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Deutsch
PRODUKTBESCHREIBUNG Beatmungskanal

Beliiftungszuleitung
belliftet und entltftet den Cuff

Austrittsmarkierung
kennzeichnet den Austritt der
Spitze des ET Tubus aus dem
iLTS-D Beatmungskanal

Pilotballon
mit Kontrollventil und
Luer Anschluss

Ventiloffner

Tubus
verstarkt, mit eingebetteter Metallspirale

Cuff

- groBvolumiger Niederdruckcuff
- blockt die Trachea

- vermindert das Risiko einer Aspiration

Murphy-Auge

Stabilisator
halt den ET-Tubus in Situ wah-
rend der Entfernung des iLTS-D



VERWENDUNGSZWECK
Der ET Tubus dient zur endotrachealen Intubation mittels Fiberoptik iiber den Beatmungskanal des Intubations-Larynx-
Tubus iLTS-D.

INDIKATIONEN
« Schwierige Atemwegssicherung (Difficult Airway Management).
« Zur Sicherung und Aufrechterhaltung eines Atemweges in Routine- und Notfallsituationen.

KONTRAINDIKATIONEN
« Fiberoptische Sicht auf die Glottisebene trotz Repositionierung des iLTS-D nicht méglich.
Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

» Gebrauchsanleitung vor der Anwendung des Produktes sorgféltig lesen und beachten.

» Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal verwendet werden, welches ausreichende Kenntnisse
im Umgang mit dem Produkt besitzt.

+ Das Produkt ist nicht MRT tauglich!

 Maximale Anwendungsdauer betragt 7 Tage.

» Das Produkt ist geeignet fiir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft und Anasthesiegasen. Die verwendeten Anasthesie-
gase dirfen mit den Materialien des Produktes keine Wechselwirkungen aufweisen (siehe Materialdaten).

« Durch die Verwendung von Laser oder elektrochirurgischem Equipment ist das Produkt evtl. entflammbar.

» Das Produkt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet werden. Die Funktion des Pro-
duktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Geféhrdungspotenzial einer
Infektion.

» Das Produkt ist steril (Ethylenoxid). Bei beschadigter Verpackung oder Gberschrittenem Ablaufdatum darf das Pro-
dukt nicht verwendet werden.

ANWENDUNG
» GroBe des platzierten iLTS-D priifen und geeignete ET TubusgroBe wéhlen (siehe Tabelle , Produktspezifikationen™).
» Ventiloffner entfernen.

Folgende Sicht- und Funktionskontrolle durchfiihren:

» ET Tubus auf Beschadigungen, Durchgangigkeit und lose Partikel untersuchen.
» Cuff beliiften und auf Undichtigkeiten untersuchen.

» Sicherstellen, dass der Normkonnektor abnehmbar ist.

VORSICHT
» AnschlieBend den Normkonnektor wieder leicht aufsetzen, da er spater wieder abgenommen werden muss.

Beschadigte Produkte diirfen nicht verwendet werden!
Ein Ersatz-Tubus sollte fiir den sofortigen Einsatz bereitliegen.

» Den Cuff komplett entliften und mit einem geeignetem Gleitmittel auf wasserldslicher Basis versehen.
» ET Tubus auf eine Fiberoptik mit geeignetem Durchmesser platzieren.

» Auf ausreichende Prdoxygenierung achten.

» Den iLTS-D unmittelbar vor der Einflihrung der Fiberoptik vom Beatmungssystem trennen.

ET Tubus einfiihren:

» Fiberoptik durch den Beatmungskanal des iLTS-D in die Trachea einfiihren.

» Falls keine Sicht auf die Glottisebene besteht, den iLTS-D repositionieren. Hier kann es neben der Anderung der Ein-
fuhrtiefe hilfreich sein, den iLTS-D etwas nach links oder rechts zu rotieren, um die fiberoptische Sicht auf die Glottis-
ebene zu optimieren.

Auf ausreichende Oxygenierung achten.

VORSICHT
ET Tubus nicht mit Gewalt einfiihren! Der Cuff darf beim Einfiihren nicht beschadigt werden.




» ETTubus entlang der Fiberoptik in die Trachea einfiihren (Bild 1). Das Murphy-Auge sollte patientenseitig rechts posi-
tioniert sein. Passiert die Austrittsmarkierung des ET Tubus (siehe Produktbeschreibung) den Konnektor des iLTS-D,
verlasst die Spitze des ET Tubus den iLTS-D. Zur trachealen Platzierung muss der ET Tubus entsprechend vorgeschoben
werden.

» ET Tubus Cuff auf den empfohlenen Cuffdruck (siehe Tabelle Produktspezifikationen) beliften (Bild 2).

VORSICHT
Sauerstoff, Luft, Andsthesiegase oder die Umlagerung des Patienten kénnen den Cuffdruck verandern.
» Cuffdruck regelmaBig kontrollieren und ggf. einstellen.

» Fiberoptik entfernen.

» Den ET Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen (Bild 3).

» Erfolgreiche Beatmung durch geeignete Methoden iberpriifen.

iLTS-D entfernen:

» Die Cuffs des iLTS-D komplett entliften.

» Das Beatmungssystem vom ET Tubus trennen.

» Den Normkonnektor des ET Tubus voriibergehend entfernen (Bild 4).

» Den iLTS-D mit einer Hand halten und den Stabilisator am ET Tubus aufsetzen (Bild 5).

» Den iLTS-D vorsichtig entfernen, wahrend der ET Tubus mit dem Stabilisator in Position gehalten wird (Bild 6).

VORSICHT
Den ET Tubus nicht aktiv mit dem Stabilisator nach vorne schieben!

» Sobald der ET Tubus sichtbar ist, den Stabilisator entfernen, den ET Tubus festhalten und den iLTS-D vollstédndig ent-
fernen (Bild 7).

VORSICHT
Die Belliftungszuleitung des ET Tubus beim Entfernen des iLTS-D nicht beschadigen.

» Den Normkonnektor am ET Tubus fest anbringen (Bild 8).

» ET Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen und mit der Beatmung beginnen (Bild 9).
» Erfolgreiche Beatmung durch geeignete Methoden iberpriifen.

» Bei Bedarf den ET Tubus fixieren.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

. I.D. 5,5 mm I.D. 7,5 mm
ET Tubus GroBe AD.8,3 mm A.D.10,3 mm
Geeignet fir iLTS-D GroBe #25/3 #4/5
Empfohlener Cuffdruck 22-32cmH,0
LIEFERUMFANG
Set Inhalt
Set iLTS-D ET-Tubus Spritze 60 ml Spritze 100 ml

mit Stabilisator

ET-Tubus mit Stabilisator
10-er Set # 5.5

ET-Tubus mit Stabilisator
10-er Set # 7.5

iLTS-D Intubationsset # 2.5/ 3 ° . °

iLTS-D Intubationsset # 4 / 5 ° ° - °




MATERIALDATEN

Tubus PVC (Polyvinylchlorid), Edelstahl

Cuff

Beluiftungszuleitung PVC (Polyvinylchlorid)

Kontrollballon

Tubuskonnektor

Stabilisator Polypropylen (PP)

Kontrollventil mit Luer Anschluss | PVC (Polyvinylchlorid), PBT (Polybutylenterephthalat), Nitril, Edelstahl
LEBENSDAUER

Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

« Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

« Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

« In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte missen gemal3 den anwendbaren nationalen und internationalen gesetz-
lichen Regelungen entsorgt werden.




English
PRODUCT DESCRIPTION Ventilation channel

Removable 15 mm ISO connector

Stabilizer
stabilises ET Tube during ilTS-D

Inflation line
removal

inflates and deflates the cuff

Exit mark
indicates the exit of the ET Tube tip
from the iLTS-D ventilation channel

Pilot balloon
with check valve and
luer connection

Valve opener

L

Armoured Tube

L

Cuff

- high volume low pressure cuff
- seals the trachea

- reduces the risk of aspiration

Murphy Eye




INTENDED USE
The ET Tube is used for endotracheal intubation via a fibreoptic scope through the ventilation channel of the intubating
Laryngeal Tube iLTS-D.

INDICATIONS
« Difficult Airway Management.
« To secure and maintain the airway in routine and emergency situations.

CONTRAINDICATIONS
« Fibreoptic view of the glottis opening is not possible despite repositioning of the iLTS-D.
Further contraindications are not known.

SAFETY INFORMATION

» Read and follow the instructions for use carefully before using the product.

« The product must only be used by medical trained personnel with sufficient knowledge in the use of the product

» The product is not suitable for MRI!

« Maximal use of the product is 7 days.

» The product is suitable for conducting oxygen, air and anaesthetic gases. Anaesthetic gases used must not interact
with the product materials (see material data).

« Laser or electrosurgical equipment may cause the product to be flammable.

» The product is for single use and must not be reprocessed. Reprocessing leads to impairment of the function of the
product. Any reuse entails a potential risk of cross-contamination.

« The product is sterile (ethylene oxide). The product must not be used if the packaging is damaged or the shelf life
has elapsed.

USE
» Check the size of the inserted iLTS-D and choose the suitable ET Tube size (see table “Product Specifications”).
» Remove the valve opener.

Perform the following visual and functional check:

» Check the ET Tube for damage, patency and loose particles.
» Inflate the cuffs and check for leaks.

» Ensure that the ISO connector is removable.

CAUTION
» Re-attach the ISO connector slightly as afterwards the connector needs to be removed again.

Damaged products must not be used.
Have a spare tube ready and prepared for immediate use.

» Deflate the cuff completely and lubricate with a suitable water soluble lubricant.

» Place the ET Tube over a fibreoptic scope with a suitable diameter.

» Look for sufficient pre-oxygenation.

» Disconnect the iLTS-D from the ventilation system directly before insertion of the fibreoptic scope.

Insertion ET Tube:

» Insert the fibreoptic scope through the ventilation channel of the iLTS-D into the trachea.

» Reposition the iLTS-D in case that there is no view to the glottis opening. In addition to the change of depth inser-
tion, it may be helpful to rotate the iLTS-D to the left or right, in order to optimise the fibreoptic view on the glottis.
Pay attention to sufficient oxygenation.

CAUTION
Never use force to insert the ET tube! During insertion, the cuff must not be damaged.

» Railroad the ET Tube along the fibreoptic scope into the trachea (picture 1). The Murphy Eye should be positioned to
the right of the patient. Once the exit mark of the ET Tube (see product description) passes the connector of the iLTS-D,
it indicates that the tip of the ET Tube exits the iLTS-D. For tracheal placement the ET Tube must be advanced further.

» Inflate the cuff with the recommended pressure (see table “Product Specifications”, picture 2).



CAUTION

Oxygen, air, anaesthetic gases or repositioning of the patient can change the cuff pressure.

» Check the cuff pressure regularly and adjust accordingly.

» Remove the fibreoptic scope.

» Connect the ET Tube to a ventilation system (picture 3).
» Use an appropriate procedure to check ventilation.

Removal iLTS-D:
» Deflate the iLTS-D cuffs completely.

» Disconnect the ventilation system from the ET Tube.

» Remove the ISO connector of the ET Tube temporarily (picture 4).
» Hold the iLTS-D with one hand and position the stabilizer on the ET Tube (picture 5).

» Carefully remove the iLTS-D while maintaining the ET Tube in position with the stabilizer (picture 6).

CAUTION
Do not actively push the ET Tube forward.

» Once the ET Tube is visible, remove the stabilizer, hold the ET Tube with one hand and remove the iLTS-D completely

(picture 7).

CAUTION

Don’t damage the inflation line of the ET Tube during iLTS-D removal.

» Firmly fix the 1SO connector to the ET Tube (picture 8).
» Connect the ET Tube to the ventilation system and start ventilation (picture 9).
» Use an appropriate procedure to check ventilation.

» Fix the tube, if necessary.

PRODUCT SPECIFICATIONS

. [.D.5.5 mm I.D. 7.5 mm
ET Tube size 0..8.3mm 0.0.10.3 mm
Suitable for iLTS-D size #25/3 #4/5
Recommended cuff pressure 22-32.cmH,0
SCOPE OF DELIVERY

Set content

Set

ET Tube

IT5-D with Stabilizer

Syringe 60 ml Syringe 100 ml

ET Tube with Stabilizer
Setof 10#5.5

ET Tube with Stabilizer
Setof 10 #7.5

iLTS-D Intubation Set # 2.5/ 3

iLTS-D Intubation Set # 4 /5




MATERIAL DATA

Tube PVC (polyvinyl chloride), stainless steel

Cuff

Inflation Line PVC (polyvinyl chloride)

Pilot Balloon

Connector

Stabilizer PP (polypropylene)

Check valve with luer connection | PVC (polyvinyl chloride), PBT (polybutylene terephthalate), nitrile, stainless steel

SHELF LIFE
Expiry date: see product label.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
« Protect from heat and store in a dry place.

« Keep away from sunlight and light sources.

« Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
Used or damaged products must be disposed of in accordance with the applicable national and international legal
regulations.




Cesky

POPIS PRODUKTU Ventilaéni kanal

Odnimatelny 15 mm normovany konektor —=—;

Insuflacni hadicka
k nafouknuti a vyprazdnéni balonku

Exit znacka

oznaluje wystup Spicky ET
kanyly z ventila¢niho kanalu
iLTS-D

[
Kontrolni balonek
se zpétnym ventilem
a Luer konusem i
]

Pojistka ventilku

Kanyla
vyztuZena kovovou spiralou

Balonek

- velkoobjemovy nizkotlaky
- fixuje kanylu v trachee

- sniZuje riziko aspirace

Murphy otvor O

Stabilizator
udrzuje ET kanylu ve spravné
pozici béhem vyjimani iLTS-D



UCEL POUZITI

ET kanyla slouZi k endotrachedini intubaci pomodi fibroskopu pfes ventila¢ni kandl intubacniho laryngealniho tubusu -
iLTS-D.

INDIKACE POUZITI

+ Zajisténi dychacich cest béhem obtizné intubace (Difficult Airway Management).

« Zajisténi dychacich cest v béZnych i mimofadnych situacich.

KONTRAINDIKACE

« Pokud neni fibroskopem viditelny vstup do trachey ani po repozici iLTS-D.

Dal3i kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

+ Navod k pouZiti prectéte pfed pouzitim produktu a fidte se jim.

« Produkt mdze byt pouzivan pouze zaskolenym lékarskym personalem.

* Produkt nelze pouzit béhem MRT!

+ Maximalni doba zavedeni je 7 dnd.

» Produkt je vhodny pro vedeni kysliku, vzduchu a anesteziologickych plynG. Pouzivané anestetické plyny nezplsobi
7adné zmény materialu.

« Pfi pouziti laseru nebo elektrochirurgickych pristrojli hrozi vzniceni produktu.

» Produkt je k jednorazovému pouZiti a nesmi byt pouzivan opakované. V piipadé opakovaného pouziti mize byt
negativné ovlivnéna spravna funkce produktu a pacient je vystaven riziku kontaminace.

» Tubus je sterilni (ethylénoxid). Vyrobek nesmi byt pouzit, pokud je obal poskozen nebo uplynula doba pouzitelnosti.

POUZITI
» Zkontrolujte velikost zavedeného iLTS-D a zvolte odpovidajici velikost ET kanyly (dle tabulky , Specifikace produktu™).
» Odejméte pojistku ventilku.

Proved'te nasledujici kontroly funkce:

» Zkontrolujte ET kanylu pohledem (viditelné poskozeni, cizi pfedméty).

» Provzdusnéte balonek a zkontrolujte jeho tésnost.

» Ujistéte se, Ze konektor ET kanyly Ize odejmout.

UPOZORNENI
» Konektor lehce nasadte na kanylu, pozdé&ji ho bude nutné sejmout.

Poskozené produkty se nesmi pouZit!
Méjte pfipravenu nahradni kanylu k akutnimu pouZiti.

» Balonek komplet odvzdusnéte a navlhcete lubrikacnim prostfedkem na vodni bazi.
» Nasadte kanylu na bronchoskop vhodného priiméru.

» V kazdém pfipadé se doporucuje pacienta preoxygenovat.

» Pred zavedenim ET kanyly odpojte iLTS-D od ventilacniho okruhu.

Zavedeni ET kanyly:

» Zavedte bronchoskop ventila¢nim kanélem iLTS-D do trachey.

» Pokud neni viditelny vstup do trachey, provedte repozici iLTS-D tubusu. Pokud nepom(Ze zména hloubky zavedeni
iLTS-D, provedte mirny rotaéni pohyb vlevo a vpravo, aZ uvidite vstup do trachey.
Dbejte na dostatecnou oxygenaci.

UPOZORNENI
ET kanylu nezavadéjte nasilim! BEhem zavadéni nesmi dojit k poskozeni balonku.

» ET kanylu zavedte po bronchoskopu do trachey (obr. 1). Murphyho otvor mé smefovat k pacientovi.
Hloubka zavedeni po cernou znacku indikuje, Ze Spicka ET kanyly vystupuje z ventilatniho kandlu iLTS-D.
K umisténi kanyly do trachey je tfeba jesté hlubsiho zavedeni.

» Balonek nafouknéte na odpovidajici tlak dle tabulky , Specifikace produktu”(obr. 2).



UPOZORNENI
Kyslik, vzduch, anestetické plyny nebo manipulace s pacientem mohou ménit tlak v balonku kanyly.
Tlak pravidelné kontrolujte a v pripadé potieby korigujte.

» Vyjméte bronchoskop.
» Pfipojte ET kanylu k ventila¢nimu okruhu (obr. 3).
» PouZivejte vhodné postupy pro kontrolu ventilace.
Vyjmuti iLTS-D:
» Balonky iLTS-D kompletné odsajte.
» Odpojte ventilaéni okruh od ET kanyly.
» Konektor ET kanyly odejméte (obr. 4).
» Pridrzte iLTS-D jednou rukou a na ET kanylu nasadte stabilizator (obr. 5).
» Vysunujte iLTS-D smérem dopfedu, béhem vyjimani pfidrZujte ET kanylu v poloze pomoci stabilizatoru (obr. 6).

UPOZORNENI
Nezatlacujte aktivné ET kanylu pomoci stabilizatoru dopfedu!

» Jakmile je ET kanyla viditelnd, stabilizator vyjméte, pridrzte ET kanylu rukou a iLTS-D odstrarite (obr. 7).

UPOZORNENI
Béhem vyjimani iLTS-D dejte pozor, aby nebyla poskozena insuflacni hadicka ET kanyly.

» Nasadte konektor na ET kanylu (obr. 8).

» Pfipojte ET kanylu k ventila¢nimu okruhu a zajistéte ventilaci pacienta (obr. 9).
» PouZivejte vhodné postupy pro kontrolu ventilace.

» Zafixujte ET kanylu, je-li to nutné.

SPECIFIKACE PRODUKTU
) [.D.5,5mm [.D. 7,5 mm
Velikost ET kanyly AD.83mm AD.10.3 mm
Vhodné pro velikost iLTS-D #25/3 #4/5
Odpovidajici plnici tlak balonku 22-32cmH.0

OBSAH BALENI

Set obsahuje

Set iT5-D ET kanyla stikacka 60 ml | stitkacka 100 ml
se stabilizatorem

ET kanyla se stabilizatorem, o

10 kus(i set # 5.5

ET kanyla se stabilizatorem, o

10 kus(i set # 7.5

iLTS-D intubacni set # 2.5/ 3 ° . ° -

iLTS-D intubacni set #4 /5 ° ° - °

UDAJE O MATERIALU

Kanyla PVC (polyvinylchlorid), ocel
Balonek

Insuflacni hadicka PVC (polyvinylchlorid)
Kontrolni balonek

Konektor

Stabilizator PP (polypropylen)

Zpétny ventil s Luer konusem PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutylentereftalat), nitril, ocel




ZIVOTNOST

Datum pouZitelnosti: je uvedeno na etiketé produktu.

SKLADOVANI A DOPRAVA

« Chrafite pfed vysokymi teplotami, skladujte v suchu.

« Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.

« Skladujte a pfepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

PouZité produkty likvidujte v souladu s narodnimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.



Espaiiol
DESCRIPCION DEL PRODUCTO Canal de ventilacién

Conector normalizado desmontable de 15 mm

Estabilizador

Sostiene el tubo ET en su
sitio mientras se extrae el
iLTS-D

Linea de inflado
Infla y desinfla el balén

Marca de salida
Identifica la salida de la punta del
tubo ET del canal de ventilacion del
iLTS-D

Balén piloto
con valvula de control y
conexion Luer

Abridor de valvula

Tubo
Reforzado, con espiral de
metal integrada

Balon

- Balén de baja presion de gran
volumen

- Bloquea la traquea

- Reduce el riesgo de aspiracion

Ojo de Murphy



USO PREVISTO

El tubo ET sirve para la intubacién endotraqueal mediante fibra dptica por el canal de ventilacién del tubo laringeo de
intubacién iLTS-D.

INDICACIONES

« Dificultad para asegurar las vias respiratorias (Difficult Airway Management).

« Para asegurar y mantener una via respiratoria en situaciones rutinarias y de emergencia.

CONTRAINDICACIONES
* No es posible |a vista de fibra dptica de la superficie de la glotis a pesar del reposicionamiento del iLTS-D.
No se conocen otras contraindicaciones.

NOTAS SOBRE SEGURIDAD

+ Lea detenidamente y siga las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

» El producto solo debe ser utilizado por personal sanitario formado y con suficientes conocimientos sobre el producto.

« El producto no es apto para la RM!

+ El tiempo maximo de uso recomendado es de 7 dias.

+ El producto es adecuado para la conduccion de oxigeno, aire y gases anestésicos. Los gases anestésicos utilizados no
pueden tener interacciones con los materiales del producto (véanse los datos del material).

« El producto puede inflamarse por la utilizacion de laser o equipos electroquirtrgicos.

« El producto estd previsto para un solo uso y no debe reutilizarse. El reacondicionamiento del producto perjudica a su
correcto funcionamiento. La reutilizacion entrafia un potencial de riesgo de infeccion.

« El producto es estéril (6xido de etileno). El producto no debe utilizarse en caso de que el embalaje esté dafiado o
haya pasado la fecha de caducidad.

uso

» Compruebe el tamafio del iLTS-D colocado y elija el tamafio adecuado del tubo ET (véase la tabla "Especificaciones
de producto").

» Abra el abridor de valvula.

Realice los siguientes controles visuales y de funcionamiento:

» Compruebe si hay dafios y particulas sueltas en el tubo ET, asi como su permeabilidad.
» Infle el balén y compruebe si presenta fugas.

» Asegurese de que el conector normalizado sea desmontable.

ATENCION
» A continuacion, vuelva a colocar suavemente el conector normalizado, puesto que mas adelante deberd extraerse.

Los productos dafiados no se deben utilizar.
Tenga al alcance un tubo de recambio.

» Evacle el balén completamente y lubriquelo bien con un lubricante hidrosoluble.
» Coloque el tubo ET en una fibra dptica con un didmetro adecuado.
» Compruebe que la preoxigenacion sea suficiente.
» Retire el iLTS-D inmediatamente antes de introducir la fibra dptica del sistema de ventilacion.
Introduccion del tubo ET:
» Introduzca la fibra dptica en la traquea por el canal de ventilacion del iLTS-D.
» Sino se ve la entrada de la glotis, vuelva a posicionar el iLTS-D. Junto con el cambio de la profundidad de insercion,
la rotacion del tubo a la izquierda o derecha puede optimizar la vision fiberoptica a la glotis.
Compruebe que la oxigenacion sea suficiente.

ATENCION
iNo introduzca el tubo ET con brusquedad! El balén no debe dafiarse durante la introduccion.

» Introduzca el tubo ET en la trdquea a lo largo de la fibra dptica (fig. 1). El ojo de Murphy debe estar a la derecha del
paciente. Si la marca de salida del tubo ET (véase la descripcion del producto) pasa el conector del iLTS-D, la punta del
tubo ET deja el iLTS-D. Para la colocacién traqueal, el tubo ET debe avanzar adecuadamente.

» Llene el balén del tubo ET hasta la presién recomendada (véase la tabla “Especificaciones de producto”, fig. 2).
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ATENCION
El oxigeno, el aire, los gases anestésicos o el cambio de lugar del paciente pueden modificar la presion del balén.
» Compruebe regularmente la presion del balon y ajustela en caso necesario.

» Retire la fibra dptica.

» Conecte el tubo ET a un sistema de ventilacién (fig. 3).

» Compruebe que la ventilacion es correcta siguiendo métodos adecuados.

Retirada del iLTS-D:

» Vacie completamente los manguitos.

» Desconecte el tubo ET del sistema de ventilacion.

» Desconecte temporalmente el conector normalizado del tubo ET (fig. 4).

» Sostenga con una mano el iLTS-D y con la otra el estabilizador del tubo ET (fig. 5).

» Retire cuidadosamente el iLTS-D mientras mantiene el tubo ET en su posicidn con el estabilizador (fig. 6).

ATENCION
INo empujar el TET con el estabilizador de forma activa!

» Cuando el tubo ET sea visible, retire el estabilizador, sujete el tubo ET y retire completamente el iLTS-D (fig. 7).

ATENCION
No dafie el conducto de ventilacion del tubo ET al retirar el iLTS-D.

» Fije el conector normalizado en el tubo ET (fig. 8).

» Conecte el tubo ET a un sistema de ventilacién e inicie la ventilacién (fig. 9).
» Compruebe que la ventilacion es correcta siguiendo métodos adecuados.

» En caso necesario, fije el tubo ET.

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO

- 55mmD.l. 7,5mmD.l.
Tamafio del tubo ET 83 mm DE. 10,3 mm D.E.
Adecuado para tamafios de iLTS-D #25/3 #4/5
Presion recomendada del bal6n 22-32.cmH,0

VOLUMEN DE SUMINISTRO

Contenido del set

Set iLTS-D T“bOETZ;‘(’j';re“ab"" Jeringa 60 ml | Jeringa 100 ml

Tubo ET con estabilizador
Setde 10 #5.5

Tubo ET con estabilizador
Setde 10#7.5

Set de intubacion iLTS-D # 2.5/ 3 ° ° ° -

Set de intubacion iLTS-D #4 /5 ° . - °




DATOS DEL MATERIAL

Tubo PVC (policloruro de vinilo), acero fino
Balon
Linea de inflado PVC (policloruro de vinilo)

Balon de control
Conector del tubo
Estabilizador

Valvula de control con conexion Luer | PVC (policloruro de vinilo), PBT (polibutileno tereftalato), nitrilo, acero fino

PP (polipropileno)

VIDA UTIL

Fecha de caducidad: ver en la etiqueta del producto.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

« Guardar en un lugar seco y protegido del calor.

* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

« Conservar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con las directivas nacionales e internacionales aplicables.




Francais

Canal de ventilation

Raccord ISO 15 mm démontable

Tube de gonflage
gonfle et dégonfle le ballonnet

Marquage de sortie
indique la sortie de la pointe du
tube endotrachéal du canal de
ventilation de I'iLTS-D

Ballonnet témoin
avec valve antiretour et
raccord Luer

Connecteur pour valve

Sonde ET
renforcée, avec spirale
métallique encastrée

Ballonnet

- Ballonnet de grand volume et
faible pression

- bloque la trachée

- réduit le risque d'aspiration

Oeil de Murphy

Stabilisateur
maintient la sonde ET en position
pendant le retrait de I'iLTS-D



USAGE PREVU
La sonde ET sert a I'intubation endotrachéale par fibre optique a travers le canal de ventilation du tube laryngé pour
intubation iLTS-D.

INDICATIONS
« Assistance respiratoire difficile (Difficult Airway Management).
« Pour assurer la sécurité et le maintien des voies respiratoires lors de situations de routine ou d'urgence.

CONTRE-INDICATIONS
« Impossibilité d'identifier la glotte par fibre optique malgré un repositionnement de I'iLTS-D.
Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

« Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit et le respecter.

» Ce produit ne peut étre utilisé que par du personnel ayant recu une formation médicale et qui a une connaissance
suffisante de la manipulation du produit.

* Le produit n'est pas adapté a I'IRM !

+ La durée d'utilisation maximale est de 7 jours.

* Le produit est approprié pour I'acheminement d'oxygéne, d'air et de gaz d'anesthésie. Les gaz d'anesthésie utilisés
ne doivent présenter aucune interaction avec les matériaux du produit (voir les données relatives aux matériaux).

« L'utilisation d'équipement laser ou électrochirurgical pourrait rendre le produit inflammable.

» Ce produit est congu pour un usage unique et ne doit pas étre retraité. Toute réutilisation altére le fonctionnement
du produit. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

« Le produit est stérile (oxyde d'éthylene). Le produit ne doit pas étre utilisé si I'emballage est endommagé ou la date
de péremption est dépassée.

UTILISATION
» Vérifier la taille de I'iLTS-D placé et sélectionner la taille sonde ET adéquate (voir tableau « Spécifications du pro-
duit »).
» Retirer le connecteur pour valve.
Effectuer les contrdles fonctionnels et visuels suivants :
» Vérifier que la sonde ET ne présente pas de dommages ni de particules libres et qu'elle est perméable.
» Gonfler le ballonnet et vérifier s'il comporte des fuites.
» S'assurer que le raccord ISO peut étre démonté.

ATTENTION
» Remonter ensuite le raccord ISO sans forcer puisqu'il devra étre retiré par la suite.

Les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés !
Tenir prét une sonde de rechange pour toute utilisation immédiate.

» Vider complétement le ballonnet et lubrifier la sonde avec un gel hydrosoluble.

» Placer la sonde ET sur une fibre optique de diamétre approprié.

» Assurer une pré-oxygénation suffisante.

» Déconnecter I'iLTS-D du systéme de ventilation directement avant I'introduction de la fibre optique.

Insérer la sonde ET :

» Introduire la fibre optique dans la trachée a travers le canal de ventilation de I'iLTS-D.

» S'il n'est pas possible d'identifier la glotte, repositionner I'iLTS-D. En plus du changement de la profondeur d'insertion,
il peut étre utile d'effectuer avec le iLTS-D un mouvement de rotation vers la droite ou la gauche afin d'optimiser la
vue de la glotte au travers du fibroscope.

Assurer une oxygénation suffisante.

ATTENTION
Ne pas insérer la sonde ET avec force ! Le ballonnet ne doit pas étre endommagé au moment de |'insertion.




» Introduire la sonde ET dans la trachée le long de la fibre optique (fig. 1). L'oeil de Murphy doit étre positionné a droite
du coté du patient. Lorsque le marquage de sortie de la sonde ET (voir description produit) passe le raccord ISO de
I'iLTS-D, la pointe de la sonde ET quitte Iorifice distal de ventilation de I'iLTS-D. Pour le positionnement trachéal, la
sonde ET doit étre avancée en conséquence.

» Gonfler le ballonnet de la sonde ET jusqu’a la pression de ballonnet recommandée (voir tableau « Spécification du
produit ») (fig. 2).

ATTENTION
L'oxygene, I'air, les gaz d'anesthésie ou le réarrangement du patient peuvent modifier la pression des ballonnets.
» Controler régulierement la pression du ballonnet et |a régler au besoin.

» Retirer la fibre optique.

» Raccorder la sonde ET au systéme de ventilation (fig. 3).

» Vérifier le succés de la ventilation par des méthodes appropriées.

Retirer I'iLTS-D :

» Vider complétement le ballonnet de I'iLTS-D.

» Séparer la sonde ET du systéme de ventilation.

» Retirer temporairement le raccord ISO de la sonde ET (fig. 4).

» Maintenir I'iLTS-D avec une main et installer le stabilisateur le long de la sonde ET (fig. 5).

» Retirer avec précaution I'iLTS-D, tout en maintenant la sonde ET en position au moyen du stabilisateur (fig. 6).

ATTENTION
Ne pas pousser la sonde ET vers |'avant avec le stabilisateur!

» Dés que la sonde ET est visible, retirer le stabilisateur, tenir fermement la sonde ET et retirer complétement I'iLTS-D
(fig. 7).

ATTENTION
Ne pas endommager le tube de gonflage de la sonde ET lors du retrait de I'iLTS-D.

» Connecter fermement le raccord 1SO a la sonde ET (fig. 8).

» Raccorder la sonde ET au systéme de ventilation et amorcer la ventilation (fig. 9).
» Vérifier le succés de la ventilation par des méthodes appropriées.

» Au besoin, fixer la sonde ET.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

. D.I.5,5mm D.I.7,5mm
Taille de la sonde ET DE. 83 mm DE. 10,3 mm
Adapté a la taille de I'iLTS-D #25/3 #4/5
Pression de ballonnet recommandée 22232 cmH,0

CONTENU DE LA LIVRAISON

Contenu du set

Set iLTS-D | Sonde ET avec stabilisateur | Seringue de 60 ml Seringue de

100 ml
Tube endotrachéal avec stabilisateur i o i
Set de 10 unités # 5.5
Tube endotrachéal avec stabilisateur i o i

Set de 10 unités # 7.5

Set d'intubation iLTS-D # 2.5/ 3 ° ° °

Set d'intubation iLTS-D#4 /5 ° . - °




DONNEES RELATIVES AUX MATERIAUX

Tube endotrachéal PVC (polychlorure de vinyle), acier inoxydable
Ballonnet
Tube de gonflage PVC (polychlorure de vinyle)

Ballonnet de controle

Connecteur du tube endotrachéal
Stabilisateur

Polypropyléne (PP)

PVC (polychlorure de vinyle), PBT (polytéréphtalate de butyléne), nitrile, acier

Valve antiretour et raccord Luer .
inoxydable

DUREE DE VIE
Date d'expiration: voir étiquette du dispositif.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT
« Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

« Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
« Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

MISE AU REBUT

Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut conformément aux dispositions Iégales nationales et
internationales en vigueur.




Italiano
DESCRIZIONE PRODOTTO Canale di ventilazione

Raccordo ISO rimovibile da 15 mm

Linea di gonfiaggio
per il gonfiaggio e lo sgonfiaggio
della cuffia

Stabilizzatore

mantiene in situ il tubo
endotracheale durante la
rimozione dell'iLTS-D

Marker di uscita
segna I'uscita della punta del tubo
endotracheale dal canale di venti-
lazione dell'iLTS-D

Palloncino
con valvola di controllo
e attacco Luer

Aprivalvola

Tubo
rinforzato, con spirale
metallica incorporata

Cuffia

- cuffia a bassa pressione di
grande volume

- blocca la trachea

- riduce il rischio di aspirazione

Occhio di Murphy



DESTINAZIONE D'USO

Il tubo endotracheale serve all'intubazione endotracheale mediante fibra ottica tramite il canale di ventilazione del tubo
laringeo per intubazione iLTS-D.

INDICAZIONI

- Difficile gestione delle vie aeree (Difficult Airway Management).

« Per assicurare e salvaguardare una via aerea nelle situazioni di routine e di emergenza.

CONTROINDICAZIONI

« Visuale con fibra ottica sul piano glottico non possibile malgrado il riposizionamento dell'iLTS-D.
Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

« Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto e seguirle scrupolosamente.

« |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale con formazione medica, in possesso di sufficienti conoscenze
nell'impiego del prodotto.

« |l prodotto non & idoneo per RM!

+ La durata di utilizzo massima ¢ di 7 giorni.

« |l prodotto e idoneo per |'apporto di ossigeno, aria e gas anestetici. | gas anestetici utilizzati non devono determinare
alcuna interazione con i materiali di cui & costituito il prodotto (vedere dati sui materiali).

« |l prodotto puo essere infiammabile se si impiegano laser o altre apparecchiature elettrochirurgiche.

« |l prodotto e un dispositivo monouso e come tale non deve essere ricondizionato. Il ricondizionamento compromette
la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

« |l prodotto & sterile (sterilizzato con ossido di etilene). Non utilizzare il prodotto se la confezione é danneggiata
oppure se & stata superata la data di scadenza.

uso

» Controllare la misura dell'iLTS-D posizionato e selezionare la misura idonea del tubo endotracheale (vedere tabella
"Specifiche del prodotto").
» Rimuovere |'aprivalvola.

Eseguire i seguenti controlli visivi e funzionali:

» Verificare la pervieta del tubo endotracheale e la presenza di danni e particelle staccate.
» Gonfiare la cuffia e verificare che non presenti perdite.

» Assicurarsi che il raccordo ISO sia rimovibile.

ATTENZIONE
» Quindi riapplicare il raccordo 1SO senza stringere, perché in seguito dovra essere rimosso nuovamente.

| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati!
Tenere a portata di mano un tubo di sostituzione in caso di urgenza.

» Controllare che la cuffia sia completamente sgonfia e applicare un lubrificante a base idrosolubile.

» Posizionare il tubo endotracheale su una fibra ottica di diametro opportuno.

» Verificare che la preossigenazione sia sufficiente.

» Immediatamente prima dell'introduzione della fibra ottica, staccare I'iLTS-D dal sistema di ventilazione.

Introdurre il tubo endotracheale:

» Introdurre la fibra ottica nella trachea attraverso il canale di ventilazione dell'iLTS-D.

» Se non si ha visuale sul piano glottico, riposizionare I'iLTS-D. In questo caso si consiglia di verificare la profondita d'in-
serimento del tubo e di provare a girare I'iLTS-D un po a sinistra o a destra per ottimizzare la visuale sul piano glottico.
Verificare che I'ossigenazione sia sufficiente.

ATTENZIONE

Mai esercitare forza nell'introduzione del tubo endotracheale! La cuffia non deve essere danneggiata durante I'inse-
rimento.
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» Introdurre il tubo endotracheale nella trachea lungo la fibra ottica (figura 1). L'occhio di Murphy deve essere posi-
zionato sulla destra sul lato del paziente. Se il marcatore di uscita del tubo endotracheale (vedere la descrizione del
prodotto) passa il raccordo dell'iLTS-D, anche la punta del tubo esce dall'iLTS-D. Per il posizionamento tracheale il tubo
endotracheale deve essere fatto avanzare in misura corrispondente.

» Gonfiare la cuffia del tubo endotracheale alla pressione consigliata (vedere tabella "Specifiche del prodotto”, figura 2).

ATTENZIONE
Ossigeno, aria, gas anestetici o posizione del paziente possono modificare la pressione della cuffia.
» Controllare regolarmente ed eventualmente regolare la pressione della cuffia.

» Rimuovere la fibra ottica.

» Collegare il tubo endotracheale a un sistema di ventilazione (figura 3).

» Controllare la riuscita della ventilazione con metodi idonei.

Rimuovere I'iLTS-D:

» Sgonfiare completamente le cuffie dell'iLTS-D.

» Staccare il sistema di ventilazione del tubo endotracheale.

» Rimuovere temporaneamente il raccordo 1SO del tubo endotracheale (figura 4).

» Tenere |'iLTS-D con una mano e applicare lo stabilizzatore sul tubo endotracheale (figura 5).

» Rimuovere con cautela I'iLTS-D tenendo in posizione il tubo endotracheale con lo stabilizzatore (figura 6).

ATTENZIONE
Con lo stabilizzatore non spingere il tubo endotracheale attivamente in avanti!

» Non appena il tubo endotracheale & visibile, rimuovere lo stabilizzatore, tenere fermo il tubo e rimuovere completa-
mente I'iLTS-D (figura 7).

ATTENZIONE
Non danneggiare la linea di gonfiaggio del tubo endotracheale durante la rimozione dell'iLTS-D.

» Applicare saldamente il raccordo 1SO sul tubo endotracheale (figura 8).

» Collegare il tubo endotracheale a un sistema di ventilazione e iniziare la ventilazione (figura 9).
» Controllare la riuscita della ventilazione con metodi idonei.

» Se necessario, fissare il tubo endotracheale.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

. D.I.55mm D.I.7,5mm
Misura del tubo endotracheale D.E. 83 mm DE. 10.3 mm
Idoneo per iLTS-D misura #25/3 #41/5
Pressione raccomandata per la 97-32 amH.0
cuffia 2

KIT DI FORNITURA
Contenuto del kit

. Tubo .
Kit

I iLTS-D endotracheale con | Siringa da 60 ml Siringa da

" 100 ml
stabilizzatore

Tubo endotracheale con stabilizzatore | R i i
Kit 10 pz. # 5.5
Tubo endotracheale con stabilizzatore | R i i
Kit 10 pz. # 7.5
iLTS-D kit intubazione # 2.5/ 3 ° ° ° -
iLTS-D kit intubazione # 4 / 5 ° ° - °
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DATI SUI MATERIALI

Tubo PVC (polivinilcloruro), acciaio inox
Cuffia
Linea di gonfiaggio PVC (polivinilcloruro)

Palloncino di controllo

Raccordo del tubo

Stabilizzatore

Valvola di controllo con attacco
Luer

DURATA DEL PRODOTTO
Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

« Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

« Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO
| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

Polipropilene (PP)

PVC (polivinilcloruro), PBT (polibutilentereftalato), nitrile, acciaio inox
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Portugués
DESCRICAO DO PRODUTO

Conetor normalizado de
15 mm, removivel

Tubo de insuflagdo
insufla e desinsufla o baldo

Marcacdo de saida

identifica a saida da ponta
do tubo ET para fora do
canal de ventilagdo do iLTS-D

Balao piloto
com valvula de con-
trole e conexdo Luer

Abridor de valvula

Tubo
reforcado com a espiral metalica
integrada

Balao

Canal de ventilacao

- baldo de grande volume de baixa pressao

- bloqueia a traqueia
- reduz o risco de uma aspiragao

Olho de Murphy

<

/

Estabilizador
segura o tubo ET no sitio
durante a remocdo do iLTS-D



FINALIDADE

O tubo ET serve para intubacdo endotraqueal com 6tica por fibra, através do canal de ventilacdo do tubo laringeo de
intubacdo iLTS-D.

INDICACOES

+ Gestao dificil das vias aéreas (Difficult Airway Management).

« Para proteger e manter uma via aérea em situacdes de rotina e de emergéncia.

CONTRAINDICACOES
« Impossibilidade da vista por 6tica por fibra ao nivel da glote, apesar do reposicionamento do iLTS-D.
N&o sdo conhecidas outras contraindicacdes.

INDICACOES DE SEGURANCA

* Leia cuidadosamente e siga as instrucdes de utilizagdo antes da utilizagdo do produto.

» 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado com conhecimentos suficientes sobre o uso do
produto.

+ 0 produto ndo é adequado para ressonancia magnética!

« A utilizacdo méaxima do producto é de 7 dias.

» 0 produto é adequado para o fornecimento de oxigénio, ar e gases anestésicos. Os gases anestésicos utilizados nao
devem interagir com os materiais do produto (ver dados do material).

« Llaser ou equipamento eletrocirdrgico pode fazer o produto pode ser inflamavel.

» 0 produto destina-se a utilizacdo Unica e ndo pode ser sujeito a reprocessamento. O funcionamento do produto é
prejudicado se for processado. Qualquer reutilizagdo constitui um potencial risco de infeccdo cruzada.

» 0 produto é estéril (6xido de etileno). Em caso de embalagem danificada ou de prazo de validade vencido, o produto
ndo pode ser utilizado.

APLICACAO

» Verifique o tamanho do iLTS-D colocado e escolha um tubo ET com o tamanho adequado (veja tabela "Especificacdes
do produto").

» Remova o abridor de valvula.

Realize o seguinte controlo visual e de funcionamento:

» Inspecione o tubo ET quanto a danos, permeabilidade e particulas soltas.
» Insufle o baldo e inspecione-o relativamente a fugas.

» Certifique-se de que o conetor normalizado é removivel.

CUIDADO
» Recoloque o conetor normalizado levemente, visto que terd de ser retirado novamente mais tarde.

Produtos danificados ndo devem ser utilizados!
Deverd estar disponivel um tubo suplente, pronto para uma utilizagao imediata.

» Desinsufle completamente o baldo e aplique um lubrificante adequado de base hidrossoltvel.
» Posicione o tubo ET sobre uma 6tica por fibra com o didmetro adequado.

» Atencdo a oxigenacdo prévia suficiente.

» Separe 0ilTS-D do sistema de ventilagdo imediatamente antes de introduzir a 6tica por fibra.

Introducao do tubo ET:

» Introduza a dtica por fibra através do canal de ventilacdo do iLTS-D na traqueia.

» Reposicione 0 iLTS-D se ndo tiver visao da abertura da glote. Além da alteracdo da profundidade de introducdo, pode
ser Util rodar o iLTS-D ligeiramente para a esquerda ou para a direita para otimizar a visibilidade da ¢tica por fibra
ao nivel da glote.

Preste atencao a oxigenagdo suficiente.

CUIDADO
Nunca use forca para inserir o tubo! Durante a insercéo o baldo nao pode ser danificado.
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» Introduza o tubo ET na tragueia, ao longo da ética por fibra (Fig. 1). O olho de Murphy deveré ficar posicionado do
lado do paciente. Se a marcacdo de saida do tubo ET (v. Descricdo do produto) passar o conetor do iLTS-D, a ponta do
tubo ET sai do iLTS-D. Para o posicionar na traqueia, desloque o tubo ET para a frente convenientemente.

» Insufle o baldo do tubo ET com a pressao recomendada (veja tabela "Especificacdo do produto”, Fig. 2).

CUIDADO
Oxigénio, ar, gases anestésicos ou a deslocagao do paciente podem alterar o volume ou a pressao do balao.
» Verifique regularmente a presséo do baldo e ajuste adequadamente.

» Retire a dtica por fibra.

» Ligue o tubo ET a um sistema de ventilagdo (Fig. 3).

» Através de métodos apropriados, verifique se a ventilagdo é bem-sucedida.

Remocao do iLTS-D:

» Desinsufle completamente os baldos do iLTS-D.

» Separe o sistema de ventilagdo do tubo ET.

» Remova o conetor normalizado do tubo ET temporariamente (Fig. 4).

» Segure 0 iLTS-D com uma mao e aplique o estabilizador no tubo ET (Fig. 5).

» Remova cuidadosamente o iLTS-D enquanto o tubo ET é mantido na posicdo com o estabilizador (Fig. 6).

CUIDADO
N&o desloque o tubo ET ativamente para a frente com o estabilizador!

» Assim que o tubo ET seja visivel, retire o estabilizador, segure no tubo ET e remova o iLTS-D totalmente (Fig. 7).

CUIDADO
N&o danifique o tubo de insuflagdo do tubo ET ao remover o iLTS-D.

» Aplique firmemente o conetor normalizado no tubo ET (Fig. 8).

» Ligue o tubo ET a um sistema de ventilacdo e inicie a ventilacao (Fig. 9).
» Use um método apropiado para conferir a ventilacao.

» Em caso de necessidade, fixe o tubo ET.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Didm. int. 5,5 mm Didm. int. 7,5 mm
Tamanho do tubo ET Didm. ext. 8,3 mm Diam. ext. 10,3 mm
Indicado para iLTS-D de tamanho #25/3 #4/5
Pressdo recomendada do baldo 22-32.cmH,0
ARTIGOS FORNECIDOS
Conteldo do kit
it Tubo ET com
iLTS-D estabilizador Seringa de 60 ml | Seringa de 100 ml
Tubo ET com estabilizador i o i i
Kit de 10 unidades # 5,5
Tubo ET com estabilizador i o i i
Kit de 10 unidades # 7,5
Kit de intubacdo iLTS-D # 2.5/ 3 ° ° ° -
Kit de intubagdo iLTS-D #4 /5 ° [ - °
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DADOS DO MATERIAL

Tubo PVC (policloreto de vinilo), ago inox
Baldo
Tubo de insuflacdo PVC (policloreto de vinilo)

Baldo de controlo

Conetor do tubo

Estabilizador PP (polipropileno)

Valvula de controle com conexao Luer | PVC (policloreto de vinilo), PBT (tereftalato de polibutileno), nitrilo, aco inox

VIDA UTIL

Prazo de validade: veja etiqueta do produto.

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO
« Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

« Proteger da luz solar e de fontes de luz.

« Conservar e transportar na embalagem original.
ELIMINACAO

Produtos usados ou danificados devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e internacionais apli-
caveis.
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Tiirkce

URUN ACIKLAMA Ventilasyon kanal

Cikarilabilir 15 mm standart konektor l
=

Besleme hortumu
her iki kafi hava ile doldurur
veya tahliye eder

Cikis isaretleme
ET tip ucunun iLTS-D ventilasyon
kanalindan cikisini belirtir

Kontrol balon
Kontrol valf ve luer
baglantili

Valf acici

Tiip
Metal spiral ile glclendirilmis

Kaf
- Yliksek hacimli disiik basincli kaf
- Trakeayi bloke eder

- Aspirasyon riskini azaltir

Murphy Go6z
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Stabilizator
iLTS-D  nin  ¢ikanimasi
esnasinda ET tlipu tutar



KULLANIM AMACI
ET tiip fiberoptik araciligiyla iLTS-D ventilasyon kanali {izerinden endotrakeal entlibasyon icin kullanilir.

ENDIKASYONLAR
+ Zor havayolu yonetimi (Difficult Airway Management).
« Rutin ve acil durumlarda hava yolunu saglamak igin.

KONTRENDIKASYONLAR
* iLTS-D nin yeniden konumlandirmasina ragmen fiberoptik ile glottis gériinmiiyor ise.
Bilinen baska bir kontrendikasyon yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

+ Uriindi kullanmadan énce kullanim kilavuzunu itinayla okuyun ve izleyin.

« Uriin sadece tibbi egitimli uzman personel tarafindan kullanilabilir, lakin iriin ile yeterli bilgiye sahip ise.

« Uriin MR uyumlu degildir!

 Maksimum kullanim siiresi 7 giindir.

« Uriin oksijen, hava ve anestezi gazlarini iletmek icin uygundur. Kullanilan anestezi gazlan Griiniin malzemeleri ile
karsilikli etkilesim gostermemelidir (bkz. malzeme bilgileri).

« Uriintin lazer veya elektrikli koterizasyon donanimi ile alev almasi olasidir.

« Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmaz, yeniden isleme tabi tutuldugunda fonksiyonu bozulur. Tekrar kullanil-
mas! enfeksiyon riskini beraberinde getirir.

« Uriin sterildir (etilen oksit). Ambalaj hasarli ya da son kullanma tarihi gecmis ise, triiniin kullanilmamasi gerekir.

UYGULAMA
» iLTS-D nin boyutunu kontrol edin ve uygun ET tiip biyikligini secin (“Uriin spesifikasyonlar” bslimiine bakiniz).
» Valf acici gikartin.

Asagidaki gorsel ve fonksiyonel kontrolii yapin:

» ET tiipl hasara, acikligi ve gevsek parcaciklara karsi inceleyin.
» Kaflar hava doldurun ve sizdirma olup olmadigini kontrol edin.
» Standart konnektér cikarilabilir oldugundan emin olun.

DIiKKAT
» Standart konnektor kolay yerlestirin, ¢linkil daha sonra tekrar demonte edilecek.

Hasarli drtinler tekrar kullaniimamalidir!
Gerektiginde kullanilmak Uizere yedek bir tiip hazir bulundurulmalidir.

» Kafin havasini komple suda ¢6ziinir kayganlastirict madde striin.

» ET tlpl uygun dis capiye gore fiberoptik dizerine yerlestirin.

» Yeterli Preoksijenasyon uygulamasini saglayin.

» iLTS-D yi fiber optik girisinden hemen dnce solunum sisteminden ayirin.

Tiipiin yerlestirilmesi:

» iLTS-D nin ventilasyon kanalindan fiber optigi trakeaya dogru yerlestirin.

» Eder glottis gozikmiiyor ise, iLTS-D tekrar konumlandirmak gerekir. Derinli§ini degistirmenin yani sira iLTS-D yi sola
veya sada kaydirlarak glottisin fiberoptik ile gériinimtind diizeltmek icin faydali olabilir.
Yeterli oksijenasyon saglayin.

DIiKKAT
Tiipi zorlayarak sokmayin! Yerlestirme sirasinda kaflar zarar gérmemelidir.

» ET tlp fiber optik yoniinden trakea ya dogru ytriitin (resim 1). Murphy goz hastanin tarafindan saga yerlestirilmeli-
dir. ET tlpdin ¢ikis isaretlemesi (iirlin agiklamalarina bakiniz) iLTS-D nin konnektoriini gecince, ET tiplin ucu iLTS-D yi
gecmistir. Trakea yerlesimi icin ET tiip 6ne dogru kaydirmak gerekir.

» ET tiiptin kafini tavsiye hacimle (“Uriin spesifikasyonlan bélimiine bakiniz) havalandinin (resim 2).

DiKKAT
Oksijen, hava, anestezik gazlar veya hasta konumlandiriimasi kaf basincini degistirebilir.
» Kaf basinci diizenli olarak kontrol edilmeli ve gerekirse ayarlanmall.
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» Fiber optik ¢ikartin.

» ET tlpl ventilator sisteme baglayin (resim 3).
» Uygun yontemlerle basarili havalandirmayi kontrol edin.

iLTS-D cikartin:

» i-LTS-D kaflarinin havasini komple bosaltin.

» ET tiipii ventilasyon sisteminden ayirin.

» ET tlptin standart konnektdrin gegici olarak cikarin (resim 4).

» Tek elle iLTS-D tutun ve stabilizatérii ET tiipin (izerine yerlestirin (resim 5).

» iLTS-D dikkatli cikarin, ve o sirada ET tiipli stabilzator ile konumunda tutun (resim 6).

DiKKAT

ET tiipd stabilizator ile aktif olarak ileriye itmeyin!

» ET tlip gbriindiikten sonra stabilizatorii ¢ikarin, ET tlpl tutun ve iLTS-D yi tamamen cikarin (resim 7).

DiKKAT

iLTS-D yi gikarirken ET tiiplin besleme hortumuna zarar vermeyin.

» ET tiipe standart konnektéri sikica monte edin (resim 8).

» ET tiipl ventilasyon sisteme baglayin ve ventilasyon ile baslayin (resim 9).
» Uygun yontemlerle basarili havalandirma yi kontrol edin.

» Eger gerekliise ET tlipU sabitleyin.

URUN SPESiFIKASYONLARI

. I.C.5,5mm [.C. 7,5 mm
ET tdip boyut D.gg. 8,3 mm D.((;;. 10,3 mm
iLTS-D icin uygun boyut #25/3 #41/5
Onerilen kaf basing 22 -32 cmH,0
TESLIMAT KAPSAMI
Set Icerigi
Setler iLTs-D EFTip Enjektor 60 ml | Enjektor 100 ml
ve stabilizator
ET tlip ile stabilizator o
10-ar set #5.5
ET tip ile stabilizator o

10-arset# 7.5

iLTS-D Entlibasyon set #2.5/3

iLTS-D Entlibasyon set #4 / 5

MALZEME BILGILERI

Tup

PVC (Polivinilklorid), Paslanmaz celik

Kaflar
Hava besleme hortumu
Kontrol balon

PVC (Polivinilklorid)

Tiip konnektor
Stabilizator

PP (Polipropilen)

Kontrol valf ile luer baglanti

PVC (Polivinilklorid), PBT (Polibiitilentereftalat), Nitril, Paslanmaz celik
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OMUR

Son kullanma tarihi: (iriin etiketine bakiniz.
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

« Isiya karsi koruyun ve kuru yerde saklayin.

* Glnes isi§ina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
« Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

iIMHA ETME
Kullanilmis veya hasarli dirtinler gegerli ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
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GENERAL SYMBOL DESCRIPTION

Product-related symbol on the label

DE - Hersteller ES - Fabricante PT - Fabricante
“ EN - Manufacturer FR - Fabricant RU - Mpoussoantens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare

DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretidi

DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico
& EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication RU - [lara w3rotoretua

CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SV - Tillverkningsdatum

DA - Fremstillingsdato NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi

DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PT - Vélido até
g EN - Expiry date FR - A utiliser jusqu'au RU - Wcnonb3oBaTb o

CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SV - Utgdngsdatum

DA - Kan anvendes til NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
DE - Artikelnummer ES - Numero de articulo PT - N.°do artigo

EN - Article number FR - Référence RU - KatanoxHbiit Homep

¢S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer

DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
DE - Chargencode ES - Codigo de lote PT - Cédigo do lote

EN - Batch code FR - Code de lot RU - Kognaprum

¢S - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SV - Batchkod

DA - Batchkode NL - LOT-nummer TR - Parti kodu
@ DE - Seriennummer ES - Numero de serie PT - N.°de série

EN - Serial number FR - Numéro de série RU - Cepuiiblii Homep

CS - Sériové Cislo IT - Numero di serie SV - Serienummer

DA - Serienummer NL - Serienummer TR - Seri numarasl

DE - Gewicht/GroBe ES - Peso/Tamafio PT - Tamanho/ Peso
w EN - Weight / Height FR - Taille / Poids RU - Poct/Bec

CS - Hmotnost / Vyska IT - Peso/Misura SV - Langd / Vikt

DA - Vgt / Hejde NL - Gewicht/Maat TR - Kilo / Boy

DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso  PT - Cumpra as instrugées de utiliza-
[:E.] EN - Observe instructions for use FR - Respecter le mode d'emploi ¢do

CS - Ridte se navodem k pouiti IT - Rispettare le istruzioni per I'uso  RU - MpugepxuBaiitech MHCTPYKLMM N0

DA - Brugsanvisningen overholdes NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen NCMOb30BaHNIO

SV - L&s bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung ES - Atencion PT - Atencdo
A EN - Caution FR - Attention RU - Brumanue!

CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera

DA - 0BS NL - Attentie TR - Dikkat
E DE - MRT tauglich ES - RM compatible PT - Apto para utilizagdo em RM
MR| |en - MRisafe FR - Compatibilité IRM RU - Mpuroao ana MPT

CS - PouZiti pfi MRI vhodné IT - Idoneo a RMN SV - MR-sdker

DA - MR-kompatibel NL - MRI geschikt TR - MRT icin uygundur

DE - MRT bedingt tauglich ES - RM condicionalmente compati- PT - Apto para utilizacdo em RM em
EN - MRI conditional ble determinadas condicoes

CS - Pouziti pfi MRI s omezenim FR - Compatibilité conditionnelle RU - OrpaHuueHo rogeH ana MPT

DA - Betinget MR-kompatibel IRM SV - MR-villkorlig

IT - Idoneo limitatamente a RMN TR - MRT icin sarta bagl uygundur
NL - MRI voorwaardelijk geschikt

DE - MRT untauglich ES - RM no compatible PT - N&o apto para utilizacdo em RM
@ EN - MRI unsafe FR - Incompatibilité IRM RU - He npuroano ana MPT

CS - Pouziti pfi MRI nevhodné IT - Nonidoneo a RMN SV - MR-farlig

DA - MR-inkompatibel NL - MRI ongeschikt TR - MRT icin uygun degildir
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Rx DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die  ES - Atencion: La venta o la PT - Atencdo: A legislagdo federal
only Verschreibung dieses Produktes prescripcion de este producto limita a venda deste dispositivo
durch einen Arzt unterliegt den por un médico estan sujetas a médicos ou por ordem de um
Beschrénkungen von Bundesge- a las restricciones de las leyes médico. Apenas para E.U.A. e
setzen. Gilt nur fiir USA und federales alemanas. Solo para Canada.
Kanada. EE.UU. y Canada. RU - OctopoxHo: lpogasa am BbInuChI-

EN - Caution: Federal law restricts FR - Attention : la vente ou la BaHle IAHHOTO NPOAYKTA BPaOM
this device to sale by or on the prescription de ce produit par OrPaHIYMBAIOTCA deepanbHbiMI
order of a physician. For USA un médecin est soumise aux 3aKoHamu. lonoxerue JefiCTBUTENbHO
and Canada only. restrictions de la loi fédérale. Tonbko and CLUA v Karagpl.

CS - Pozor: Prodej a predepiso- S'applique uniquement aux SV - Forsiktighet: Amerikansk lag
vani tohoto vyrobku Iékarem Etats-Unis et au Canada. (USA) begrénsar forsaljning
podléha omezeni federalnich IT - Attenzione: le leggi federali av denna produkt till eller pa
zakon. Plati pouze pro USA a limitano la vendita del disposi- bestdllning fran lakare. Enbart
Kanadu. tivo su richiesta di o su ordine for USA och Kanada.

DA - Advarsel: | henhold til ame- di un medico. Solo per Stati TR - Dikkat: Bu Uriintin satisi ya da
rikansk lovgivning ma denne Uniti e Canada. bir hekim tarafindan receteyle
anordning kun salges af eller ~ NL - Waarschuwing: Volgens yazilmasi federal yasalarin
pd foranledning af en leege. Kun federale wetgeving mag dit 6ngordiigi kisitlamalara tabidir.
til USA og Canada. apparaat alleen verkocht Sadece ABD ve Kanada igin

worden door of in opdracht van gecerlidir.
een arts. Alleen voor de VS en
Canada.
DE - Bei beschadigter Verpackung ES - No utilizar si el envase esta PT - Néo utilizar caso a embalagem
@ nicht verwenden. dafiado. esteja danificada.

EN - Do not use if package is dam- ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage est RU - He ucnonb3oBarb npi HapyweHun
aged. endommagé. UOCTHOCTA YNAKOBKH,

CS - NepouZzivejte, je-li obal posko-  IT - Non utilizzare se la confezione SV - Far ej anvandas om forpack-
zeny. e danneggiata. ningen &r skadad.

DA - Ma ikke anvendes, hvis paknin-  NL - Niet gebruiken als verpakking TR - Ambalaji hasarli olan Griinleri
gen er beskadiget. beschadigd is. kullanmayin.

[steriLeleo] | DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid ES - Esterilizado por 6xido de etileno PT - Esterilizado com dxido de etileno

EN - Sterilised using ethylene oxide ~ FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne RU - Grepunu30BaHo C cnonb3oBauem

CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene STUNeHOKCMA]

DA - Steriliseret med ethylenoxid NL - Gesteriliseerd met ethy- SV - Steriliserad med etylenoxid

leenoxide TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE - Unsteril ES - No estéril PT - Ndo estéril

EN - Non-sterile FR - Non stérile RU - W3enve He crepunbHo
Non-sterile | CS - Neni sterilni IT - Non sterile SV - Osteril
DA - Usteril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
Clean |DE - Unsteriles Produkt, verpacktim ES - Producto no estéril, envasado ~ PT - Produto ndo estéril, embalado
packed Reinraum. en entorno limpio. em sala limpa.

EN - Non-sterile product, packed ina FR - Produit non stérile, emballé en ~ RU - Hectepunbhoe u3genue, ynakoaro 8
clean-room. salle blanche. YUCTOM MOMeLLIeHM.

CS - Nesterilni vyrobek baleny v [T - Prodotto non sterile, confezio- SV - Osteril produkt, férpackad i
Cistém prostoru. nato in ambiente controllato. renrum.

DA - Usterilt produkt, pakket i NL - Niet-steriel product, verpaktin TR - Steril olmayan (riin, temiz
renrum. cleanroom. odada ambalajlanmistir.

DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar PT - Ndo reutilizar

® EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser RU - He ncnonb3oBarb noBTopHo
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Far ej ateranvandas
DA - Ma ikke genbruges NL - Niet voor hergebruik TR - Tekrar kullanmayin
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/\\;/< DE - Von Sonnenlicht und Warme ES - Proteger de la luz solary el PT - Manter afastado da luz solar e
//\I\ fernhalten. calor. do calor.
n EN - Keep away from sunlight and FR - Eloigner de la lumiére directe RU - He gonyckaTb nonasiaHuta conHeuHoro
heat. du soleil et de la chaleur. (BETa; XPaHWTb BAANM OT UCTOUHIKOB
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem IT - Proteggere dalla luce solare e Tenna.
a teplem. da fonti di calore. SV - Skyddas fran solljus och vérme.
DA - Holdes veek fra sollys og varme. NL - Tegen zonlicht en warmte TR - Glnes isinlarina ve sicaklida
beschermen. karsi koruyun.
./ | DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PT - Conservar em local seco
T EN - Keep dry FR - Stocker dans un endroit sec RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SV - Forvaras torrt
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
DE - Temperaturbegrenzung ES - Limitacion de temperatura PT - Limite de temperatura
/”/ EN - Temperature limit FR - Limites de température RU - TemneparypHoe orpanuyeHue
CS - Teplotni rozmezi IT - Limite di temperatura SV - Temperatur, grénser
DA - Temperaturbegransning NL - Temperatuurlimiet TR - Sicaklik limiti
DE - Luftfeuchte, Begrenzung ES - Humedad del aire, limitacion PT - Humidade do ar, limite
EN - Air humidity, limit FR - Humidité de I'air, limites RU - OrpaHuderite no OTHOCUTENIbHOIA BNlaX-
CS - Vlhkost vzduchu, rozmezi IT - Umidita dell'aria, limite HOCTY BO3AYXa
DA - Luftfugtighed, begraensning NL - Luchtvochtigheid, limiet SV - Luftfuktighet, granser
TR - Hava nemi, limit
DE - Luftdruck, Begrenzung ES - Presion del aire, limitacion PT - Pressdo atmosférica, limite
EN - Air pressure, limit FR - Pression de I'air, limites RU - OrpaHudetuie no atmocdepHomy
CS - Tlak vzduchu, rozmezi IT - Pressione atmosferica, limite A3BAEHN0
DA - Lufttryk, begreensning NL - Luchtdruk, limiet SV - Lufttryck, grénser
TR - Hava basinc, limit
DE - Enthalt oder Anwesenheitvon ~ ES - Contiene o hay presencia de PT - Contém ou tem presenca de
@ Naturkautschuklatex. latex de caucho natural. latex de borracha natural.
EN - Natural rubber latex contained  FR - Contient du ou présence de RU - ComepuT w MOXET COfepaTb NIaTekc
or present. latex de caoutchouc naturel. HaTyPaNbHOTO KayuyKka.
CS - Obsahuije pfirodni kaucuk nebo IT - Contiene o presenta tracce di SV - Innehaller eller kan innehéla
se vyrabi v jeho pfitomnosti. lattice di gomma naturale. naturgummilatex.
DA - Indeholder eller tilstedeveerelse  NL - Bevat of aanwezigheid van TR - Dogal kaucuk lateks icerir veya
af naturgummilatex. natuurrubberlatex. mevcuttur.
DE - Hergestellt ohne Verwendung ~ ES - Fabricado sin la utilizacion de  PT - Fabricado sem recurso a latex
@ von Naturkautschuklatex. latex de caucho natural. de borracha natural.
EN - Manufactured without the use ~ FR - Fabriqué sans utiliser de latex ~ RU - Mpon3soantca be3 ucnonb3osaxus
of natural rubber latex. de caoutchouc naturel. NIaTeKC HaTyPaNbHOro KayyyKa.
CS - Vyrobeno bez pouziti pfirodni  IT - Fabbricato senza lattice di SV - Tillverkat utan anvandning av
kaucuk. gomma naturale. naturgummilatex.
DA - Fremstillet uden brug af natur-  NL - Geproduceerd zonder natuur- TR - Dogal kauguk lateks kullaniima-
gummilatex. rubberlatex. dan Gretilmistir.
DE - Enthalt Phthalate (DEHP) ES - Contiene ftalatos (DEHP) PT - Contém ftalatos (DEHP)
EN - Contains phthalates (DEHP) FR - Contient du phtalate (DEHP) RU - Copepxur dranarsl (DEHP)
DEHP (S - Obsahuije ftalaty (DEHP) IT - Contiene ftalati (DEHP) SV - Innehaller ftalater (DEHP)
DA - Indeholder ftalater (DEHP) NL - Bevat ftalaten (DEHP) TR - Fitalatlar (DEHP) icerir
c € DE - CE-Kennzeichnung ES - Marca CE PT - Marcagdo CE
c €0123 EN - CE Marking FR - Marquage CE RU - Mapkupogka CE
CS - CE-znacka IT - Marchio CE SV - CE-mérkning
DA - CE-markning NL - CE markering TR - CE sembolii
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