva za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati
ponovo. Ponovna upotreba predstavlja pretnju po bezbednost pacijenta u smislu
unakrsne infekcije, nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog sredstva.
Cisc¢enje moze da dovede do nepravilnog funkcionisanja i kvara medicinskog
sredstva.

Mere opreza

Uvek obavite provere pre upotrebe koje su navedene u ovom uputstvu za upotrebu.
Potrebno je redovno proveravati prohodnost medicinskog sredstva, a narocito
nakon promene polozaja glave ili vrata pacijenta.

Odabir veli¢ine

Odabir Guedel tubusa odgovarajuce veli¢ine od kljucne je vaznosti. Premali Guedel
tubus moze dovesti do toga da jezik opstruira distalni kraj, ograni¢avajuci ventilac-
iju. Preveliki Guedel tubus moZze izazvati povredu nakon umetanja i mozda nece
uspeti da uspostavi prohodan disajni put. Da biste izabrali najprikladniju veli¢inu
Guedel tubusa, izmerite udaljenost izmedu sekutica (ili mesta na kome oni treba da
se nalaze kod pacijenata bez zuba) i ugao vilice; potrebno je upotrebiti veli¢inu koja
je najpribliznija ovoj udaljenosti (ilustracija 1, slika 1).

Provere pre upotrebe

« Pregledajte ambalaZu i proverite da nije oSte¢ena pre nego $to je otvorite.

«+ Pazljivo pregledajte medicinsko sredstvo, proverite da li je disajni put prohodan i
da nema stranih tela koja zatvaraju lumen disajnog puta.

« Odlozite medicinsko sredstvo ako izgleda abnormalno ili deformisano.

+ Uverite se da ste izabrali odgovarajucu veli¢inu tako $to ¢ete uporediti duzinu medicin-
skog sredstva za udaljeno$¢u izmedu sekutica i ugla vilice (ilustracija 1, slika 1).

« Uverite se da je pacijent u adekvatnom stanju van svesti pre pokusaja umetanja.
« Proverite disajne puteve pacijenta kako biste se uverili da nema stranih tela koja
ometaju disajne puteve.

Preporucena tehnika umetanja — odrasli pacijent

Otvorite usta pacijenta, umetnite Guedel tubus tako da vrh medicinskog sredstva
bude okrenut ka tvrdom nepcu (ilustracija 1, slika 2), nastavite da uvodite Guedel
tubus dok vrh ne dode do spoja tvrdog i mekog nepca (ilustracija 1, slika 3), a
zatim okrenite Guedel tubus za 180° (ilustracija 1, slike 4 i 5) i nastavite da uvodite
medicinsko sredstvo dok se ono ne nade u farinksu, tako da prirubnica viri iz usta i
naslanja se na usne (ilustracija 1, slika 6).

Preporucena tehnika umetanja — Pedijatrijski i neonatalni pacijenti

Pomodu $patule za jezik ili $patule laringoskopa pritisnite jezik (ilustracija 1, slika 7)
i uvodite medicinsko sredstvo sa vrhom okrenutim ka bradi tako da bude direktno
vidljiv (ilustracija 1, slika 8) dok se ne nade u farinksu, tako da prirubnica viri iz usta
i naslanja se na usne (ilustracija 1, slika 9).

Provere tokom upotrebe

Nakon svakog pokreta glave ili vrata pacijenta treba proveriti poloZaj medicinskog
sredstva.

Uklanjanje

Adekvatno obué¢eno medicinsko osoblje treba da ukloni Guedel tubus u okruzenju
gde su dostupni odgovaraju¢a oprema za sukciju i zamensko medicinsko sredstvo.
Uslovi ¢uvanja

Cuvati na suvom mestu dalje od sunceve svetlosti.

Preporuceno skladistenje na sobnoj temperaturi tokom naznacenog roka trajanja
proizvoda.

Odlaganje

Nakon upotrebe, proizvod se mora odloziti u skladu sa lokalnim propisima o kontroli
bolnickih infekcija i odlaganju otpada.

ro Instructiunile de utilizare nu sunt furnizate individual. Fiecare cutie contine doar

un exemplar al instructiunilor de utilizare si, prin urmare, trebuie pastrat intr-un loc

accesibil pentru toti utilizatorii.

NOTA: Distribuiti instructiunile tuturor locatiilor si utilizatorilor produsului.

Aceste instructiuni contin informatii importante pentru utilizarea n siguranta a

produsului. Cititi in intregime aceste instructiuni de utilizare, inclusiv avertizarile

si atentionarile, inainte de a utiliza acest produs. Nerespectarea corecté a aver-

tizarilor, atentionarilor si instructiunilor poate duce la vatamari corporale grave sau

decesul pacientului.

AVERTIZARE: O declaratie AVERTIZARE furnizeaza informatii importante despre

o situatie potential periculoasa, care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau

vatamari grave.

ATENTIONARE: O declaratie ATENTIONARE furnizeaza informatii importante

despre o situatie potential periculoasd, care, daca nu este evitata, poate duce la

vatamari minore sau moderate.

Descrierea produsului

Pipe Guedel (nesterile). Coduri de produs: 1000035, 10006000, 1100050,

11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,

1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Pipe Guedel (ambalate in vrac, nesterile). Coduri de produs: 8000035, 8100050,

8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.

Componente principale (Figura 2)

1.1 Sistem anti-muscatura

1.2 Varf moale

1.3 Marime

Utilizare prevazuta

Pentru stabilirea si mentinerea unei cai respiratorii permeabile.

Indicatii de utilizare

Pipa Guedel este indicata pentru utilizare in asigurarea si mentinerea unei cai

respiratorii permeabile in anestezia de rutin si de urgenta si in timpul resuscitarii

pacientului inconstient.

Pipele Guedel trebuie utilizate de catre personal instruit corespunzator si experi-

mentat in utilizarea tehnicilor si dispozitivelor de gestionare a cailor respiratorii.

Contraindicatii

« Trismus, pacient cu deschidere limitata a gurii, abces faringo-perilaringian, trauma

sau tumora.

« Chirurgia cilor respiratorii.

« Utilizarea pe un pacient constient/semiconstient in situatii de urgenta.

Categorie de pacienti

Gama de produse este adecvata pentru utilizare la toate grupele de pacienti,

inclusiv adulti, copii si adolescenti si nou-nascuti.

Avertizari

« Indepartati protezele dentare sau placile dentare mobile din cavitatea bucala

nainte de a incerca sa introduceti dispozitivul.

+ Nu folositi fortd in exces atunci cand introduceti dispozitivul.

« Pacientul trebuie sa fie suficient de inconstient inainte de a se incerca introduc-

erea (adica absenta reflexului de clipire, miscarea usoara in sus si in jos a mandib-

ulei, lipsa de reactie la presiunea aplicata in ambele unghiuri ale mandibulei).

« Atentie sporita cu pacientii care au lucréri dentare fragile si vulnerabile. Respectati

practicile si tehnicile aprobate pentru abordarea si folosirea céilor respiratorii.

* Nu incercati s& indepértati fortat dispozitivul daca pacientul musca din acesta.

Asteptati pana cand pacientul a deschis complet gura la comanda vocala sau spontan.
u avansati flansa dincolo de incisivi.

« Nivelurile inadecvate de anestezie pot cauza tuse, rezistentd la intubare, salivare

excesiva, spasm vomitiv, spasm laringian sau tinerea respiratiei, complicandu-se

astfel rezultatul anestezic.

« Pentru reducerea riscului de incendiu, este esential ca utilizatorul sa respecte

integral recomandarile Consiliul European de Resuscitare (CER), ale Asociatiei

Americane a Inimii (AAl) sau ale unui alt consiliu de resuscitare competent cu

privire la utilizarea in siguranta a oxigenului la defibrilare.

« Pipele Guedel sunt dispozitive de unica folosintd. Nu refolositi. Reutilizarea peri-

cliteaza siguranta pacientului in ceea ce priveste infectiile incrucisate, functionarea

defectuoasa a dispozitivului si ruperea acestuia. Curatarea poate cauza functionar-

ea defectuoasé a dispozitivului si ruperea acestuia.

Atentionari

Efectuati intotdeauna verificarile inainte de utilizare incluse in aceste instructiuni

de utilizare.

Permeabilitatea dispozitivului trebuie verificata regulat, in special dupa orice modifi-

care a pozitiei capului sau gatului pacientului.

recte a pipei orofaringiene Guedel este esentiald. O pipa
Guedel prea mica poate cauza obstructia de catre limba a capatului distal, limitan-
du-se ventilatia. O pipd Guedel prea mare poate provoca traume la introducere si
poate sa nu stabileasca o cale respiratorie permeabild. Pentru a selecta dimensi-
unea cea mai potrivitd a pipei Guedel, masurati distanta dintre incisivi (sau unde
ar trebui s fie acestia la pacientii edentagi) si unghiul maxilarului; trebuie utilizata
dimensiunea cea mai apropiaté de aceasta distanta (Figura 1, Imaginea 1).
Verificari inainte de utilizare

« Verificati ambalajul si asigurati-va ca acesta nu este deteriorat inainte de a-I
deschide.

« Verificati cu atentie dispozitivul, permeabilitatea tubului respirator si asigurati-va ca
nu exista corpuri straine care sa obstructioneze lumenul céii respiratorii.

« Aruncati dispozitivul daca are aspect anormal sau este deformat.

« Asigurati-va ca ati selectat marimea corecta comparand lungimea dispozitivului cu
distanta dintre incisivi si unghiul maxilarului (Figura 1, Imaginea 1).

« Asigurati-va ca pacientul este suficient de inconstient inainte de a incerca
introducerea.

« Verificati calea respiratorie a pacientului pentru a confirma ca nu exista corpuri
stréine care sa blocheze calea respiratorie.

Tehnica de introducere recomandaté — Pacienti adulti

Deschideti gura pacientului, introduceti pipa Guedel astfel incat varful dispozitivului s&
fie orientat spre palatul dur (Figura 1, Imaginea 2), continuati sa avansati pipa Guedel
pana cand varful ajunge la Jonctlunea dintre palatul dur si palatul moale (Figura 1,
Imaginea 3); in acest moment, rotiti pipa Guedel cu 180° (Figura 1, Imaginea 4 si
Imaginea 5) si continuati sa avansatl dispozitivul pana cand este pozmonat in faringe,
cu flansa |e5|nd din gura si sprijinindu-se pe buze (Figura 1, Imaginea 6).

Tehnica de introducere recomandaté — Pacienti copii si adolescengi si nou-nascuti
Folosind un apéasator de limba sau o lama de laringoscop, apasati limba (Figura 1,
Imaginea 7) si avansati dispozitivul cu varful orientat spre barbie cu viziune directa
(Figura 1, Imaginea 8) pana cand este pozitionat in faringe, cu flansa iesind din
gura si sprijinindu-se pe buze (Figura 1, Imaginea 9).

Verificari in timpul utilizarii

Dupa orice miscare a capului sau gatului pacientului, pozitia dispozitivului trebuie
verificata.

Indepértarea

Pipele Guedel trebuie indepartate de personal medical calificat corespunzétor
intr-un mediu n care sunt disponibile echipamente de aspiratie adecvate si un
Tnlocuitor.

de pastrare

A se pastra intr-un loc uscat ferit de lumina directa a soarelui.

Depozitarea recomandaté la temperatura camerei pe durata de valabilitate indicata
a produsului.

Scoaterea din uz

Dupa utilizare, produsul trebuie scos din uz in conformitate cu reglementérile locale
privind controlul infectiilor spitalicesti si eliminarea deseurilor.

sk Navod na pouZitie nie je dodavany samostatne. V kazdom baleni je k dispozicii
iba 1 képia navodu na pouzitie a mali by sa preto uchovavat na dostupnom mieste
pre vetkych pouzivatelov.

POZNAMKA: Rozmiestnite navody na v3etky miesta, kde je umiestneny vyrobok, a
rozdajte vSetkym pouzivatelom.

Tieto pokyny obsahuju dolezité informacie pre bezpecné pouzivanie vyrobku.

Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte tento navod na pouzitie v plnom rozsahu,
vratane vystrah a upozorneni. Nedodrzanie vystrah, upozorneni a pokynov méze
viest k vdZnemu zraneniu alebo smrti pacienta.

VYSTRAHA: VYSTRAHA poskytuje doleZité informacie o potencidlne nebezpecnej
situacii, ktora, ak sa jej neda vyhnut, méze mat za nasledok smrt alebo vazne
zranenie.

UPOZORNENIE: UPOZORNENIE poskytuje ddlezité informacie o potencialne
nebezpecnej situacii, ktora, ak sa jej neda vyhnat, moze mat za nasledok lahké
alebo stredne tazké zranenia.

Popis vyrobku

Vzduchovody Guedel (nesterilné). Kody vyrobkov: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Vzduchovody Guedel (hromadne balené, nesterilné). Kody vyrobkov: 8000035,
8100050, 8110055 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Zakladné komponenty (obrazok 2)

1.1 Zabudovany protiskusova viozka

1.2 Mékky hrot

1.3 Velkost

Urcené pouzitie

Zavedenie a udrziavanie priechodnosti dychacich ciest.

Indikacie pouzitia

Pomocka Guedel je uréena na pouzitie pri zabezpecovani a udrziavani priechod-
nosti dychacich ciest v rutinnych a nidzovych anestéziach a pocas resuscitacie
pacienta v bezvedomi.

Pomacky Guedel by mal pouzivat iba persondl, ktory je vhodne vyskoleny a skiseny v
pouzivani technik a pomocok na udrZiavanie priechodnosti dychacich ciest.
Kontraindikacie

« Tonicky kf¢ ¢elustovych svalov (trizmus), obmedzené otvorenie ust, faryngo-peri-
laryngealny absces, Uraz alebo vyrastok.

« Chirurgické udrziavanie priechodnych dychacich ciest.

« PouZitie u pacienta pri vedomi/pri netiplnom vedomi v nidzovom stave.
Kategoria pacientov

Produktovy rad je vhodny na pouzitie pri kazdej populécii pacientov, vratane
dospelych, deti a novorodencov.

Vystrahy

« Pred pokusom o zavedenie pomdcky odstrante z Ust protézy alebo odnimatelné
platne.

+ Pomdcku nezavadzajte nadmernou silou.

« Pred pokusom o zavedenie musi byt pacient v bezvedomi (t.j. absencia vieck-
ového reflexu, lahky pohyb spodnej Celuste nahor a nadol, Ziadna reakcia na tlak
posobiaci na oba uhly dolnej ¢eluste).

« Osobitna opatrnost sa vyZaduje u pacientov, ktorym boli vykonané krehké a
zranitelné stomatologické zakroky, v stlade s uznavanymi postupmi a technikami
udrziavania priechodnych dychacich ciest.

« Nepokusajte sa pomocku nasilu vytiahnut, ak je do nej pacient zahryznuty. Pocka-
jte, kym pacient po hlasovom prikaze Uplne otvori Usta alebo otvori Usta spontanne.
+ Neposuvajte obrubu za rezaky.

« Nedostatocné Grovne anestézie, mozu viest ku kaslaniu, prehltamu nadmernému
slineniu, vracaniu, laryngospazmu alebo zadrzaniu dychu, ¢o komplikuje vysledok
anestézie.

« Aby sa znizilo nebezpecenstvo poziaru, je nevyhnutné, aby pouzivatel pine dodrz-
iaval usmernenia Eurdpskej resuscitacnej rady (ERC), Americkej kardiologickej aso-
ciacie (AHA) alebo inej vhodnej autority pre resuscitaciu, tykajuce sa bezpe¢ného
pouzivania kyslika pocas defibrilacie.

+ Pomdcky Guedel st zariadenia na jedno pouZitie. NepouZivajte opakovane.
Opatovné pouzitie predstavuje hrozbu pre bezpecnost pacienta, pokial ide o
krizovu infekciu, poruchu pomdcky a poskodenie. Cistenie mdze viest k poruche a
poskodeniu pomocky.

Upozornenia

Pred pouzitim vzdy vykonajte kontroly uvedené v tomto navode.

Priechodnost pomécky by sa mala kontrolovat pravidelne a najma po akejkolvek
zmene polohy hlavy alebo krku pacienta.

Vyber velkosti

Je nevyhnutné zvolit spravnu velkost vzduchovodu Guedel. Prili§ maly vzduchovod
Guedel mdéZe mat za nasledok, Ze jazyk bude blokovat distalny koniec a obmedzi
ventilaciu. Prili§ velky vzduchovod Guedel by mohol po zavedeni sposobit po-
ranenie a moze zlyhat pri vytvarani priechodnych dychacich ciest. Ak chcete zvolit'
najvhodnejsiu velkost vzduchovodu Guedel, odmerajte vzdialenost medzi rezakmi
(alebo tam, kde by mali byt u bezzubych pacientov) a uhol geluste, mala by sa
pouzit velkost, ktora je najblizSie k tejto vzdialenosti (nakres 1, obrazok 1).
Kontroly pred pouzitim

« Pred otvorenim skontrolujte obal a uistite sa, Ze nie je poSkodeny.

+ Pomdcku starostlivo preskiimajte, skontrolujte, &i je vzduchovod priechodny a
potvrdte, Ze lumen vzduchovodu ne blokuju ziadne cudzie telesa.

* Ak pomécka vyzera abnormaline alebo je zdeformovana, zlikviduite ju.

« Uistite sa, Ze ste vybrali spravnu velkost porovnanim dlzky zariadenia so vzdiale-
nostou medzi rezakmi a uhlom &eluste (nakres 1, obrazok 1).

« Pred pokusom o vloZenie sa uistite, Ze je pacient v bezvedomi.

« Skontrolujte dychacie cesty pacienta a ubezpecte sa, Ze v dychacich cestach sa
nenachadzaju cudzie telesa, ktoré by ich blokovali.

Odportcéana technika zavedenia — Dospely pacient

Otvorte Usta pacienta, vloZte vzduchovod Guedel tak, aby hrot zariadenia smeroval
K tvrdému podnebiu (nakres 1, obrazok 2), pokracujte v postvani vzduchovodu
Guedel, az kym hrot nedosiahne spojenie medzi tvrdym a makkym podnebim (nakres
1, obrazok 3), v tomto bode otocte vzduchovod Guedel o 180° (nékres 1, obrazky

4 a 5) a pokracujte v postivani zariadenia, az kym nebude umiestnené v hitane, s
obrubou vyénievajlicou z Ust a opierajlicou sa o pery (nakres 1, obrazok 6).
Odporuaéana technika zavedenia — deti a novorodenci

Pomocou Ustnej lyZice alebo ¢epele laryngoskopu stlacte jazyk (nakres 1, obrazok
7) a zariadenie posuvaijte tak, aby jeho hrot smeroval k brade pod priamou
vizualnou kontrolou (nakres 1, obrazok 8), az kym nebude umiestnené v hitane, s
obrubou vyénievajlcou z Ust a opierajlicou sa o pery (nakres 1, obrazok 9).
Kontroly po¢as pouzivania

Ak dojde k akémukolvek pohnutiu pacientovej hlavy &i krku, skontrolujte umiest-
nenie pomaocky.

Vytiahnutie

Vzduchovod Guedel by mal byt odstraneny prislusne kvalifikovanym zdravotnickym
pracovnikom v prostredi, kde je k dispozicii vhodné sacie zariadenie a nahradné
zariadenie.

Skladovacie podmienky

Skladujte na suchom mieste mimo dosahu priameho sine¢ného svetla.

Odporuca sa skladovat pri izbovej teplote v stanovenom obdobi trvanlivosti
vyrobku.

Likvidacia

Po pouziti musi byt vyrobok zlikvidovany v stlade s miestnymi protokolmi a pred-
pismi o kontrole nemocni¢nych infekcii a likvidacii odpadu.

hr Upute za uporabu ne isporucuju se zasebno. Po kutiji se isporucuje samo 1
primjeraka uputa za uporabu i stoga bi se trebale drzati na lokaciji kojoj mogu
pristupiti svi korisnici.

NAPOMENA: Distribuirajte upute na sve lokacije na kojima se nalazi proizvod i
svim korisnicima proizvoda.

Ove upute sadrZe vazne informacije o sigurnoj uporabi proizvoda. Prije uporabe
proizvoda procitajte ove upute o uporabi u cijelosti, ukljucujuci izjave upozorenja i
opreza. Nepridrzavanje izjava upozorenja, opreza i uputa moze za posljedicu imati
ozbilinu ozljedu ili smrt pacijenta.

UPOZORENJE: Izjava UPOZORENUJA daje vazne informacije o potencijalno opas-
noj situaciji koja moze zavrsiti smrcu ili ozbiljnom ozljedom ako se ne izbjegne.
OPREZ: Izjava OPREZA daje vazne informacije o potencijalno opasnoj situaciji koja
moze zavrsiti manjom ili umjerenom ozljedom ako se ne izbjegne.

Opis proizvoda

Guedel tubus (nesterilan). Sifre proizvoda: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Guedel tubus (vellko paklranje nesterllan) Sifre pr0|zvoda 8000035, 8100050,
8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.

Kljuéne komponente (slika 2)

1.1. Ugradeni blokator ugriza

1.2 Mekani vrh

1.3 Velicina

Namjena

Uspostavljanje i odrzavanje prohodnosti diSnog puta.

Indikacije za uporabu

Guedel tubus indiciran je za uporabu pri osiguravanju i odrzavanju prohodnog disnog
puta u rutinskoj i hitnoj anesteziji te tijiekom reanimacije pacijenta u nesvijesti.

Guedel tubuse smije upotrebljavati samo osoblje koje je proslo odgovarajuc¢u obuku
te ima iskustva u upotrebi tehnika i uredaja za upravljanje di$nim putovima.
Kontralndlkacue

« Trizmus, ograni¢ena mogucnost otvaranja usta, faringo-perilaringealni apsces,
ozljeda ili tvorba.

« Kirur$ka intervencija u disne puteve.

« Uporaba na svjesnom/polusvjesnom pacijentu u hitnim okolnostima.

Kategorija pacijenata

Asortiman proizvoda prikladan je za uporabu u svih populacija pacijenata, kako
odraslih tako i djece i novorodencadi.

Upozorenja

« Uklonite zubne proteze ili uklonjive ploce iz usta prije nego $to pokusate umetnuti
uredaj.

+ Uredaj se ne smije umetati uz uporabu prekomjerne sile.

« Prije pokusaja umetanja pacijent se mora nalaziti u odgovaraju¢em stanju
nesvijesti (Sto obuhvaca odsutnost refleksa trepavica, jednostavno pomicanje donje
Celjusti prema gore i dolje te odsutnost reakcije na pritisak primijenjen na oba kuta
donje ¢eljusti).

« Posebna se paznja treba posvetiti prilikom rukovanja uredajem u pacijenata na
kojima su izvedeni krhki i osjetljivi stomatolo$ki popravci, u skladu s priznatim
praksama i tehnikama upravljanja di$nim putevima.

+ Nemojte pokusavati na silu ukloniti uredaj ako ga pacijent grize. Pricekajte dok paci-
jent prema vasoj usmenoj uputi potpuno ne otvori usta ili dok ih ne otvori spontano.

+ Nemojte gurnuti prirubnicu iza sjekuti¢a.

+ Nedovoljne razine anestezije mogu izazvati kasljanje, opiranje, pove¢ano
izlugivanje sline, podrazaj povra¢anja, laringo spazam ili zadrzavanje daha, ¢ime se
kompliciraju ishodi anestezije.

+ Kako bi se smanjio rizik od poZara, nuzno je da se korisnik u potpunosti pridrzava
uputa Europskog vije¢a za reani maciju (European Resuscitation Council, ERC),
Americke kardioloske udruge (American Heart Association, AHA) ili drugih odgova-
rajucih lokalnih vije¢a za reanimaciju u vezi sa sigurnom uporabom kisika tijekom
defibrilacije.

+ Guedel tubusi proizvodi su za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotre-
bljavati. Ponovna uporaba predstavlja rizik za sigurnost pacijenta u smislu krizne
infekcije, kvara i loma uredaja. CiS¢enje moze prouzrokovati kvar i lom uredaja.
Mjere opreza

Uvijek obavite provjere prije uporabe ukljuéene u ove upute za uporabu.
Prohodnost uredaja potrebno je redovito provjeravati, a osobito nakon bilo kakve
promjene polozaja pacijentove glave ili vrata.

Odabir veli¢ine

Izuzetno je vazno odabrati odgovarajucu veli¢éinu Guedel tubusa. Ako je Guedel
tubus premalen, moguca je blokada distalnog kraja jezikom, $to bi ogranicilo ven-
tilaciju. Ako je Guedel prevelik, umetanjem se moze uzrokovati trauma, a moguce
je i da se ne uspostavi prohodan di$ni put. Da biste odabrali najprikladniju veli¢inu
Guedel tubusa, izmjerite udaljenost od sjekutica (ili, u bezubih pacijenata, mjesta
na kojem bi se trebali nalaziti) do kuta donje Celjusti pa upotrijebite veli¢inu koja je
najbliza toj udaljenosti (slika 1, prikaz 1).

Provjere prije uporabe

« Pregledajte pakovanje i provjerite da nije ostec¢eno prije njegova otvaranja.

« Pazljivo pregledajte uredaj, provjerite je li didni put prohodan i provjerite nema li
stranih tijela koja bi blokirala lumen tubusa.

« Ako uredaj izgleda abnormalno ili deformirano, odloZite uredaj u otpad.

+ Da biste odabrali odgovarajucu veli¢inu, usporedite duljinu uredaja s udaljeno$¢u
izmedu sjekutica i kuta donje celjusti (slika 1, prikaz 1).

« Prije umetanja provjerite nalazi li se pacuent u odgovarajué¢em stanju nesvijesti.

+ Pregledaijte di$ni put pacijenta da biste potvrdili da nema stranih tijela koja bi
blokirala di$ni put.

Preporucena tehnika umetanja — odrasli pacijenti

Otvorite usta pacijenta, umetnite Guedel tubus tako da je vrh uredaja usmjeren pre-
ma tvrdom nepcu (slika 1, prikaz 2), nastavite umetati Guedel tubus sve dok vrh ne
dosegne spoj tvrdog i mekog nepca (slika 1, prikaz 3) pa zakrenite Guedel tubus za
180° (slika 1, prikazi 4 i 5) te nastavite umetati uredaj dok se ne smjesti u Zdrijelu, a
prirubnica viri iz usta dodirujuéi usne (slika 1, prikaz 6).

Preporucena tehnika umetanja — djeca i novorodenéad

Potisnite jezik pomocu Spatule za jezik ili lopatice laringoskopa (slika 1, prikaz 7) pa
umecite uredaj vrhom usmijerenim prema bradi gledajuci kuda prolazi (slika 1, prikaz 8)
dok se ne smjesti u Zdrijelu, a prirubnica viri iz usta dodirujuci usne (slika 1, prikaz 9).
Provjera tijekom uporabe

Nakon svakog pomicanja pacijentove glave ili vrata potrebno je provjeriti poloZaj
uredaja.

Uklanjanje

Guedel tubus mora uklanjati prikladno obu¢eno medicinsko osoblje u okruzenju u
kojem su dostupni odgovarajuca usisna oprema i zamjenski uredaj.

Uvijeti skladistenja

Skladistite na suhom mjestu dalje od izravne Sunceve svjetlosti.

Preporucuje se skladistenje na sobnoj temperaturi tijekom naznacenog roka
trajanja.

Odlaganje

Proizvod se nakon uporabe mora odloZiti u skladu s lokalnim propisima o spreca-
vanju bolni¢kih infekcija i odlaganju otpada.

tr Kullanim talimatlari tek basina verilmez. Her kutuda kullanim talimatlarinin
yalnizca 1 kopyasi vardir ve bunlarin tim kullanicilarin erigebilecegi bir yerde

Uintin bulundugu her yere ve Uriintn tim kullanicilarina dagitin.
Bu talimatlar, driintn givenli kullanimi igin 6nemli bilgiler igerir. Urlini kullanmadan
once, uyarilar ve dikkat edilecek hususlar dahil olmak tizere bu kullanim talimat-
larinin tamamini okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek hususlara ve talimatlara dogru
bir bicimde uymamak, hastanin 6imesine ve ciddi diizeyde yaralanmasina yol
acabilir.

UYARI: UYARI ifadesi, kaginilmamasi durumunda 6liim veya ciddi yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

DIKKAT: DIKKAT ifadesi, kaginilmamasi durumunda kiigiik veya orta diizeyde
yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli durumlar hakkinda 6nemli bilgiler saglar.

Uriin Agiklamasi

Guedel solunum yollari (steril degildir). Uriin kodlari: 1000035, 10006000, 1100050,
11006000, 1110055, 1110030, 1111065, 1111030, 1111570, 1111031, 1112080,
1112030, 1113090, 1113030, 1114100, 1114030, 1115120, 1115030.

Guedel solunum yollari (toplu ambalaj, steril degildir). Uriin kodlari: 8000035,
8100050, 8110055, 8111065, 8111570, 8112080, 8113090, 8114100, 8115120.
Onemli Bllesenler (Sekil 2)

1.1 Butiinlesik 1sirma blogu

1.2 Yumusak ug

1.3 Boyut

Kullanim Amaci

Solunum yolunu agmak ve agik tutmak.

Kullanim Endikasyonlari

Guedel; rutin ve acil anestezi uygulamalarinda ve bilinci kapali hastanin restsita-
syonu sirasinda solunum yolunu agmak ve agik tutmak Gzere kullanim igin endikedir.
Guedel Uriinleri, yalnizca solunum yolu yénetim teknikleri ve cihazlarinin kullanimin-
da uygun kalifikasyona ve deneyime sahip personel tarafindan kullaniimalidir.
Kontrendikasyonlar

« Trismus, agzin sinirli agiimasi, faringo-perilaringeal apse, travma veya kitle.

« Cerrahi solunum yolu.

« Acil durumda bilinci agik/yari agik hasta Gzerinde kullanim.

Hasta Kategorisi

Uriin grubu; yetiskin, pediyatrik ve yenidogan hastalar dahil olmak tizere tim hasta
gruplariyla kullanima uygundur.

Uyarilar

« Cihazi yerlestirmeye baslamadan 6nce dis protezleri ve gikarilabilir takma disleri
cikarin.

» Cihazi yerlestirmek igin agir gug kullanmayin.

« Yerlestirme islemine baglamadan 6nce hastanin bilincinin uygun sekilde kapali ol-
masi (yani kirpik refleksinin oilmamasi, alt genenin serbestge yukari ve asagi hareket
etmesi, alt genenin her iki agisindan yapllan baskiya tepki verilmemesi) gerekir.

« Hassas ve zarar gorebilecek dig protezleri olan hastalarda, genel kabul géren
solunum yolu ydnetimi uygulama ve tekniklerine uygun olarak dikkatli olunmaldir.

+ Hastanin cihazi 1sirmasi durumunda cihazi zorla gikarmaya calismayin. Hastanin,
szl komut tzerine veya kendiliginden, agzini tamamen agmasini bekleyin.

« Flansin kesici disleri gegmemesine dikkat edin.

« Yetersiz anestezi seviyeleri; oksirik, takiima, asiri salivasyon, 6girme, laringospazm
veya nefesin tutulmasina ve bdylece anestezi sonucunda komplikasyonlara yol agabilir.
« Yangin riskini azaltmak icin kullanicinin Avrupa Restsitasyon Konseyi (ERC),
Amerikan Kalp Sagligi Dernegi (AHA) veya diger uygun yerel resiisitasyon konsey-
leri tarafindan belirlenen defibrilasyon sirasinda oksijenin giivenli bir bicimde
kullanilmasina iliskin yonergelere eksiksiz uymasi biylik 6neme sahiptir.

* Guedel Urlnleri tek kullanimlik cihazlardir. Urlini tekrar kullanmayin. Uriiniin
tekrar kullanilmasi, gapraz enfeksiyon, cihaz arizasi ve bozulma yoniinden hasta
glivenligine tehdit olugturur. Cihazin temizlenmesi, cihazin arizalanmasina ve
bozulmasina yol agabilir.

Dikkat Edilmesi Gerekenler

Bu kullanim talimatlarinin icerdigi kullanim éncesi kontrolleri mutlaka gergeklestirin.
Cihazin agikhdi diizenli olarak ve ézellikle hastanin bas veya boyun pozisyonunda
herhangi bir degisiklik olduktan sonra kontrol edilmelidir.

Boyut Secimi

Guedel solunum yolunun dogru boyutunun secilmesi sarttir. Fazla kiiglik bir Guedel
solunum yolu kullanildiginda dil, distal ucu engelleyerek ventilasyonu sinirlayabilir.
Fazla biytik bir Guedel solunum yolu, takildiginda travmaya yol agabilir ve solunum
yolunun agilamamasina da neden olabilir. En uygun boyutlu Guedel solunum yol-
unu segmek igin, kesici disler (veya dissiz hastalarda kesici diglerin olmasi gereken
konum) ile genenin agisi arasindaki mesafeyi 6lgtin, bu mesafeye en yakin olan
boyut kullaniimahdir (Sekil 1, Resim 1).

Kullanim Oncesi Kontroller

+ Ambalaji kontrol edin ve agmadan 6nce hasar gérmediginden emin olun.

« Cihaz dikkatlice kontrol edin, solunum yolunun agik oldugundan emin olun ve sol-
unum yolu limenini tikayan herhangi bir yabanci maddenin olmadigini dogrulayn.
« Anormal veya deforme olmus gériinliyorsa cihazi atin.

» Cihazin uzunlugunu, kesici dislerle gene agisi arasindaki mesafeyle karsilastirarak
dogru boyutu segtiginizden emin olun (Sekil 1, Resim 1).

« Yerlestirme islemine baglamadan 6nce hastanin bilincinin uygun sekilde kapali
oldugundan emin olun.

« Solunum yolunu tikayan herhangi bir yabanci madde olmadigini onaylamak igin
hastanin solunum yolunu kontrol edin.

Onerilen Yerlestirme Teknigi - Yetiskin Hasta

Hastanin agzini agin, Guedel solunum yolunu cihazin ucu sert damaga bakacak
sekilde ilerletin (Sekil 1, Resim 2), Guedel solunum yolunu cihazin ucu sert ve yu-
musak damaklar ‘arasindaki kesisim noktasina ulasana kadar ilerletmeye devam edin
(Sekil 1, Resim 3), bu noktada Guedel solunum yolunu 180° dondiiriin (Sekil 1, Res-
im 4 ve 5) ve cihazi, flans agizdan ¢ikinti yapacak ve dudaklara dayanacak gekllde
farenks lizerinde konumlandirilana kadar ilerletmeye devam edin (Sekil 1, Resim 6).
Onerilen Yerlestirme Teknigi - Pediyatrik ve Yenidogan Hastalar

Bir dil bastirici veya laringoskop bicagi kullanarak dile baski yapin (Sekil 1, Resim
7) ve cihazi, ucu dogrudan gorus altinda geneye dogru bakacak sekilde (Sekil 1,
Resim 8) farenks (izerinde konumlandirilana kadar ve flans agizdan gikinti yapacak
ve dudaklara yaslanacak sekilde (Sekil 1, Resim 9) ilerletin.

Kullanim Sirasindaki Kontroller

Hastanin basi veya boynu hareket ettirildikten sonra cihazin konumu onaylanma-
lidir.

Cikarma

Guedel solunum yolu, uygun kalifikasyona sahip tibbi personel tarafindan uygun
vakum ekipmaninin ve yedek cihazin mevcut oldugu bir ortamda ¢ikariimalidir.
Saklama Kosullari

Kuru ve dogrudan giines 1sigina maruz kalmayacag bir yerde saklayin.

Uriiniin belirtilen raf émrii boyunca oda sicakliginda saklanmasi dnerilir.

imha

Uriin, kullanildiktan sonra yerel hastane enfeksiyon kontrol ve atik imha yénetme-
liklerine uygun bigimde imha edilmelidir.




