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El manejo de la via aérea ha evolucionado

Intersurgical presenta i-gel®: una revolucionaria canula supraglética de un solo uso.

i-gel y la gestion natural de las vias aéreas

i-gel es un dispositivo desechable, libre de latex y de PVC
realmente Unico para la gestion de las via aéreas y representa
la culminacién de intensos afos de investigacion y desarrollo.
i-gel ha sido ideada para funcionar en perfecta armonia con
la estructura perilaringea, siendo la via aérea artificial que la
naturaleza hubiera disefiado.

i-gel como reflejo de la anatomia

La forma, suavidad y contorno de su almohadilla son reflejo
exacto de la anatomia perilaringea para crear un ajuste
perfecto. Este innovador concepto permite prescindir

de la almohadilla inflable convencional. i-gel se adapta
armonicamente a la anatomia del paciente, de forma que se
reducen significativamente o incluso se eliminan compresiones
y desplazamientos traumaticos de tejidos circundantes.

La almohadilla no-inflable

i-gel toma el nombre del material suave “tipo gel” del que

esta hecho. El uso de este innovador material ha permitido el
desarrollo de una almohadilla no-inflable unica. Esta importante
caracteristica hace que la insercién de i-gel sea facil, rapida y
fiable en todas las circunstancias.

Una solucion sencilla, segura y rapida

i-gel es asombrosamente facil de utilizar. Un usuario entrenado
puede conseguir su insercién en menos de 5 segundos. i-gel
proporciona una solucion segura y rapida en el manejo de la via
aérea, sin necesidad de inflar ninguna almohadilla.

Adultos

i-gel esta indicada para estabilizar y mantener la via aérea del
paciente durante los procedimientos anestésicos de rutina y de
urgencias en aquellas intervenciones que requieren ventilaciéon
espontanea o ventilacion por presion positiva intermitente
(IPPV). También esta validada para su uso en resucitaciéon

y como conducto para intubacién guiada por fibroscopio

en situaciones de via aérea dificil ya sea pronosticada

o inesperada, por personal debidamente entrenado y
experimentado en el uso de técnicas y dispositivos de manejo
de via aérea.

Gestion natural de la via aérea

i-gel se posiciona de forma precisa y natural sobre la
estructura laringea, proporcionando un sellado perilaringeo
fiable sin necesidad de almohadilla inflable.

Pediatria

i-gel esta disponible en cuatro tamanos pediatricos y

tres tamafios de adulto, lo que hace su uso adecuado en
pacientes desde 2 Kg hasta mas de 90 Kg. i-gel pediatrica

se ha disefiado para estabilizar y mantener la via aérea del
paciente durante los procedimientos anestésicos de rutina y de
urgencias en aquellas intervenciones que requieren ventilaciéon
espontanea o ventilacion por presion positiva intermitente
(IPPV).

Informacion adicional disponible

El manual de usuario de i-gel, estudios clinicos y otras
herramientas de apoyo estan disponibles para su descarga en
la pagina web de i-gel en espariol: http://es.i-gel.com



I
o
www.intersurgical.es 'ﬁ

Caracteristicas y Beneficios

i-gel® tiene multitud de caracteristicas que proporcionan beneficios muy significativos tanto al paciente
como al facultativo.

Canal gastrico independiente

i-gel incorpora un canal gastrico (excepto en el
tamarfo 1.0) que mejora y aumenta la seguridad del
paciente frente a regurgitacion. Este canal permite
la succion, el paso de sondas nasogastricas y
facilita la ventilacion

Conector 15mm
Conexion segura para
cualquier conexion paciente
o conector estandar

Extremo proximal
del canal gastrico

Informacion del producto
claramente visible

Para una clara referencia visual.
Incluye informacion del tamario
y peso recomendado

Pieza integrada de mordida
Reduce la posibilidad de oclusién
de la via aérea

Guia de posicion

(s6lo en los tamafios de adulto)
Facil confirmacion de la
profundidad optima de insercién

Estabilizador de la
cavidad bucal

Facilita la insercion y elimina el
riesgo de rotacion

Retentor de la epiglotis
Reduce la posibilidad de repliegue de la
epiglotis y de obstruccion de la via aérea

Almohadilla no-inflable
Fabricada de un exclusivo material
suave “tipo gel” que facilita la
insercion y reduce el trauma

i-gel puede usarse como conducto de intubacion
guiada por fibroscopio en situaciones de via aérea
dificil pronosticada o inesperada

Extremo distal del canal gastrico




Gestion de vias aéreas www.intersurgical.es

Empaquetado innovador

La céanula supraglética i-gel se suministra en un envase protector completamente reciclable. Este empaquetado unico protege
a i-gel durante el transporte y almacenamiento, garantizando el mantenimiento de su forma anatomica exclusiva. i-gel esta
disponible en siete tamanos:

Ref. Descripcion Tamaio Peso recomendado Uds./caja
. 18205 Céanula supraglética i-gel para adultos tamafio grande 5 90+kg 25
. 18204 Canula supragldtica i-gel para adultos tamafio mediano 4 50-90kg 25
18203 Céanula supraglética i-gel para adultos tamafio pequefio 3 30-60kg 25
O 18225 Céanula supraglética i-gel pediatrica grande 2.5 25-35kg 10
. 18202 Canula supraglética i-gel pediatrica pequefa 2 10-25kg 10
18215 Canula supraglética i-gel infantil 1.5 5-12kg 10
18201 Canula supraglética i-gel neonatal 1 2-5kg 10

Visite la pagina de i-gel en espanol: hitp://es.i-gel.com

@ Todas las referencias se suministran estériles
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041478 DE 26 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA’CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA It:A.EXPEDICION DE ESTE REGISTRO
SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57.DE/LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA
REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO.DE ‘DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: CANULA SUPRAGLOTICA I-GEL
MARCA: I-GEL
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2018DM-0018671
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): INTERSURGICAL S.A.S CON DOMICILIO.EN COTA - CUNDINAMARCA
FABRICANTE(S): INTERSURGICAL LIMITED CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

UAB INTERSURGICAL CON DOMICILIO EN LITUANIA
INTERSURGICAL MEDICAL APPARATUS Co Ltd. CON DOMICILIO EN CHINA
VITALTEC CORPORATION (MAX.GLORY INC) CON DOMICILIO EN TAIWAN

IMPORTADOR(ES): INTERSURGICAL S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
ACONDICIONADOR(ES): INTERSURGICAL S.A.S CON DOMICILIO EN COTA - CUNDINAMARCA
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RESGO: A
COMPOSICION:
CANULA SUPRAGLOTICA I-GEL
CODIGO, )
MODELO O | DESCRIPCION gﬁk"ﬁ?ﬂ?ﬁ”
REFERENCIA
+ | 8201000 CANULA  SUPRAGLOTICA  I-GEL, | TERMOPLASTICO
NEONATO, TAMARIO 1.0 (2-5KG) ELASTOMERICO
CANULA _ SUPRAGLOTICA _ I-GEL,
2 |'8202000 PEDIATRICO PEQUENO, TAMARNO 2.0 | TERMOPLASTICO
ELASTOMERICO
(10-25KG)
CANULA _ SUPRAGLOTICA _ I-GEL
F f '| TERMOPLASTICO
3 | 8203000 gg)#é)To PEQUENO, TAMARO 3.0 (30-| i nomomieies
CANULA _ SUPRAGLOTICA _ I-GEL
/ '| TERMOPLASTICO
4 | 8204000 S(I)J#é_)m MEDIANO, TAMANO 4.0 (50- | LERMONLAS IS
CANULA __ SUPRAGLOTICA __ I-GEL,
5. | 8205000 ADULTO GRANDE, TAMANO 5.0 | [ERMOPLASTICO
ELASTOMERICO
(90+KG)
s |s215000 CANULA  SUPRAGLOTICA  I-GEL, | TERMOPLASTICO
INFANTE, TAMANO 1.5 (5-12KG) ELASTOMERICO
CANULA _ SUPRAGLOTICA _ I-GEL,
7 | 8225000 PEDIATRICO GRANDE, TAMANO 25| ERMOPLASTICO
ELASTOMERICO
(25-35KG)
USOS: PARA ESTABLECER Y MANTENER LA ViA AEREA DEL PACIENTE DURANTE ANESTESIA

GENERAL Y DURANTE RESUCITACION DEL PACIENTE ADULTO INCONSCIENTE Y
DURANTE LA VENTILACION POR PRESION POSITIVA INTERMITENTE (IPPV) O

: ESPONTANEA.
PRESENTACION.COMERCIAL:  CAJA POR 2Y 10 UNIDADES.
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:
Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018041478 DE 26 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CANULA SUPRAGLOTICA I-GEL
cODIGO, MODELO .
O REFERENGIA DESCRIPCION
1 8201000 I-GEL, NEONATE, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 1.0 (2-5KG)
5 | 8202000 I-GEL, SMALL PAEDIATRIC, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 2.0
(10-25KG)
3 | 8203000 I-GEL, SMALL ADULT, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 3 (30-
60KG)
4 | 8204000 S?fé; MEDIUM ADULT, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 4 (50-
5 | 8205000 I-GEL, LARGE ADULT, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 5
(90+KG)
6 |8215000 I-GEL, INFANT, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 1.5 (5-12KG)
7 | 8295000 I-GEL, LARGE PAEDIATRIC, SUPRAGLOTTIC AIRWAY, SIZE 2.5
(25-35KG)
FECHA DE RADICACION: 2 ANOS
RADICACION NO.: 20181193753
EXPENDIENTE: 20151592
FECHA DE RADICACION: 21092018

ARTICULO SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE REPOSICION,
QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE
LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTROL
POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA
DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL-ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 26 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: salbam , Técnico: msandovalc, Revisé: cordina_varios
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