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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Der LTevo ist eine supraglottische Atemwegshilfe zur temporaren Atemwegssiche-
rung.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten

Patientenzielgruppe: Kind, Erwachsener

Verwendungsort: Klinik und Praklinik inkl. militérische Anwendung

INDIKATIONEN

®  Schwieriger Atemweg und kardiopulmonale Reanimation

® Mechanische Beatmung oder Spontanatmung von Patienten wahrend routine-
maBigen Narkosen.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

*  Komplette Verlegung der oberen Atemwege.

® Im Rahmen einer elektiven Anwendung: nicht niichterne Patienten sowie
Patienten mit angestautem Mageninhalt.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

®  Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig
lesen, beachten und zum spéteren Nachschlagen aufbewahren.

® Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal ver-
wendet werden, welches ausreichende Kenntnisse im Umgang mit
dem Produkt besitzt.

® Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenzielgruppe verwenden.

®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw.
der zustdndigen Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn ein
Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist.

® Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle sowie einer
Funktionskontrolle unterziehen (siehe Kapitel ,Sichtkontrolle” bzw.
LFunktionskontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt
werden.

® Anwendungsdauer: < 4 Stunden
Die Cuffs des Tubus nicht durch scharfkantige Gegenstande bescha-
digen.
Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.
Das Produkt ist fiir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft, Anasthesie-
gasen und deren Gasgemische geeignet.

®  Durch Laser oder elektrochirurgisches Equipment ist das Produkt evtl.

entflammbar.

Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile anderer

Hersteller verwendet werden, kann die Funktion des Medizinproduk-

tes negativ beeinflusst werden. Dafiir Gbernimmt der Hersteller keine

Haftung.

Das Produkt ist MR bedingt tauglich (siehe Kapitel , Anwendung des

Tubus wahrend einer MRT Untersuchung”).

® Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht

wiederverwendet und/oder aufbereitet werden. Die Funktion des

Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wieder-

verwendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

> &

®  Der Tubus ist steril (Ethylenoxid).

® Sterilbarrieresystem unmittelbar vor Anwendung visuell auf
Beeintrachtigungen der Unversehrtheit tiberpriifen.

Bei beschadigter Verpackung oder tiberschrittenem Ablaufdatum
darf das Produkt nicht verwendet werden.

® Die Spritze ist nicht steril.

PRODUKTBESCHREIBUNG

@ 15 mm A.D. Konnektor ( distale Offnung Drainagekanal

() Beliiftungszuleitung fir beide Cuffs (9) distaler Cuff

(© Pilotballon mit Kontrollventil und (b proximaler Cuff
Lueranschluss (@ integrierter BeiBblock

@ Ventilffner (D zahnmarkierungen

(® Beatmungssffnung @ proximale Offnung Drainagekanal

ANATOMISCHE ORIENTIERUNGSPUNKTE

(@ 0Osophagus ® Epiglottis

@ Trachea ® Zunge

® Stimmbander @ Schneidezahne
(@ Kehlkopfeingang

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG
Geeignete TubusgréBe auswahlen (siehe Tabelle , Produktspezifikationen”).
Sichtkontrolle durchfiihren, siehe Kapitel , Sichtkontrolle”.
Beliiftungszuleitung (®) vom Konnektor (@ des Tubus lésen und Ventiloffner
entfernen.
Der Ventilffner (@ ermoglicht das Entliften der Cuffs @ 1 () wahrend der
Sterilisation.
Funktionskontrolle durchfiihren, siehe Kapitel , Funktionskontrolle”.
Spritze mit dem empfohlenen Volumen vorbereiten (siehe Tabelle , Produktspe-
zifikationen”).
Tubusspitze und Ruickseite mit Gleitmittel auf wasserloslicher Basis versehen.
Ersatz-Tubus bereithalten.
Wenn méglich, wird eine Praoxygenierung empfohlen.
SICHTKONTROLLE
» Verpackung auf Beschadigungen priifen.
» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).
FUNKTIONSKONTROLLE
» Auf Undichtigkeiten untersuchen:
» Cuffs @/@ komplett entliften (Bild 1).
» Spritze entfernen und tiberpriifen, ob ein Vakuum erzeugt und gehalten wird.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel , Entsorgung”).
ANWENDUNG
Einfiihren des Tubus:

v vw

v v

v v

VORSICHT
Vor Einfiihren des Tubus priifen, ob Narkosegrad oder Bewusstlosigkeit
ausreichend ist.

» Kopf des Patienten positionieren:
Die ideale Kopfposition fiir das Einfiihren des Tubus ist ein tiberstreckter Kopf mit
gestrecktem Hals (Bild 2).
» Tubus im Bereich der Zahnmarkierungen (D) halten, wobei die Beatmungséff-
nung @ zum Kinn des Patienten zeigt.
Mund des Patienten 6ffnen.
Die Anwendung des Esmarch-Handgriffs oder das Anheben des Kinns (Bild 3)
schaffen maximalen pharyngealen Raum.

VORSICHT
Die Cuffs (@ / () missen komplett entliiftet sein, damit sie beim Ein-
fiihren des Tubus nicht beschadigt werden.

v

» Tubusspitze in den Mund in Richtung des harten Gaumens einftihren. Den Tubus
nicht mit Kraft einfiihren, um eine Verletzung des Patienten zu vermeiden.
Tubus weiter in den Hypopharynx vorschieben (Bild 4), bis ein deutlicher Wider-
stand zu sptiren ist. Wahrend des kompletten Vorgangs den Esmarch-Handgriff
beibehalten bzw. das Kinn angehoben lassen.

Die Tubusspitze sollte sich in der Osophaguséffnung (D) befinden. Die Zahn-
markierungen (1) dienen der initialen Orientierung bzgl. der Einfiihrtiefe. Die
Schneidezahne @ sollten sich in diesem Bereich befinden.

Cuffs beliften:

» Cuffs @/ (@ beliiften (Bild 5).

v
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VORSICHT
A » Um eine korrekte Beltftung sicherzustellen, die Spritze fiir LT evo ver-
wenden, siehe Kapitel , Lieferumfang” und , Zubehdr”.
Cuffdruck friihestméglich einstellen. Sicherstellen, dass der Cuff-
druck unter 60 cmH,0 liegt. (Bild 8)
Cuffdruck wahrend der Anwendung regelméBig tberwachen.
Der Cuffdruck kann sich bei der Verwendung von Sauerstoff oder
Anésthesiegasen verandern.
Bei jeder Umlagerung und beim Transport des Patienten kann sich
der Cuffdruck verandern.

v

v

Beatmung:
» Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen (Bild 6).

VORSICHT
A » Beatmung durch ein geeignetes Verfahren standig iberwachen.
» Tubus frihestméglich, auf jeden Fall aber vor Umlagerung oder
Transport des Patienten fixieren (Bild 8).

» Wahrend der Beatmung fiir eine geeignete Zugentlastung sorgen.

Einfiihren einer Magensonde:

Der Drainagekanal () - () erméglicht die gastrale Druckentlastung und das Ein-

fihren einer Magensonde zum Absaugen von Magenfliissigkeit.

» Zur Lagekontrolle wird empfohlen, eine Magensonde tber den Drainagekanal

é einzufiihren (Bild 7) (siehe Tabelle , Produktspezifikationen”).

> Magensonde mit Gleitmittel auf wasserlslicher Basis versehen.

Sollte sich die Magensonde nicht vorschieben lassen, kann dies auf eine Fehllage

des Tubus hinweisen.

» In diesem Fall Magensonde entfernen, Cuffs komplett entliften und Tubus
erneut einfihren.

Tipps zur Optimierung der Beatmung, falls diese nicht ausreichend ist:

® Tubus nicht tief genug eingefihrt:

» Magensonde entfernen, die Cuffs komplett entliften und den Tubus erneut
einfiihren. Wéhrend des kompletten Vorgangs den Esmarch-Handgriff beibe-
halten bzw. das Kinn angehoben lassen.

Tubus zu tief eingefiihrt:

» Tubus mit beliifteten Cuffs zwischen den Zahnmarkierungen zurlickziehen,
bis eine leichte und widerstandsfreie Beatmung maglich ist (groBes Tidalvolu-
men mit minimalem Beatmungsdruck).

Option: fiberoptische Intubation:

Der Beatmungskanal @) - (&) erméglicht eine fiberoptische Intubation, indem ein

Trachealtubus unter fiberoptischer Sicht eingefiihrt wird.

» Vor Anwendung sicherstellen, dass der Trachealtubus fiir die verwendete Tubus-
groBe geeignet ist (siehe Tabelle , Produktspezifikationen”) und mit Gleitmittel
auf wasserldslicher Basis versehen ist.

Anwendung des Tubus wahrend einer MRT Untersuchung:

» Pilotballon (©) mit Klebeband am Patienten fixieren.

*  Befindet sich der Pilotballon () des Tubus wahrend einer MRT Untersuchung im

abgebildeten Bereich, kann die Bildqualitdt beeintrachtigt werden.

Eine MRT Feldstérke von bis zu 3 T ist zuldssig.

Entfernung:

» Tubusfixierung entfernen.

» Magensonde entfernen, falls verwendet.

» Cuffs komplett entliften.

» Tubus unter Absaug- und Intubationsbereitschaft entfernen.

Der Tubus wird bis zur Riickkehr der Schutzreflexe toleriert.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

;‘5’< VORSICHT
AN\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
s+, * VorSonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
® In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG
Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den anwendbaren
nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

VORSICHT
Das Produkt kann mit potenziell infektiosen Stoffen menschlichen
Ursprungs kontaminiert sein.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

TubusgroBe #2 #3 #4 #5
Orientierungs-
hilfe Patienten- | 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
gewicht
Minimaler
Zahnabstand 13 mm 17 mm 19 mm 19mm
Empfohlenes
Cuft-Fiillvolumen 30ml 40ml 45ml 50 ml
Konnektor (@ 15 mmA.D.
GroBe Magensonde
(via Drainagekanal <12Fr <16Fr <18Fr <18Fr
®-®
GroBe Trachealtubus AD. AD. AD. AD.
(via Beatmungs- <6,7mm <87mm [ <107mm | <10,7mm
kanal @ - (®) (.D.5mm), | (.0.6.5mm) | (.D.8mm) | (.D.8mm)
ohne Cuff

Umrechnung der Druckeinheiten:

1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Umrechnung der Langeneinheiten: 1 Fr=0,33 mm
LIEFERUMFANG
TubusgroBe Spritze enthalten | Verpackungseinheit
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X jel
ZUBEHOR
Bezeichnung Volumen Verpackungseinheit
54-04-888 Spritze fir LT evo 50 ml 10
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English

INTENDED USE

The LTevo is a supraglottic airway to temporarily secure the airway.
Clinical benefit: ventilation of a patient.

Patient target group: child, adult

Place of use: hospital and prehospital including military use

INDICATIONS

*  Difficult Airway Management and cardiopulmonary resuscitation.

® Mechanical or spontaneous ventilation during routine anaesthesia procedures.
No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

*  Complete obstruction of the upper airway.

® I elective use: patients who have not fasted as well as patients with retained
gastric content.

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

® Read and follow the instructions for use carefully before using the
product and keep them for future reference.

¢ This product must only be used by medically trained personnel with

adequate skills in the use of the product.

Only use the product for the patient target group.

® The user and/or patient must report all serious adverse events that

occurred in connection with the product to the manufacturer and

competent authorities of the EU member state (or report to the com-

petent authorities of the country if an event occurs outside of the EU)

in which the user and/or patient is located.

Before use, the product must be inspected visually and a functional

check must be performed (see chapters “visual inspection” and “func-

tional check”). A faulty product must be disposed of.

® Application time: < 4 hours

* Do not damage the cuffs of the tube with sharp-edged objects.

® Itis not permitted to make any changes to the product.

® The product is suitable for conducting oxygen, air, anaesthetic gases
and their gas mixtures.

®  Laser or electrocaustic equipment may cause the product to be flam-

mable.

Use original VBM parts only. Using parts from other manufacturers

may have a negative impact on the function of the medical device.

The manufacturer accepts no liability for this.

The product is MR conditional (see chapter “use of tube during an

MRI examination”).

®  The product is intended for single use and must not be reused and/or

processed. The function of the product is impaired by processing. Any

reuse entails a potential infection hazard.

®  The tube is sterile (ethylene oxide).

Visually inspect the sterile barrier system for breaches of integrity
immediately prior to application.

The product must not be used if the packaging is damaged or if
the shelf life has elapsed.

- PH

The syringe is not sterile.

PRODUCT DESCRIPTION
@ 15 mm 0.D. connector
() Inflation line for both cuffs

(© Pilot balloon with check valve and
Luer connection

(D Distal opening of drain tube
(© Distal cuff

(® Proximal cuff

(@ Integrated biteblock

@ Teeth marks

@ Proximal opening of drain tube

(@ Valve opener
(® Ventilatory opening

ANATOMIC LANDMARKS
(D Oesophagus ® Epiglottis
@ Trachea ® Tongue

® Vocal cords
@ Laryngeal inlet

@ Indisors

PREPARATION PRIOR TO USE

» Select appropriate tube size (see table “product specifications”).

» Perform visual inspection, see chapter “visual inspection”.

» Detach inflation line (® from connector @) of tube and remove valve opener

The valve opener (@ allows vented air to escape from the cuffs @ / (@) during
sterilization.

Perform functional check, see chapter “functional check”.

Prepare syringe with the recommended volume (see table “product specifica-
tions").

Lubricate tip and posterior part of the tube with a water-based lubricant.

Have a spare tube ready.

If possible, pre-oxygenation is recommended.

VISUAL INSPECTION
» Check packaging for damage.
» Check product for damage and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see chapter “disposal”).
FUNCTIONAL CHECK
» Check for leaks:
» Deflate cuffs @ /() completely (figure 1).
» Remove syringe and check that a vacuum is created and maintained.
A faulty product must be disposed of (see chapter “disposal”).
USE
Tube insertion:

CAUTION
Ensure that the level of anaesthesia or unconsciousness is sufficient
before tube insertion.

v v

v v

» Position patient’s head:

The ideal head position for tube insertion is an extended head and a flexed
neck (figure 2).

Hold tube in the area of the teeth marks () with the ventilatory opening (&)
facing towards the chin of the patient.

Open patient’s mouth.

The application of jaw thrust or chin lift manoeuvre (figure 3) helps to create a
maximal pharyngeal space.

CAUTION
The cuffs @ / () must be deflated completely to avoid damage during
tube insertion.

v

v

» Introduce tube tip into the mouth in direction towards the hard palate. Do not
use force to insert the tube to avoid injury to the patient.

Advance tube into the hypopharynx (figure 4) until a definite resistance is felt.
Maintain chin lift or jaw thrust during the whole insertion procedure.

The tip of the tube should be located in the oesophageal opening (D. The teeth
marks () are an indicator for the initial insertion depth. The incisors @ should
be positioned within this range.

Cuff inflation:

» Inflate cuffs @ / () (figure 5).

v
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CAUTION
A » To ensure correct inflation, use the syringe for LT evo, see chapters

“scope of delivery” and “accessories”.

» Adjust cuff pressure soonest possible. Ensure that the cuff pressure
is below 60 cmH,0 (figure 8).

» Monitor cuff pressure regularly during use.
The cuff pressure may change in the presence of oxygen or anaes-
thetic gases.
The cuff pressure may change during repositioning or transport of
the patient.

Ventilation:
» Connect tube to a breathing system (figure 6).

CAUTION
A » Use an appropriate procedure to monitor ventilation continuously.
» Fix tube soonest possible, but in any case before repositioning or
transporting the patient (figure 8).
» Ensure suitable strain relief during ventilation.

Gastric tube insertion:
The drain tube (k) - () facilitates gastric pressure relief and the passage of a gastric
tube to suction gastric fluids.
» To control correct positioning, it is recommended to insert a gastric tube via the
drain tube (© - () (figure 7) (see table “product specifications”).
» Lubricate gastric tube with water-based lubricant.
If the gastric tube cannot be advanced this may indicate that the tip of the tube is
positioned incorrectly.
» In this case remove gastric tube, deflate cuffs completely and reinsert tube.
Tips for optimization in case of inadequate ventilation:
® Tube inserted too shallow:
» Remove gastric tube, deflate cuffs completely and reinsert tube. Ensure that
jaw thrust or chin lift is maintained during the whole insertion procedure.
® Tube inserted too deep:
» Withdraw tube with inflated cuffs between the teeth marks until ventilation
is easy and free flowing (large tidal volume with minimal airway pressure).
Option: fibreoptic intubation
The ventilation channel @ - @ can be used as a conduit for fibreoptic intubation
by introducing a tracheal tube under fibreoptic guidance.
» Before use, ensure that the tracheal tube is suitable for the tube size used (see
table "product specifications”) and is lubricated with a water-based lubricant.
Use of tube during an MRI examination:
» Fix pilot balloon (O to the patient using adhesive tape.
* During MRI examination, the pilot balloon () can cause artefacts around the
area where it is positioned.
* An MR field strength of up to 3 T is permitted.
Removal:
» Remove tube fixation.
» Remove gastric tube if used.
» Deflate cuffs completely.
» Remove tube where suction equipment and the ability for rapid intubation are
present.
The tube is well tolerated until the return of protective reflexes.

SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture.
Use-by date: see product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
_=¥= CAUTION

'\ Protect from heat and store in a dry place.
... * Keep away from sunlight and light sources.
T .

Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable
national and international legal regulations.

CAUTION
The product may be contaminated with potentially infectious substances
of human origin.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Tube size #2 #3 #4 #5
Patient weight . . .

w quidance 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg | >90kg

Minimum interden- 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm

tal gap

Recommended cuff | 5, | 40l s s0ml

inflation volume

Connector @ 15mm O.D.

Gastric tube size

(via drain tube <12F <16F <18F <18F

®-®

Tracheal tube size 0.D. 0.D. 0.D. 0.D.

(via ventilation <6.7mm <87mm <10.7mm | <10.7mm

channel @) (.D.5mm), | (.D.6.5mm) | (.D.8mm) | (I.D.8 mm)

uncuffed

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
Conversion of length units: 1 Fr=0.33 mm

SCOPE OF DELIVERY

Tube size Syringe included Packaging unit
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3 +#4 +#5 X 1 each

ACCESSORIES

Description Volume Packaging unit

54-04-888 Syringe for LT evo 50 ml 10
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Bbnrapcku

NPEAHA3HAYEHUE

LT evo npepcTaBnABa CynparnoTuceH Bb3AyX0BO/ 3a BPEMEHHO OCUrypABaHe
Ha NPOXOAMMOCTTa Ha iNXaTeNHUTE MbTULLA.

KnuHuuHa nonsa: 06aniLBaHe Ha naLmneHtT

Llenesa rpyna ot nauveHTI: felia, Bb3pactHu

MsacTo Ha ynoTpe6a: NPeAKIVHNYHO W KIVHWUYHO, BKIIOUYATENHO BOEHHO
npunoxexne

MOKA3AHUA

* prﬂeH AuxateneH NbT U KapAuonyniMoHapHa peaHMmauna

*  MexaHnyHa BeHTUNALMA WU CMOHTAHHO AWLLAHE Ha NaLMeHTN No Bpeme
Ha PyTUHHU aHecTe3nn

,[lpyrm NOKa3aHWA He Ca N3BECTHN.

MPOTUBOMOKA3AHUA

*  MbnHa 06CTPYKLMA Ha FOPHUTE AUXaTENHN NbTULLA.

*  Tpwn eneKTMBHO NPUNOXKEHNE: NALIMEHTU C MbIIEH CTOMAX, KaKTo 1 nauu-
€HTIN CbC 3aCTOANO CTOMALLHO ChibpXKaHue.

Jpyr NpOTMBOMOKA3aHNA He Ca N3BECTHM.

YKA3AHWA 3A BE3OMACHOCT

+ Tpepn ynotpeba npoueTeTe BHUMATENHO WHCTPYKLWUUTE 3a
[Ii] ynoTpeba Ha usgienueTo, cnasgaiite ri 1 rv 3anasete 3a 6bgella
cnpaska.

* W3penveto TpA6Ba Aa ce M3Mon3Ba camo OT NepcoHan ¢ MeAu-

A LIMHCKO 06pa3oBaHue, MpUTeXaBall JOCTaTbYHO MO3HAHUA 33
60paBeHe ¢ nsgenueTo.

* He n3non3gaiite n3nenneTo W3BbH Lienesata rpyna ot nauu-
eHTn.

* TMoTpe6uUTenaT u/vunn NauneHTHT TpAGBa Aa AOKNAABAT BCUUKN
CepUO3HN VHLWAEHTI BbB BPb3Ka C U3[1ENNeTO Ha MPou3BOAN-
Tens 1 KOMMETEHTHNA OpraH Ha ibpxasata uneHka Ha EC (pecn.
Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha CbOTBETHaTa CTPaHa, ako HacTbnu
MHUMAEHT n3BbH EC), B KOATO Ca yCTaHOBEHM NOTpebuTensT u/
VNN NaLNEHTBT.

* Tpepn ynotpeba nsgenueto TpsbBa Aa ce MOANOXKM Ha BU3Y-
anHa npoBepKa, KakTo W Ha QyHKUWOHanHa nposepka (BX.
rnasa,BusyanHa nposepka’, pecn.,DyHKUMOHaNHa nposepka”).
JNledexTHO n3penme TpabBa Aa ce U3XBbPN.

* MpoAbMKUTENHOCT Ha ynoTpeba: < 4 yaca

*  V3barsaiiTe noBpexpaHe Ha MaHWeTMTe Ha Tpbbata OT
ocTpopb6eCTV NpeamMeTy.

* o uspenueTo He TpAGBa [la Ce U3BHPLLBAT NPOMEHN.

* W3penveto e nMoaxoAAwlo 3a MofaBaHe Ha KWUCIOPOf, Bb3AyX,

aHeCTeTWYHM ra30Be 1 TEXHN CMeCH.

lMopn Bb3AeiCTBIE Ha Na3ep UM eNeKTPOXMPYPruHO obopya-
BaHe NPO/YKTHT eBEHTYaNIHO MOXe Aa Ce Bb3MNamMeHu.

*  W3nonsgaiite camo opurnHanHu yactu Ha VBM. U3nonssaHeTo
Ha YacTh OT [PYrM NPON3BOAUTENN MOXe Aia NOBNMUAE OTpULa-
TeNHO BbPXY GYHKLMOHNPAHETO Ha MEeAVNLIVHCKOTO n3fenve. B
TaKbB CJly4ail NPOU3BOANTENAT He NOEMa OTTOBOPHOCT.
W3penuneTto e cbBmecTmo ¢ AMP npu onpeaenexm ycnosus (Bx.
rnasa,Ynotpeba Ha TpbbaTa nNo Bpeme Ha nscnepsate ¢ AMP”).
V3penveto e npeaHasHaueHo 3a efHOKpaTHa ynotpeba 1 He
TpAbGBa Aa Cce WU3NON3Ba MOBTOPHO W/WAM Aa Ce nopsjara Ha
noBTOpHa 06paboTka. OYHKLWMOHANHOCTTA Ha W3AenueTo ce
HapylaBa npu NoBTopHaTa o6paboTka. MoBTopHaTa ynotpeba
npeAcTaBnABa NOTEHLNANHA ONACHOCT OT UHEKLMA.

*  Tpvbata e cTepunHa (eTUNEHOB OKCUA).

HenocpeactseHo npean ynotpe6a nposepeTe BU3yanHo
CTepunHata 6apuepHa cUCTEMa 3a HapyLUeHa LANOCT.

N I'Ipm nospefeHa onakoBKa WU U3TeKb CPOK Ha rogHoCcT
n3genneTo He Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3ea.

* CI'IpMHLLOEKaTa He e cTepunHa.

ONUCAHUE HA U3AENUETO

(@ KowekTop ¢ BbHW. avam. 15mm  (F) [ucTaneH oTBop Ha ApeHa)HusA
KaHan
(b) BenTunauvonHa nuHuA 3a geata () [ucTaneH mamwet
MaHweTa
(© NunoteH 6anoH ¢ KoHTPONEH
KnanaH v koHekTop Luer

(® Mpokcumanen maHwet

(© Wnterpupan 610k 3a 3axansaxe

(D Mapkuposkm 3a gbnGourHa
(cnpsamo 3bbuTe)

(® NMpokcumaneH oTeop Ha
[NPeHaXHWA KaHan

AHATOMUYHU OPUEHTUPOBDBYHU TOYKU

(D Xparonposog

@ Tpaxesn

@ nacHn cTpyHu

(@ Bxop Ha napuHkca

@ OTBapALLO YCTPONCTBO Ha
KnanaHa
(®) Otsop 3a BeHTUNALMA

(® Enurnotnc
® Eamk
@ Pe3un

MOArOTOBKA MPEAU YNOTPEBA
V36epeTe noaxoasLy pasmep Ha Tpbbata (Bx. Tabnuua ,Cneundrkaymm
Ha n3genvero”).
Vi3BbplueTe BU3yanHa nposepka (Bx. rasa,BusyanHa nposepka”).
Ogenete BenunaumonHara nunua (B) ot kowekTopa (@) Ha Tpb6ata n
OTCTPaHETe OTBAPALLIOTO YCTPOIICTBO Ha KnanaHa ().
OTBAPALLOTO YCTPONCTBO Ha KnanaHa (4) N03BoABa M3NyckaHe Ha Bb3-
nyxa ot marweture (@ / (0 no speme Ha crepunuzaumaTa.
M3BbpueTe dyHKLUMOHaNHa nposepKa (BX. rnasa ,DyHKLNOHaNHa npo-
Bepka“).
MoproTeeTe CNpWHLOBKa C NpenopbyaHna obem (Bx. Tabnuua ,Cneuundu-
Kauwum Ha usgenveto”).
CmaxeTe Bbpxa Ha TpbbaTa 1 3afiHaTa CTpaHa C BOAOPa3TBOpPUM Ny6pu-
KaHT.
[NpbxTe noj pbka pesepsHa Tpbba.
lpenopbyBa ce NpeoKcureHaLna No Bb3MOXHOCT.
BU3YAJIHA MPOBEPKA
» [poBepeTe OnakoBKaTa 3a NOBPEAU.
» [pernepaiite U3nenveTo 3a NOBPEAV U OTKBCHATM YaCTULM.
[edekTHo nsgenve Tpsa6Ba fa ce U3XBbPU (BX. Masa ,/3xebpiaHe”).
OYHKLUNOHAJIHA NPOBEPKA
» TpoBepeTe 3a XePMETUYHOCT:

» W3nycHeTe U3LANO Bb3AyXa OT MaHLWeETHTe @/@ (purypa 1).

» OTcTpaHeTe CNpUHLIOBKaTa U MpoBepeTe Aanui ce Cb3AaBa i NoAAbPXaA

BaKyyMm.

[edekTHo ngenve Tpsa6Ba fa ce U3XBLP/U (BX. rMasa ,/3xBbpisaHe”).
YMNOTPEBA
BbBexpaHe Ha Tpbbara:

BHUMAHUE
Mpean BbBeXpaHe Ha Tpbbata MpoBepeTe Aanyu CTereHTa Ha
aHecTe3usA un 6e3cb3HaHMe e AoCTaTbuHa.

-

v v

-

-

-

-

-

Mo3numoHupaiiTe rnaBata Ha naLyeHTa:

VineanHata nosuuuA 3a BbBeXJaHe Ha TpbbaTa e MpoTerHara rmaea C
n3nbHaTta wus (eurypa 2).

NpbxTe Tpbara B 06nacTTa Ha MapKipoBKuTe 3a gbnbounHa (1), Kato
npv ToBa oTBOPLT 3a BeHTUNaLwA (&) TpAGBa Aa COUM KbM GpaauuKaTa
Ha naumeHTa.

OTBOpeTe ycTaTa Ha naLyeHTa.

MpunaraHe Ha xBaTkaTa Ha Ecmapx wnu nosauraHe Ha 6papwukata
(durypa 3) ocurypsaBaT MakCMManHo GpapuHreanHo NpOCTPaHCTBO.

-

-

BHUMAHUE

Marwetwre (@) /(1) TpsibBa pa ca HambAHO 06e3BB3AYWEHN, 33 A
He Ce MOBPEeAAT NPU BbBEX/AAHETO Ha TpbbaTa.

-

BbBepeTe Bbpxa Ha Tpbbata B ycTaTa Mo Nocoka Ha TBbPAOTO Hebue. He
BbBEX/aliTe TpbbaTa CbC CUNA, 3a a U3berHeTe HapaHABaHe Ha Mmauu-
eHTa.

MpupsmxeTe Hanpen TpbbaTa B XunodapuHkca (durypa 4), aokato yce-
TUTe 0Ce3aemo CbNpoTMBAeHNe. Mo Bpeme Ha Lienusa npoLec npunaraiire
xBaTkata Ha Ecmapx, pecr. nogabpaiite 6pafunykata nosaurHara.
BbpXbT Ha TpbGaTa TpAGBA A1a Ce HaMMpa B 0TBOPa Ha xpaHonposoga (D,

-
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MapkuposkuTe 3a gbnbounHa () Cnyat 3a MbpBOHaYasiHa OpueHTaLua
110 OTHOLWEHVE Ha IbNGOUMHaTa Ha BbBexaaHe. PesyvTe (7) TpsbBa pa ce
Hamupar B Ta3u obnacr.

HapysaHe Ha maHweTuTe:

» Hapyiite maHweTnTe @/@ (durypa 5).

BHUMAHUE
A » 3a ocurypsABaHe Ha NpaBUIHO HaJyBaHe W3Mo/3BaiiTe CNPUH-
LoBKaTa 3a LT evo, BX. rnaBa,OKOMNIEKTOBKA Ha AOCTaBKata” n
JMprHagnexHocTn'.
HacTpoliTe Bb3MOXHO Hali-paHO HanAraHeTo B MaHLLeTa. YBe-
peTe ce, Ye HanAraHeTo B MaHwweTa e nog 60 cmH,0. (purypa 8)
lMpoBepABaiiTe pefloBHO HaNAraHeTO B MaHLUETa MO BPeMe Ha
npUIoXeHue.
HansraHeTo B MaHLIETa MOXe la Ce TPOMeHU Npu ynoTpe6a Ha
KUCOPO/ NN aHECTETUYHM ra30Be.
Mpwn BcAKO MpemecTBaHe 1 TPaHCMOPTMPaHe Ha MalneHTa e
Bb3MOXHa MPOMAHA Ha Ha/IATaHETO B MaHLUeTa.

-

-

BeHTunayus:
» CebpxeTe TpbbaTa KbM CUCTEMA 3a 0bAuLIBaHE (Ppurypa 6).

-

BHUMAHUE
A HenpekbcHaTo cnefieTe BeHTUNALWATa YPE3 MOAXOAALL METOZ,.
DuKcmpaitTe TpbbaTta Bb3MOXKHO Haii-paHO, HO MpW BCUYKW
Cnyyan nNpeAu NpemecTBaHe WAW  TPaHCMOpPTMpaHe Ha
nauyeHTa (purypa 8).
Mpw Bpeme Ha 06aVLIBaHETO OCUrypeTe NOAXOAALLO NPUCMO-

-

-

YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMTOPTUPAHE

<o BHUMAHUE
N
= * [lace nasu oT TonAMHa 1 Aa ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO.
.‘2, * [lacenasu oT cnbHYeBa CBET/IHA M N3TOYHMLM Ha CBET/IMHA.

* Jla Ce CbXpaHABa N TPAHCNOPTUPa B OPUrMHanHaTa ornakoBka.

U3XBbPNAHE
W3nonsgaHoTo nnu nospeaeHo usgenve TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBbPAN CbrnacHoO
NpUIoKXNMNTE HaLMOHANTHU N MeXAYHAaPO4HW 3aKOHOBY NpeanucaHna.

BHUMAHUE
M3penneto Moxe fAa e KOHTaMMHNPaHO C MOTEHLMANHO UHbeKuM-
03HM BELeCTBa OT YOBELKM NPON3XOA.

CMELMOUKALIUU HA U3AENUETO

Pa3wvep Ha

#2 #3 #4 #5
Tpbbata

OpwueHTnp 3a
TErnoTo Ha
nauyeHTa

10-25kg | 25-50kg | 50-90kg | >%0kg

MwuHuManHo pas-
CTOAHME MeXJy
3b6UTe

13mm 17 mm 19mm 19mm

MpenopbyaH o6em

Ha HaplyBaHe Ha 30ml 40 ml 45 ml 50ml

cobneHvie 3a HamanABaHe Ha OMbBaHETO. MaHwetuTe
BbBexaaHe Ha CTOMalLHa COHAA: Kowexrop @ 15 mm BbHLL. Anam.
Dpenaxtmat kanan &) - (O nossonssa ocsoboxpasare Ha cTomawHoTo
HanAraHe 1 BbBEX/JaHe Ha CTOMaLlHA COHAA C LeN acnupaLya Ha CTOMallHa Pasvep Ha
TeuHocT. cToMaLIHaTa Corpa <12Fr <16Fr <18Fr <18Fr
» 3a npoBepKa Ha NO3NLMATA Ce MPENopbyBa BbBEXAAHE HA CTOMALlHa (4pes ApeHaxe
COHAa Npe3 ApeHaXHUA KaHan @ - @ (durypa 7) (. Tabnuuarta ,Cne- KaHan ® 3 ®)
undukaumm Ha nspenneto’). Pa3mep Ha BbHLw. Anam. | BbHLW. Anam. | BbHL. Anam. | BbHLw. Avam.
» CmaxeTe CTOMalLHaTa COH/A C BOAOPA3TBOPUM SyGPUKaHT. TpaxeanHara <67mm | <87mm | <107mm | <107mm
AKO CTOMalUHaTa COHAA He MOXe Aa Ce MPUABWXKIA Hanpef, ToBa MOXe Aa TpB6a (Upes (BBTp. Avam. | (85Tp. gvam. | (BbTp. anam. | (BBTp. Aviam.
VIHAVKMPA HEMPABUIHO MOJIOXEHMe Ha Tpbbarta. BeHTUNALMOHeH 5mm), 6.5 mm) 8mm) 8mm)
» B TaKbB Cllyyait OTCTPaHETe CTOMaLLHaTa COHAA, U3MYCHETE U3LANO Bb3- karan @-®) 6e3 MaHLeT
Ayxa OT MaHLIeTUTE 1 BbBEAETe OTHOBO TPbGaTa.
CbBeTM 32 ONTUMM3NPaHe B Cy4aii Ha HefloCTaTb4yHa BEHTUNALNA: MpeobpasyBaHe Ha eAMHILTE 3a HasAraHe:
+ TpbbaTa He e BbBEEHa OCTaTbUHO AbNBOKO: 1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
» OTCTpaHeTe CTOMAlUHATA COHAA, M3MYCHETE M3LSANO Bb3fyXa OT MaH- MpeobpasysaHe Ha efnHALMTE 33 AbMknHa: 1 Fr=0,33 mm

WeTnTe 1 BbBEAETe OTHOBO TpbbaTa. Mo Bpeme Ha LenMA npouec  OKOMMNEKTOBKA HA JOCTABKATA

npunaraite xsatkata Ha Ecmapx, pecn. noapbpxaiite Gpaanukata

nosAWrHara. Pa3mep Ha MpunoxeHa OnakoBbyHa
*+ Tpbbata e BbBefeHa TBbPAE AbJGOKO: Tpbbara CNPUHLOBKA eavHuLa

» u3TerneTe Tpb6aTa C HafyTUTE MaHILETV MEXAY MapKUPOBKITE 3a Ab- 32-10.002-1 0 B 0
6ounHa TaKa, Ye a € Bb3MOXHO NeCHO 0bANLBaHe 6e3 CbnpoTuene-

Hue (ronsam anxateneH 06em C MUHUMAJIHO HanAraHe Ha obanwWBaHe). 32-10-003-1 #3 - 10
Onuyus: pnbpoonTnyHa NHTyGauus: 32-10-004-1 #4 _ 10
Bermunauvonnuat karnan @) - (&) nossonssa GpUEpoONTMUHA MHTYGALMSA
upes BbBEX/AaHE Ha TpaxeasniHa Tpbba oA GprbpPoOONTNUEH KOHTPON. 32-10-005-1 #5 ~ 10

» TMpepu npunoxeHue ce yBepeTe, Ye TpaxeanHata Tpb6a e NoaxoAAlLa 3a 32-10-102-1 #2 X 1
V3Mon3BaHusA pasmep Tpbba (BX. Tabnuua ,Creyndukaumm Ha usgenn- 32-10-103-1 P X 1
€T0") 1 e CMa3aHa C BOAOPa3TBOPUM Ny6pUKaHT.

Ynotpe6a Ha Tpb6aTa no Bpeme Ha nscneasaHe ¢ AMP 32-10-104-1 #4 X 1
» Oukcupaiite nunothua GanoH (O KbM NaLmeHTa ChC 3anenBalla nexTa. 32-10-105-1 #5 X 1

+ Ako munoTHuAT GanoH (O Ha Tpb6aTa ce HaMMpa B MOKa3aHWA YUacTbK 32102001 Py X o

o Bpeme Ha nscneasate ¢ AMP, € Bb3MOXHO BNOLIABAHE Ha KauecTBOTO
Ha n3o6paxeHueTo. NPUHARMEXHOCTY

* JlonycTma e HanperHaTocT Ha noneto npu AMP go 3 T.

PascrosHue: OnaKkoBbyHa
» OrtcrpaHete durKcatopa Ha TpbbaTa. Havmenosakive Obem egnHALa
» OTCTpaHeTe CTOMALLHATA COHAR, aKO Ce M3MOoN3Ba.

» W3nycHeTe U3UANO Bb3AyXa OT MaHWeTUTe. 54-04-888 CripuHujoska 3a 50ml 10

» OTcTpaHeTe TpbbaTa NPy HaNMYHA FOTOBHOCT 3a aCNMPALMA 1 MHTY6aLNA. LTevo

pr6aTa Ce noHacAa no6pe A0 Bb3CTaHOBABAHE Ha 3alUNTHUTE peq)J'IEKCI/IA

CPOKHA TOAHOCT

EKCNNoaTaLroHHNAT XNBOT Ha U3AEMETO OT [laTaTa Ha MPOW3BOACTBO € 5
TOANHN.

CpOK Ha roHOCT: BX. €TUKETa Ha U3flenveTo
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Cesky

UCEL POUZITI

LT evo je supragloticka pomiicka k zajisténi dychacich cest slouzici k docasnému
zajisténi dychacich cest.

Klinické vyuziti: ventilace pacientl

Cilova populace pacientd: déti, dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostredi vcetné pouziti v armadé

INDIKACE

® Obtizné pristupné dychaci cesty a kardiopulmonalni resuscitace

®  Mechanicka ventilace nebo spontanni dychani u pacientti béhem rutinni narkdzy.
Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

*  Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

® Vramdi elektivniho pouZiti: pacienti, ktefi nejsou nalacno, nebo pacienti s pinym
Zaludkem.

74dné dalif kontraindikace nejsou znémy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[l

® Vyrobek smi pouZivat pouze persondl se zdravotnickym vzdélanim,

ktery je dostatecné seznamen s jeho pouzivanim.

Vyrobek nepouZivejte u osob mimo cilovou populaci pacient.

UzZivatel nebo pacient musi vechny zavazné nezadouci pfihody,

k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému

Ufadu ¢lenského statu EU (nebo pfislusnému Ufadu jiného statu,

pokud k pihodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel nebo pacient

své sidlo ¢i bydliste.

® Pfed pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte a ovéfte také jeho
funkénost (viz kapitola ,Vizualni kontrola a kontrola funkénosti”).
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat.

* Doba pouzivani: < 4 hodiny

* Dbejte na to, abyste manZety tubusu neposkodili ostrymi predméty.

®  Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

* Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu, anestetickych plynti
a plynovych smési.

® Pfi pouziti laserového nebo elektrochirurgického zafizeni mize byt
vyrobek hotlavy.

Ped pouZitim vyrobku si dikladné prectéte navod k poutzit, fidte se
jim a uschovejte ho pro pfipad, Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.

>

® Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti jednot-

livych dilt od jinych vyrobcd mdze byt negativné ovlivnéna funkce

zdravotnického prostiedku. Za tuto skutecnost vyrobce neruci.

Vyrobek je podminéné vhodny pro MR (viz kapitola , Pouziti tubusu

pfi vySetfeni MR").

® Vyrobek je urcen k jednorazovému pouziti a nesmi byt pouzivan
opétovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku mize byt negativné
ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné poufiti s sebou nese
potencialni riziko infekce.

Tubus je sterilni (ethylenoxid).
Tésné pred pouzitim zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda je
stale neporuseny.

V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pouziti nesmi
byt vyrobek pouzivan.

Injekeni stiikacka nenf sterilni.

POPIS VYROBKU

(@) Konektor s vngjgim primérem
15 mm
() Inflacni linka pro obé manzety

(® Otvor drenazniho kanélu na
distalnim konci
(©) Distalni manzeta

(© Pilotni balonek s regula¢nim () Proximélni manzeta

ventilem a konektorem Luer (@ Integrovana protiskusova viozka

(@ znatky pro zuby

) Otvor drenazniho kanalu na
proximalnim konci

@ Pojistka ventilu
(® Ventilacni otvor

ANATOMICKE ORIENTACNI BODY
@ Jicen
@ Trachea

® Hilasivky
@ Vstup do hrtanu

(® Epiglotis
® lazyk
@ Rezaky

PRIPRAVA PRED POUZITIM

Zvolte odpovidajici velikost tubusu (viz tabulka , Specifikace vyrobku”).
Provedte vizualni kontrolu (viz kapitola , Vizualni kontrola”).

%pojte inflacni linku (® od koncovky @) tubusu a odstrafite pojistku ventilu

v vw

Pojistka ventilu @ slouzi k vyfouknuti manzet @ / ® béhem sterilizace.
Provedte kontrolu funkénosti (viz kapitola , Kontrola funkénosti”).
Do injekéni stitkacky natahnéte doporuceny objem (viz tabulka ,Specifikace
vyrobku").
Spicku tubusu navihcete na zadni strané lubrikacnim prostfedkem na vodni bazi.
Pripravte si nahradni tubus.
Pokud je to mozné, doporucujeme provést preoxygenaci.
VIZUALNi KONTROLA
» Zkontrolujte, zda neni baleni poskozeno.
» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné casti.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
KONTROLA FUNKCNOSTI
» Zkontrolujte tésnost:
» Manzety @ / ® kompletné vyfouknéte (obr. 1).
» Odpojte injekeni stitkacku a zkontrolujte, zda se vytvori podtlak a zda podtlak
drzi.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
PoUZITi
Zavedeni tubusu:

v v

v v

POZOR
Nez zavedete tubus, zkontrolujte, zda je stupen narkozy, resp. bezvédomi
dostacujici.

» Upravte polohu pacientovy hlavy:

Idedlni poloha hlavy pro zavedeni tubusu je hlava zaklonéna dozadu s nataze-
nym krkem (obr. 2).

Drite tubus za znacky pro zuby (D), pficems ventilacni otvor (&) ukazuje smérem
k pacientové bradé.

Oteviete pacientova Usta.

Co nejvétsi prostor v hitanu vytvorite pomoci Esmarchova hmatu nebo nadzved-
nutim brady (obr. 3).

-

-

POZOR
Manzety (@ / (B) museji byt kompletné vyfouknuté, aby se pii zavadéni
tubusu neposkodily.

» Spicku tubusu zavedte do Ust smérem k tvrdému patru. Tubus nezavadgjte silou,
abyste pacienta neporanili.

Zasouvejte tubus hloubéji do hltanové casti hrtanu (obr. 4), dokud neucitite
znacny odpor. Po celou dobu provadéjte Esmarchiv hmat, resp. pfidrZujte bradu
zvednutou.

Spicka tubusu by se méla nachazet v otvoru jicnu (D). Znacky pro zuby (D slouzi
k pocatecni orientaci, resp. k urceni hloubky zavedeni. V této ¢asti by mély byt
fezaky @.

Nafouknuti manzet:

» Nafouknéte manzety @ /() (obr. 5).

v
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POZOR
A » Aby se manzety nafoukly spravné, pouzjte injekéni strikacku pro
LT evo, viz kapitola ,Rozsah dodavky” a , Pislusenstvi”.
Tlak v manzetach nastavte co nejdriv. Tlak v manzetach musi byt
do 60 cmH,0 (obr. 8).
Béhem pouzivani tlak v manZzetach pravidelné kontrolujte.
Pri pouzivani kysliku nebo anestetickych plynti se mize tlak v man-
Zzetach zménit.
Tlak v manzetach se miize zménit také pfi kazdé zméné polohy
pacienta a béhem pacientovy prepravy.

v

v

Ventilace:
» Pripojte tubus k ventilacnimu systému (obr. 6).

POZOR
» Ventilaci kontrolujte vhodnym postupem.

» Tubus co nejdrive, v kazdém pfipadé ale pred zménou polohy
pacienta nebo pred jeho prepravou, zafixujte (obr. 8).
» Béhem ventilace zajistéte dostatecné odlehceni tahu.

Zavedeni zaludecni sondy:

Drenazni kanal (© - () snizuje tlak v zaludku a usnadriuje zavadéni zaludecni

sondy k odsati zaludecni tekutiny.

» Pro kontrolu polohy se doporucuje zavadét zaludecni sondu pres drenazni kanal
@ - @ (obr. 7) (viz tabulka , Specifikace vyrobku”).

» Zalude¢ni sondu navihéete lubrikacnim prostfedkem na vodni bézi.

Pokud se jiz nedé zaludecni sonda dale posouvat, mize to signalizovat nespravnou

polohu tubusu.

» V takovém pripadé Zaludecni sondu vytahnéte, manzety kompletné vyfouknéte
a tubus zavedte znovu.

Tipy pro optimalizaci ventilace, pokud je nedostatecna:

® Tubus neni zavedeny dostatecné hluboko:

» Vytdhnéte Zaludecni sondu, manzety zcela vyprazdnéte a tubus znovu
zavedte. Po celou dobu provadéjte Esmarchlv hmat, resp. pridrzujte bradu
zvednutou.

® Tubus je zavedeny piilis hluboko:

» Tubus s nafouknutymi manzetami vytdhnéte zpét mezi znackami pro zuby,
dokud nedosahnete mirné ventilace bez odporu (velky dechovy objem pri
minimalnim tlaku dychacich cest).

Varianta: Fibroopticka intubace
Ventilacni kanal @) - (®) sloui k fibrooptické intubaci, kdy je trachealni kanyla diky
pouziti optického vidkna zavadéna pod dohledem na obrazovce.

» Pred pouzitim zkontrolujte, zda je trachealni kanyla vhodna pro velikost tubusu,
kterou chcete pouzit (viz tabulka ,Specifikace vyrobku”) a zda je aplikovan
lubrikacni prostfedek na vodni bézi.

Poutziti tubusu pfi vysetieni MR:

» Pilotni balonek (O fixujte lepici paskou k pacientovi.

* Pokud se pilotni balonek (©) nachazi pii snimkovani MR v zobrazované oblasti,
miZze byt ovlivnéna kvalita zobrazeni.

® Pripustné je pole MR o sile do 3 T.

Odstranéni:

» Uvolnéte fixaci tubusu.

» Vytahnéte Zaludecni sondu, pokud je poufzita.

» Manzety kompletné vyfouknéte.

» Pii vyjimani tubusu budte pfipraveni na odsavani a intubaci.

Tubus je tolerovan, dokud se neobnovi ochranné reflexy.

ZIVOTNOST
Zivotnost vjrobku je 5 let od data vjroby.
Datum spotteby: viz Stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

4= POZOR
AN ¢ Chraite pred vysokjmi teplotami a uchovavejte v suchu.
s+, * Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

® Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi ndrodnimi a mezinarod-
nimi zakonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.

POZOR
Vyrobek mize byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského
pivodu.

SPECIFIKACE VYROBKU

pres drenazni kanal

®-®

Velikost tubusu #2 #3 #4 #5
Pacientova
hmotnostjako | 1o y5y5 | 25-50kg | 50-90kg | >90kg
orientacni
pomicka
M|nl|ma\n| o 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
vzdalenost od zubi
Do.porucenyv plnici 30ml 40 ml 45ml 50 ml
objem manzet
Koncovka @ 15 mm vnéjsi primér
Velikost Zaludecni
sondy (zavadéné <12k <16F <18F <18F

Velikost trachedlni | Vnéjsi primér
kanyly (zavadéné <6,7mm
pres ventilacni kanal |(vnitini primér
@-® 5 mm),

bez manzety

Vnéjsi primér | Vnéji primeér | Vnéjsi primér
<87mm [ <107mm | <10,7mm

(vnitfni pramér|(vnit

i primér|(vnitini primeér

6.5 mm) 8 mm) 8 mm)

ROZSAH DODAVKY

Prepocet jednotek tlaku: 1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Prepocet délkovych jednotek: 1Fr=0,33mm

Velikost tubusu Obsath'\je ‘\anekéni Obsah baleni
stitkacku
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #H3+H#4+#5 X po 1
PRISLUSENSTVI

Oznaceni Objem Obsah baleni
54.04-888 Injeként stiikacka 50ml 10

kTevo
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

LT evo er en supraglottisk Iuftvejshjeelp til temporaer sikring af Iuftvejene.
Klinisk fordel: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Bern, voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militeer

INDIKATIONER

®  Sveer luftvejs- og cardiopulmonal genoplivning

® Mekanisk ventilation af eller spontan vejrtraekning hos patienter under rutine-
maessig anastesi.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

®  Fuldstndig obstruktion af de ovre luftveje.

® Inden for rammerne af en elektiv anvendelse: patienter pa tom mave samt
patienter med ophobet maveindhold.

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSANVISNINGER

® Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til senere
brug, fer brug af produktet.

*  Produktet ma kun anvendes af medicinsk uddannet personale, der har

tilstreekkeligt kendskab til anvendelse af produktet.

Produktet ma ikke anvendes til andre end patientmalgruppen.

® Brugeren ogleller patienten skal underrette fabrikanten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret, om alle alvorlige haendelser, der opstér i for-
bindelse med produktet (eller underrette det ansvarlige organ i det
pageeldende land, hvis der opstéar en haendelse uden for EU).

® Fer anvendelse af produktet skal det underkastes bade en visuel og
en funktionskontrol (se kapitlerne “Visuel kontrol” og "Funktions-
kontrol"). Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes.

® Anvendelsesvarighed: < 4 timer

®  Tubens cuff ma ikke beskadiges af skarpe genstande.

® Der md ikke foretages andringer pa produktet.

* Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft og anaestesi-
gasser og disses gasblandinger.

* | forbindelse med lasere eller elektrokirurgisk udstyr bliver produktet
potentielt breendbart.

® Der ma kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der anvendes

komponenter fra andre fabrikanter, kan det have en negativ indfly-

delse pa det medicinske udstyrs funktion. Dette patager producenten

sig intet ansvar for.

Produktet er MR-betinget (se kapitlet “Anvendelse af tuben under en

MRT-undersegelse”).

® Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes og/

eller oparbejdes. Produktets funktion pavirkes negativt af en opar-

bejdning. Genanvendelse indebaerer en potentiel risiko for en infek-

tion.

2=

Tuben er steril (ethylenoxid).

Kontrollér det sterile barrieresystem visuelt umiddelbart fer
anvendelsen, om det er intakt.

Produktet m& ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
eller hvis udlebsdatoen er overskredet.

Sprajten er ikke steril.

PRODUKTBESKRIVELSE
(@ 15 mm U.D. konnektor (® Distal 8bning pé draenagekanal
() Inflationsslange til begge cuffs (© Distal cuff
(© Kontrolballon med kontrolventil og (b Proksimal cuff
luertilslutning (@ Integreret bideblok
(@ Ventilabner (@ Tandmarkeringer
(® Ventilationsabning ) Proksimal abning pa drzenagekanal

ANATOMISKE ORIENTERINGSPUNKTER

@ @sofagus ® Epiglottis
@ Trachea ® Tunge
® Stemmeband @ Fortaender

(@ strubehovedindgang

FORBEREDELSE FGR BRUG

» Udvaelg en egnet tubusstarrelse (se tabellen "Produktspecifikationer”).

» Udfer en visuel kontrol, se kapitlet "Visuel kontrol".

» Los ventilationsslangen (&) fra tubens konnektor (@), og fiern ventilabneren (.
Ventilabneren (@ muligger udtemning af tubens cuffs @ / () under steri-
lisering.

Gennemfer en funktionskontrol, se kapitlet ”Funktionskontrol”.

Klarger sprojten med det anbefalede volumen (se tabellen “Produktspecifika-
tioner”).

Pafer et vandoplaeseligt glidemiddel pa tubespidsen og bagsiden.

Serg for, at en ekstra tubus ligger klar.

Nar det er muligt, anbefales en forudgaende ilttilfrsel.
VISUEL KONTROL

» Kontrollér emballagen for beskadigelser.

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lese komponenter.

Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).
FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér for uteetheder:

» Tom tubens cuffs @/@fu\dsta&ndigt (figur 1).
» Fjern sprajten, og kontrollér, om der dannes og opretholdes et vakuum.

Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaffelse").
ANVENDELSE

Indfaring af tuben:

v v

v v

FORSIGTIG
Kontrollér inden indfering af tuben, om anaestesigraden eller bevidst-
losheden er tilstraekkelig.

» Positionér patientens hoved:
Den ideelle hovedposition til indfering af tuben er et overstrakt hoved med strakt
hals (figur 2).

» Hold tuben i omradet med tandmarkeringer (D, hvorved ventilationsbningen
(® peger mod patientens hage.

» Abn patientens mund.
Anvendelsen af kaebe- eller hageloft (figur 3) sikrer maksimal abning af luft-
vejene.

FORSIGTIG
Tubens cuffs @ / (1) skal véere helt tomte, s3 de ikke beskadiges ved
indferingen af tuben.

» Indfer tubens spids i munden i retning af den harde gane. Indfer ikke tuben med
magt for at undga at forvolde skade pa patienten.

» For tuben leengere ind i hypofarynx (figur 4), til der meerkes en tydelig modstand.
Fasthold kaebe- eller hagelaftet under hele indferingsproceduren.
Tubens spids skal befinde sig i 4bningen af esofagus (1. Tandmarkeringerne
(@ er en indikator af den indledende indferingsdybde. Forteendeme () skal
befinde sig i dette omrade.

Inflation af tubens cuffs:

» Pump tubens cuffs @ / ®) op (figur 5).

-14/60 -



FORSIGTIG
A » For at sikre korrekt inflation skal sprejten til LT evo anvendes, se kapit-
lerne "Levering” og “Tilbehar".
Indstil cufftrykket sa tidligt som muligt. Kontrollér, at cufftrykket er
under 60 cmH,0. (figur 8).
Monitorér cufftrykket med jaevne mellemrum under anvendelsen.

v

v

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Cufftrykket kan sendre sig ved anvendelse af ilt eller ar
Cufftrykket kan aendre sig ved enhver ompositionering og ved trans
port af patienten.

Ventilering:
» Tilslut tuben til et ventileringssystem (figur 6).

FORSIGTIG
» Overvag hele tiden ventilationen pa egnet vis.

» Fastger tuben sa tidligt som muligt og under alle omsteendigheder
inden ompositionering eller transport af patienten (figur 8).
» Serg for egnet aflastning under ventilationen.

Indfaring af en mavesonde:
Draenagekanalen () - (D) muligger gastrisk trykaflastning og indfering af en mave-
sonde til opsugning af mavevaeske.

» Til kontrol af placeringen anbefales det at indfere en mavesonde via draeenage-
kanalen @ - @ (figur 7) (se tabellen "Produktspecifikationer”).

» Pafer glidemiddel pa vandopleselig basis pa mavesonden.

Hvis mavesonden ikke kan fares frem, kan dette skyldes, at tuben er placeret forkert.

» | sa fald skal mavesonden fiernes, tubens cuffs temmes helt og tuben indferes
igen.

Tips til optimering af ventileringen, safremt den ikke er tilstraekkelig:
® Tuben er ikke indfert dybt nok:

» Fjern mavesonden, tem tubens cuffs helt, og indfer tuben igen. Fasthold
kaebe- eller hageloftet under hele indferingsproceduren.

® Tuben er indfort for dybt:

» Treek tuben med oppustede cuffs tilbage mellem tandmarkeringerne, indtil
en let og modstandsfri ventilering er mulig (stor tidalvolumen med minimalt
ventileringstryk).

Option: fiberoptisk intubation:
Ventilationskanalen @) - (©) giver mulighed for en fiberoptisk intubation, i hvilken
der bliver indfert en trakealtubus under fiberoptisk visualisering.

» Kontrollér inden anvendelsen, at trakealtuben er egnet til den anvendte tube-
starrelse (se tabellen "Produktspecifikationer”), og at der er pafert glidemiddel
pa vandopleselig basis.

Anvendelse af tuben under en MR-undersogelse:

» Fiksér kontrolballonen () p4 patienten med tape.

*  Hvis tubens kontrolballon (©) under en MR-undersagelse befinder sig i det afbil-
dede omrade, kan det pavirke billedkvaliteten.

® En MR-feltstyrke pa op til 3T er tilladt.

Udtagning:

» Fjern tubefikseringen.

» Fjern en eventuel mavesonde.

» Tom tubens cuffs helt.

» Fjern tuben under sugnings- og intubationsberedskab.

Tuben tolereres godt, indtil beskyttelsesrefleksen vender tilbage.

LEVETID
Produktets levetid er 5 &r fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes fr: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

e FORSIGTIG
/’~L\ ® Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod varme.
/e, * Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

® Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende
nationale og internationale lovbestemmelser.

FORSIGTIG
Produktet kan veere kontamineret med potentielt infektigse stoffer af
human oprindelse.

Tubestarrelse #2 #3 #4 #5
Vejledende . . .
ptientazgt 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg | >90kg
Minimal tandafstand 13mm 17 mm 19 mm 19mm
Anbefalet cuff 30ml 4ol 45 50ml
inflationsvolumen
Konnektor @ 15 mm U.D.
Mavesondens
Ztr':;e;;eegsal <2F | <16F | <18F | <8R
®-O
Trakealtubens uD. UD. uD. UD.
strrelse (via <6,7mm <87mm | <10,7mm | <10,7mm
ventilationskanal (I.D.5mm), | (I.D.6.5mm) | (.D.8 mm) | (I.D.8 mm)
@-©) uden cuff

Omregning af trykenhederne:
Omregning af lengdeenhederne:

LEVERINGSOMFANG

1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

1Fr=0,33mm

Tubestorrelse Sprejte medfelger | Emballeringsenhed
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4 +#5 X 1 af hver
TILBEHOR
Betegnelse Volumen Emballeringsenhed
54-04-888 Sprojte til LT evo 50 ml 10
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EMAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

To LT evo givat évag umepyAwTTISIKOE AgPaYWYOE Yia TNV TPOCWPIVH S1aopd-
Non Tou agpaywyou.

KAik6 6@ehoc: Agplopdg evog aoBevoug

Opada-otox0¢ aobevwv: Madid, eVANKEG

MepiBaov xpriong: KAviko Kat pokAviké cupmepidapBavopévng Tng otpa-
TWTIKAG XPAONG

ENAEIZEIZ

* AUOKONOG 0EPAYWYOG Kal KAPSIOTVEUHOVIKY avalwoyovnon

* Mnxavikog agpiopog 1) auBopuntn avamvor acbeviv kata T Sidpkela
ouviBou¢ avaiobnaoiag.

AN\eg evbeielg Sev eival yvwoTég.

ANTENAEIZEIZ

* MAjpNG amd@Pagn Twv aVWTEPWY AEPAYWYWV.

* 210 MAaiO10 EKAEKTIKNG EQaPHOYNG: aoBeVEiC ol omoiot Sev £xouv umoBAn-
O¢i og vnoTeia KaBWE kal AoBEVEIC PE KATAKPATNON TWV TTEPIEXOHEVWY TOU
OTOAXOU.

AN\eg avTevSeifelg Sev eival yvwoTég.

YMOAEIZEIZ AZOAANEIAZ

* AlaBAaoTe kat akoAoUBOTE TPOTEKTIKA TIC 08Nyieg Xpriong mpiv
[Ii] XPNOIHOTIOICETE TO TIPOIOV KAl QUAGETE TEG yia HENOVTIKK
avagopa.
ﬁ * Tompoidv TpémeL va XPNOILOTOLETAL MOVO Tl 1ATPIKA EKTTaUSED-
H€VO TIPOCWTTIKO UE EMTOAPKI] YVWOT TOU XEIPIOHOU TOU TIPOIOVTOG.
Mn XPNOIHOTOIEITE TO TIPOIOV EKTAG TNG OHASAC-OTOXOU ACOEVWV.
* O xprioTng i/Kat o acBevr¢ pémel va avagépel omoladrmote
ocoBapd TEPIOTATIKA GE OXEON HE TO TIPOIOV OTOV KATAOKEU-
OTH Kat 0TV appddia apyn Tou Kpatoug péloug e EE (1 oty
apHOSIa apXr TNG EKAOTOTE XWPAG EQV TO TIEPIOTATIKO GUVERN
€KTOC NG EE), dmou gival eykateotnpévog o Xprotng n/kat o
aoBeviG.
* Tlpwv amd TN Xprion, To POIOV TPETEL va EMBEWPEITAL OTTIKA Kall
TIPEMEL va eKTEAEITAL AEITOUPYIKOG €NeyXOG (BA. evotnTa «OmTi-
KOG ENEYXOC» Kal «AEITOUPYIKOG ENeyXOC»). Eva eNaTTWHATIKO
TIPOIOV TPEMEL va amoppinTeTal.
* Xpdvog epappoync: < 4 wpeg
* Amo@Uyete Tnv mPOKANon {npidg otoug agpoBaldpoug Tou
OwArvVa amd aUnPA avTIKEipeva.
+ Aev emrpénetal va mpaypatonoinBei kapia tpomomnoinon oto
TIPOIOV.
*  To mpoidv eival KatdMnlo yia ™ SiéAeuon ofuydvou, aépa,
aAVAICONTIKWV 0EPIWV KAl HEYHATWY AEPIWV TOUG.
* Tompoidv umopei va ivat e0AEKTO KaTa TN Xprion Aéilep i ne-
KTPOXEIPOUPYIKOU EEOTTMOHOU.
Xpnotpomolgite povo yvriota e€aptripata tng VBM. Edv xpnotpo-
moinBolv e§apTripata amd GAOUG KATAOKEVAOTEG, N AErToupyia
TOU ATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG UITOPE( VOl EMMPECTEL apvn-
TIKA. ZTNV TIEPITTTWON AUTH, O KATACKEVAOTHG Sev avalapPdvel
Kapia eubuvn.
To mpoidv gival umd 6PouG KATAAANAO YIa PayVNTIKO CUVTOVIOHO
(BA. evotnTa «Xprion Tou owhijva katd tn didpkela &étaong
HayvNTIKOU GUVTOVIGHOUY).
To mpoiov mpoopiletal yla pia xprion kat Sev MpEmel va ena-
vaypnotpomoleital i/kat va umoBaANetat og emavenegepyaoia.
H emaveneéepyacia pmopei va emnpedcel T AeltoupyikoTnTa
Tou TPOIOVTOC. TuxOv Emavayxpnolpomoinan evéxel Tov moavd
Kivéuvo poluvong.

* O owljvag gival amooTelpwpéVog (atBulevogeidio).

EmBewpr\oTe OMTIKA TO CUCTNHA OTEIPOU PPAYHOU apETWE
TIPWV amtd TNV EQapHOYN Yia {NHIEC 0TV AKEPAIOTNTA TOU.

*  Ze mepintwon {nudg otn ouokevaoia fi Mapéheuong TG
nuepopnviag Aéng, To mpoidv Sev MPEMEL va Xpnolpomol-
nBei.

*  Houptyya Sev gival amooTelpwpévn.

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX

(@) 20vSeopog €wT. SlapéTpou ® Nepigepikd avotypa kavahiol
15mm TIAPOXETEVDNG

® Tpappn aépa yia apeotepous (Q) Mepipepikdc aepoBANapog
Toug agpoBahdpoug

(© NidoTiko pmarovt e BarBida
£Néyxou Kal ouvSeapo Luer

() Eyyuc agpobahapioc
@ Evowpatwpévo pmiok
Saykwuarog

@ Miaragn avoiypatog BaBidac () EZnudvoeig Sovtiv

(® Avolypa agptopoy (&) Eyyuc Gvotypa kavahiot

TIaPOXETELONG
ANATOMIKA OPOZHMA
@ Owopayog ® Emylwttida
@ Tpaxeia ® Mwooa
@ DwvnTIKEG XopSEG @ Komtrpeg

(@ Eicodog Tou Mpuyya

MPOETOIMAZIA MPIN AMO TH XPHXZH

EmA£€Te To KataMnAo péyebog owArjva (BA. mivaka «Mpodiaypagég mpo-
OvTog).
AlevepynoTe omTiko éNeyxo, PA. evoTnTa «OMTIKOC ENeYXOCH.
Amocuvd£oTe T ypappn aépa @ and Tov ouvdeopo (2) Tou cwhrva kat
agaipéote t Sidtagn avoiypatog ParBidag @

H 81dtagn avoiypatog BaABidac @ EMTPEMEL TNV AMTOSIOYKWON TWV AEPO-
Bahdpwv @ /®kata N S1apKeLa TNG AmooTEPWONG.
AevePYNOTE AeIToUPYIKO ENeYXO, PA. EVOTNTA CAETOUPYIKOG EAEYXOGH.
MPOETOINATTE TN CUPLYYA HE TOV OUVIOTWHEVO GYKO (BA. mivaka «Mpodi-
AYPAPEC TIPOTIOVTOGY).

MPOETOINAOTE TO GKPO Kal TNV TOW TAEUPA TOU OWARvVA pE AIMAvVTIKO
udarodlalutric Baong.
‘Exete £To1p0 £vav £@edpIKO owArva.
Zuviotdarat n mpo-o&uydvwan gav givat Suvatdv.
ONTIKOZ EAEFX0Ox

» ENéy€te T ouokevacia yia Tuxov {npiéc.

» ENéy€te To mpoiodv yia {npiég Kat xahapd owpatidia.
‘Eva ehattwpaTiko mpoidv mpémel va amoppimtetat (BA. evotnTa «Amoppun»).
AEITOYPTIKOX EAEFXOX

» EAéyEte yia Slappoéc:

» AmodI10yKWOTE TOUG agPOBaldpoug @ / @ Teheiwg (Eikova 1).
> Apalp£oTe T oUplyya Kat eENéyETe OTt Snpioupyeital kai Slatnpeitat Kevo.

‘Eva eENaTTwpaTiKO TTPoidv mpémel va amoppintetat (BA. evotnta «ATOppIpn»).

EOAPMOrH
Eicaywyn Touv cwAva:

-

v v

v v

-

-

MNPOXOXH
Mpv amé v elcaywyr| Tou owArjva, eréyEte ot o Babuog g
avaobnaiag iy TnG anwAelag CUVEIdnong eivat EMAPKAG.

> OépTe To KeQAA Tou aoBevoUC 0T owoTr Béon:

H 18avikr} 6£0n Tou Keahiov yia Ty €l0aywyr) Tou CwArva gival umepé-

KTOON Tou KEQANOU pE £KTaon Tou Aaipou (Ekéva 2).

Kpatriote Tov owArjva otnv mePLoXr) Twv CNUAVOEWV SoVTIRV (D He TO

Avolyla agPIopou @ va Seixvel TPOG T TINyoUVI Tou acBevouq.

Avoi€te To 0TONA TOU a0BEVOUG.

H gpappoyn xelptopou Esmarch 1) n avugwon tou mnyouviov (Eikdva 3)

SnpIoupyei PEYIOTO PaPULYYIKS XWPO.
MPOZOXH

Ot agpoBalapiol @©/® TIpémeL va gival A pwWE amodioyKwuévol,
WOTE VA PNV UTIOaTOUV {NId KaTA TNV EIGAYWYr) TOU GWATVA.

-

-

» Eioaydyete 10 AKPO TOU OWARVA OTO OTOMA TPOG TNV KatevBuvon tng
okANPrG uEPWAgG. Mnv 1l04yeTe Tov CwArjva Je SUVALN, TTPOKEIEVOU va
amo@euyBei 0 TPAVHATIONAG TOU acBEVOUC.

MpowBrote Tov cwArjva Tepaitépw péca otov umopdapuyya (Eikéva 4)
péxpt va yivel aioBntr pia ca@ig avtiotaon. AlatnperoTe Tov XEIPIoUO
Esmarch 1} kpatioTe To myouvt avupwpévo kab' OAn T Sidpkeia TG
Sadikaciag.

-
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To dkpo Tou owAva TPEMEL va BPICKETAL OTO AVOLYMA TOU 0100(pAayou @
O1 onpavoeig Sovtiwv (D XPNOIHOTIOI00VTAL YIa TOV APXIKO TIPOGAVATON-
opo6 oe oxéon pe To Babog elcaywync. Ot KOmTHPEC @ mipénel va Bpioko-
VTal OE QUTH TNV TTEPIOXH.

Y 1 Twv agpoBalapwv:

» AOYKWOTE TOUG agpoBaldpoug @ / @ (Ewoéva 5).

MPOXOXH

» la va dlao@alioeTe T owoTr S16YKwon, XPNOIHOMOIOTE Tn
auplyya yia LT evo, avatpé€te otig evotnteg «lMedio epappoynic
Tapddoongy kat «MapeAkopevay.

PuBpiote v mieon agpoBalduou 6o to Suvatov vwpitepa.
Alaopaliote ot n mieon agpoBaldpou Bpioketal KATw amod
60 cmH,0. (Ewéva 8)

MapakohouBeite TakTiKA TNV Tiieon agpoBaldpou Katd
Slapkela TG xprione.

H migon agpoBahapouv pmopei va aMagel katd ) xprion o§u-
YOVOU 1} avaIoONTIKWV aEPiwV.

Me kaBe alayn 6£on¢ i peTagopd Tou acBevolg, umopsi va

Aus

v

v

AIAPKEIA ZQHZ
H S1apketa {wrig Tou mPoiovTog givat 5 Xpdvia amod TV KATAOKEUN.
Huepopnvia Aqéng: PA. TNV £TIKETA TOU MPOTOVTOG

ZYNOHKEZ ANOOHKEYXIHZ KAl METAOOPAZ

;‘&t MPOZOXH
4\' *  MpooTateveTe amé BepudTTA Kat QUAACOETE OF ENPO PEPOG.
L4, AlaTnpeite pakpld amoé To NAAKS QW Kat Ty QWTOG.

* QUAGOOETE KAl HETAPEPETE OTNV APXIKF) CUOKEUATIA.

ANOPPIYH
‘Eva Xpnotpomoinpévo 1 ENATTWHATIKO TTPOIOV TIPETIEL VA AMOPPINTETAL GUM-
PWVa HE TOUG LIOXVUOVTEG EBVIKOUG Kal SIEBVEIG EMONHOUG KAVOVIGHOUG.

NPOZOXH
To Tpoidv umopei va €xel HOAUVOE pe SuvnTIKA MOAUCHATIKEG
ouaigg avBpwmvng MpogAeuong.

NPOAIATPAOEE MPOIONTOX

aMaéel n mieon agpoBaNdpou. MéyeBoc owhva #2 #3 #4 #5
Aepropéc: 08nyoc
» ZuvdéoTe Tov owhrjva o€ éva oUoTnpa agptopou (Eikdva 6). Bapoug 10-25kg 25-50kg 50-90kg >90kg
IPOZOXH aoBevoig
» TMapakolouBEeiTe CUVEXWG TOV AEPIOHO XPNOIHOTIOIVTAG Hial EAayiotn amé-
KAtdAANAn Siadikacia. oTaoN METAEY TwV 13mm 17 mm 19 mm 19mm
» ZTEPEWOTE TOV OWAIVA TO OUVTOHOGTEPO Suvatdy, aANd o€ Sovtiv
K&Be nspiﬂ'rlwon mipw amé v aMayn 8éong A ™ petapopd SUVICTOMEVOC
Ul fmeEVO,W (Ewdva8). i . ., 6ykoG MAfpwong 30ml 40ml 45ml 50ml
> Kanl ™m élaszlg Tou agplopoy, SIacPaNioTe TNV KATAANAN aEpoBaAGHoU
EKTOVWOT) TWV TACEWV.
Elcaywyr yacTpikou Kadetipa: Zovseopoc @ 15 mm efwr. S1deTpoc
To kavdl Tapoyétevuong ®-® ETMTPETEL TNV EKTOVWON TNG YAOTPIKAG TTiE- MéyeBog yaotpi-
ONG Kal TNV €loaywyn eVo¢ yaoTpikoU KAaBeTripa yia Thv avappo@non yaoTtpt- KoU kaBetipa
KWV UYPWV. (péow kavaAioy <12Fr <16Fr <18Fr <18Fr
» Ta tov éNeyxo NG Béong, oLVIOTATAL N EI0AYWYN EVOG YOOTPIKOU KaBe- TIAPOETEVONG
TPA péOw TOU KAVOAIOU TIAPOXETEUONG ® - @ (Eikéva 7) (BA. mivaka @@)
> ;ﬂpoélaypaq)sc 1\1/potov1c:<cy»:(. oetr AmavTiko uSatoSlahuTric B MéyeBog AD. AD. AD. AD.
. |ROETOINAGTE TOV YAGTOO KATETRA HE ATIOVIIKO UOGTOSUTIG BaonG. TPAXEIOOWARVA <67mm | <87mm [ <107mm [ <10,7mm
Eav o yaoTpikdg kaBetripac Sev pmopei va mpowBn6ei, autéd pmopei va uro- . } . A
| 3 . . (péow kavallol (eowT. Slape- (eowT. (eowt. (eowT. Slape-
SEIKVUEL KAKN EVOUYPAPHION TOU CWARVA. ) @ N @ poc5mm), | Sidperpoc | Sidpetpoc | Tooc8mm)
» TNV MEPIMTWON AUTH, APAIPETTE TOV YAOTPIKO KABETHPA, AmoSIoyKWoTe agplopoy ) wpic aspo-y 6.5mm) 8mm)
TIAPWG TOUG AEPOBANGHOUG KAl EICAYAYETE K VEOU TOV CWAIva. X . i
. . L . . 6dhapo
TupBouAég yia BEATIGTOTTOINON TOU AEPICHOU €AV SV Eival EMAPKNG:

* O owlrjvag Sev el0ayeTal apkeTtd Babia:

> AQalpéoTe TOV YaOTPIKO KABETHPA, amodIioyKwoTe MARPWS TOUG OEPO-
BaAdpoUG Kal EI0AYAYETE €K VEOU TOV OwArva. AlaTnPROTE TOV XelpL-
opd Esmarch 1) KpatroTe To myouv avupwpévo kad' OAn T Sidpkela
g diadikaoiag.

* O owlrvag glodyetal ToAL Baba:

» AmooUpETE TOV GwAvVa PE SIOYKWHEVOUG agPOBANANOUG HETAEY TwV
ONUAVOEWY SOVTIWV PEXPL Va Eival SUVATOG 0 EUKONOG AEPIOHOC XWPIG
avtiotaon (ueyahog GyKog avarmvor| Ue ENAXLOTN T{EoN agpopov).

Emoyn: voomTik & AR 1

To kava\l agpiopol @ - @ EMTPETEL TNV IVOOTITIKY) SI0OWAVWGN PE TNV

£l0aywyn EVOG TPAXEIOOWAIVA UTIO IVOOTTTIKY B€aon.

» Mpwv amé ™ xprion, BePaiwbeite 4TI 0 TpaxeloowArvag givat KataAnAog
yia 1o péyebog Tou xpnatpomoloUpevou cwArjva (BA. mivaka «Mpodiaypa-
@EC TTPOIOVTOCY) KAl E{VAll TIPOETOIUACUEVOG HE USATOSIOAUTO AITTAVTIKS.

Xprion Tou cwArjva Katd T Sidpkela e€£Taong HayvnTIKOU GUVTOVIGHOU:

> ZTEPEWOTE TO TAOTIKO HITAAOVL ©orov aoBevr) pe KOMNTIKA Tawvia.

* Katam Sidpkeia €££Taong HayvnTIKow GUVTOVIGHOU, TO TIAOTIKG UITAAOVL
@ Tou owArjva propei va umoBabuioel TNV moIdTNTA TG €KOVaAg yupw
amé Tnv ePLOxT| OTou gival TomoBeTnpEévVO.

*  Emtpémetat évtaon mediou payvnTikol GuvTovIopoU éwg Kat 3T,

Ag@aipeon:

AQaIpETTE TN OTEPEWOT TOU OWAva.

AQaIpEOTE TOV YaOTPIKO KABETHPA, EGV XPNOIMOTIOIONKE.

Amod10yKWwoTe Toug agpoBaAdpoug TEAEIwG.

AQaIpéoTe TOV OWAR VA OE CUVONKEG ETOIMOTNTAG YIa avappoenon Kat

SlaowArvwon.

O oWwAAVAG Eival AVEKTOG PEXPL TNV EMOTPOPN TWV TTPOCTATEUTIKWY avTava-

KAQOTIKWV.

-

v vw

Méetatpor povadwv mieong: 1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Méetatpor povadwv prikoug:  1Fr=0,33mm

MEAIO EOAPMOTrHE NAPAAOZHE

[REF] | evsucaa | TSN | et
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4 445 X and 1
MAPEAKOMENA
- Mpoadioplopog ‘Oykog cu'\::evffoaiac
54-04-888 SUpyyayia LTevo 50 ml 10
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Espaiiol

USO PREVISTO

El LT evo es un sistema supraglético auxiliar para el aseguramiento temporal de las
vias respiratorias.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente

Grupo objetivo de pacientes: nifios, adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica incl. aplicacion militar

INDICACIONES

®  Via respiratoria dificil y reanimacion cardiopulmonar

® Ventilacion mecanica o respiracion espontanea de los pacientes durante la
anestesia de rutina.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

®  Obstruccion completa de las vias respiratorias superiores.

® En el contexto de una intervencion quirdrgica programada: pacientes que no
estén en ayunas y pacientes con acumulacion de contenido gastrico.

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

® Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el
producto, y guardelas para una posterior consulta.

® El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente for-
mado y con suficientes conocimientos sobre el manejo del producto.
No usar el producto fuera del grupo objetivo de pacientes.

® El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes graves
relacionados con el producto al fabricante y a la autoridad compe-
tente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad competente del
pais correspondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

® Antes del uso se debe hacer una inspeccién visual del producto, asi
como un control de su funcionamiento (ver los apartados “Inspeccion
visual” y “Control de funcionamiento”). Un producto defectuoso se
debe eliminar.

® Tiempo de uso: <4 horas

* No dafiar los manguitos del tubo con objetos de bordes afilados.

No se deben realizar modificaciones en el producto.

El producto esté indicado para el paso de oxigeno, aire, gases anesté-

sicos y sus mezclas gaseosas.

El producto puede inflamarse por el laser o los equipos electroqui-

rdrgicos.

® Utilice inicamente componentes originales VBM. Si se utilizan com-

ponentes de otros fabricantes, el funcionamiento del producto sani-

tario puede verse afectado negativamente. El fabricante no asumira

ninguna responsabilidad por ello.

El producto tiene compatibilidad condicional con RM (ver el apartado

“Uso del tubo durante una tomografia por RM").

® El producto esta previsto para un solo uso y no debe reutilizarse

ni reprocesarse. El reprocesado del producto perjudica el correcto

funcionamiento del producto. La reutilizacion entrafia un riesgo

potencial de infeccion.

Eh
® Comprobar visualmente si el sistema de barrera estéril esta
intacto inmediatamente antes del uso.

El producto no debe utilizarse si el embalaje esta dafiado o si se
ha superado la fecha de caducidad.

> &

El tubo es estéril (6xido de etileno).

® Lajeringa no es estéril.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
(@) Conector D. E. 15 mm

() Linea de inflado para ambos
manguitos
(© Balén piloto con valvula de control y (i) Manguito proximal

conexion Luer (© Bloque de mordida integrado
(@ Abridor de valvula (D Marcas dentales
(® orificio de ventilacion  Orificio proximal del canal de

(® orificio distal del canal de drenaje
(© Manguito distal

drenaje
PUNTOS ANATOMICOS DE ORIENTACION
(@ Esofago (® Epiglotis
@ Traquea ® Lengua

@ Incisivos

() Cuerdas vocales
@ Entrada laringea

PREPARACION ANTES DEL USO
Seleccione el tamafio de tubo adecuado (ver la tabla “Especificaciones del pro-
ducto”).
Haga una inspeccion visual, ver el apartado “Inspeccion visual”.
Desconecte el conducto de ventilacion (®) del conector @) del tubo y quite el
abridor de valvula(@).
El abridor de vélvula @ permite desinflar el manguito @ / @ durante la
esterilizacion.
Realice un control de funcionamiento, ver el apartado “Control de funciona-
miento”.
Prepare la jeringa con el volumen recomendado (ver la tabla “Especificaciones
del producto”).
Lubrique la punta y la parte posterior del tubo con un lubricante hidrosoluble.
Tenga preparado un tubo de repuesto.
Cuando sea posible se recomienda una preoxigenacion.
INSPECCION VISUAL
» Comprobar si el envase esta danado.
» Comprobar si hay dafios o particulas sueltas en el producto.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).
CONTROL DE FUNCIONAMIENTO
» Compruebe si hay fugas:
» Vacie completamente los manguitos @/@ (fig. 1).
» Quite la jeringa y compruebe si se genera y mantiene el vacio.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).
uso
Introduccion del tubo:

v

v v

v

v

v v

ATENCION
Antes de introducir el tubo compruebe si el nivel de anestesia o la
inconsciencia es suficiente.

» Colocacion de la cabeza del paciente:
La posicion ideal de la cabeza para la introduccion del tubo es la cabeza exten-
diday el cuello flexionado. (figura 2).

» Sostenga el tubo por la zona de las marcas dentales () con el orificio de venti-
lacion (&) apuntando hacia la barbilla del paciente.

» Abra la boca del paciente.
Con la maniobra de Esmarch o elevando la barbilla (figura 3) se consigue el
maximo espacio faringeo.

ATENCION
Los manguitos @) / (b) deben estar completamente desinflados para
que no resulten dafiados durante la introduccion del tubo.

» Introduzca la punta del tubo en la boca, en direccion a la boveda del paladar. No
introduzca el tubo con fuerza para evitar lesionar al paciente.

Siga avanzando el tubo en la hipofaringe (figura 4) hasta que note claramente
una resistencia. Mantenga la maniobra de Esmarch o la barbilla elevada durante
todo el proceso.

La punta del tubo debe encontrarse en el orificio del eséfago (D). Las marcas
dentales (D) sirven para la orientacion inicial y para la profundidad de insercion.
Los incisivos (7) deben encontrarse en esta zona.

Inflar los manguitos:

» Infle los manguitos @/ (figura 5).

v
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ATENCION
A » Para asegurar un inflado correcto utilice la jeringa para LTevo, ver el
apartado “Alcance de suministro” y “Accesorios”.
Ajuste lo antes posible la presion de los manguitos. Asegurese de
que la presion del manguito sea inferior a 60 cmH,0. (Figura 8)
Controle con regularidad la presion del manguito durante el uso.
La presion del manguito puede cambiar cuando se usa oxigeno o
gases anestésicos.
La presion del manguito puede cambiar cada vez que se cambia la
posicion o se transporta al paciente.

v

v

Ventilacion:
» Conecte el tubo a un sistema de ventilacion (fig. 6).

ATENCION
A Supervise la ventilacion de manera constante utilizando un proce-
dimiento adecuado.
Fije el tubo lo antes posible y, en cualquier caso, siempre antes de
cambiar de posicion o de transportar al paciente (fig. 8).
Durante la ventilacion proporcione un alivio de tension adecuado.

v

v

v

Insercion de una sonda gastrica:
El canal de drenaje () - () permite la descompresion géstrica y la introduccion de
una sonda gastrica para drenar el fluido gastrico.

» Para controlar la posicion se recomienda insertar una sonda gastrica (ver la tabla
“Especificaciones del producto”) a través del canal de drenaje (O - () (fig. 7).

» Aplique a la sonda gastrica un lubricante hidrosoluble.

Sile cuesta hacer avanzar la sonda géstrica, puede que el tubo esté mal posicionado.

» En este caso retire la sonda gastrica por completo, desinfle los manguitos del
todo y vuelva a introducir el tubo.

Consejos para optimizar la ventilacion si fuera insuficiente:
® Eltubo no se ha introducido a una profundidad suficiente:

» Extraiga la sonda géstrica, desinfle por completo los manguitos e introduzca
de nuevo el tubo. Mantenga la maniobra de Esmarch o la barbilla elevada
durante todo el proceso.

® Eltubo se ha introducido a demasiada profundidad:

» Saque el tubo con los manguitos inflados entre las marcas dentales hasta
que sea posible una ventilacion facil y sin resistencia (gran volumen corriente
con presion de ventilacion minima).

Opcion: intubacion con fibroscopio:
El canal de ventilacion (@) - (&) permite la intubacion con fibroscopio. Para ello, el
tubo traqueal se introduce utilizando como guia el fibroscopio.

» Antes del uso asegurese de que el tubo traqueal es adecuado para el tamafio de
tubo utilizado (ver la tabla "Especificaciones del producto”) y que se ha lubri-
cado con un lubricante hidrosoluble.

Uso del tubo durante una tomografia por RM;

» Fije el balon piloto (© con cinta adhesiva en el paciente.

* i durante una tomografia por RM el balon piloto (©) del tubo se encuentra en la
zona representada, la calidad de la imagen puede verse afectada.

®  Estd permitida una intensidad de campo magnético de hasta 3 T.

Retirada:

» Quite la fijacion del tubo.

» Extraiga la sonda gastrica si se ha utilizado.

» Desinfle por completo los manguitos.

» Extraiga el tubo. Esté preparado para una posible aspiracion e intubacion.

El tubo se tolera bien hasta el restablecimiento de los reflejos protectores.

VIDA UTIL
La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
<&~ ATENCION

e
/.i\ ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
.52, * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

* Almacenar y transportar en el embalaje original.

N

ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales
nacionales e internacionales aplicables.

ATENCION
El producto puede estar contaminado con sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Tamafio del tubo #2 #3 #4 #5
Guia por peso B . .
del paciente 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
D|§t§ncwa interdental 13 mm 17 mm 19 mm 19mm
minima
Volumen
recomendado de los 30ml 40ml 45ml 50 ml
manguitos
Conector @ DE. 15mm
Tamafio de la sonda
gastrica (a ravés <2F | s16F | <i8F | <18F

del canal de drenaje

®-O®

Tamafio del tubo D.E. D.E. DE. D.E.

traqueal (a través <6,7mm <87mm [ <10,7mm | <10,7mm
del canal de ventila- | (D..5mm), | (D..6.5mm) | (D..8mm) | (D..8 mm)
don@ -(©®) sin manguito

Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Conversion de las unidades de longitud: 1 Fr = 0,33 mm

ALCANCE DE SUMINISTRO

Tamano del tubo Jeringa incluida | Unidad de envasado
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X 1 de cada
ACCESORIOS

Designacion Volumen Unidad de envasado

54-04-888 Jeringa para LTevo 50 ml 10
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE

LTevo on supraglottiline hingamisteede abivahend hingamisteede ajutiseks kind-

lustamiseks.

Kliiniline kasutusotstarve: patsiendile kunstliku hingamise tegemine

Patsientide sihtriihm: laps, taiskasvanu

Kasutuskoht: kliinilises ja erakorralise meditsiini olukorras, sh s6javéeline rakenda-

mine

NAIDUSTUSED

® Hingamisteede raskendatud toimimine ja kardiopulmonaalne reanimatsioon

® Patsientide hingamise mehaaniline toetamine véi spontaanne hingamine
rutiinse anesteesia ajal.

Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

*  Ulemiste hingamisteede komplektne tmberpaigutumine.

® Elektiivse kasutamise raames: ebakained patsiendid ning kogunenud maosisuga
patsiendid.

Muid vastundidustusi ei ole teada.

OHUTUSJUHISED

® Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jérgige seda
ja hoidke see hilisemaks jarelevaatamiseks alles.

Seadet tohib kasutada iiksnes meditsiinilise valjadppega personal,
kellel on piisavad teadmised seadmega timberkdimiseks.

Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide sihtriihma.

Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud tdsis-
test vahejuhtumitest teatama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi padevale ametiasutusele (voi
vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset vél-
jaspool Euroopa Liitu).

® Enne toote kasutuselevdtmist tuleb seda visuaalselt kontrollida ja
teha sellele toimivuskontroll (vt peatiikke “Visuaalne kontroll” ja
“Toimivuskontroll”). Puudustega toote peab andma jddtmekaitlusse.
Kasutuskestus: < 4 tundi.

*  Arge kahjustage toru mansetti teravaservaliste esemetega.

Toodet ei tohi muuta.

Toode on sobiv hapniku, 6hu ja anesteesiagaaside ning nende gaa-
sisegude labijuhtimiseks.

Laseri voi elektrokirurgilise varustuse tottu voib toode olla tuleohtlik.

> &

® Kasutage ainult ettevotte VBM Uksikosade originaale. Kui kasutatakse
teiste tootjate Uksikosi, vib see meditsiiniseadme toimivust negatiiv-
selt mojutada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei vota.

Toode on MR-uuringuks tingimuslikult sobiv (vt peatiikki “Toru kasu-
tamine MRT-uuringu ajal”).

® Toode on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks ning seda ei tohi
taaskasutada ja/vGi t6odelda. EeltoGtlus mojutab toote toimivust.
Taaskasutamine katkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.

®  Toru on steriilne (ettleenoksiid).
® Kontrollige vahetult enne kasutamist visuaalselt steriilse barjaa-
rististeemi kahjustamatust.

Kahjustatud pakendi voi letatud aegumistéhtaja korral ei tohi
toodet kasutada.

® Sustal ei ole steriilne.

SEADME KIRJELDUS
@ Valislabimé6t 15 mm konnektor

(& Mblema manseti shutuse
sissejuhtimisliin

(© Juhtballoon koos kontrollklapi ja
Lueri Ghendusega

@ Klapi avaja
(® Hingamisava

(D Drenaazikanali distaalne ava
(© Distaalne mansett

() Proksimaalne mansett

(@ Integreeritud hammustusplokk
(D Hambamargistused

() Drenaazikanali proksimaalne ava

ANATOOMILISED ORIENTEERUMISPUNKTID

@ soogitoru ® Kéripealis
@ Hingetoru ® Keel

(3 Héélepaelad @ Loikehambad
@ Kérisolmesisend

ETTEVALMISTUS ENNE KASUTAMIST
Valige toru sobiv suurus (vt tabelit “Toote spetsifikatsioonid”).
Teostage visuaalne kontroll, vaadake peatiikki “Visuaalne kontroll”.
Uhendage ventilatsiooni ® toitevooluliin @ toruliitmikust @) lahti ja eemal-
dage klapi avaja.
Klapi avaja (@ véimaldab steriliseerimise ajal mansetist (@ / (1) 6hueemaldust.
Teostage toimivuskontroll, vaadake peatiikki “Toimivuskontroll”.
Valmistage siistal ette soovitatud mahuga (vt tabelit “Toote spetsifikatsioonid”).
Varustage toru ots ja tagakilg vees lahustuval baasil valmistatud libestusva-
hendiga.
Hoidke kdepdrast asendustoru.
Voimaluse korral on soovitatav kasutada preokstigenatsiooni.
VISUAALNE KONTROLL
» Kontrollige, et pakend ei oleks kahjustatud.
» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.
Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”).
TOIMIVUSKONTROLL
» Ebatiheduste olemasolu uurimine:
» Eemaldage mansettidest @/@Ia\'el'\kult 6hk (joonis 1).
» Eemaldage siistal ja veenduge, et vaakum on loodud ja alles.
Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki “Jaatmekaitlus”).
KASUTAMINE
Toru sisestamine:

v vw

v vw

v

ETTEVAATUST
Enne toru sisestamist kontrollige, kas anesteesia voi teadvusetuse tase
on piisav.

» Patsiendi pea paigutamine:
Ideaalne peaasend toru sisestamiseks on valjasirutatud pea koos sirutatud kae-
laga (joonis 2).

» Hoidke toru hambamérgistuste () piirkonnas nii, et ventilatsiooniava (&) on
suunatud patsiendi I6ua suunas.

» Avage patsiendi suu.
Esmarchi kdepideme kasutamine vGi Ioua tdstmine (joonis 3) loob maksimaalse
neeluruumi.

ETTEVAATUST
Mansetid @ / @ peavad olema téielikult Ghust vabastatud, et need ei
saaks toru sisestamisel kahjustada.

» Sisestage toru ots suhu kva suulae suunas. Arge sisestage toru jouga, et valtida
patsiendi vigastamist.

Juhtige toru edasi hiipofaartinksisse (joonis 4), kuni on tunda selget vastupanu.
Hoidke kogu protseduuri ajal Esmarchi kdepidet voi hoidke I6ug tiles tostetud.
Toru ots peab paiknema sédgitoruavas (1. Hambamargistusi (D) kasutatakse
sisestussiigavuse esialgseks hindamiseks. Laikehambad (7) peavad asuma selles
piirkonnas.

Loikehambad peavad asuma selles piirkonnas.

» Ohustage mansetid @/@ (joonis 5).

v
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ETTEVAATUST
A » Oige ohustamise tagamiseks kasutage LTevo siistalt, vt peatikke
“Tarnekomplekti koostis” ja “Tarvikud".
Seadistage manseti rohk voimalikult varakult. Veenduge, et manseti
rohk on vaiksem kui 60 cmH,0. (Joonis 8)
Jalgige manseti rohku kasutamise ajal korraparaselt.
Manseti rohk voib muutuda, kui kasutatakse hapnikku voi anestee-
tilisi gaase.
Patsiendi igal Umberpaigutamisel voi transportimise korral voib
manseti rohk muutuda.

v

v

Kunstlik hingamine:
» Uhendage toru kunstliku hingamise stisteemi killge (joonis 6).

ETTEVAATUST
A » Jlgige pidevalt patsiendi kunstlikku hingamist, kasutades sobivat
menetlust.
» Kinnitage toru voimalikult kiiresti, kuid igal juhul enne patsiendi
timberpaigutamist voi transportimist (joonis 8).
» Tagage kunstliku hingamise ajal sobiv pingevabastus.

Tagage kunstliku hii ise ajal sobiv ping

DrenaaZzikanal ® - @ voimaldab mao rohku leevendada ja maosondi sisestamist

maovedeliku imemiseks.

» Asendi kontrollimiseks on soovitatav sisestada maosond drenaazikanali @ - @
kaudu (joonis 7) (vt tabelit “Toote spetsifikatsioonid”).

» Maosond vees lahustuval baasil valmistatud libestusvahendiga.

Kui maosondi ei saa edasi liikata, siis voib see viidata toru valele asendile.

» Sellisel juhul eemaldage maosond, laske mansettidest Ghk taielikult vélja ja juh-
tige toru uuesti sisse.

No Jed kunstliku hi ise optimeerimiseks, juhul kui see pole pii-

sav:

® Toru ei ole sisestatud piisavalt kaugele:

» Sellisel juhul eemaldage maosond, laske mansettidest ohk taielikult valja ja
juhtige toru uuesti sisse. Hoidke kogu protseduuri ajal Esmarchi kaepidet voi
hoidke 6ug Ules tostetud.

Toru on sisestatud liiga siigavale:

» Toémmake Ohuga téidetud mansettidega toru hambamérgistuste vahelt
tagasi, kuni on voimalik takistustest vaba kunstlik hingamine (suur hingamis-
maht minimaalse kunstliku hingamise réhuga).

Valikuline: kiudoptiline intubatsioon:

Hingamiskanal @) - (&) véimaldab kiudoptilist intubatsiooni, sisestades hingetoru

toru kiudoptilise vaatluse tingimustes.

» Enne kasutamist veenduge, et hingetoru toru sobib kasutatava torusuurusega
(vt tabelit "Toote spetsifikatsioonid”) ja on varustatud vees lahustuval baasil
valmistatud libestusvahendiga.

Toru kasutamine MRT-uuringu ajal:

» Kinnitage juhtballoon (©) kleepteibiga patsiendi kiilge.

* Kui toru juhtballoon (O paikneb MRT-uuringu ajal joonisel kujutatud piirkonnas,
siis voib see halvendada pildi kvaliteeti.

® Lubatav MRT-valjatugevus on kuni 3 T.

Eemaldamine:

» Eemaldage toru kinnitus.

» Eemaldage maosond, kui seda kasutatakse.

» Eemaldage mansettidest taielikult Ghk.

» Eemaldage toru, olles valmis &ratombeks ja intubatsiooniks.

Toru tolereeritakse kuni kaitsereflekside tagasitulekuni hasti.

KASUTUSKESTUS
Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kélblik kuni: vaata toote etiketti

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

ez ETTEVAATUST
/.i ® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
./e, * Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

® Ladustage ja transportige originaalpakendis.

N

JAATMEKAITLUS
Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvusvaheliste
Gigusaktide satete kohaselt kasutusest kdrvaldada.

ETTEVAATUST
Toode v6ib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu ainetega.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Toru suurus #2 #3 #4 #5
Patsiendi kaalu
w orienteeru- 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
misabi
Hammaste mini- 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
maalne vahekaugus
Manseti sooitatav 30ml 40 ml 45ml 50 ml
taitemaht
Konnektor (@ 15 mm valislabimdat
Suur maosond
(drenaaZikanali <12Fr <16Fr <18Fr <18F
kaudu ® - @)
Suur hingetoru toru Valislabi- | Valislabimaot | - Valislabi- Valislabi-
(hingamiskanali modt < <87mm moot < modt <
kaudu @ - (®) 6,7mm | (siseldbimddt | 10,7 mm 10,7 mm
(siselabi- 6.5 mm) (siselabi- (siselabi-
moot 5 moot 8 moot 8
mm), ilma mm) mm)
mansetita

Réhutihikute Gmberarvutus:

1hPa=1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg

Pikkustihikute Gimberarvutus: 1Fr=0,33mm

TARNEKOMPLEKT
Toru suurus Ststal kuu“.Jb Pakkeuhik

komplekti

32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 H3+H#4+#5 X 1.

TARVIKUD

Nimetus Maht Pakkeuhik

54-04-888 Sustal LTevo jaoks 50 ml 10
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

LTevo on supraglottinen hengitystien hallintavéline hengitysteiden valiaikaiseen
turvaamiseen.

Kliininen hyGty: potilaan ventilointi

Kohdepotilasryhma: lapset, aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kayttd sotilasldaketieteessa

INDIKAATIOT

® Vaikea hengitysteiden hallinta ja painelu-puhalluselvytys

® Potilaiden mekaaninen ventilointi tai spontaani hengitys rutiininomaisten anes-
tesiatoimenpiteiden aikana.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

®  Ylahengitystien taydellinen tukkeuma.

®  Elektiivisessa kaytossa: potilaat, jotka eivdt ole noudattaneet paastoa ennen
leikkausta, seka potilaat, joilla mahansisaltoa on jaljella.

Muita vasta-aiheita ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA
EE ®  Lue kayttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen kdyttdd, noudata niitd
ja sailytd myohempéa tarvetta varten.
Tuotetta saa kdyttad vain koulutettu laaketieteellinen henkildkunta,
jolla on riittévat tuotteen kdsittelyd koskevat tiedot.
Al4 kayté tuotetta kohdepotilasryhmén ulkopuolella.
Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kayton
yhteydessa ilmenneista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle
viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuo-
lella), johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Laite on tarkastettava ennen kayttod silmama.
tdva toimintatarkastus (katso kohta “Silmama;
“Toimintatarkastus”). Viallinen tuote on havitettdva.
®  Kayton kesto: < 4 tuntia
*  Ala vahingoita putken kalvosimia teravilla esineilld.
Tuotteeseen ei saa tehda mitaan muutoksia.
Tuote soveltuu hapen, ilman seka anestesiakaasujen ja niiden kaasu-
seosten johtamiseen.
* Tuote voi syttyd palamaan laserin tai sahkokirurgisten laitteiden vai-
kutuksesta.

>

Kéyta vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien osien kaytta-
minen voi vaikuttaa negatiivisesti laakinnallisen laitteen toimintaan.
Valmistaja ei vastaa téllaisesta kaytosta.

Laite on ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa (katso luku
“Putken kayttaminen magneettikuvaustutkimuksen aikana”).

® Laite on kertakayttoinen eika sitd saa kdyttad ja/tai kasitelld uudel-
leen. Laitteen uudelleenkasittely vaikuttaa haitallisesti sen toimin-
taan. Uudelleenkaytto johtaa infektiovaaraan.

®  Putki on steriili (eteenioksidi).
® Tarkista steriilin estojarjestelman eheys silmdmaaraisesti valitto-
masti ennen kayttoa.

Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayttopdivamaara on
umpeutunut, laitetta ei saa kayttaa.

® Ruisku ei ole sterili

TUOTEKUVAUS
@ Litin, ulkohalkaisija 15 mm

() Tayttslinja kummallekin
kalvosimelle
(© Ohjainballonki, jossa hallintaventtiili () Proksimaalinen kalvosin

ja luer-liitdnta (@ Integroitu purublokki
(@ Hammasmerkit

@ Tyhjennyskanavan
proksimaaliaukko

(® Tyhjennyskanavan distaaliaukko
(© Distaalinen kalvosin

(@ Venttiilinavaaja
(® Ventilointiaukko

ANATOMISET MAAMERKIT

(@ Ruokatorvi (® Kurkunkansi
@ Henkitorvi ® Kieli

® Aanihuulet @ Etuhampaat

@ Kurkunpaa

VALMISTELUT ENNEN KAYTTOA
Valitse sopivan kokoinen putki (katso taulukko “Tuotetiedot”).
Tarkasta tuote silmamaaraisesti, katso luku “Silmadmaéaréinen tarkastus”.
Irrota tayttolinja (B) putken liittimesta (@) ja poista venttiilinavaaja @).
Venttiilinavaaja (@) mahdollistaa kalvosinten (@) / (®) tyhjennyksen steriloinnin
aikana.
Suorita toiminnan tarkastus, katso luku “Toimintatarkastus”.
Valmistele suositeltua tilavuutta vastaava ruisku (katso taulukko “Tuotetiedot”).
Voitele putken karki ja takaosa vesiliukoisella liukastusaineella.
Pida varaputki saatavilla.
Mikéli mahdollista suositellaan esihappeutusta.
SILMAMAARAINEN TARKASTUS
» Tarkista pakkaus vaurioiden varalta.
» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
Viallinen tuote on hévitettava (katso luku "Havittaminen”).
TOIMINTATARKASTUS
» Tarkista, onko putkessa vuotoja:
» Tyhjenna kalvos'\mel@/@ kokonaan (kuva 1).
» Poista ruisku ja tarkista, onko muodostunut tyhjid ja sdilytetdanko se.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku “Havittaminen").
KAYTTO
Putken asettaminen:

v vw

v vwvw

HUOMIO
Tarkista ennen putken asettamista, ettd potilaan anestesiataso tai tajut-
tomuuden taso on riittava.

-

Asemoi potilaan paé:

Ihanteellinen paan asento putken asettamista varten on ojennettu paa ja tai-
vutettu niska (kuva 2).

Pida kiinni putkessa olevien hammasmerkkien (D alueelta niin, etta ventilointi-
aukko @ osoittaa potilaan leukaa kohti.

Avaa potilaan suu.

Leuan tyontoliike tai leuan nostaminen (kuva 3) auttaa muodostamaan maksi-
maalisen nielutilan.

-

-

HUOMIO
Kalvosinten (@) / () on oltava taysin tyhjis, jotta ne eivit vaurioidu
putken asettamisen yhteydessa.

v

Tydnnd putken karki suuhun kovan suulaen suuntaan. Ald tyénna putkea voi-
malla, jotta potilaalle ei aiheudu vammoja.

Tyonnd putkea edelleen alanieluun (kuva 4), kunnes tunnet selkean vasteen.
Jatka leuan tyontoliikettd tai leuan nostamista koko toimenpiteen ajan.

Putken karjen tulisi olla ruokatorven aukossa (D). Hammasmerkit (D) auttavat
arvioimaan aluksi sisaanvientisyvyyden. Etuhampaiden (D tulisi olla talla alu-
eella.

Kalvosinten tyhjennys:

» Tyhjenna kalvosimet @ / (®) (kuva 5).

v
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HUOMIO
A » Varmista oikea tyhjennys kayttdmalla LT evo -tuotteelle tarkoitettua ruis-
kua, katso luku “Toimitussislt6"” ja “Lisavarusteet”.
Séada kalvosinpaine mahdollisimman pian. Varmista, ettd kalvosin-
paine on alle 60 cmH,0. (Kuva 8)
Valvo kalvosinpainetta saannllisesti kayton aikana.
Kalvosinpaine voi muuttua hapen tai anestesiakaasujen kayton
seurauksena.
Kalvosinpaine voi muuttua aina potilaan asennon muuttamisen ja
kuljetuksen seurauksena.

v

v

Ventilointi:
» Liitd putki ventilointijarjestelmaan (kuva 6).

HuoMIO
Valvo ventilointia jatkuvasti sopivalla menetelmalla.

Kiinnita putki mahdollisimman pian ja ehdottomasti ennen potilaan
asennon muuttamista tai kuljetusta (kuva 8).

Huolehdi soveltuvan vedonpoistimen kaytosta ventiloinnin yhtey-
dessa.

v v

v

latl
G kun aset

Tyhjennyskanava (© - (©) mahdollistaa gastrisen paineen poistamisen ja gastrosto-

mialetkun siséénviennin mahanesteen poisimua varten.

» Oikean asennon varmistamiseksi suositellaan gastrostomialetkun asettamista
tyhjennyskanavan ® - @ kautta (kuva 7) (katso taulukko “Tuotetiedot”).

» Voitele gastrostomialetku vesiliukoisella liukastusaineella.

Jos gastrostomialetkua ei voi tyontaa eteenpdin, se voi olla merkki putken vaarasta

asennosta.

» Tassé tapauksessa poista gastrostomialetku, tyhjenna kalvosimet kokonaan ja
aseta putki uudelleen paikalleen.

Ohjeita ventiloinnin parantamiseen, mikali se ei ole riittavaa:

®  Putkea ei ole viety riittavan syvalle:

» Poista gastrostomialetku, tyhjenna kalvosimet kokonaan ja aseta putki
uudelleen paikalleen. Jatka leuan tyontcliiketté tai leuan nostamista koko
toimenpiteen ajan.

®  Putki on viety liian syvélle:

» Vedéd putkea taytettyine kalvosimineen hammasmerkkien valilla, kunnes
kevyt ventilointi ilman vastusta on mahdollista (suuri kertahengitystilavuus
ja minimaalinen ventilointipaine).

Vaihtoehto: kuituoptinen intubaatio
Ventilointikanava @ - @ mahdollistaa kuituoptisen intubaation siten, etta trake-
aaliputki viedaan kuituoptisessa ohjauksessa.

» Varmista ennen kéyttod, ettd trakeaaliputki sopii kaytetylle putken kokovaihto-
ehdolle (katso taulukko "Tuotetiedot”) ja ettd siihen on levitetty vesiliukoista
liukastusainetta.

Putken kaytta ttiku kimuksen aikana:

» Kiinnita ohjainballonki @ kiinnitysteipilla potilaaseen.

*  Jos putken ohjainballonki (©) on magneettikuvauksen aikana kuvatulla alueella,

kuvan laatu saattaa olla heikompi.

Magneettikuvauksessa saa kayttaa enintaan 3 T:n kentdnvoimakkuutta.

Poistaminen:

» Poista putken kiinnitys.

» Poista mahdollisesti kéytossa oleva gastrostomialetku.

» Tyhjenna kalvosimet kokonaan.

» Poistaessasi putken varmista imu- ja intubaatiolaitteiden kayttovalmius.

Keho sietaa putkea suojaheijasteiden palautumiseen saakka.

KAYTTOIKA
Laitteen kéyttdika on 5 vuotta valmistuspaivamadrasta alkaen.
Viimeinen kayttopdivamaard: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

4 HUOMIO
AN ¢ Sailyta lsmmélta suojattuna kuivassa paikassa.
/s, * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteiltd.

® Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN
Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettdva sovellettavien maakohtaisten ja kan-
sainvdlisten lakisadteisten maardysten mukaisesti.

HUOMIO

Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mahdollisesti tartuntavaa-

rallisista materiaaleista.

TUOTETIEDOT
Putken koko #2 #3 #4 #5
Viitteellinen
w potilaan paino 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
Pienin hammase- 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
tdisyys
suositett kalvosi- 30ml 4oml a5l s0ml
men tayttétilavuus
Liitin @ Ulkohalk. 15 mm
Gastrostomialetkun
t‘a’ﬁg\gynh{(‘;”untg <2F | s16F | <18F | <18F
®-®
Trakeaaliputken Ulkohalk. Ulkohalk. Ulkohalk. Ulkohalk.
koko (ventilointi- <6,7mm <87mm [ <10,7mm | <10,7mm
kanavan kautta (sisahalk. (sisahalk. (sisahalk. (sisahalk.
@-®) 5mm), 6.5 mm) 8 mm) 8 mm)
iiman
kalvosinta

Paineyksikoiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pituusyksikoiden muuntaminen: 1 Fr = 0,33 mm

TOIMITUSSISALTO
Putken koko Siséltaa ruiskun Pakkausyksikko
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+ 45 X Kutakin 1
LISATARVIKKEET
Kuvaus Tilavuus Pakkausyksikkd
54-04-888 Ruisku LT evo 50 ml 10
-tuotteeseen
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Francais

USAGE PREVU

Le LTevo est un dispositif supraglottique destiné & sécuriser temporairement les
voies respiratoires.

Avantage clinique : ventilation d'un patient

Groupe cible de patients : enfants et adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique ou utilisation militaire

INDICATIONS

® Voie respiratoire complexe et réanimation cardiopulmonaire

® Ventilation mécanique ou respiration spontanée d'un patient au cours d'anes-
thésies de routine.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

®  Occlusion compléte des voies aériennes supérieures du patient.

* Dans le cas d'une utilisation élective : patients non a jeun et patients a risque de
rétention du contenu gastrique.

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif
et le respecter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.

®  Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par du personnel ayant recu
une formation médicale et ayant une connaissance suffisante de la
manipulation du dispositif.

®  Ne pas utiliser le dispositif en dehors du groupe cible de patients.

* Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en
lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes du
pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes de leur pays en
cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside I'utili-
sateur et/ou le patient.

® Avant chaque utilisation, procéder & un contréle visuel du dispositif
et & un controle fonctionnel (voir les chapitres « Contrdle visuel » et
« Controles fonctionnels »). Un dispositif défectueux doit étre mis
au rebut.

¢ Durée d'utilisation : < 4 heures

* Ne pas endommager les ballonnets du dispositif avec des objets
tranchants.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

®  Le dispositif est approprié pour I'acheminement d'oxygeéne, d'air, des

gaz d'anesthésie et de leurs mélanges.

L'utilisation d'équipement laser ou électrochirurgical pourrait rendre

le dispositif inflammable.

Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'utilisation de

composants d'autres fabricants peut détériorer le fonctionnement du

dispositif médical. Dans ce cas, le fabricant décline toute responsa-
bilité.

Le produit est compatible avec I'IRM sous conditions (voir chapitre

« Utilisation du dispositif au cours d'un examen par IRM »).

*  Ce dispositif est concu pour un usage unique et ne doit pas étre réu-

tilisé ni retraité. Tout traitement altére le fonctionnement du dispositif.

Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

> &

® Ledispositif est stérile (oxyde d'éthyléne).

® Effectuer un controle visuel du systéme de barriére stérile juste
avant ['utilisation pour s'assurer qu'il est intact.
Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage est endom-
magé ou si la date de péremption est dépassée.

® Laseringue n'est pas stérile.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
(@ Connecteur D.E. 15 mm

(b Tube de gonflage pour les deux
ballonnets

(© Ballonnet témoin avec valve de
gonflage et connexion Luer

@ Soupape
(® Orifice de ventilation

( Orifice distal du canal de drainage
(© Ballonnet distal

(® Ballonnet proximal

(@ Cale-dents intégré

(D Marquages des arcades dentaires
 Orifice proximal du canal de

drainage
REPERES D'ORIENTATION ANATOMIQUES
(D Esophage ® Epiglotte
@ Trachée ® Langue
® Cordes vocales @ Incisives

@ orifice laryngé

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

Sélectionner le dispositif de taille adéquate (voir tableau « Spécifications du
dispositif »).

Effectuer un contréle visuel, voir chapitre « Contréle visuel ».

Détacher le tube de gonflage (&) du connecteur @) du dispositif et retirer la
soupape pour valve ((%

La soupape pour valve (@) permet le dégonflage des ballonnets @ 1@ pen-
dant la stérilisation.

Effectuer le contrle fonctionnel, voir chapitre « Contrdle fonctionnel ».
Préparer la seringue selon le volume recommandé (voir tableau « Spécifications
du dispositif »).

Lubrifier I'extrémité ainsi que la partie postérieure du dispositif & I'aide d'un
gel hydrosoluble.

Préparer un dispositif de rechange.

Une préoxygénation est si possible recommandée.

CONTROLE VISUEL

» Vérifier que I'emballage est intact.

» Veérifier que le dispositif ne présente pas de dommages ni de particules libres.
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
CONTROLE FONCTIONNEL

» Vérifier |'étanchéité :

» Dégonfler complétement les ballonnets @/@ (image 1).

» Retirer la seringue et vérifier si un vide est généré et maintenu.
Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
UTILISATION
Insertion du dispositif :

v

v v

v v

v

v

ATTENTION
Avant |'insertion du dispositif, vérifier si le degré d'anesthésie ou la perte
de conscience est adéquate.

» Positionner la téte du patient :

La position idéale de la téte pour I'insertion du dispositif est une téte en arriére
avec la nuque fléchie (image 2).

Tenir le dispositif au niveau du marquage des arcades dentaires (D), 'orifice de
ventilation @ étant orienté vers le menton du patient.

Ouvrir la bouche du patient.

L'exécution de la manceuvre d'Esmarch ou la surélévation du menton (image 3)
permet d'obtenir un espace pharyngé maximal.

-

-

ATTENTION
Les ballonnets (@) / (®) doivent étre complétement dégonflés afin de ne
pas les endommager lors de I'insertion du dispositif.

» Insérer I'extrémité du dispositif dans la bouche dans le sens du palais dur. Ne pas
insérer le dispositif en forcant pour éviter toute Iésion du patient.

Faire avancer le dispositif dans I'hypopharynx (image 4) jusqu'a ressentir un
nette résistance. Maintenir la manceuvre d'Esmarch ou surélever le menton pen-
dant I'ensemble de la procédure.

La pointe du dispositif doit se trouver dans l'orifice de I'cesophage (D. Les
marquages des arcades dentaires (1) servent a I'orientation initiale en termes
de profondeur d'insertion. Les incisives (7) doivent se trouver dans cette zone.
Gonflage des ballonnets :

» Gonfler les ballonnets @ / (®) (image 5).

v
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ATTENTION
A » Pour assurer un gonflage correct, utiliser la seringue pour LT evo, voir

chapitre « Contenu de a livraison » et « Accessoires ».

» Régler la pression des ballonnets le plus t6t possible. S'assurer que
la pression des ballonnets est inférieure & 60 cmH,0. (image 8)

» Surveiller la pression des ballonnets a intervalles réguliers au cours
de ['utilisation.
La pression des ballonnets peut varier en cas d'utilisation d'oxygéne
ou de gaz anesthésiques.
La pression des ballonnets peut changer a chaque réarrangement
et transport du patient.

Ventilation :

» Raccorder le dispositif au circuit respiratoire (image 6).

ATTENTION
A » Toujours surveiller |a ventilation par une procédure appropriée.
» Fixer le dispositif le plus tot possible et dans tous les cas avant tout
réarrangement ou transport du patient (image 8).
» Veiller a une décharge de traction appropriée au cours de la ven-
tilation.

Insertion d'une sonde gastrique :

Le canal de drainage (k) - () permet la décharge de pression gastrique et I'insertion

d'une sonde gastrique en vue de |'aspiration de fluide gastrique.

» Afin de contréler la position, il est recommandé d'insérer une sonde gastrique
par le biais du canal de drainage () - (®) (image 7) (voir tableau « Spécifica-
tions du dispositif »).

» Lubrifier la sonde gastrique avec un lubrifiant hydrosoluble.

L'impossibilité de faire avancer la sonde gastrique peut étre due & une erreur de

positionnement du dispositif.

» Retirer alors la sonde gastrique, dégonfler complétement les ballonnets et insé-
rer de nouveau le dispositif.

Conseils pour I'optimisation d'une ventilation insuffisante :

® Dispositif inséré pas assez profondément :

» Retirer la sonde gastrique, dégonfler complétement les ballonnets et insérer
de nouveau le dispositif. Maintenir la manceuvre d'Esmarch ou surélever le
menton pendant I'ensemble de la procédure.

® Dispositif inséré trop profondément :

» Retirer le dispositif, avec les ballonnets gonflés, entre les marquages des
arcades dentaires jusqu'a obtenir une ventilation légére et sans résistance
(volume courant important avec pression de ventilation minimale).

Option : intubation fibroscopique :
Le canal de ventilation @) - (&) permet une intubation fibroscopique par I'insertion
d'une sonde trachéale sous contréle fibroscopique.

» S'assurer avant toute utilisation que la sonde trachéale convient a la taille de
dispositif utilisé (voir tableau « Spécifications du dispositif ») et y appliquer du
lubrifiant hydrosoluble.

Utilisation du dispositif au cours d'un examen par IRM :

» Fixer le ballonnet témoin (O au patient au moyen d'un ruban adhésif.

* Laqualité de 'image peut étre perturbée si le ballonnet témoin () du dispositif
se trouve sur la région a examiner pendant un examen IRM.

® Uneintensité d'IRM jusqu'a 3 T est autorisée.

Retrait :

» Retirer la fixation du dispositif.

» Retirer la sonde gastrique, le cas échéant.

» Dégonfler complétement les ballonnets.

» Retirer le dispositif en maintenant une disposition a |'aspiration et a I'intubation.

Le dispositif est toléré jusqu'au retour des réflexes de déglutition.

DUREE DE VIE
La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabrication.
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

ez ATTENTION
/‘i\ Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

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

.
. .
.

ELIMINATION
Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispositions
|égales nationales et internationales en vigueur.

ATTENTION
Le dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d'origine humaine.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Taille du dispositif #2 #3 #4 #5
Orientation
poids du 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
patient
D|§t§nce dentaire 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
minimale
Volume de remplis-
sage des ballonnets 30ml 40 ml 45ml 50 ml
recommandé
Connecteur @) D.E. 15 mm
Taille de sonde
gastrique (via
canal de drainage <12k <16F <18F <18F
®-®
Taille de sonde DE. DE. DE. DE
trachéale (via le <6,7mm <87mm | <10,7mm | <10,7mm
canal de ventilation | (D..5mm), | (D..6.5mm) | (D..8mm) | (D.l.8 mm)
®@-©) sans
ballonnet

Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Conversion des unités de longueur : 1 Fr=0,33mm

CONTENU DE LA LIVRAISON

Taille du dispositif | Seringue fournie on dLthri](i)tr?niement
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X 1 chacun

ACCESSOIRES
Désignation Volume on dL\'Jt?ci)t:n[iemem
54-04-888 Seringue pout 50 ml 10
LTevo
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Hrvatski

NAMJENA

Proizvod LT evo je supragloti¢no pomagalo za privremeno osiguranje diSnog puta.
Klinicka korist: ventilacija pacijenta

Ciljna grupa pacijenata: djeca, odrasli

Miesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu

INDIKACIJE

® Otezan disni put i kardiopulmonalna reanimacija

® Mehanicka ventilacija ili spontano disanje pacijenta tijekom rutinske anestezije.
Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

* Potpuna opstrukcija gornjih disnih putova.

® U okviru elektivne uporabe: pacijenti koji su jeli te pacijenti sa zadrzanim Zelu-
¢anim sadrzajem.

Druge kontraindikacije nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

® Prije primjene proizvoda trebate pazljivo procitati upute za uporabu,
pridrzavati se njihova sadrzaja i sacuvati ih radi kasnijih konzultacija.

Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje koje

ima dovoljno znanja o nacinu primjene ovog proizvoda.

Proizvod se ne smije primjenjivati izvan definirane ciljne grupe paci-

jenata.

Korisnik ifili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava vezana

uz primjenu ovog proizvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

drzave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije

Clanica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik ifili pacijent

ima prebivaliste.

Prije primjene proizvod se mora podvrgnuti vizualnoj provjeri i provjeri

funkcioniranja (pogledati poglavija “Vizualna provjera” i “Provjera

funkcije"). Neispravan proizvod mora se zbrinuti.

®  Vrijeme primjene: < 4 sata

® Baloni tubusa ne smiju se ostetiti predmetima s ostrim bridovima.

* Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

* Proizvod je prikladan za provodenije kisika, zraka, anestetickih plinova
i njihovih plinskih mjesavina.

®  Primjenom lasera ili elektrokirurske opreme moZe doci do zapaljenja
proizvoda.

® Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca VBM. Uporaba

rezervnih dijelova drugih proizvodaca moze negativno utjecati na

funkdiju ovog medicinskog proizvoda. Proizvodac ne jamdi za tako

nastale Stete.

Proizvod je uvjetno prikladan za MR (pogledati poglavlje “Primjena

tubusa tijekom MRI pregleda”).

*  Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i ne smije se vise puta

primjenjivati i/ili obradivati za ponovnu uporabu. Takva obrada nega-

tivno utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba nosi potencijalni

rizik od infekcije.

2=

Tubus je sterilan (etilen oksid).

Neposredno prije uporabe vizualno provjerite je li sustav sterilne
barijere ostecen.

Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valjanosti, proizvod
se ne smije primijeniti.

Strealjka nije sterilna.

OPIS PROIZVODA
@ 15 mm V.P. prikljucak
() Crijevo za zrak za oba balona

(D Distalni otvor kanala za odvodnju
(@ Distalni balon

(® Proksimalni balon

(@ Integrirani zagrizni blok

(@ Crtitne oznake

) Proksimalni otvor kanala za
odvodnju

(© Pilotni baloni¢ s kontrolnim
ventilom i Luer prikljuckom

(@ Otvarat ventila
(® Ventilacijski otvor

ANATOMSKE ORIJENTACISKE TOCKE

@ Jednjak (® Epiglotis
@ Dusnik ® Jezik
® Glasnice @ Sjekutici

@ Grkljanski ulaz

PRIPREMA PRIJE UPORABE

Odaberite odgovarajucu veli¢inu tubusa (pogledati tablicu “Specifikacije proi-
2voda”).

Vizualno provjerite proizvod, pogledati poglavlje “Vizualna provjera”.

Odvojite crijevo za zrak (®) od prikljucka (@ tubusa i uklonite otvara¢ ventila

v

v v

Otvarac ventila (@) omogucuje ispustanje zraka iz balona (@ / () tijekom ste-
rilizacije.
Provedite provjeru funkcije, pogledati poglavlje “Provjera funkcije”.
Pripremite Strcaljku s preporucenim volumenom (pogledati tablicu “Specifikacije
proizvoda”).
Premazite vrh i poledinu tubusa lubrikantom topivim u vodi.
Pripremite rezervni tubus.
Preporucuje se preoksigenacija, ako je moguca.
VIZUALNA PROVJERA
» Provjeriti je i pakiranje osteceno.
» Provjeriti ima li na proizvodu ostecenja i neucvricenih dijelova.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”).
PROVJERA FUNKCIJE
» Provjerite postoje li propusna mjesta:
» Ispustite sav zrak iz balona @/@ (slika 1).
» Uklonite Strcaljku i provierite je li vakuum stvoren i odrzavan.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbrinjavanje”).

PRIMJENA
Uvodenje tubusa:

v v

v v

OPREZ
Prije uvodenja tubusa provjerite je |i razina anestezje ili nesvjesnog
stanja dovoljna.

» Pozicionirajte glavu pacijenta:

Idealan polozaj glave za uvodenije tubusa je glava zabacena unatrag s istegnu-
tim vratom (slika 2).

Tubus treba ostati u podrucju crtiénih oznaka (D), pri cemu ventilacijski otvor (&)
treba biti okrenut prema bradi pacijenta.

Otvorite usta pacijenta.

Primjenom Esmarchovog zahvata ili podizanjem brade (slika 3) stvara se mak-
simalni faringealni prostor.

v

v

OPREZ
Baloni @ / ® moraju biti potpuno ispuhani, kako se ne bi ostetili pri-
likom uvodenja tubusa.

» Uvedite vrh tubusa u usta u smjeru tvrdog nepca. Tubus nemojte uvoditi silom
da ne biste ozlijedili pacijenta.

Gurajte tubus dalje u hipofarinks (slika 4) sve dok ne osjetite jasan otpor. Tijekom
cijelog postupka zadrzite Esmarchov zahvat odn. podignutu bradu.

Vrh tubusa treba biti u otvoru jednjaka (D). Crticne oznake (D) sluze kao pocetna
orijentacija u pogledu dubine uvodenja. U tom se podrucju trebaju nalaziti sje-
kutiéi @.

Punjenje balona zrakom:

» Napunite balone @/@ zrakom (slika 5).

v
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OPREZ
A » Da bi bilo osigurano pravilno punjenje zrakom, primijenite Strcaljku
za LTevo, pogledajte poglavija “Opseg isporuke” i “Pribor”.
Cim je to moguce, podesite tlak u balonu. Provjerite da je tlak u

balonu nizi od 60 cmH,0. (slika 8)

v

» Tijekom postupka redovno provjeravajte tlak u balonu.
Tlak u balonu moze se promijeniti ako se koriste kisik ili anesteticki
plinovi.
Tlak u balonu moze se promijeniti prilikom svake promjene polozaja
pacijenta ili njegovog transporta.
Ventilacija:

» Tubus prikljucite na sustav za ventilaciju (slika 6).

OPREZ
A » Ventilaciju stalno nadzirite odgovarajucim postupkom.
» Tubus fiksirajte Sto je prije moguce, ali u svakom slucaju prije pro-
mijene poloZaja pacijenta ili njegovog transporta (slika 8).
» Tijekom ventilacije osigurajte odgovarajuce rasterecenje naprezanja.

Uvodenje zelu¢ane sonde:

Kanal za odvodnju O - (©) omogucuje smanjenje zelu¢anog tlaka i uvodenje Zelu-

Cane sonde radi usisavanja zelucane tekucine.

» Za kontrolu poloZaja preporucuje se uvodenje zelucane sonde kroz kanal za
odvodnju( - ) (slika 7) (pogledati tablicu “Specifikacije proizvoda”).

» Zelutanu sondu premaite lubrikantom topivim u vodi.

Ako se Zelucana sonda ne moze gurnuti naprijed, to moze ukazivati na pogresan

polozaj tubusa.

» U tom slucaju izvadite Zelucanu sondu, potpuno ispusite balone i ponovno
postavite tubus.

Savjeti za optimiranje nedovoljne ventilacije:

® Tubus nije postavljen dovoljno duboko:

» lIzvadite Zelucanu sondu, potpuno ispusite balone i ponovno postavite tubus.
Tijekom cijelog postupka zadrzite Esmarchov zahvat odn. podignutu bradu.
® Tubus je postavljen preduboko:
» Tubus s napuhanim balonima povlacite unatrag izmedu crticnih oznaka dok
se ne uspostavi lagana i neometana ventilacija (veliki respiracijski volumen s
minimalnim ventilacijskim tlakom).

Opcija: fiberopticka intubacija:

Ventilacijski kanal @ - (&) omogucuje fiberopticku intubaciju uvodenjem traheal-

nog tubusa pod fiberoptickim vizualnim nadzorom.

» Prije primjene provjerite da je trahealni tubus prikladan za koristenu velicinu
tubusa (pogledati tablicu “Specifikacije proizvoda”) i premazan lubrikantom
topivim u vodi.

Primjena tubusa tijekom MRI pregleda:

» Pilotni balonci¢ (<) ljepljivom trakom pricvrstite na pacijentu.

*  Ako se tijekom pregleda magnetskom rezonancijom (MRI) pilotni balonci¢ (©
tubusa nalazi unutar snimanog podrucja, to moze negativno utjecati na kva-
litetu slike.

* Dopustena je jakost MRI poljado 3 T.

Uklanjanje:

» Uklonite traku za fiksiranje tubusa.

» Uklonite Zeluc¢anu sondu, ako ste je koristili.

» Ispustite sav zrak iz balona.

» Tubus uklanjajte u okruzenju u kojem postoji mogucnost brze sukcije i intubacije.

Tubus se podnosi sve dok se ne povrate zastitni refleksi.

VUEK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje.
Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

ez OPREZ
AN ¢ Cuvati zasticeno od topline i na suhom miestu.
/e, ® Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.

* Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE
Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim drzav-
nim i medunarodnim zakonskim propisima.

OPREZ
Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektivnim tvarima ljud-
skog podrijetla.

SPECIFIKACLE PRO

IZVODA

Veli¢ina tubusa

#2

#3

#4 #5

TeZina
pacijenta kao
pomoc pri
orijentaciji

10-25kg

25-50kg

50-90 kg >90kg

Minimalni razmak
crtica

13 mm

17 mm

19 mm 19 mm

Preporuceni
volumen punjenja
balona

30ml

40ml

45ml 50 ml

Prikljucak @

15 mm V.P.

Velicina Zelucane
sonde (preko
kanala za odvodnju

®-®

<12k

<16F

<18F <18F

Veli¢ina trahealnog
tubusa (preko

®)

VP <67
mm (U.P.5

ventilacijskog kanala | mm), bez

balona

VPP.<87mm
(U.P.6.5 mm)

VP.<107 | VP.<107
mm (UP.8 mm (UP.8
mm) mm)

OPSEG ISPORUKE

Pretvorba jedinica za tlak:
Pretvorba jedinica za duljinu:

1hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

1Fr=0,33mm

Velicina tubusa Sa strcaljkom Jedinica pakiranja
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+H#4+ 45 X pol
PRIBOR

Naziv Volumen Jedinica pakiranja
54-04-888 Strealjka za LT evo 50 ml 10
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az LT evo a légutak ideiglenes biztositasara szolgald szupraglottikus légutbiztositd
eszkoz.

Klinikai felhasznalas: beteg lélegeztetése

Betegcélcsoport: gyermek, felnGtt

Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai, beleértve a katonai alkalmazast is

JAVALLATOK

® Nehéz légutak és kardiopulmondlis Ujraélesztés

® A betegek mechanikus élegeztetése vagy spontan légzése rutinszer(i altatasi
eljarasok soran.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

* Afels légutak teljes obstrukcioja.

® Elektiv hasznalat esetén: jollakott betegek, valamint visszatartott gyomortar-
talmd betegek.

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

* A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznalati uta-
sitast, tartsa be az abban foglaltakat, és drizze meg késGbbi hasz-
nélatra.

*  Aterméket csak olyan, gyogyitas téren képzett személy hasznalhatja,
aki megfelel6 tudassal rendelkezik a termék hasznalataval kapcso-
latban.

® A betegcélcsoporton kiviil ne hasznélja a terméket.

* Afelhasznal6 és/vagy a beteg koteles minden, a termékkel kapcsolat-

ban fellépd stlyos varatlan eseményt a gyartonak, valamint a felhasz-

nalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes
hatosaganak (illetve az EU-n kivil tortént esemény esetén az adott
orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

A terméket hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kell, vala-

mint m(ikodési ellenérzést kell végezni (lasd a ,Szemrevételezéses

ellendrzés”, illetve a ,Mikodeési ellendrzés” cimli fejezetet). A hibas
terméket hulladékként kell kezelni.

® Ahasznélat idétartama: < 4 ora

®  Ne sértse fel a tubus mandzsettait éles szél(i targyakkal.

*  Aterméken tilos modositasokat végezni.

* Atermék alkalmas oxigén, levegd, altatogazok, valamint ezen gazok

keverékeinek a vezetésére.

A lézer vagy az elektrosebészeti berendezések a terméket gytlékony-

nya tehetik.

® Kizardlag eredeti VBM alkatrészeket haszndljon. Ha mas gyartok-

tol szarmazo alkatrészeket hasznal, az negativan befolyasolhatja

az orvostechnikai eszkoz mikodését. A gyartd nem vallalja ezért a

feleldsséget.

A termék MR-kondicionalis (lasd , A tubus hasznalata MRI-vizsgalat

soran” cim(i fejezetet).

* Atermék egyszeri hasznalatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni és/vagy

Ujrafelhasznalasra el6késziteni. Az Ujrafelhasznalasra torténd elékészi-

tés karos hatassal van a termék miikodésére. Az Ujrafelhasznalas a

fert6zés potencialis kockazataval jar.

> =

*  Atubus steril (etilén-oxid).

*  Szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgatrendszer sértetlenségét
kézvetleniil a hasznélat el6tt.

Sériilt csomagolas esetén vagy a lejarati datumon tdl a termék
nem hasznalhato.

*  Afecskendd nem steril.

TERMEKLEIRAS

@) 15 mm-es kills§ 4tmérsj(
csatlakozé
() FelfGjovezeték a két mandzsettahoz (9) Disztalis mandzsetta

(© Probaballon vezérlsszeleppel és
Luer-csatlakozoval

@ Szelepnyito
©® Lélegeztetsnyilas

(® A dréncsé disztalis nyilasa

() Proximalis mandzsetta

(D Beépitett harapasgatlo

@ Fogjelolések

® A dréncsé proximalis nyilasa
ANATOMIAI TAJEKOZODASI PONTOK
(@ Oesophagus

@ Trachea

(3 Hangszalagok

(@ Gégebemenet

() Epiglottis
® Nyelv

@ Metszéfogak

ELOKESZITES A HASZNALAT ELOTT

Valassza ki a megfeleld tubusméretet (lasd: , Termékspecifikaciok” tablazat).
Végezzen szemrevételezéses ellendrzést, lasd a , Szemrevételezéses ellenGrzés”
cimd fejezetet.

Vélassza le a felfiijovezetéket (®) a tubus csatlakozjarol @ és tavolitsa el a
szelepnyitot (@).

A szelepnyito (@) lehet6vé teszi a mandzsettak (@) / () légtelenitését 3 ste-
rilizélas soran.

Végezze el a mikodési ellendrzést, lasd: ,A mikodés ellendrzése” cimi feje-
zetet.

Készitse el a javasolt Grtartalmd fecskend6t (lasd: , Termékspecifikaciok” tab-
lazat).

Nedvesitse be vizben oldodd sikositd anyaggal a tubuscsticsokat és a hatoldalt.
Tartson készenlétben egy tartalék tubust.

Ha lehetséges, preoxigenizacio javasolt.

SZEMREVETELEZESES ELLENORZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek sériilések a csomagolason.

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések, valamint kilazult alkatré-
szek.

A hibas terméket hulladékként kell kezelni (lasd az , Artalmatlanitas” cim( fejezetet).

MUKODESI ELLENGRZES
» Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas:
» Légtelenitse teljesen a mandzsettékat@/@ (1. abra).
» Tavolitsa el a fecskendGt, és ellendrizze, hogy létrejon-e és fennmarad-e a
vakuum.
A hibas terméket hulladékként kell kezelni (asd az , Artalmatlanitas” cim(i fejezetet).

HASZNALAT
A tubus behelyezése:

v v

v

v

v

v v

FIGYELEM
A tubus behelyezése el6tt ellendrizze, hogy megfelelé-e a narkdzis mér-
téke vagy az eszméletlenség.

» A beteg fejének pozicionalasa:

A tubus behelyezéséhez a fej idedlis helyzete a tulfeszitett fej kinydjtott nyakkal
(2. abra).

Tartsa a tubust a fogjelolések teriiletén (D) gy, hogy a lélegeztetdnyilas (© a
beteg élla felé nézzen.

Nyissa ki a beteg szjat.

Az Esmarch-féle m(ifogés alkalmazasa vagy az all felemelése (3. 4bra) maximélis
garatteret hoz létre.

v

v

FIGYELEM
A mandzsettaknak @ / ® teljesen leeresztett allapotban kell lennitik,
hogy a tubus behelyezésekor ne sériiljenek meg.

» Vezesse be a tubus cstcsat a szajiregbe, a kemény szajpadias iranyaba. A beteg
sérilésének elkertilése érdekében ne helyezze be a tubust erd alkalmazésaval.
Tolja be a tubust tovabb a hypopharynxba (4. abra), amig egyértelmd ellenallas
nem érezhetd. Tartsa meg az Esmarch-féle mifogast, vagy tartsa az éllat fele-
melve a teljes eljaras soran.
A tubuscsiicsnak a nyeles6 nyilasaban (1 kel lennie. A fogjeldlések (D) a kez-
deti tajékozodasra szolgalnak a behelyezési mélység tekintetében. A metszéfo-
gaknak () ezen a teriileten beliil kell elhelyezkedniiik.
A mandzsettak felfujasa:

» Fujjafel a mandzsettékat@/@ (5. abra).

v
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FIGYELEM
A » A megfeleld felfdjés biztositasa érdekében hasznélja az LT evo fecsken-
dét, lasd a , Szallitasi terjedelem” és a , Tartozékok” fejezetet.
A lehet6 leghamarabb éllitsa be a mandzsettanyomast. Ugyeljen ra,
hogy a mandzsettanyomas 60 vizcm alatt legyen. (8. abra).
Hasznalat kozben rendszeresen ellendrizze a mandzsettanyomast.
A mandzsettanyomas az oxigén vagy az altatégaz hasznalatatol
fliggden valtozhat.
A mandzsettanyomas minden alkalommal valtozhat, amikor a bete-
get athelyezik vagy szallitjak.

v

v

Lélegeztetés:
» Csatlakoztassa a tubust egy lélegeztetérendszerhez (6. abra).

FIGYELEM

» Folyamatosan ellendrizze a lélegeztetést megfeleld eljaras segitsé-
gével.

» Rogzitse a tubust a lehetd leghamarabb, de mindenképpen a beteg
athelyezése vagy szallitasa el6tt (8. abra).

» Lélegeztetés kozben gondoskodjon a megfeleld fesziltségmente-

sitésrol.

Gyomorszonda behelyezése:

Adréncss (© - () lehetévé teszi a gyomornyomds enyhitését és egy gyomorszonda

behelyezését a gyomornedvek leszivasara.

» A helyes elhelyezkedés ellenérzéséhez ajanlott gyomorszondat bevezetni a
dréncsovon @ - @ keresztiil (7. abra) (lasd: , Termékspecifikaciok” tablazat).

» Nedvesitse be a gyomorszondat vizben oldodo sikositd anyaggal.

Ha a gyomorszonda nem tolhatd eldre, ez azt jelezheti, hogy a szondacstics nem

megfelelden van elhelyezve.

» Ebben az esetben tavolitsa el a gyomorszondat, teljesen eressze le a mandzset-
takat, és helyezze be Ujra a tubust.

Tippek a lélegeztetés optimalizalasara, yiben az nem kielégité

®  Atubus nincs elég mélyre behelyezve:

» Tavolitsa el a gyomorszondat, teljesen eressze le a mandzsettékat, és
helyezze be Ujra a tubust. Tartsa meg az Esmarch-féle mifogast, vagy tartsa
az allat felemelve a teljes eljaras soran.

A tubus tal mélyre van behelyezve:

» Huzza vissza a tubust leeresztett mandzsettakkal, a fogjeldlések kozétt, amig
lehetévé nem valik a konny(i és akadalytalan lélegeztetés (nagy légzéstérfo-
gat minimalis Iéguti nyomassal).

Opcio: fiberoptikas intubacio

A lélegeztetéesatorna @) - (©) lehetdvé teszi a fiberoptikas intubéciét a trachedlis

tubus széloptikai iranyitas melletti behelyezésével.

» Hasznalat el6tt gy6zdjon meg arrol, hogy a trachedlis tubus megfeleld a hasz-
nalt tubusmérethez (lasd: , Termékspecifikaciok” tablazat), és vizben oldodo
sikosito anyaggal van benedvesitve.

A tubus hasznalata MRI-vizsgalat soran:

» Rogzitse a probaballont (O a beteghez ragtapasszal.

* Ha a tubus prébaballonja (©) az MRI-vizsgalat kézben a képalkotés teriiletén
van, a képmindség romolhat.

® Az MRI-térer6sség legfeljebb 3 T lehet.

Eltavolitas:

» Tavolitsa el a tubus rogzitését.

» Tavolitsa el a gyomorszondat, ha hasznalt ilyet.

» Légtelenitse teljesen a mandzsettakat.

» A tubust tgy tavolitsa el, hogy minden készen alljon az elszivashoz és az intu-
baciohoz.

A tubus a védéreflexek visszatéréséig jol toleralt.

ELETTARTAM

A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.

Felhasznalhato: 1asd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
<& FIGYELEM

i
AN Hotol védve, szaraz helyen térolands.
.S, Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando.

® Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.

N

ARTALMATLANITAS
A haszndlt vagy hibas termék artalmatlanitdsat a hatalyos nemzeti és nemzetkozi
jogszabalyoknak megfelelgen kell elvégezni.

lehet.

FIGYELEM
A termék potenciélisan fert6z6, emberi eredet(i anyagokkal szennyezett

TERMEKSPECIFIKACIOK

Tubusméret #2 #3 #4 #5

A beteg

témegére . . .
w vonatkozé 10-25kg 25-50 kg 50 - 90 kg >90kg

Utmutatds
Minimalis foghézag 13mm 17 mm 19 mm 19mm
Javasolt man-
dzsetta-feltoltési 30ml 40ml 45ml 50 ml
mennyiség
Csatlakoz6 (@ 15 mm-es kiilsé atméré
A gyomorszonda
mérete (a © - (D <12Ffr <16Fr <18Fr <18Fr
dréncsén keresztiil)
A trachealis tubus K. atm.: K. atm.: K. atm.: K. atm.:
mérete (az@-® | <67mm | <87mm | <107mm | <10,7mm
lélegeztetdcsatornan (b. atm.: (b. atm.: (b. atm.: (b. atm.:
keresztiil) 5mm), 6.5 mm) 8 mm) 8 mm)

mandzsetta
nélkil

A nyoméasegységek atszamitasa:
A hosszegységek atszamitasa:

SZALLITASI TERJEDELEM

1 hPa =1,01973 vizcm = 0,75006 Hgmm

1F=0,33mm

Tubusméret Tartalmazz? @ Csomagolasi egység
fecskendét
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X 1-1
TARTOZEKOK

Megnevezés Urtartalom Csomagolasi egység

54-04-888 [Tecesvkj’;i‘; 50 ml 10
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

LTevo & un dispositivo sovraglottico e un presidio alla gestione temporanea delle
vie aeree.

Beneficio clinico: ventilazione di un paziente

Pazienti destinatari: bambini, adulti

Luogo d'impiego: clinico e preclinico, compreso uso in ambito militare

INDICAZIONI

®  Via aerea difficile e rianimazione cardiopolmonare

® Ventilazione meccanica o spontanea del paziente durante anestesie di routine.
Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

* Completa ostruzione delle vie aeree superiori.

* Nel contesto di un uso elettivo: pazienti non a digiuno e pazienti con contenuto
gastrico residuo.

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto,

seguirle scrupolosamente e conservarle per un'eventuale successiva

consultazione.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da personale con formazione

medica, in possesso di sufficienti conoscenze nell'impiego del pro-

dotto.

Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi dai pazienti destinatari.

L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi con-

nessi con il prodotto al fabbricante e all'autorita competente dello

Stato membro dell'UE (o all'autorita competente del Paese, qualora

I'incidente si verificasse al di fuori dell’'UE) in cui si trovano |'utente

e/o il paziente.

® Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un controllo visivo e ad un
controllo funzionale (vedere il capitolo “Controllo visivo” e “Controllo
funzionale”). Un eventuale prodotto difettoso deve essere smaltito.

®  Ladurata di utilizzo massima & di < 4 ore

* Non danneggiare le cuffie del tubo con oggetti appuntiti.

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

Il prodotto é idoneo per I'apporto di ossigeno, aria, gas anestetici e

relative miscele di gas.

Il prodotto potrebbe essere infiammabile se si impiegano laser o altre

apparecchiature elettrochirurgiche.

Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'impiego di

componenti di altri fabbricanti puo compromettere il funzionamento

del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi responsabilita

in questi casi.

Il dispositivo & condizionalmente compatibile con la risonanza magne-

tica. (vedere il capitolo "Uso del tubo durante una RM").

* |l prodotto & un dispositivo monouso e come tale non deve essere

riutilizzato né ricondizionato. Il ricondizionamento compromette la

funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale rischio

di infezione.

> =

* Il tubo é sterile (sterilizzato con ossido di etilene).

®  Prima dell'utilizzo controllare visivamente che il sistema di bar-
riera sterile sia integro.

Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata oppure
se @ stata superata la data di scadenza.

® Lasiringa non é sterile.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
(@ Connettore da 15 mm D.E.

() Linea di gonfiaggio per entrambe
le cuffie
(© Palloncino con valvola di controllo e () Cuffia prossimale

attacco Luer (@ Bite block integrato
@ Aprivalvola @ Marker dentali
(® Apertura di ventilazione ) Apertura prossimale canale di

(® Apertura distale canale di drenaggio
© Cuffia distale

drenaggio
PUNTI DI ORIENTAMENTO ANATOMICI
(D Esofago ® Epiglottide
@ Trachea ® Lingua
® Corde vocali (@ Denti incisivi

@ Laringe

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

Selezionare la misura di tubo idonea (vedere tabella “Specifiche del prodotto”).
Sottoporre il prodotto a controllo visivo, vedere il capitolo “Controllo visivo”.
Staccare la linea di gonfiaggio (® dal connettore @ del tubo e rimuovere
I'aprivalvola @.

L'aprivalvola @ permette di sgonfiare le cuffie @ / @ durante la steriliz-
zazione.

Eseguire il controllo funzionale, vedere il capitolo “Controllo funzionale”.
Preparare la siringa al volume consigliato (vedere tabella “Specifiche del pro-
dotto”).

Lubrificare la punta e la parte posteriore del tubo con un lubrificante a base
idrosolubile.

Tenere a disposizione un tubo di riserva.

Se possibile, si consiglia una preossigenazione.

CONTROLLO VISIVO
» Verificare che I'imballaggio non sia danneggiato.
» Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle staccate.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
CONTROLLO FUNZIONALE
» Verificare che non siano presenti perdite:
» sgonfiare completamente le cuffie @/® (figura 1).
» Rimuovere la siringa e verificare che si generi un vuoto che deve essere
mantenuto.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
uso
Inserimento del tubo:

v vw

v v

v

v

ATTENZIONE
Prima di inserire il tubo verificare che il grado di narcosi o I'incoscienza
siano sufficienti.

» Posizionare la testa del paziente:

la posizione ideale per I'inserimento del tubo ¢ la testa distesa e il collo flesso.
(figura 2).

Tenere il tubo a livello dei marker dentali @ con ['apertura di ventilazione @
rivolta verso il mento del paziente.

Aprire la bocca del paziente.

Usare la manovra di Esmarch o sollevare il mento del paziente (figura 3) per
creare il massimo spazio faringeo.

-

-

ATTENZIONE
Occorre sgonfiare completamente le cuffie @ / @ per evitare che ven-
gano danneggiate durante I'inserimento del tubo.

» Inserire la punta del tubo nella bocca, in direzione del palato duro. Non inserire
il tubo a forza per evitare di ferire il paziente.

Continuare a spingere il tubo nell'ipofaringe (figura 4) fino a quando non si
awverte chiaramente una resistenza. Durante I'intera procedura continuare a
praticare la manovra di Esmarch o tenere sollevato il mento.

La punta del tubo deve trovarsi nell'apertura dell'esofago (D). I marker dentali
@D servono per orientarsi inizialmente rispetto alla profondita di inserimento. Gli
incisivi @) dovrebbero trovarsi in quest'area.

Gonfiaggio cuffie:

» gonfiaggio cuffie @1® (figura 5).

v
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ATTENZIONE
A » Per garantire un gonfiaggio corretto, utilizzare la siringa per LT evo,
vedere capitolo “Kit di fornitura” e “Accessori”.
Impostare prima possibile la pressione delle cuffie. Assicurarsi che la
pressione delle cuffie sia inferiore a 60 cmH,0. (Figura 8)
Durante ['utilizzo monitorare con regolarita la pressione delle cuffie.
Questa puo variare a seconda che si utilizzino ossigeno o gas ane-
stetici.
Qualsiasi spostamento del paziente o il suo trasporto possono modi-
ficare la pressione delle cuffie.

v

v

Ventilazione:
» collegare il tubo a un sistema di ventilazione (figura 6).

ATTENZIONE
A » Monitorare continuamente la ventilazione con una tecnica idonea
allo scopo.
» Fissare il tubo prima possibile, in ogni caso comunque prima di qual-
siasi spostamento o trasporto del paziente (figura 8).
» Durante la ventilazione assicurare un adeguato scarico della tra-
zione.

Inserimento di una sonda gastrica:

il canale di drenaggio (&) - () consente la riduzione della pressione gastrica e

I'inserimento di una sonda gastrica per aspirare liquidi gastrici.

» Per controllare la posizione si raccomanda di inserire una sonda gastrica attra-
verso il canale di drenaggio (©) - () (figura 7) (vedere tabella “Specifiche del
prodotto”).

» Lubrificare la sonda gastrica con un lubrificante a base idrosolubile.

L'eventuale resistenza nell’avanzamento della sonda gastrica puo indicare che il

tubo & mal posizionato.

» In questo caso, rimuovere la sonda gastrica, sgonfiare completamente le cuffie
e inserire nuovamente il tubo.

Consigli per ottimizzare la ventilazione, qualora questa non sia suffi-

ciente:

® Tubo non inserito abbastanza in profondita:

» Rimuovere la sonda gastrica, sgonfiare completamente le cuffie e inserire
nuovamente il tubo. Durante I'intera procedura continuare a praticare la
manovra di Esmarch o tenere sollevato il mento.

® Tubo inserito troppo in profondita:

» Ritrarre il tubo con le cuffie gonfie tra i marker dentali, fino a che la venti-
lazione avvenga liberamente (elevato volume tidalico con minima pressione
di ventilazione).

Opzione: intubazione a fibre ottiche:

Il canale di ventilazione @ - @ consente un'intubazione a fibre ottiche mediante

inserimento di un tubo tracheale in fibroscopia.

» Prima dell'uso assicurarsi che il tubo tracheale sia idoneo per la misura del tubo
utilizzato (vedere tabella “Specifiche del prodotto”) e sia lubrificato con lubrifi-
cante a base idrosolubile.

Uso del tubo durante una RM:

» fissare il palloncino (O al paziente con nastro adesivo.

* In caso di risonanza magnetica, se il palloncino (O del tubo dovesse trovarsi
nella zona sottoposta a esame, la qualita dell'immagine potrebbe risultare com-
promessa.

* Eammessa un'intensita di campo magnetico finoa 3 T.

Rimozione:

» Rimuovere il fissaggio del tubo.

» Rimuovere la sonda gastrica, qualora sia stata utilizzata.

» Sgonfiare completamente le cuffie.

» Larimozione del tubo deve avvenire in un ambiente attrezzato con strumenti per
|'aspirazione e 'intubazione.

Il tubo viene tollerato fino al ritorno dei riflessi di protezione.

DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto & di 5 anni dalla data di produzione.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

ez ATTENZIONE ) ;
/.i ® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.

s+, * Conservare al riparo dalla luce solare e da sorgenti luminose.
® Conservare e trasportare nella confezione originale.

N

SMALTIMENTO
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita con le norme di
legge nazionali e internazionali applicabili.

ATTENZIONE
Il prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente infettive
di origine umana.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Misura tubo #2 #3 #4 #5
Guida peso
paziente 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg

Distanza minima
tra i denti per 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
I'inserimento tubo
Volume di
gonfiaggio delle 30ml 40 ml 45ml 50 ml
cuffie consigliato
Connettore @ 15 mm D.E.
Misura della sonda
gastrica (via canale
di drenaggio <12Ffr <16Fr <18Fr <18F
®-®
Misura del tubo DE. DE. DE. DE
tracheale (via canale | <6,7 mm <87mm | <10,7mm | <10,7mm
di ventilazione (D..5mm), | (D.L.6.5mm) | (D..8 mm) | (D..8mm)
@-©) senza cuffia

Conversione delle unita di misura di pressione:

1 hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Conversione delle unita di misura di lunghezza: 1 Fr=0,33 mm

KIT DI FORNITURA
Misura tubo Siringa inclusa Confezione
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4 +#5 X 1 pz cad.

ACCESSORI
- Descrizione Volume Imballaggio
54-04-888 Siringa per LT evo 50 ml 10
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

LT evo” yra supraglotinis pagalbinis kvépavimo taky jtaisas, skirtas laikinam kvépa-
vimo taky pralaidumui uztikrinti.

Klinikiné paskirtis: dirbtinis paciento ventiliavimas

Tiksliné pacienty grupé: vaikai, suauge

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés vietos, jskaitant naudojima karinéms
reikméms

INDIKACIJOS

® Sudétinga kvépavimo taky situacija ir reanimacija, atliekant dirbtinj kvépavima

® Mechaninis dirbtinis paciento ventiliavimas arba natiralus kvépavimas jprasti-
nés narkozés metu.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS

®  Visiska virsutiniy kvepavimo taky obstrukcija.

® Taikant planinj gydyma: neseniai pavalge pacientai arba pacientai su uzsistove-
jusiu skrandzio turiniu.

Kitos kontraindikacijos nezinomos.

SAUGOS NUORODOS

®  Prie$ naudojant gaminj reikia atidziai perskaityti naudojimo instruk-

cija, jos laikytis ir ja saugoti, kad buty galima pasiskaityti véliau.

®  Gaminj gali naudoti tik darbuotojai, turintys medicininj issilavinimg ir

pakankamai Ziniy, kaip naudoti gaminj.

Nenaudokite gaminio ne tikslinei pacienty grupei.

* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES $alies
narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai
institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus (jeigu
incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).

¢  Prie$ naudodami gaminj vizualiai jj apZitrékite ir patikrinkite jo vei-
kima (zr. skyriy ,Vizuali patikra” ir ,Veikimo patikra”). Gaminj su
defektais reikia iSmesti.

* Naudojimo trukmé: < 4 valandos

® Nepazeiskite vamzdelio manzeciy astriabriauniais daiktais.

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

®  Gaminys tinka deguoniui, oruj, anestezinéms dujoms ir Siy dujy misi-
niams leisti.

* Veikiamas lazerio arba elektrochirurginés jrangos, gaminys gali uzsi-

liepsnoti.
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Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity gamin-
tojy dalys, medicinos priemonés veikima tai gali paveikti neigiamai.
Gamintojas uZ tai neatsako.

Gaminys yra salyginai atsparus MR (,MR conditional”) (zr. skyriy
,Vamzdelio naudojimas MRT tyrimo metu”).

® Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti
dar kartg ir (arba) apdoroti. Gaminj ruosiant naudoti pakartotinai,
pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudojant pakartotinai, kyla infek-
cijos pavojus.

Vamzdelis yra sterilus (etileno oksidas).
Pries pat naudojima vizualiai patikrinkite, ar sterili barjeriné sis-
tema nepazeista.

Jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti termi-
nas, gaminio naudoti negalima.

Svirkstas néra sterilus.

GAMINIO APRASYMAS
@ 15 mm i%or. sk. jungtis
(® Abiejy manzeciy vedinimo jvadas

(D Distaliné drenavimo kanalo anga
(© Distaline manzete
(© Bandomasis balionélis su kontroliniu () Proksimaliné manzeté
voztuvu ir Luerio jungtimi @ Integruotas kandiklis
(D Danty zymos
@ Proksimali drenavimo kanalo anga

@ Voztuvo atidariklis
(®) Dirbtinio ventiliavimo anga

ANATOMINIAI ORIENTACINIAI TASKAI

@ Stemple ® Antgerklis
@ Trachéja ® Liezuvis
® Balso stygos @ Kandziai

@ Gerklos

PASIRUOSIMAS NAUDOJIMUI

Parinkite tinkamo dydzio vamzdelj (zr. lentele , Gaminio specifikacijos”).
Apzidrékite, Zr. skyriy , Vizuali patikra”.

Atjunkite nuo vamzdelio jungties @ oro tiekimo jvada (® ir pazalinkite voztuvo
atidariklj @.

Voztuvo atidariklis (@) skirtas ileisti ora i§ manzeciy (@ / (@ sterilizuojant.
Patikrinkite veikima, Zr. skyriy , Veikimo patikra”.

Pasiruoskite rekomenduojamo tdrio Svirksta (zr. lentele ,Gaminio specifikaci-
jos").

Vamzdelio gala ir nugarine puse patepkite lubrikantu vandens pagrindu.
Turékite parengta atsarginj vamzdel].

Jei yra galimybé, rekomenduojama naudoti preoksigenacija.

VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar nepazeista pakuote.

» Patikrinkite, ar gaminys nepaZeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.

Nekokybiska gaminj reikia imesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).

VEIKIMO PATIKRA

» Patikrinkite, ar néra nesandarumy:

» Pasalinkite i manzeciy @ / (@) visg org (1 pav.).

» ISimkite Svirksta ir patikrinkite, ar susidaro ir yra iSlaikomas vakuumas.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
NAUDOJIMAS
Vamzdelio jvedimas:

v vw

-

-

v v

ATSARGIAI
Pries jvesdami vamzdelj patikrinkite, ar anestezijos arba samonés nete-
kimo laipsnis yra pakankamas.

» Nustatykite paciento galvos padeétj.
Jvedant vamzdeli ideali padétis yra atlosta galva su tiesiu kaklu (2 pav.).

» Laikykite vamzdelj danty zymy (D) srityje: dirbtinio ventiliavimo anga (©) turi
bati nukreipta j paciento smakra.

» PraZiodykite pacienta.
Didziausia galima ryklés erdvé sukuriama, naudojant Zandikaulio atitraukimo
manevra arba pakeliant smakra (3 pav.).

ATSARGIAI
Kad jvedant vamzdelj nebiity pazeistos manzetés, manzetése (@ / ()
turi visiskai nebiti oro.

» |kiskite vamzdelio galiuka j burna, nukreipe kietojo gomurio link. Nekiskite
vamzdelio per jéga, kad nesuzalotuméte paciento.

» Stumkite vamzdelj tolyn j gerkline ryklés dalj (4 pav.), kol pajusite aisky pasi-
priesinima. Visos procediros metu laikykite Zandikaulj atitraukta arba smakra
pakelta.

Vamzdelio galiukas turéty biti stemplés angoje (D), Danty zymos (D) skirtos
pirminei orientacijai del jvedimo gylio. Kandziai (7 turéty biiti Sioje srityje.

Manzeciy pripatimas:

» Pripdskite manZzetes @/@ (5 pav.).
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ATSARGIAI
A » Siekiant uztikrinti tinkama pripdtima, naudokite ,LTevo” skirta
Svirksta, zr. skyrius , Komplektas” ir , Priedai”.
ManZetés slégj nustatykite kuo anksciau. Jsitikinkite, kad mazetés
slégis yra mazesnis nei 60 cmH,0. (8 pav.)
Naudojimo metu manZetés slégj reguliariai tikrinkite.
ManZetés slégis gali keistis, kai naudojamas deguonis arba aneste-
zinés dujos.
ManZetés slégis gali kisti kiekvieng karta, kai keiciama paciento
padétis arba jis transportuojamas.

v

v

Plauciy ventiliacija:
» Prijunkite vamzdelj prie dirbtinio ventiliavimo sistemos (6 pav.).

ATSARGIAI
A » Dirbtinj ventiliavima nuolat stebékite taikydami tinkama procedira.
» Kuo anks¢iau, taciau bet kuriuo atveju prie$ keiciant paciento padetj
arba jj transportuojant, vamzdelj uzfiksuokite (8 pav.).
» Dirbtinio ventiliavimo metu uztikrinkite tinkamu tempimo mazinimu.

Skrandzio zondo jvedimas:

Drenavimo kanalas () - () suteikia galimybe paalinti slégj i§ virskinimo trakto ir

jvesti j skrandj zonda skysciams is jo issiurbti.

» Norint patikrinti padétj rekomenduojama per drenavimo kanala (O - () jesti
skrandzio zonda (7 pav.) (Zr. lentele , Gaminio specifikacijos”).

» Patepkite skrandzio zonda vandenyje tirpiu lubrikantu.

Jei skrandZio zondo jstumti nepavyksta, tai gali reiksti, kad vamzdelio padétis netin-

kama.

» Tokiu atveju iStraukite skrandzio zonda, isleiskite iS manzeciy visa ora ir jveskite
vamzdelj i$ naujo.

Patarimai, kaip optimizuoti dirbtinj kvépavima, jei jis nepakankamas:

* Nepakankamai giliai jvestas vamzdelis:

» IStraukite skrandZio zonda, isleiskite iS manzeciy visa ora ir jveskite vamzdelj
i naujo. Visos procediros metu laikykite zandikaulj atitrauktg arba smakra
pakelta.

Per giliai jvestas vamzdelis:

» Su priplstomis manZzetémis patraukite vamzdelj atgal tarp danty zymy, kol
bus galima lengvai ir be pasipriesinimo ventiliuoti (didelis jkvépiamasis taris
esant minimaliam ventiliavimo slégiui).

Pasirinktinai: fibrooptiné intubacija:

Dirbtinio ventiliavimo kanalas @ - (&) suteikia galimybe atlikti fibrooptine intuba-

cija, kai trachéjinis vamzdelis jvedamas naudojant fibrooptinj vaizda.

» Pries naudodami jsitikinkite, kad trachéjinis vamzdelis yra tinkamas naudoja-
mam vamzdelio dydziui (zr. lentele ,Gaminio specifikacijos”) ir yra suteptas
vandenyje tirpiu lubrikantu.

Vamzdelio naudojimas MRT tyrimo metu:

» Lipnia juosta pritvirtinkite kontrolinj baliong (O prie paciento.

*  Jeigu MRT tyrimo metu bandomasis vamzdelio balionélis () yra pavaizduotoje
srityje, tai gali pakenkti vaizdo kokybei.

®  Leidziamas MRT lauko stipris iki 3 T.

Salinimas:

» Nuimkite vamzdelio fiksacija.

» Jei naudojamas, isimkite skrandzio zonda.

» Pasalinkite is manzeciy visg ora.

» [Straukite vamzdelj, badami pasirenge nusiurbti ir intubuoti.

Vamzdelis toleruojamas, kol atsistato apsauginiai refleksai.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas - 5 metai nuo pagaminimo.
Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

;‘6{ ATSARGIAI
AN ¢ saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
/s, * Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuojamas pagal taikytinus naci-
onalinés ir tarptautinés teisés aktus.

ATSARGIAI
Gaminys gali bati uzterstas potencialiai uzkreciamomis Zzmogaus kilmés
medziagomis.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Vamzdelio dydis #2 #3 #4 #5
Orientacija
pagal paciento | 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90 kg
svorj
Minimalus atstumas 13mm 17 mm 19mm 19mm
tarp danty
Rekomenduojamas 30 ml 4oml 45ml 50 ml
manzetés tiris
Jungtis @ 15 mm iSor. sk.
Skrandzio
éfe”::wdmyi'skg’;: . <R | <R | <18F | <18R
®-®
Trachéjinio [Sor. sk. 13or. sk. 3o sk. 1Sor. sk.
vamzdelio dydis <6,7mm <87mm | <10,7mm | <10,7mm
(per dirbtinio (vid. sk. (vid. sk. (vid. sk. (vid. sk.
ventiliavimo kanala 5mm), 6.5 mm) 8 mm) 8 mm)
®@-©) be manZetés

Slégio vienety konvertavimas:

1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

ligio vienety konvertavimas: 1Fr=0,33mm
KOMPLEKTAS
Vamzdelio dydis Svirkstas yra Vienety pakuotéje

32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4 +#5 X pol

PRIEDAI
Pavadinimas Taris Vienety pakuotéje
54-04-838 virdtas, skrtas s0ml 10

LLTevo
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

LT evo ir supraglotals elpcelu paliglidzeklis islaicigai elpcela nodrosinasanai.
Kliniskais pielietojums: pacienta elpinasana

Pacientu mérka grupa: bérni, pieaugusie

lzmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala, ari militara joma
INDIKACIJAS

® Apgritinata elposanas parvaldiba un kardiopulmonala reanimacija

® Mehaniska elpinasana vai pacienta spontana elposana parastas narkozes laika.
Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

®  Pilnigs augséjo elpcelu nosprostojums.

® Planota lietojuma ietvaros: pacienti, kuriem nav tukss kungis, vai pacienti ar
sastrégumu kundi.

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

®  Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lietosa-
nas instrukciju un saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

* S0 izstradajumu drikst izmantot tikai medicinas darbinieki, kuriem ir

pietiekamas zinasanas par izstradajuma lieto3anu.

Izmantojiet izstradajumu tikai noraditajai pacientu mérka grupai.

® Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadijumiem
lietotajam un/vai pacientam ir jainforme razotajs, ka ari ES dalibvalsts
atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja negadijums noticis
arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

¢ Pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet izstradajumu, ka art
veiciet darbibas parbaudi (skatit nodalu “Vizuala kontrole” un “Dar-
bibas parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.

® Lietosanas ilgums: < 4 stundas.

® Nesabojajiet tubusa mansetes ar asiem priekSmetiem.
Izstradajumu nedrikst parveidot.
Izstradajums ir paredzéts skabekla, gaisa un anestézijas gazu, ka art
to maisijumu caurvadei.

® lazera vai elektrokirurgiska aprikojuma iedarbiba izstradajums ir

potenciali uzliesmojoss.
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® Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu razotaju detalu izman-
tosana var negativi ietekmét medicinas ierices darbibu. Tada gadijuma
razotajs neuznemas atbildibu.

Izstradajums ir nosaciti piemérots MR metodei (skatit nodalu “Tubusa
lieto3ana MRT izmekléjuma laika").

® lzstradajums ir paredzéts vienreizgjai lietosanai, to nedrikst izman-
tot atkartoti un/vai apstradat. Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek
ietekméta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmantosana rada
potencialas infekcijas risku.

®  Tubuss ir sterils (etilénoksids).

® Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet sterilas barjeras sistému, vai
ta ir nebojata.

Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma termins, izstra-
dajumu nedrikst lietot.

* Slirce nav sterila.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
@ 15 mm ar. diam. savienotajs (D Drenazas kanala distala atvere
(©) Distala mansete

() Proksimala mansete

(@ Integréts sakodiena bloks

(@ Zobu atzimes

() Drenazas kanala proksimala atvere

(b Gaisa pievads abam mansetém

(© Pilotbalons ar kontroles varstu un
Luer tipa pievienojumu

@ Varsta atvérgjs
(® Elpinasanas atvere

DRENAZAS KANALA PROKSIMALA ATVERE

(D Baribas vads (® Uzbalsenis
@ Traheja ® Mele
® Balss saites @ Priekszobi

@ leeja balsena

SAGATAVOSANA PIRMS LIETOSANAS
Izvélieties piemérota lieluma tubusu (skatit tabulu “Izstradajuma specifikacijas”).
Veiciet vizualu parbaudi, skatit nodalu “Vizuala parbaude”.
No tubusa savienotaja ®@ atvienojiet gaisa pievadu ® un nonemiet varsta
atveréju (d).
Varsta atvéréjs (@ lauj sterilizacijas laika atgaisot manzeti @ / (®).
Veiciet darbibas parbaudi, skatit nodalu “Darbibas parbaude”.
Sagatavojiet ieteiktajam tilpumam atbilstoSu 8lirci (skatit tabulu “lzstradajuma
specifikacijas”).
Uzklajiet lubrikantu uz Gdeni SkistoSas bazes uz tubusa gala un aizmugures.
Sagatavojiet rezerves tubusu.
Ja iespéjams, tiek ieteikts veikt iepriek3eju oksigenizaciju.
VIZUALA PARBAUDE
» Parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu dalu.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).
DARBIBAS PARBAUDE
» Parbaudiet hermétiskumu:

» Pilnigi atgaisojiet manetes @) / () (1. att.).

» Nonemiet slirci un parbaudiet, vai ir izveidojies vakuums un tas tiek uzturéts.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).
LIETOJUMS
Tubusa ievadisana:

v vw

-

-

v v

UZMANIBU
Pirms tubusa ievadiSanas parliecinieties, vai narkozes pakape vai bez-
samana ir pietiekama.

v

Pacienta galvas pozicija:

Lai fevaditu tubusu, idedla galvas pozicija ir atliekta galva ar izstieptu kaklu
(2. att.).

Turiet tubusu zobu markgjuma atzimju (D) zona, turklat elpinasanas atvere (&)
ir paversta pret pacienta zodu.

Atveriet pacienta muti.

Pielietojot Esmarha satvérienu vai pacelot zodu (3. att.), tiek izveidota maksi-
mala faringeala telpa.

UZMANIBU
Mansetém (@) / (b) jabat pilniba atgaisotam, lai tas netiktu bojatas,
kad ievada tubusu.

v

v

» levadiet muté tubusa tievo galu virziena uz cietajam auksléjam. Lai izvairitos no
pacienta traumésanas, neievadiet tubusu ar spéku.

» Bidiet tubusu talak hipofaringeala dala (4. att.), lidz var sajust izteiktu pretestibu.
Visas procediras laika jasaglaba Esmarha satvériens vai pacelts zods.
Tubusa tievajam galam vajadzétu atrasties baribas vada atveré (1). Zobu marké-
juma atzimes (D kalpo ka ievadisanas dziluma sakotnéjais orientieris. Priekszo-
biem () vajadzétu atrasties $aja zona.

Mansetes piepildisana ar gaisu:

» Piepildiet mansetes @ / g@ ar gaisu (5. att.).
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UZMANIBU
» Lai nodrosinatu pareizu gaisa padevi, izmantojiet iericei LT evo pare-

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Tubusa izmérs #2 #3 #4 #5
dzéto slirc, skatit nodalu " Piegades komplekts" un “Piederumi”. —
» [espéjam_i a_gri igstatiet mansetes spiedienu. Parliecinieties, ka man- 0“9_”‘91"55 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
Setes spiediens ir zemaks par 60 cm H,0. (8. att.) pacienta svars
» Uetojuma Iai!<é _regu\éri kont_rg\_éjiet_man§etgs spigdien_u. ; ) Minimalais
M_anse}es spiediens var mainities, izmantojot skabekli vai aneste- atstatums starp 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
Zijas gazes. 2obiem
Transportéjot pacientu vai katrreiz mainot pacienta novietojumu, - -
mansetes spiediens var mainities. leteicamais
. mansetes uzpildes 30ml 40 ml 45ml 50 ml
Elpinasana: tilpums
» Pievienojiet tubusu elpinasanas sistémai (6. att.).
— ienotaj 15 mm ar. diam.
UZMANIBU Savienotajs ®
» Ar piemérotu metodi pastavigi kontroléjiet elpinasanu. Kunga zondes
» Péc iespéjas agrak nofiksgjiet tubusu, bet katra zina pirms pacienta izmérs (caur
b =y - <12FH <16F < 18F <18F
novietojuma mainas vai transportésanas (8. att.). drenazas kanalu slem =16 =18 =18f
» Elpinasanas laika gadajiet par piemérotu stiepes atslogotaju. ®-®)
Kunga zondes ievadisana: Trahealas caurulites Ar. diam. Ar. diam. Avr. diam. Ar. diam.
Drendzas kanals () - () dod iespéju samazinat gastralo spiedienu un ievadit kunga izmers (caur <67mm | <87mm | <107mm | <10,7mm
zondj, lai atsiktu no kunga Skidrumu. elpinasanas kanalu | (ieks. diam. | (ieks.diam. | (ieks.diam. | (ieks. diam.
» Lai kontrolétu novietojumu, kunda zondi ieteicams ievadit caur drenazas kanalu ®@-©®) 5 mm)l 6.5 mm) 8 mm) 8mm)
© - (7. att.) (skatit tabulu “Izstradajuma specifikacijas”). bez mansetes

» leziediet kunga zondi ar lubrikantu uz ddenT skistosas bazes.

Ja kunga zondi nevar pabidit uz prieksu, tas var liecinat par nepareizu tubusa novie-

tojumu.

» $ada gadijuma iznemiet kunga zondi, pilnigi atgaisojiet manetes un vélreiz
ievadiet tubusu.

Padomi elpinasanas optimizacijai, ja ta nav pietiekama:

® Tubuss nav pietiekami dzili ievadits:

» Iznemiet kunga zondi, pilnigi atgaisojiet mansetes un vélreiz ievadiet tubusu.
Visas proceduras laika jasaglaba Esmarha satvériens vai pacelts zods.

® Tubuss ievadits parak dzili:

» Tubusu ar piepilditam mansetém atvelciet atpakal posma starp zobu mar-
kejuma atzimém, lidz ir iespéjama viegla elpinasana bez pretestibas (liels
ieelpas un izelpas tilpums ar minimalu elpinasanas spiedienu).

Papildiespéja: optiskas skiedras intubacija:

Elpinasanas kanals @) - (&) Jauj izmantot optiskas Skiedras intubaciju, kura traheala

caurulite tiek ievadita optiskas skiedras vizuala kontroleé.

» Pirms lietojuma parliecinieties, vai traheala caurulite ir piemérota izmantota
tubusa izméram (skatit tabulu “lzstradajuma specifikacijas”), un ieziediet to ar
lubrikantu uz GdenT $kistosas bazes.

Tubusa lietojums MRT izmekl&juma laika:

» Ar limlenti piestipriniet pilotbalonu (©) pie pacienta.

® Ja magnétiskas rezonanses tomografijas izmekléjuma laika tubusa pilotbalons
(© atrodas attélotaja zond, tas var negativi ietekmét attéla kvalitati.

® MRT magnétiska lauka intensitate ir pielaujama lidz 3 T.

Nonemsana:

» Nonemiet tubusa piestiprinajumu.

» Iznemiet kunga zondi, ja tada tika lietota.

» Pilnba atgaisojiet mansetes.

» Iznemiet tubusu, saglabajot nostik3anas un intubacijas gatavibu.

Tubuss tiek paciests lidz pat aizsargrefleksa atgusanai.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmdiZs ir 5 gadi kops razoSanas datuma.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI
;‘5{ UZMANIBU

AN * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

,/+, * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

IZNICINASANA
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem valsts un
starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.

UZMANIBU
Izstradajums var bit piesarnots ar potenciali infekciozam cilvéka izcel-
smes vielam.

Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Garuma mérvienibu parvérsana: 1Fr=0,33mm

PIEGADES KOMPLEKTS

Tubusa izmérs Slirce ieklauta lepakojuma vieniba
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X pa i
PIEDERUMI

Nosaukums Tilpums lepakojuma vieniba
54-04-888 T evo 3lirce 50 ml 10
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De LT evo is een supraglottische ademhalingshulp voor het tijdelijk waarborgen van
de luchtweg.

Klinisch voordeel: beademing van een patiént

Patiéntendoelgroep: kind en volwassene

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek, incl. militair gebruik

INDICATIES

*  Moeilijke luchtweg en cardiopulmonale reanimatie

® Mechanische beademing of spontane ademhaling van patiénten tijdens routi-
nematige anesthesie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

* Volledige blokkering van de bovenste luchtwegen.

® In het kader van electief gebruik: patiénten die niet vasten en patiénten met een
opgehoopte maaginhoud.

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

® Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig
door. Volg de gebruiksaanwijzing op en bewaar hem voor toekomstig
gebruik.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt door medisch opgeleid
personeel, dat over voldoende kennis van de omgang met het product
beschikt.

Gebruik het product niet bij patiénten die niet tot de doelgroep
behoren.

De gebruiker en/of patiént moeten alle emnstige voorvallen die ver-
band houden met het product melden aan de fabrikant en bevoegde
autoriteit van de EU-lidstaat (of de bevoegde autoriteit van het des-
betreffende land, indien een voorval zich buiten de EU voordoet) waar
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Vaor gebruik moet het product worden onderworpen aan een visu-
ele inspectie en functiecontrole (zie hoofdstuk “Visuele controle”
en "Functiecontrole”). Een product met gebreken dient te worden
verwijderd.

®  Gebruiksduur: < 4 uur

De cuffs van de tubus mogen niet beschadigd raken door voorwerpen
met scherpe randen.

Er mogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.
Het product is geschikt voor de doorvoer van zuurstof, lucht, anesthe-
siegassen en gasmengsels hiervan.

Het product kan ontvlambaar zijn indien een laser of elektrochirurgi-
sche uitrusting wordt gebruikt.

Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien onderdelen van
andere fabrikanten worden gebruikt, kan de werking van het medi-
sche hulpmiddel negatief worden beinvioed. De fabrikant aanvaardt
hiervoor geen aansprakelijkheid.

Het product is voorwaardelijk geschikt voor MR-toepassingen (zie
hoofdstuk " Gebruik van de tubus tijdens een MRI-onderzoek").

* Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw
worden gebruikt en/of voor hergebruik worden voorbereid. Voorbe-
reiding voor hergebruik heeft een nadelige invioed op de werking
van het product. Hergebruik brengt een potentieel infectierisico met
zich mee.

. ..9E

®  De tubus is steriel (ethyleenoxide).

® Inspecteer het steriele barrieresysteem onmiddellijk voorafgaand
aan gebruik visueel op aangetaste integriteit.
Wanneer de verpakking beschadigd of de vervaldatum verstre-
ken is, mag het product niet worden gebruikt.

®  De spuit is niet steriel.

PRODUCTBESCHRIJVING

(@) Verbindingsstuk 15 mm
buitendiameter

() Inflatieleiding voor beide cuffs

(© Pilootballon met regelventiel en
Luer-koppeling

(D Distale opening drainagekanaal

(© Distale cuff

() Proximale cuff

(@ Geintegreerd bijtblok

(D Tandmarkeringen

@ Proximale opening drainagekanaal

(@ Ventielopener
@ Beademingsopening

ANATOMISCHE ORIENTATIEPUNTEN
(@ Oesophagus

@ Trachea

(3 Stembanden

(@ Ingang van het strottenhoofd

() Epiglottis
® Tong

@ snijtanden

VOORBEREIDING VOOR GEBRUIK

Kies de geschikte tubusmaat (zie tabel “Productspecificaties”).

Voer een visuele inspectie uit, zie hoofdstuk “Visuele controle”.

Maak de inflatieleiding (&) los van het verbindingsstuk @) van de tubus en
verwijder de ventielopener (@.

De ventielopener (@) maakt het mogelijk om de cuffs @ / (@ tijdens sterilisatie
te ontluchten.

Voer een functiecontrole uit, zie hoofdstuk “Functiecontrole”.

Bereid de spuit voor met het aanbevolen volume (zie tabel * Productspecificaties”).
Voorzie de punt en achterzijde van de tubus van een glijmiddel op waterbasis.
Houd een reservetubus bij de hand.

Indien mogelijk wordt pre-oxygenatie aanbevolen.

VISUELE CONTROLE
» Controleer de verpakking op beschadigingen.
» Inspecteer het product op beschadigingen en losse deeltjes.
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Afval-
verwijdering”).
FUNCTIECONTROLE
» Controleer op lekkages:
» Ontlucht de cuffs @ / @ volledig (afb. 1).
» Verwijder de spuit en controleer of er een vacuim wordt gecreéerd en
gehandhaafd.
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie hoofdstuk “Afval-
verwijdering”).
GEBRUIK
Inbrengen van de tubus:

v vw

vvwvw

LET OP
Controleer voordat u de tubus inbrengt of de mate van narcose of
bewusteloosheid voldoende is.

v

In positie brengen van het hoofd van de patiént

De ideale hoofdpositie voor het inbrengen van de tubus is een overstrekt hoofd
met een gestrekte hals (afb. 2).

Houd de tubus in het gebied van de tandmarkeringen (D) vast, met de beade-
mingsopening (&) naar de kin van de patiént gericht.

Open de mond van de patiént.

Het gebruik van de Esmarch-handgreep of het optillen van de kin (afb. 3) cregert
een maximale faryngeale ruimte.

v

v

LET OP
A De cuffs @) / (0) moeten volledig ontlucht zijn, zodat deze niet bescha-
digd worden wanneer de tubus wordt ingebracht.

» Breng de punt van de tubus in de mond in, in de richting van het harde gehe-
melte. Breng de tubus niet met kracht in, om verwonding van de patiént te
voorkomen.

Schuif de tubus verder in de hypofarynx (afb. 4), totdat u een duidelijke weer-
stand voelt. Houd tijdens de gehele procedure de Esmarch-handgreep vast c.q.
de kin omhoog.

De punt van de tubus moet zich in de opening van de oesophagus (1) bevin-
den. De tandmarkeringen (1) worden gebruikt voor de eerste oriéntatie voor de
insteekdiepte. De snijtanden () moeten zich in dit gedeelte bevinden.
Beluchten van de cuffs:

» Belucht de cuffs @ /() (afb. 5).

v
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LET OP
A » Om een correcte beluchting te waarborgen, gebruikt u de spuit voor
de LT evo, zie hoofdstuk “Leveringsomvang” en “Accessoires”.
Stel de cuffdruk zo vroeg mogelijk in. Zorg dat de cuffdruk lager is
dan 60 cmH,0 (afb. 8).
Controleer de cuffdruk regelmatig tijdens het gebruik.

v

v

LET OP
Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke stoffen
van menselijke oorsprong.

PRODUCTSPECIFICATIES

De cuffdruk kan veranderen wanneer zuurstof of anesthesiegassen Tubusn.laatn # # i #
worden gebruikt. Rlch_tlun
Bij elke verplaatsing en transport van de patiént kan de cuffdruk ge\n_/l!cht 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
veranderen. patiént
Beademing: ) Minimale afstand 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
» Koppel de tubus aan een beademingssysteem (afb. 6). tussen tanden
LET OP hambevolen 30m a0l 45l 50l
» Bewaak de beademing voortdurend met behulp van een geschikte vulvolume cutts
procedure. Verbindingsstuk 15 mm buitendiameter
» Fixeer de tubus zo snel mogelijk, maar in ieder geval voordat u de 9 @
patiént verplaatst of vervoert (afb. 8). Maat maagsonde
» Zorg tijdens de beademing voor een geschikte trekontlasting. (via drainagekanaal <12F <16F <18F <18F
Inbrengen van een maagsonde: ©-D - ; . .
Het drainagekanaal (&) - () maakt het mogelijk om de gastrale druk in de maag Maat tracheg\e tube Buiten- Buiten- Buiten- Buiten-
af te bouwen en een maagsonde voor het afzuigen van maagvocht in te brengen. (via beademings- diameter diameter diameter diameter
» Voor het controleren van de plaatsing wordt aanbevolen om via het draina- kanaal @ - (®) 56_'7 mm 55'7 mm | =< 1_0.7 mm < 1_0,7 mm
gekanaal ) - () een maagsonde in te brengen (afb. 7) (zie tabel “Product- (binnen- (binnen- (binnen- (binnen-
specificaties”). diameter diameter diameter diameter
» Breng een in water oplosbaar glijimiddel op de maagsonde aan. 5mm), 6.5 mm) 8 mm) 8 mm)
Indien de maagsonde niet verder kan worden ingevoerd, kan dit erop wijzen dat de zonder cuff

tubus niet goed is ingebracht.

» Verwijder in dit geval de maagsonde, ontlucht de cuffs volledig en breng de
tubus opnieuw in.

Tips voor het optimaliseren van de b
kend is:
® Tubus niet diep genoeg ingebracht:

» Verwijder de maagsonde, ontlucht de cuffs volledig en breng de tubus
opnieuw in. Houd tijdens de gehele procedure de Esmarch-handgreep vast
c.q. de kin omhoog.

® Tubus te diep ingebracht:

» Trek de tubus met beluchte cuffs tussen de tandmarkeringen terug, tot een
gemakkelijke en weerstandsvrije beademing mogelijk is (groot ademvolume
met minimale beademingsdruk).

Optie: vezeloptische intubatie:
Het beademingskanaal @) - (&) maakt vezeloptische intubatie mogelijk door onder
vezeloptisch toezicht een tracheale tube in te brengen.

» Controleer voor gebruik of de tracheale tube geschikt is voor de gebruikte
tubusmaat (zie de tabel “Productspecificaties”), en voorzien is van een in water
oplosbaar glijmiddel.

Gebruik van de tubus tijdens een MRI-onderzoek:

» Bevestig de pilootballon (©) met tape op de patiént.

* Indien de pilootballon (©) van de tubus zich tijdens een MRI-onderzoek in het
afgebeelde gebied bevindt, kan de beeldkwaliteit nadelig worden beinvioed.

® Een MRI-veldsterkte tot 3 T is toelaatbaar.

Verwijdering:

» Verwijder de tubusfixatie.

» Verwijder de maagsonde, indien gebruikt.

» Ontlucht de cuffs volledig.

» Zorg dat u gereed bent voor afzuiging en intubatie terwijl u de tubus verwijdert.

De tubus wordt getolereerd tot de afweerreflexen terugkeren.

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum.
Te gebruiken tot: zie etiket van het product

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

ing, indien deze niet toerei-

ez LETOP
/‘i\ ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
s+, * Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

AFVALVERWIJDERING
Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de geldende
nationale en internationale wettelijke bepalingen.

Omrekening van drukeenheden:

Omrekening van lengte-eenheden: 1 Fr=0,33 mm

1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

LEVERINGSOMVANG
Tubusmaat Spuit inbegrepen | Verpakkingseenheid
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X Telkens 1

ACCESSOIRES
Aanduiding Volume Verpakkingseenheid
54-04-888 Spuit voor LT evo 50 ml 10
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Norsk

BRUKSFORMAL

LT evo er en supraglottisk luftveishjelp til midlertidig luftveissikring.
Klinisk nytteverdi: ventilering av en pasient

Malpasientgruppe: Barn, voksne

Brukssted: sykehus og pre-sykehus, herunder militeer anvendelse

INDIKASJONER

®  Vanskelig luftvei og kardiopulmonal gjenoppliving

® Mekanisk ventilering eller spontan pusting hos pasienter under rutinemessige
narkoser.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

®  Fullstendig obstruksjon av avre luftvei.

®  Innenfor rammen av en valgfri bruk: ikke-fastende pasienter samt pasienter med
fast mageinnhold.

Ingen andre kontraindikasjoner er kjent.

SIKKERHETSINSTRUKSER

® Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, felg den og ta
vare pé den i tilfelle du ma sl& opp i den senere.

Produktet skal bare brukes av medisinsk utdannet personale som har
tilstrekkelige kunnskaper om handtering av produktet.

Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmalgruppen.

Dersom det oppstér alvorlige hendelser i sammenheng med pro-
duktet, ma brukeren og/eller pasienten melde fra til produsenten og
ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/eller pasi-
ent oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet
utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

®  For bruk av produktet ma det utferes en visuell kontroll og en funk-
sjonskontroll (se kapittel “Visuell kontroll” hhv. “Funksjonskontroll”).
Et mangelfullt produkt mé kasseres.

Maksimal anvendelsestid: < 4 timer

Mansjettene pa tubusen md ikke skades av gjenstander med skarpe
kanter.

Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

Produktet egner seg til faring av oksygen, luft, anestesigass og gass-
blandinger av disse.

Produktet kan kanskje antennes med laser eller elektrokirurgisk utstyr.

> &

PRODUKTBESKRIVELSE
(@ Kobling med 15 mm utvendig @

() Lufttilferselsledning for begge
mansjettene

(© Pilotballong med kontrollventil og
luer-tilkobling

(@ Ventilapner
@ Respirasjonsapning

(D Distal 8pning dreneringskanal
(@ Distal mansjett

() Proksimal mansjett

(@ Integrert biteblokk

(@ Tannmerker

@ Proksimal &pning dreneringskanal

ANATOMISKE ORIENTERINGSPUNKTER

(@ @sofagus () Epiglottis
@ Trakea ® Tunge
(3 Stemmeband @ Fortenner

@ strupehodeinngang

KLARGJGRING FOR BRUK
Velg egnet tubusstarrelse (se tabell “Produktspesifikasjoner”).

Utfer visuell kontroll, se kapitlet " Visuell kontroll”.

Losne lufttilforselsledningen (® fra koblingen @ pé tubus, og fiem ventilap-
neren @),
Ventilapneren (@ muliggjer lufting av mansjettene (@ / (0 under steriliseringen.
Utfer en funksjonskontroll, se kapitlet ” Funksjonskontroll”.

Klargjer sprayte med anbefalt volum (se tabellen “Produktspesifikasjoner”).
Sett inn tubusspiss og bakside med glidemiddel pa vannlgselig basis.

Hold klar en reservetubus.

En preoksygenering anbefales om mulig.
VISUELL KONTROLL

» Kontroller emballasjen for skader.

» Undersok produktet for skader og lose partikler.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapitlet " Avfallshandtering”).
FUNKSJONSKONTROLL

» Kontroller med tanke pa lekkasje:

» Luft ut mansjettene (@) / @) fullstendig (figur 1).
» Fjern sprayten og kontroller om et vakuum er opprettet, og at det holdes.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapitlet " Avfallshandtering”).

BRUK

Innfering av tubus:

v vw

vvwvw

® Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. N&r det brukes enkeltdeler
fra andre produsenter, kan funksjonen til det medisinske produktet
pavirkes negativt. Produsenten patar seg intet ansvar for dette.

Produktet egner seg betinget til MR (se kapittel “Bruk av tubus under
MR-undersakelse”).

® Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes og/eller repro-
sesseres. Reprosessering resulterer i nedsatt produktfunksjon. Enhver
form for gjenbruk innebaerer risiko for infeksjon.

H ® Tubus er steril (etylenoksid).
® Kontroller visuelt det sterile barrieresystemet for skader og inte-
gritet umiddelbart fer bruk.

Ved skadet innpakning eller utlapt utlepsdato ma produktet ikke
brukes.

®  Sprayten er ikke steril.

FORSIKTIG
Kontroller om narkosegrad eller bevisstlashet er tilstrekkelig fer innfe-
ring av tubus.

» Plassering av pasientens hode:
Den ideelle hodeposisjonen for innfering av tubus er et overstrukket hode og
utstrukket hals (figur 2).
Hold tubus i omradet til tannmerkingene (D), slik at respirasjonsépningen (&)
peker mot pasientens hake.
» Apne pasientens munn.
Bruk av Esmarch-handtaket eller lafting av haken (figur 3) gir maksimalt faryn-
gealt rom.

v

FORSIKTIG
Mansjettene (@) / (h) ma veere fullstendig luftet ut, slik at de ikke skades
ved innfering av tubus.

» For tubusspissen inn i munnen i retning av den harde ganen. For & unnga skader
hos pasienten ma ikke tubus feres inn med makt.

» Skyv tubus videre inn i hypofarynks (figur 4) til en tydelig motstand merkes. Hold
Esmarch-handtaket, eller la haken vaere laftet under hele prosedyren.
Tubusspissen skal befinne seq i asofagusapningen (D). Tannmerkingene (D) bru-
kes til den innledende orienteringen mht. innfaringsdybden. Fortennene (7 skal
befinne seg i dette omréadet.

Lufte ut mansjettene:
» Luft ut mansjettene @ / @ (figur 5).

-38/60 -



FORSIKTIG
A » For & sikre riktig lufting ma du bruke spreyten for LT evo, se kapitlet

“Leveringsomfang" og "“Tilbehar".

» Still inn mansjettrykk sa snart som mulig. Kontroller at mansjettryk-
ket ligger under 60 cmH,0. (Figur 8)

» Overvak mansjettrykket regelmessig under bruk.
Mansjettrykket kan endre seg under bruken av oksygen eller anes-
tesigasser.
Ved flytting og transport av pasienten kan mansjettrykket endre seg.

Ventilering:
» Koble tubus til et respirasjonssystem (figur 6).

FORSIKTIG
A » Overvak ventileringen hele tiden med en egnet metode.
» Fest tubus snarest mulig, men i alle fall fer flytting eller transport
av pasienten (figur 8).
» Under ventilering skal du serge for egnet strekkavlastning.

Innfering av en magesonde:
Dreneringskanalen () - (D) muliggjer gastral trykkavlastning og innfering av en
magesonde for & suge opp magevaeske.

» Det anbefales & fere inn en magesonde via dreneringskanalen (0~ (P (figur 7)
(se tabellen "Produktspesifikasjoner”) for posisjonskontroll.

» Bruk glidemiddel pa vannleselig basis pd magesonden.

Hvis magesonden ikke skulle la seg skyve inn, kan dette tyde pa feilplassering av
tubus.

» Fjern i dette tilfellet magesonden, luft ut mansjettene fullstendig, og fer tubus
inn pa nytt.

Tips for & optimalisere ventileringen, dersom den ikke er tilstrekkelig:
® Tubus er ikke frt dypt nok inn:

» Fjern magesonden, luft ut mansjettene fullstendig, og fer tubus inn pa nytt.
Hold Esmarch-handtaket, eller la haken veere loftet under hele prosedyren.

® Tubus er fort inn for dypt:

» Trekk tubus tilbake med luftede mansjetter mellom tannmerkingene til en
lett og motstandsfri ventilering er mulig (stort tidalvolum med minimalt
respirasjonstrykk).

Alternativ: fiberoptisk intubasjon:
Respirasjonskanalen @) - (&) muliggjer en fiberoptisk intubasjon ved & fere inn en
trakealtubus under fiberoptisk visning.

» Kontroller fer bruk at trakealtubus er egnet til den brukte tubussterrelsen (se
tabellen "Produktspesifikasjoner”) og har blitt pafert glidemiddel p& vannleselig
basis.

Bruk av tubus under MR-undersgkelse:

» Fest pilotballongen (©) med tape pa pasienten.

* Hvis pilotballongen (O til tubus befinner seg i det avbildede omradet under en

MR-undersakelse, kan bildekvaliteten forringes.

® En MR-feltstyrke pa inntil 3T er tillatt.
Fjerning:

» Fjern tubusfikseringen.

» Fjern magnetsonden hvis den ble brukt.

» Luft ut mansjettene fullstendig.

» Fjern tubus mens det opprettes beredskap for utsuging og intubasjon.

Tubus tolereres til beskyttelsesrefleksene vender tilbake.

LEVETID
Produktet har en levetid pa 5 &r fra produksjonsdato.
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT
ez FORSIKTIG
/:i ® Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
/e, * Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
® Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Et brukt eller mangelfullt produkt mé kasseres i samsvar med gjeldende nasjonale
og internasjonale forskrifter.

FORSIKTIG
Produktet kan veere kontaminert med potensielt smittsomme stoffer av
menneskelig opphav.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Tubussterrelse #2 #3 #5
Orienterings-
hjelp for 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
pasientvekt
Minimal tannay- 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
stand
Anbefalt ‘fyllvo\um 30ml 40ml 45ml 50 ml
for mansjett
Kobling @ 15 mm utvendig @
Stor magesonde
(via dreneringskanal <12Fr <16Fr <18Fr <18Fr
®-®
Starrelse Utvendig@ | Utvendig@ | Utvendig@ | Utvendig @
trakealtubus (via <6,7mm <87mm | <107mm | <10,7mm
respirasjonskanal (innvendig @ | (innvendig @ | (innvendig @ | (innvendig @
-®) 5mm), uten | 6.5mm) 8mm) 8 mm)
mansjett

Omregning av trykkenheter:
Omregning av lengdeenheter:

LEVERINGSOMFANG

1hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
1Fr=0,33mm

Tubussterrelse Sprayte inkludert |  Forpakningsenhet
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4 +#5 X 1 hver
TILBEHOR
Betegnelse Volum Forpakningsenhet
54-04-888 Sprayte for LTevo 50 ml 10

-39/60 -




Polski

PRZEZNACZENIE

LT evo jest nadgtosniowym przyrzadem do udrazniania drég oddechowych, stuzacym

do tymczasowego zabezpieczenia droznosci drog oddechowych.

Korzys¢ kliniczna: wentylacja pacjenta

Grupa docelowa pacjentow: dzieci, dorosli

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne, w tym zastosowanie

wojskowe

WSKAZANIA

® Trudne drogi oddechowe i resuscytacja krazeniowo-oddechowa

* Wentylacja mechaniczna lub spontaniczne oddychanie pacjentow podczas ruty-
nowego znieczulenia.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIA

®  Catkowita niedroznosc gérnych drég oddechowych.

® W zastosowaniu planowym: pacjenci niebedacy na czczo oraz pacjenci z zale-
gajaca trescia pokarmowa.

Inne przeciwwskazania nie sg znane.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

T
A

Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje uzytko-

wania, przestrzegac jej i zachowac do pozniejszego wykorzystania.

Wyréb medyczny moze by¢ stosowany wylgcznie przez personel

medyczny majacy odpowiednia wiedze z zakresu jego uzytkowania.

Nie stosowac produktu u pacjentow spoza grupy docelowej.

Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich

powaznych incydentow wystepujacych w powiazaniu z produktem

producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE

(lub whasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza

UE), w ktarym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe / state miej-

sce zamieszkania.

®  Przed uzyciem konieczne jest dokonanie wzrokowej kontroli produktu
oraz sprawdzenie jego dziatania (patrz rozdziat ,Kontrola wazro-
kowa" lub ,Kontrola dziatania”). W przypadku wadliwego produktu
konieczna jest utylizacja.

® (zas stosowania: <4 godziny

®  Nie uszkodzi¢ mankietow rurki przedmiotami o ostrych krawedziach.

* Nie wolno dokonywac zadnych modyfikacji produktu.

® Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu, powietrza, gazéw znieczula-
jacych i ich mieszanek.

®  Laser lub sprzet elektrochirurgiczny moze ewentualnie spowodowac,

ze produkt bedzie tatwopalny.

Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czesci innych
producentéw moze mie¢ negatywny wplyw na dziatanie wyrobu
medycznego. Producent nie przejmuije za to odpowiedzialnosci.

Produkt jest warunkowo bezpieczny w $rodowisku MR (patrz rozdziat
, Stosowanie rurki podczas badania MRI").

® Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno go
ponownie uzywa¢ ani poddawac reprocesowaniu. Reprocesowanie
ma ujemny wplyw na dziatanie produktu. Ponowne uzycie wiaze sie
z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

Rurka jest sterylna (tlenek etylenu).
Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo system
bariery sterylnej pod katem naruszenia integralnosci.

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia opakowania lub
po uptywie terminu waznosci.

Strzykawka nie jest sterylna.

OPIS PRODUKTU

@ Ztacze o ér. zewn. 15 mm

(® Przewod do napetniania obu
mankietow

(© Balon pilotowy z zaworem
kontrolnym i ztaczem luer

(® Otwér dystalny kanatu do drenazu
(© Mankiet dystalny

(h) Mankiet proksymalny

(© Zintegrowany blok zgryzowy
@ znaczniki zebow

) Otwor proksymalny kanatu do

(@ Otwieracz zaworu
(® Otwor do wentylacji

drenazu
ANATOMICZNE PUNKTY ORIENTACYJNE
@ Przetyk ® Naglosnia
@ Tchawica ® Jezyk
® struny glosowe @ siekacze

@ Wejscie do krtani

PRZYGOTOWANIE PRZED UZYCIEM

Wybrac odpowiedni rozmiar rurki (patrz tabela , Specyfikacje produktu”).
Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa, patrz punkt , Kontrola wzrokowa".
Odtaczy¢ przewdd do napetniania (®) od ztacza @) rurki i usunac otwieracz
zaworu (d).

Otwieracz zaworu @ umozliwia opréznianie mankietu @ / @ podczas ste-
rylizacji.

Przeprowadzic kontrole dziatania, patrz rozdziat , Kontrola dziatania”.
Przygotowac strzykawke z zalecang objetoscig (patrz tabela , Specyfikacje pro-
duktu").

Na koricowke rurki i tylng strone nanies¢ rozpuszczalny w wodzie $rodek posli-
zgowy.

Nalezy mie¢ przygotowana zapasowa rurke.

W miare mozliwosci zaleca sie wstepne natlenienie.

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen.

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwanych czastek stafych.
Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt , Utylizacja").
KONTROLA DZIAtANIA

» Sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci:

» Catkowicie oprozni¢ mankiety @ / @ (rycina 1).
» Usunac strzykawke i sprawdzic, czy wytwarzane i utrzymywane jest podci-
$nienie.
Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt , Utylizacja").

SPOSOB UZYCIA

Wprowadzenie rurki:

v vw

v v

v

v

OSTROZNIE
Przed wprowadzeniem rurki nalezy sprawdzic, czy stopien znieczulenia
lub utraty przytomnosci jest wystarczajacy.

» Ulozenie glowy pacjenta:
Idealnym utozeniem gtowy do wprowadzenia rurki jest odchylona do tytu glowa
Z wyprostowana szyja (rycina 2).

» Przytrzymac rurke w obszarze znacznikéw zebéw (D, z otworem do wentylacji

skierowanym w strone podbrédka pacjenta.

» Otworzy¢ jame ustng pacjenta.
Uzycie rekoczynu Esmarcha lub uniesienie podbrédka (rycina 3) zapewnia mak-
symalna przestrzer w gardle.

OSTROZNIE
Mankiety (@ / (0) musz by¢ cafkowicie opréznione, aby podczas wpro-
wadzania rurki nie doszto do ich uszkodzenia.

» Wprowadzi¢ koricéwke rurki do jamy ustnej w kierunku podniebienia twardego.
Nie wprowadzac rurki z uzyciem sity, aby uniknac zranienia pacjenta.

Wsuwac rurke dalej do gardfa dolnego (rycina 4), az do wyczucia wyraznego
oporu. Podczas catej procedury nalezy stosowac rekoczyn Esmarcha lub utrzy-
mywac uniesiony podbrodek.

Koricowka rurki powinna znajdowac sie w otworze przelyku (D. Znaczniki
zebow (D stuza do wstepnej orientacji w odniesieniu do glebokosci wprowa-
dzenia. Siekacze @) powinny znajdowac sie w tym obszarze.

Napetnianie mankietow:

» Napetni¢ mankiety @©/® (rycina 5).

-
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OSTROZNIE
A » W celu zapewnienia prawidtowego napetnienia nalezy uzywac
strzykawki do LT evo, patrz rozdziat , Zakres dostawy” i , Wyposazenie
dodatkowe".
Cisnienie w mankiecie nalezy ustawic jak najwczesniej. Upewnic sie,
ze cisnienie w mankiecie wynosi ponizej 60 cmH;0. (rycina 8)
Podczas stosowania nalezy regularnie monitorowac ciénienie
w mankiecie.
Cisnienie w mankiecie moze ulec zmianie w przypadku uzywania
tlenu lub gazéw do znieczulenia.
Podczas kazdej zmiany utozenia i transportu pacjenta moze zmieni¢
sie ci$nienie w mankiecie.

v

v

Wentylacja:
» Podtaczyc rurke do wentylatora (rycina 6).

OSTROZNIE
A » Nalezy stale monitorowa¢ wentylacje, stosujac odpowiednia pro-
cedure.
» Rurke nalezy zamocowac jak najszybciej, a w kazdym razie przed
zmiang utozenia lub transportem pacjenta (rycina 8).
» Podczas wentylacji nalezy zapewni¢ odpowiednie odcigzenie od
naprezen.

JrET
Wpr gle

Kanat do drenazu (O - () umozliwia zmniejszenie cignienia w zotadku i wprowa-

dzenie zgtebnika zotadkowego w celu odprowadzenia ptynu zotadkowego.

» Do kontroli potozenia zaleca sie wprowadzenie zgtebnika zotadkowego przez
kanat do drenazu ® - @ (rycina 7) (patrz tabela , Specyfikacje produktu”).

» Na zgtebnik zotadkowy nanies¢ rozpuszczalny w wodzie srodek poslizgowy.
Jesli nie jest mozliwe wsuniecie zgtebnika zotadkowego, moze to wskazywac na
nieprawidtowe pofozenie rurki.

» W takim przypadku nalezy usunac zgtebnik zotadkowy, catkowicie oprozni¢
mankiety i ponownie wprowadzi¢ rurke.

Porady dotyczace optymalizacji wentylacji, jesli nie jest ona wystarcza-

jaca:

®  Rurka wprowadzona niewystarczajaco gteboko:

» Usunac zgtebnik zotadkowy, catkowicie oprézni¢ mankiety i ponownie wpro-
wadzi¢ rurke. Podczas catej procedury nalezy stosowac rekoczyn Esmarcha
lub utrzymywac uniesiony podbrodek.

Rurka wprowadzona zbyt gleboko:

» Wycofywac rurke z napetnionymi mankietami pomiedzy znacznikami zebow
do momentu, gdy bedzie mozliwa delikatna wentylacja bez oporow (duza
objetos¢ oddechowa przy minimalnym cisnieniu wentylacji).

Opcja: intubacja $wiattowodowa:

Kanat do wentylacji @ - (® umozliwia intubacje $wiattowodowa poprzez wprowa-

dzenie rurki dotchawiczej pod kontrola $wiattowodowa.

» Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze rurka dotchawicza jest odpowiednia dla
uzywanego rozmiaru rurki (patrz tabela , Specyfikacje produktu”) i jest pokryta
rozpuszczalnym w wodzie $rodkiem poslizgowym.

Stosowanie rurki podczas badania MRI:

» Przymocowac balon pilotowy (© do pacjenta tasma samoprzylepna.

*  Jesli podczas badania MRI balon pilotowy (O rurki znajduje sie w obrazowanym

obszarze, moze miec¢ to wplyw na jakos¢ obrazu.

Dopuszczalne jest natezenie pola MRI do 3 T.

Usuwanie:

» Usuna¢ mocowanie rurki.

» Usunac zgtebnik zotadkowy, jesli jest uzywany.

» Catkowicie oprozni¢ mankiety.

» Rurke nalezy usuwac przy gotowosci do odsysania i intubacji.

Rurka jest tolerowana do czasu powrotu odruchow obronnych.

OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkdji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

S OSTROZNIE

/:it ® Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywa¢ w suchym
L miejscu.

® Chronic przed promieniowaniem stonecznym i zrédtami Swiatta.

®  Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACJIA
Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami
krajowymi i migdzynarodowymi.

OSTROZNIE

Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami pocho-
dzenia ludzkiego.

DANE TECHNICZNE PRODUKTU

Rozmiar rurki #2 #3 #4 #5
Masa ciata
pacjenta . . .
" wartosci 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
orientacyjne
M!nlma\ny odstep 13 mm 17 mm 19 mm 19mm
miedzy zebami
Zalecana objetos¢
napetnienia 30ml 40ml 45ml 50 ml
mankietu
Ztacze @ 15 mm ér. zewn.
Rozmiar zgtebnika
izf;kggvjfeon(a‘;fez <R | <R | <18F | <18R
®-®
Rozmiar rurki $r.zewn. 4r. zewn. $r.zewn. 4r.zewn.
dotchawiczej (przez | <6,7mm <87mm | =10,7mm | <10,7mm
kanat do wentylacji ($r. wewn. (1. wewn. (Sr. wewn. (1. wewn.
@-® 5mm), 6.5 mm) 8 mm) 8 mm)

bez mankietu
1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Przeliczenie jednostek cisnienia:

Przeliczenie jednostek dfugosci: 1 Fr=0,33 mm

ZAKRES DOSTAWY
Rozmiar rurki S?Sngmz Jednosrt\zma opako-
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+ 45 X pol

WYPOSAZENIE DODATKOWE
Nazwa Pojemnos¢ JEdHOSt:VZma opako-
54-04-888 Straykawka do 50ml 10

LTevo
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Portugués

FINALIDADE

O LTevo é um dispositivo supraglético para a contencdo temporaria das vias res-
piratorias.

Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente

Grupo de doentes-alvo: criancas, adultos

Local de utilizagao: clinico e pré-clinico incluindo aplicagao militar

INDICACOES

*®  Via respiratoria dificil e reanimacdo cardiopulmonar

® Ventilacdo mecdnica ou esponténea de pacientes durante uma anestesia roti-
neira.

Néo sdo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICAGOES

®  Desvio completo das vias aéreas superiores.

® Em aplicages eletivas: pacientes que ndo estejam em jejum e doentes com
contetido acumulado no estémago.

N&o sao conhecidas outras contraindicagdes.

INDICAGOES DE SEGURANGA

® Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucoes de uti-
lizagdo, cumpra-as e guarde-as para consulta futura.

® 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado e
com conhecimentos suficientes sobre o uso do produto.
N&o usar o produto fora do grupo de doentes-alvo.
® O utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer eventos
graves relacionados com o produto ao fabricante e a autoridade
competente do estado-membro da UE (ou & autoridade competente
do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/
ou o doente estejam estabelecidos.
® Antes da utilizacdo do produto, este deve ser submetido a um con-
trolo visual, bem como a um controlo do funcionamento (ver capitulo
“Controlo visual” e/ou “Controlo do funcionamento”). Um produto
com defeitos tem de ser eliminado.
* Duracdo de utilizagdo: < 4 horas
* Nao danificar os baldes do tubo com objetos afiados.
Nao podem ser realizadas alteragdes no produto.
0 produto destina-se ao fornecimento de oxigénio, ar, gases anestési-
0s e respetiva mistura gasosa.
* Laser ou equipamento eletrocirdrgico pode fazer o produto ser infla-
mavel.
® Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizacdo de pecas
individuais de outros fabricantes pode prejudicar o funcionamento
do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante néo assume qualquer
responsabilidade.
O produto é condicionalmente adequado para utilizagao em res-
sonancia magnética (ver capitulo “Utilizagdo do tubo durante um
exame de ressonancia magnética”).
® 0 produto destina-se a uma Unica utilizagao e ndo pode ser reuti-
lizado e/ou reprocessado. O funcionamento do produto fica com-
prometido se sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo constitui um
potencial risco de infecao.

> &

® 0 tubo é estéril (6xido de etileno).

® Imediatamente antes da utilizacdo, verificar visualmente se o
sistema de barreira estéril ndo esta comprometido.

Em caso de embalagem danificada ou de prazo de validade ven-
cido, o produto néo pode ser utilizado.

® Aseringa é ndo-estéril.

DESCRICAO DO PRODUTO

(@) Conector diam. ext. 15 mm (® Abertura distal do canal de
drenagem

() Linha de insuflagio para os dois  (9) Baldo distal
baldes

(© Baldo-piloto com vélvula de

controlo e conexdo Luer

(@ Abridor de valvula
(®) Abertura de ventilacio

() Baldo proximal

(@ Bloco de mordida integrado
(D Marcas para os dentes

() Abertura proximal do canal de

drenagem
PONTOS DE ORlENTACAO ANATOMICOS
(M Esofago (® Epiglote
@ Tranqueia ® Lingua
(® Cordas vocais @ Incisivos

@ Entrada da laringe

PREPARACAO ANTES DA UTILIZACAO

Escolher o tamanho adequado do tubo (ver tabela “Especificacées do produto”).
Controlar visualmente, ver capitulo “Controlo visual”.

Soltar a linha de insuflacéo @ do conector @ do tubo e remover o abridor
de valvula @

0 abridor de valvula @ permite a ventilacdo dos baldes @ / @ durante a
esterilizacéo.

Realizar o controlo de funcionamento, ver capitulo “Controlo de funciona-
mento”.

Preparar a seringa com o volume recomendado (ver tabela "Especificagdes do
produto”).
Aplique lubrificante de base hidrossoltvel na ponta do tubo e na parte posterior.
Manter um tubo de substituicéo preparado.

Se possivel, recomenda-se uma pré-oxigenacao.
CONTROLO VISUAL

» Verificar a embalagem quanto a existéncia de danos.

» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacéo”).
CONTROLO DE FUNCIONAMENTO

» Inspecione relativamente a fugas:

» Ventilar completamente os baldes @ / ® (Fig. 1).
» Remover a seringa e verificar se é gerado e mantido um vacuo.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminagao”).
APLICAGAO

Introducao do tubo:

v vw

v

v

v v

CUIDADO
Antes de introduzir o tubo, verificar se o grau de anestesia ou incons-
ciéncia é suficiente.

v

Posicionamento da cabeca do paciente:

A posicdo ideal da cabeca para inserir o tubo é com a cabeca hiperestendida e
0 pescogo estendido (Fig. 2).

Sequrar no tubo na area das marcas para os dentes (1), de forma que a abertura
de ventilagio (&) aponte para o queixo do paciente.

Abrir a boca do paciente.

A utilizagdo da manobra de Esmarch ou a elevagdo do queixo (Fig. 3) cria um
espaco faringeo maximo.

v

v

CUIDADO
0s baldes @) /(@) tém de estar completamente desinsuflados para nao
serem danificados durante a inser¢do do tubo.

v

Introduzir a ponta do tubo na boca na direcdo do palato duro. Nao introduzir o
tubo com forga, para evitar ferir o paciente.

Continuar a empurrar o tubo mais para dentro da hipofaringe (Fig. 4) até se sen-
tir uma resisténcia percetivel. Manter a manobra Esmarch ou o queixo levantado
durante todo o procedimento.

A ponta do tubo deve encontrar-se na abertura do es6fago (D). As marcas para
os dentes () servem de orientacao inicial para a profundidade de insercao. Os
incisivos @ devem encontrar-se nesta area.

Insuflar os baldes:

» Insuflar os balges @ / ) (Fig. 5).

v
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CUIDADO CUIDADO
» Para garantir uma insuflacdo correta, utilizar a seringa para LT evo, ver O produto pode estar contaminado com substancias potencialmente
capitulo "Artigos fornecidos” e “Acessorios”. infecciosas de origem humana.
» Definir a pressdo do balao o mais cedo possivel. Assegurar-se de que -
a pressdo do balo é inferior a 60 cmH,0. (Fig. 8) ESPECIFICACOES DO PRODUTO
> Monltorjzar reguI?rmente a pressao do baldo Eiurar_n_e a utlllza_\galio._ Tamanho do tubo P P #4 W
A presséo do baldo pode alterar-se quando sdo utilizados oxigénio - .
ou gases anestésicos. Orientacao
Qualquer deslocacdo e transporte do paciente pode alterar a pres- para peso do 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg | >90kg
sdo do balao. paciente
Ventilagao: ] ) D|§t§ncwa interdental 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
» Conectar o tubo a um ventilador (Fig. 6). minima
CUIDADO Volume de insufla-
A » Monitorizar constantemente a ventilagdo através de um procedi- ¢do recomendado 30ml 4oml 45ml S0ml
mento adequado. para o baldo
» Fixar o tubo o mais cedo possivel, mas em todo o caso antes de Conector@ Diam. ext. 15 mm
reposicionar ou transportar o paciente (Fig. 8).
» Durante a ventilacao, garantir um alivio adequado da tracao. Tamanho da sonda
intragastrica (via
Introducao da sonda intragastrica: g ¢ <12k <16F <18F <18F
canal de drenagem
0 canal de drenagem (©) - () permite o alivio da presso gastrica e a insercio de ®-®
uma sonda intragastrica para aspirar o liquido gastrico. — — — —

» Para controlo da posi¢do, recomenda-se a introducdo de uma sonda intragas- Tamanho d_o tubo Diam. ext. Diam. ext. Diam. ext. Diam. ext.
trica através do canal de drenagem (&) - () (Fig. 7) (ver tabela " Especificacoes traqueal (via canal <67mm | <87mm | <107mm | <10,7mm
do produto”). de ventilagao (diam. int. (diam. int. (diam. int. (diam. int.

» Aplicar um lubrificante hidrossol(vel na sonda intragéstrica. @-© 5 mm)i 6.5mm) 8 mm) 8 mm)

Se ndo for possivel fazer avancar a sonda intragastrica, isso pode indiciar um mau sem balao
posicionamento do tubo. Conversdo das unidades de pressdo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

» Neste caso, remover a sonda intragastrica, desinsuflar completamente os baldes  Converséo das unidades de comprimento: 1 fr = 0,33 mm

e voltar a introduzir o tubo.
Dicas para otimizar a ventilacao, caso seja insuficiente: ARTIGOS FORNECIDOS

* 0 tubo nao foi inserido suficientemente fundo: :
) o - ~ AT Unidades por
» Remover a sonda intragastrica, desinsuflar completamente os baldes e vol- Tamanho do tubo | Seringa incluida embalagem
tar a introduzir o tubo. Manter a manobra Esmarch ou o queixo levantado
durante todo o procedimento. 32-10-002-1 #2 - 10
® 0 tubo foi inserido demasiado funfio:_ . 32-10-003-1 #3 R 10
» Fazer recuar o tubo com os baldes insuflados até & area entre as marcas para
os dentes, até que seja conseguida uma ventilagao facil e sem resisténcia 32-10-004-1 #4 - 10
(grande volume corrente com pressao de ventilagdo minima). 32-10-005-1 #5 R 10
Opcao: intubacdo com fibra optica:
0 canal de ventilagio @) - (& permite a intubacio por fibra dptica através da 32:10-102-1 # X !
insercdo de um tubo traqueal sob visao de fibra éptica. 32-10-103-1 #3 X 1
» Antes de utilizar, assegurar-se de que o tubo traqueal é adequado para o tama- 32-10-104-1 #4 X 1
nho do tubo utilizado (ver tabela “Especificacdes do produto”) e que tem um
lubrificante hidrossoltvel aplicado. 32-10-105-1 # X 1
Utilizacdo do tubo durante um exame de ressonancia magnética: 32-10-209-1 #3+#4+ #5 X 1 de cada
» Fixar o balao-piloto (©) com fita aderente ao paciente.
®  Caso 0 baldo-piloto (©) do tubo se situe na drea ilustrada durante um exame de ACESSORIOS
ressonancia magnética, a qualidade da imagem pode ser prejudicada. Unidad
*  permitida uma intensidade de campo de ressonancia magnética até 3 T. Designacdo Volume nidaces por
Remocao: embalagem
» Remover a fixacdo do tubo. 54-04-888 Seringa para LT evo 50 ml 10

» Se estiver a ser utilizada uma sonda intragastrica, retira-la.

» Desinsuflar completamente os balGes.

» Remova o tubo dispondo de meios de aspiracdo e de intubagdo prontos a uti-
lizar.

O tubo é bem tolerado até ao regresso dos mecanismos defensivos reflexos.

VIDA UTIL
0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos a contar da data de producdo.
Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVAGAO

e’z CUIDADO
/.i ® Proteger contra o calor e conservar em local seco.
.S, ® Proteger da luz solar e de fontes de luz.

® Conservar e transportar na embalagem original.

N

ELIMINACAO
Os produtos usados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regu-
lamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
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Romana

SCOPUL UTILIZARII

LT evo este un dispozitiv supraglotic pentru protejarea temporara a cailor respiratorii.
Beneficiu clinic: ventilatia pacientului

Grupul tinta de pacienti: copii, adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara

INDICATII

® (ai respiratorii ingreunate si reanimare cardio-pulmonara

® Ventilatie mecanica sau respiratie spontand a pacientilor in timpul narcozelor
de rutind.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

®  Obstructia completa a cailor respiratorii superioare.

* in cazul utilizarilor elective: la pacientii care nu au respectat conditiile de aju-
nare, precum si la pacientii cu retentie gastrica.

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

* Inainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de utilizare,
respectati-le si pastrati-le pentru consultare ulterioara.

*  Produsul poate fi folosit doar de cétre personal medical instruit, care
dispune de suficiente cunostinte in ceea ce priveste modul de utilizare
a produsului.

®  Nu utilizati produsul pentru pacienti din afara grupului tintd de paci-
enti.

¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident grav
legat de produs producdtorului si autoritatii competente din statul
membru UE (respectiv autoritétii competente din statul non-UE,
atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul
si/sau pacientul si are domiciliul.

* Tnainte de utilizare, produsul trebuie supus unui control vizual, precum
si unui control functional (consultati capitolul , Control vizual” respec-
tiv, Control functional”). Un produs defect trebuie eliminat.

® Duratd de utilizare: < 4 ore

Evitati deteriorarea mansetelor tubului de catre obiecte cu muchii

ascutite.

®  Nu se permite modificarea produsului.

Produsul este potrivit pentru conducerea oxigenului, a aeruluj, a gaze-

lor anestezice si a amestecurilor acestora.

® Produsul poate deveni inflamabil in prezenta laserelor sau a echipa-

mentelor electro-chirurgicale.

Utilizati doar piese originale VBM. Tn cazul utilizdrii unor piese ale

altor producdtori, functia produsului medical poate fi influentatd

negativ. Producdtorul nu isi asumd nicio raspundere in astfel de
situatii.

Produsul este adecvat MR conditionat (consultati capitolul , Utilizarea

tubului in timpul unei investigatii prin RMN").

*  Produsul este de unica folosinta si nu trebuie reutilizat si/sau reproce-

sat. Functia produsului este afectata prin reprocesare. Orice reutilizare

implica riscul unei contamindri incrucisate.

> &

®  Tubul este steril (oxid de etilena).

® Inspectati vizual sistemul de barierd sterild imediat fnainte de
utilizare pentru a vedea dac integritatea sa este deteriorata.
Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deteriorat sau
daca data de expirare este depasita.

® Seringa nu este steril.

DESCRIEREA PRODUSULUI

(@ Conector cu diam. ext. de 15mm () Deschidere distala a tubului de
drenare

() Tub de umflare pentru ambele (© Mansets distala
mansete

(© Balon pilot cu supapa de control si (h) Mansetd proximala

conector Luer @ Bloc de muscaturd integrat
(D Marcaje pentru dinti

(&) Deschidere proximala a tubului
de drenare

(@ Deschizator de supapa
(® Deschidere pentru ventilatie

PUNCTE DE ORIENTARE ANATOMICE

(@ Esofag

@ Trahee

® Corzi vocale

(@ Aperturd laringiana

() Epiglota
® Limba
@ Incisivi

PREGATIRE INAINTE DE UTILIZARE
Selectati médrimea corespunzatoare a tubului (consultati tabelul , Specificatiile
produsului”).
Efectuati o inspectie vizuala, consultati capitolul , Control vizual”.
Desprindeti tubul de umflare (®) de la conectorul @) al tubului si scoateti des-
chizatorul de supapa (@.
Deschizatorul de supapa (@) permite dezumflarea mansetelor @ / () in timpul
sterilizarii.
Efectuati o verificare functionald, consultati capitolul , Control functional”.
Pregatiti seringa cu volumul recomandat (consultati tabelul , Specificatiile pro-
dusului”).
Aplicati pe varful si spatele tubului lubrifiant pe baza solubila in apa.
Tineti pregétit tubul inlocuitor.
Dac este posibil, se recomanda o preoxigenare.
CONTROL VIZUAL
» Verificati daca ambalajul prezintd deteriorari.
» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor desprinse.
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
CONTROL FUNCTIONAL
» Verificati daca exista scurgeri:
» Dezumflati complet mansetele @©/® (Fig. 1).
» Scoateti seringa si verificati dacd se genereaza si se mentine un vid.
Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
UTILIZARE
Insertia tubului:

v

v v

v v

v v

PRECAUTIE
Inainte de a insera tubul, verificati daca gradul de narcoza sau de incon-
stienta sunt suficiente.

» Pozitionati capul pacientului:

Pozitia ideald a capului pentru insertia tubului este un cap in hiperextensie, cu
gatul intins (Fig. 2).

Mentineti tubul in zona marcajelor pentru dinti (D), cu deschiderea pentru ven-
tilatie () orientata spre barbia pacientului.

Deschideti gura pacientului.

Utilizarea manevrei Esmarch sau ridicarea barbiei (Fig. 3) oferd spatiu faringian
suficient.

v

v

PRECAUTIE
Mansetele (@ / () trebuie sa fie complet dezumflate pentru a nu fi
deteriorate la insertia tubului.

» Introduceti varful tubului in gurd, in directia palatului dur. Nu folositi fortd la
introducerea tubului, pentru a evita ranirea pacientului.

» Impingeti mai departe tubul in hipofaringe (Fig. 4) pana cand intdmpinati o

rezistentd clara. Pe parcursul intregii proceduri a manevrei Esmarch, mentineti
sau lasati barbia ridicata.
Varful tubului trebuie sa se afle in directia aperturii esofagiene (D. Marcajele
pentru dinti () ajuta la orientarea initiald pentru adancimea de introducere.
Incisivii @) trebuie sa se afle in aceasta zond.

Aerisirea mansetelor:

» Aerisiti mansetele @/ ® (Fig. 5).
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PRECAUTIE
» Pentru o aerisire corecta folositi seringa pentru LT evo, consultati capi-
tolele , Continutul livrdrii” si , Accesorii”.

A\

PRECAUTIE
Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine umana.

» Reglati presiunea mansetei cat mai devreme posibil. Asigurati-va ca SPECIFICATIILE PRODUSULUI
presiunea mansetei este sub 60 cmH,0. (Fig. 8) —
» Monitorizati periodic presiunea mansetei pe parcursul utilizarii. Marime tub #2 #3 #4 #5
Presiunea mansetei se poate modifica atunci cand se folosesc gaze Ghid de ori-
anestezice sau cu oxigen. entare pentru
Presiunea mansetei se poate modifica de fiecare data cand pacientul w greutatea 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
este miscat sau la transportarea acestuia. pacientului
Ventilatie: Distanta interden- 3 " 19 19
» Conectati tubul la un sistem de ventilatie (Fig. 6). tara minima mm mm mm mm
PRECAUTIE Volum de umplere
» Monitorizati permanent ventilatia printr-un procedeu adecvat. mansete reco- 30ml 40ml 45ml 50 ml
» Fixati tubul cat mai curand posibil, in orice caz inainte de repozitio- mandat
narea sau de transportarea pacientului (Fig. 8). I
» Asigurati reducerea adecvatd a tensionarii pe parcursul ventilatiei. Conector @ 15 mm diam. ext.
Introducerea unei sonde gastrice: Marime sonda ba
Tubul de drenare (&) - (F) permite eliberarea presiunii gastrice si introducerea unei gastrica (pr\r} tub de <12f <16fr <18Fr <18fr
sonde gastrice pentru aspirarea lichidelor. drenare ® - @)

» Pentru a controla pozitionarea corectd, se recomanda introducerea unei sonde Mérime tub traheal diam. ext. diam. ext. diam. ext. diam. ext.
gastrice prin tubul de drenare ® - @ (Fig. 7) (a se vedea tabelul , Specificatiile (prin canal de venti- | <6,7 mm <87mm | <10,7mm | <10,7mm
produsului”). latie @ - ®) (diam.int. | (diam.int. | (diam.int. | (diam.int.

» Aplicati pe sonda gastrica lubrifiant pe bazd solubila in apa. 5 mm), 6.5 mm) 8 mm) 8mm)

Daca sonda gastrica nu poate fi avansata, acest lucru poate indica o pozitionare 43
defectuoasa a tubului. manseta

» In acest caz, indepértati sonda gastrics, dezumflati complet mansetele si rein-
troduceti tubul.

Sfaturi pentru optimizarea ventilatiei in cazul in care aceasta este ina-
decvata:
® Tubul nu este introdus suficient:

» Indepértati sonda gastricd, dezumflati complet mansetele si reintroduceti
tubul. Pe parcursul intregii proceduri a manevrei Esmarch, mentineti sau
lasati bérbia ridicata.

® Tubul este introdus prea adanc:

» Retrageti tubul cu mansetele umflate intre marcajele pentru dinti pana cand
ventilatia se realizeaza usor si liber (volum tidal mare cu cu presiune de ven-
tilatie minima).

Optiune: intubatie cu fibra optica:
Canalul de ventilatie @) - (&) permite o intubatie cu fibrd optica prin introducerea
unui tub traheal cu vizualizare prin fibra optica.

» Tnainte de utilizare, asigurati-va c& tubul traheal este adecvat pentru mérimea de
tub utilizata (consultati capitolul , Specificatii produs”) si ca este prevazut cu un
lubrifiant pe bazd solubila in apa.

Utilizarea tubului in timpul unei investigatii prin RMN:

» Fixati balonul pilot () cu banda adeziva de pacient.

*  Daci balonul pilot (© al tubului se afli in zona reprezentats in timpul unei
investigatii RMN, calitatea imaginii poate fi afectata.

®  Este permisa o intensitate a campului RMN de pand la3T.

indepartare:

» Scoateti fixarea tubului.

» Indepértati sonda gastrics, daca aceasta a fost utilizata.

» Dezumflati complet mansetele.

» Indepértati tubul intr-o zond in care sunt prezente echipamente de aspiratie si
capacitate de intubatie rapida.

Tubul este bine tolerat pana la revenirea reflexelor de protectie.
DURATA DE FOLOSIRE

Durata de viatd a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.
Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

ez PRECAUTIE

/:i ® Ase proteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
® A se feri de razele solare si de surse de lumina.

* Ase depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglementdrilor
legale aplicabile la nivel national si international.

Conversia unitatilor de masurd a presiunii:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Calcularea unitdtilor de lungime: 1 Fr = 0,33 mm

CONTINUTUL LIVRARII
Mérime tub Include seringa | Unitate de ambalaj
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+ 45 X cate 1din fiecare
ACCESORII
- Denumire Volum Unitate de ambalaj
54-04-838 Seringd pentru s0ml 10
LTevo
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Pycckuit

HA3HAYEHUE

LTevo npepactanAer coboi HaAropTaHHbIN BO3AYXOBOA ANA BPEMEHHOrO
noanepaHna NPOXOAMMOCTU AbIXaTeNbHbIX NyTeil.

KnuHunueckas nonb3a: obecneyerve VB nauyveHTa

Llenesasn rpynna naLneHToB: AeTv, B3pOC/ible

Mecto MPUMEHEHNA: rocnuTanbHaa 1 JOrocnuTasbHaA MOMOLLb, BKoYaa
BOEHHOE NpUMeHeHe

MOKA3AHUA

* prﬂHblVl AbIXaTenbHbI nyTb 1 CepAeyHO-NeroyHana peaHnmayma.

*  MexaHnyeckan BEHTUAALMA UAN CNOHTaHHOE AblXaHWe NauneHTa B Xxofe
MNNaHOBOro HapKo3a.

,[lpyrme NOKa3aHMA Hen3BeCTHbI.

MPOTUBONOKA3AHUA

*  TNonHas HENPOXOAMMOCTb BEPXHIX AbIXaTeNbHbIX MyTei.

* B pamkax nnaHoBOro MPUMEHEHWSA: MaUMeHTbl C MOMHBIM XeNyaKkoM 1
nayyeHTbl € 3aCTo.

[pyrue NpoTBOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI.

YKA3AHWA NO BE3OMNACHOCTU

* lepepn ncnonb3osaHnem nspgenua cnefyeT BHUMaTelbHO Npo-
[E 4eCTb 1 BbINOJTHUTL BCE YKa3aHUA UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO

A cofief ynKa.

11 COXPaHUTb €e /1A UCMONb30BaHMA B AaNbHelileM.

. I/I3/:(en|/|e pa3speluaeTca ucnonb3oBaTb TONbKO CneynanbHoO Oﬁy»
YeHHOMY MeaANLMHCKOMY nepcoHany, 06naqa»ou.leMy Aaocratoy-
HbIMK no obpaty 0 C N3[

* Wcnonb3osatb 13aenme TONbKO Y NaLMEHTOB U3 LieNeBoi rpynmbl.

* [lonb3oBatenb wW/UnM MaUMEHT BOMKEH COObWaATh 060 BCex
Cepbe3HbIX NPOoNCWEeCTBUAX, CBA3AHHbIX C uU3fenvem, nNpous-
BOAUTENIO N B KOMMNETEHTHblE OpraHbl rocyaapcrea-ysieHa EC
(MHI/I B KOMMETeHTHble OpraHbl COOTBETCTBleLL[EIh CTpaHbl, ecnn
VHUMAEHT npousolen 3a npeaenamu EC), B KOTOPOM NpoXxu-
BaeT Nonb30BaTeNb U/unn nayneHT.

* lepepn npumeHeHVem cnepyet BU3yanbHO NPOBEPUTL M3fenve
Ha Hanuuve MOBPEXAEHUN W NPOBEPUTL €ro PaboTocnocob-
HOCTb (CM. pa3fenbl «BusyanbHblii KOHTPONb» 1 «[poBepka pado-
TOCMOCOOHOCTWY). flepeKTHOE N3Aenne NOANEXUT yTUAN3aLnn.

N ZlJ'IVITEJ'IbHOCTb npUumeHeHnsa: < 4y

*  He ponyckaTb NOBPEXAEHWA MaHXeT TPy6Kn OCTpbiMK npep-
MeTamu.

* 3anpeujaeTca BHOCUTb U3MEHEHVA B U3aenvie.

*  W3penvie npuropHo AnA noaBefeHUA KNCNOPOA], BO3AYXa, raso-
06p33HbIX AHeCTeTUKOB 1 ra3oBbIX CMecei.

* W3penve moxeT BOCMNaMeHWUTLCA NOA AeNCTBMEM Nasepa Unn
3NEeKTPOXMUPYPruyeckoro o6opynosaHua.

*  Wcnonb3oBatb TONMbKO oOpwrMHanbHble Aetann VBM. [Mpu

NCnonb3oBaHNN ,quane|7| Apyrunx I'IpOI/I3BOF|VITeJ'IEIh ¢yHKL[I/IO>

HaNbHOCTb MeANLUMNHCKOro n3aenna mMoxet 6bITb HapyleHa. B

TakoM Cny4yae npoussoguTesib He HeCET HIKaKOW OTBETCTBEH-

HOCTU.

W3penune ycnosHo cosmectmo ¢ MPT (cm. pasaen «Mcnonb3o-

BaHue Tpy6Ku Bo Bpema MPT-nccnenosaHusy).

. M3Fl€J'II/IE npefHasHayeHO ANnA OAHOKPATHOro np! n

OMNUCAHUE U3JENNA

(@ KommekTop HapyxH. anam. 15 mm () [ucTanbHoe oTeepcTre
APEeHa)XHoro KaHana

(b Maructpans ana paspysarns () [iucTanbHas MaHxeta
ob6enx MaHxXeT

(© NunoTHblit annoH
KOHTPOSIbHbIM KNanaHom 1
coepnHuTenem Jliospa

@ OTKpblBaTEﬂb KnanaHa

(b) NpokcumanbHas MaHxeTa

(© BcTpoeHHbiit aHTM3aKyCbIBaTENb

(D Mapkepbi rny6uHbl
(oTHOCKTENbHO 3y60B)

® TMpokcumanbHoe oTeepcTye
[IPEHaXXHOTO KaHana

(®) OtBepcTve AnA BeHTURALMI
nerkux

AHATOMUYECKWE OPUEHTUPDI
@ Nuweson

@ Tpaxesn
(® Tonocosbie caszkm

(® HagropTaHHuk
® fsbik
@ Pe3upl

(@ Bxop B ropTaHb

NOAroToBKA NEPEA NPUMEHEHUEM

Bbibpatb TPY6Ky nopaxopALLero pasmepa (cm. Tabnuuy «XapakTepuctukm
n3genvs»).

lMpoBecTn BU3yanbHbI KOHTPOSb, CM. pasfien «BusyanbHblii KOHTPOMb>.
OTCoeanHUTb MarucTpanb Ana pasgysaHus @ OT KOHHEKTOopa @ Tpy6KN
N yAanuTb OTKpbIBaTesb KnanaHa @

OTKprBaTeI’Ib KnanaHa @ No3BONAET yfAanATb BO3AYyX W3 MaHXeTbl
@/ Bo spems crepunuzaiym.

MposepuTb paboTocnocobHoCTb, cM. pasaen «Mposepka paboTocnoco6-
HOCTUY.

MoAroToBMTL WNPUL, PEKOMEHO0BAHHOTO o6bema (CM. TabnuLly «Xapak-
TEPUCTVKN U3AeNNA»).

O6paboTaTb HaKOHEUHWK W 3aAHIOK YacTb TPYOKM BOJOPacTBOPUMON
CMa3KoM.

[lepxaTb HaroToBe 3amacHyto Tpyo6Ky.

Mo BO3MOMXHOCTI PEKOMEHYETCA BbINOSHNTbL NPEOKCHreHaLyIo.

BU3YAJIbHbIN KOHTPO/b
» [poBepuTb YNaKkoBKy Ha Hanmumne NoBpexaeHNA.
» [poBepuTb W3aenvMe Ha Hanuume MOBPEXAEHWA U He3aKpenneHHbIX
yacrein.
[edpekTHOe n3aenvie NOANEXNT yTUAN3aLMM (CM. pa3aen «YTUNN3aLma»).
MPOBEPKA PABOTOCMOCOBHOCTU
» [poBepkKa Ha repMeTUYHOCTb.
» [onHOCTbIO yanuTb BO3AyX U3 MaHXeT @/@ (puc. 1).
> Ypanutb Wnpuu 1 y6eanTbCA B TOM, YTO CO3AETCA 1 NoAAepKIBaeTca
BaKyyMm.
[ledbeKTHOE 13AENME NOANEXUT YTUAU3ALMM (CM. Pa3fen «YTUAn3auma).
MPUMEHEHUE
BBepeHue Tpy6kn

OCTOPOXHO
Mepep BBeAeHNEM TPy6KU yOEAUTHLCA B AOCTATOMHON CTEMeHN
HapPKO3a Win 6ecco3HaTeIbHOM COCTOAHIN MaLMeHTa.

-

v v

-

-

-

-

He NOANEXNT NOBTOPHOMY UCMONb30BaHMIO 1/Unn o6paboTke.
O6paboTka OTpULATENIbHO CKasbiBaeTcA Ha paboTe uspenvis.
MoBTOPHOE UCMONb30BaHME BrEYeT MOTEHLMANbHBIA PUCK
MHbeKuumn.

Tpy6ka CTepunu3osaHa (3TUNEHOKCUAOM).

*  HemnocpeAcTBeHHO Mepen MPUMEHEHMEM CneayeT Busy-
anbHO MPOBEPUTH LIENIOCTHOCTL CTEPUNBHOI GapbepHoit
cucTembl.

3anpeu.[aeTc51 ncnonb3oBaTtb usaenue B cyvyae nospexae-
HNA YNaKOBKU NN NCTeYEHMA CPOKa rOAHOCTU.

*  Lnpwvy HecTepuneH.

-

PacnonoseHue ronosbl NaLmeHTa.

VineanbHoe nonoxeHue rofoBbl AN BBEAEHNA TPYOKM: roNoBa 3anpoKu-
HyTa, WesA BbITAHYTa (puc. 2).

[epxaTb Tpy6Ky B 06NacTV MapKepoB ry6uHbI @, npu s1om oTBepCTUE
ana BenmvnaLm (€) BOMKHO GbiTb 06PALLEHO K NOAGOPOAKY NaLMEHTa.
OTKpbITb POT NaLyeHTa.

Vicnonb3oBaHne mpuvema dcmapxa UNM NpUNoAHMMaHue noabopoaka
(puc. 3) co3aaeT MaKcMManbHOE NPOCTPAHCTBO B FIOTKE.

-

-

OCTOPOXHO
113 manxer @ / () momxeH 6biTb MOAHOCTbIO yaaneH Bo3ayx,
4TOGbI HE MOBPEATD WX MPU BBEACHNM TPYOK.

-

BBeCTN KOHUMK TPy6KM B POT MaLmMeHTa B HanpaBneHnn TBepaoro Heba.
Bo n3bexaHve TpaBMMpOBaHNA NaLieHTa He BBOAUTb TPYOKY C Upesmep-
HbIM yCUneM.

MpoasuraTb TPy6Ky Aanblue B ropTaHHYIo YacTb MOTKM (pUC. 4), NoKa He
NouyBCTBYETCA OLLYTUMOE COMPOTUBIEHNE. B TeueHne Bcero npouecca
nopAep1BaTb Npruem IcMapxa Uam NPUNOAHATbIA NOAGOPOAOK.

-
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KOHUMK TpYy6KN [OMKEH HaXOAUTbCA B OTBEPCTUN MWLLEBOAA @. Map-
kepbl my6unsl (D) cnyxaT gna nepBOHaYanbHO OpUEHTaLM 1 onpe-
neneHna rybuHbl BBeseHMA. Pesubl @ momkHbI HaxomuTbCA B 3TOI
obnactu.

PasayBaHmne maHxet

» Pa3pyTb MaHXeTbl @/@ (puc. 5).

OCTOPOXHO

» UYrtobbl obecneunTb MpaBUNIbHOE pasayBaHWe, UCMONb3yiTe
wnpuy Ana LT evo, cv. pasaentl «KomnnekT noctasku» n «Mpu-
HaZIeXHOCTY.

Kak MOXHO paHblue OTperynupyite AaBneHre B MaHXeTax.
MpocnepuTe, UTO6bI AaBNEHME B MaHXeTax 6blo HKe 60 cM
BOA,. CT. (puc. 8).

PerynsipHo KOHTPONMpPOBaTb [1aBNleHNe B MaHXeTax B Xoae
NPUMEHEHNA.

[laBnieHVe B MaHXeTax MOXeET MEHATLCA NPY UCMOMb30BaHNN
KMCOPO/a NN ra3006pa3HbiX aHECTETUKOB.

Mpn no6om nepemellieHMn 1 TPaHCMIOPTUPOBKe MaLyeHTa
[NlaBNeHme B MaHXeTaxX MOXET U3MEHUTbCA.

-

-

WcKyccTBeHHas BeHTMAALWA Nerkux
» MoakniounTb TPY6KY K crcTeme UBJT (puc. 6).

OCTOPOXHO
A » [locToAHHO KOHTpoNMpoBaThb VBJ1 cooTBeTCTBYIOWMM CMOCO-

60Mm.

» 3aduKcupoBaTb TPY6KY Kak MOXHO paHblle, HO 06A3aTeNbHO
nepel NepemelyeHneM WM TPaHCMOPTUPOBKON MaLueHTa
(puc. 8).

» Bo Bpema /BJT obecneuntb COOTBETCTBYIOLME CPEACTBA Pa3-
TPY3KM OT HaTAKEHWA.

BeepeHue xenypouHoro soHaa

Npenaxbiin kanan & - obecneunsaer gekomnpeccuio Xenyaka v Beefie-

Hue XenyAo4HOro 30HAa ANA OTKaUKM XeNy[OYHOr0 CoKa.

» [InA KOHTPONA MONOXEHWNA PEKOMEHAYeTCA BBECTU KEeNyAOUHbI 30HA
yepes ApeHaxHblii KaHan ® - @ (puc. 7) (cm. TabnuLy «XapaKTepucTuKm
n3penusy).

» HaHecTu Ha XenyAouHbI 30HA CMa3Ky Ha BOJHOI OCHOBe.

Ecnu xenynouHbiit 30HA He NPOABUraeTcA Brepef, 3TO MOXeT yKa3biBaTb Ha

HenpaBunbHOE NONOXeHNE TPYOKN.

» B 3ToM cnyyae cnepyeT U3Bneyb Xeny[AouHbI 30HA, MONHOCTbIO yAanuTh
BO3/YX N3 MaHXeT 1 CHOBa BBECTU TPYOKY.

CoseTbl no ont WCKyCCT Vi BEHT

Taer.

+  Tpybka BBeAeHa HEJOCTAaTOUHO IMy6OKO:

» 13BIeUb XeNy[OUHbIA 30HA, NONHOCTbIO YAANUTL BO3AYX W3 MaHXeT
1 CHOBa BBeCTU TPy6Ky. B TeueHne Bcero mpouecca noaaepxuneatb
npuem Scmapxa Uy NPUNOAHATHIA NOAGOPOAOK.

+  Tpybka BBeAeHa CIMLIKOM Fy6OKO:

» OTBOAUTH Ha3aj TPYOKY C PasAyTbiMU MaHXETaMU MeXay OTMETKamu
rNy6uHbI, NOKa He BO3HUKHYT yCOBUA ANA Nerkoro nposeaexns MBI
6e3 conpotueneHns (6onbLoil Abixa i o6bem npu
Hom gasnenum VIBN).

OnuuA: BONOKOHHO-ONTNYECKas UHTY6aumna

Karan sentunaum (@ - (&) nossonsiet poBoAuTb BONOKOHHO-OMTAYECKYIO

VHTy6aLuio, Npu KOTOpOW TpaxeasbHas Tpybka BBOAUTCA MOA KOHTpONEM

OMNTOBOJOKHA.

» MMepen nprMeHeHneM y6eanTbCA, 4TO TpaxeanbHas Tpybka npuroaHa Ansa
MCNONb3yemMoro pasmepa Tpy6ku (cm. Tabnuuy «XapakTepucTukn nspe-
NNA») 1 Ha Hee HaHeceHa CMaska Ha BOfJHOM OCHOBe.

Wcnonb3oBanue Tpy6Ki Bo Bpema MPT-uccnegoBanmns

» JInKom NeHTON 3adpnKCUPOBaTh NUOTHbIA GannoH @ Ha nauueHTe.

*  Ecnu Bo Bpemsa MPT-uccnefoBaHus NnoTHbIN GannoH @ TPYBKM Haxo-
[MTCA B OTOOGPaxaeMoii 0611acTh, 3T0 MOXeT MPUBOAUTDL K YXYALIEHO
KauecTBa U306paxeHusa.

*  Jonyckaetca HanpaxeHHocTb nona MPT go 3 Tn.

YnaneHue

> YpanuTb GpuKcaLmio Tpy6KU.

> YOanuTb Xeny[oUHbIV 30HA, €CNIN OH NCMONb30BANCA.

» TMONHOCTBIO BLIMYCTUTH BO3MYX 13 MaHXeET.

> Ypanatb Tpy6Ky Npu roTOBHOCTY K aCmvpaLmny 1 nHTy6aumm.

Tpy6Ka XOpOLLO NePEHOCUTCA NALIMEHTOM /10 BO3BPALLEHMA 3aLNTHBIX ped-

NeKCOB.

ecnin ee He XBa-

CPOK CNYXBbl
CpoK cny6bl U3[enns COCTaBNAET 5 NeT € aTbl U3rOTOBNEHNA.
Mcnonb3oBatb f10: CM. STUKETKY Ha n3aenun

YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCMTOPTUPOBKU

;/‘+'< S)CTOPO)KHO 5
4 Bepeub OT BO3AECTBMA BLICOKMX TemmepaTyp, XpaHuTb B
L CyXOM MecTe.
* bBepeuyb OT BO3/ENCTBUA COTHEUHOTO U UCKYCCTBEHHOTO CBETa.
*  XpaHuTb 1 TPaHCMOPTUPOBAaTb B OPUIMHANbHO yNaKoBKe.

YTUAU3ALUA
Wcnonb3oBaHHoe nnu flepeKTHOe N3fenme NOANEXNUT yTUAU3aLmMmM COrnacHo
NEeCTBYIOLMM MECTHBIM 11 MEX/yHapO/HbIM 3aKOHOAATEbHbIM HOPMaM.

OCTOPOXHO
BO3MOXHa KOHTaMMHaLMA M3EeNuA MOTEHUMaNnbHO WHGEKLMOH-
HbIMV BELLECTBAMI YENIOBEYECKOTO MPOUCXOXKAEHNA.

XAPAKTEPUCTUKU U3AENUA

Pa3zmep Tpy6Kn #2 #3 #4 #5
OpueHTnpo-

w BOYHbII BeC 10-25kr 25-50kr 50-90kr > 90 kr
naumeHTa

MuHumanbHoe

paccTofaHue 13 mMm 17 Mm 19mMm 19mMm

mexay 3ybamu

PekomeHgo-

BaHHbIiA O6bem 30mn 40mn 45mn 50 mn

HanonHeHNA

MaHXeT

Kottekrop @) BHELUH. Anam. 15 Mm

Pa3mep xenypou-

Horo 30HAa (Yepe3s

APEHaKHbI KaHan <12Fr <16Fr <18Fr <18Fr

®-®

Pasvep Hapy»KH. Hapy»H. Hapy*H. Hapy»H.

TpaxeanbHom [vam. viam. [vam. nviam.

Tpy6Km (Yepes <6,7 MM <87mMm <10,7 Mm <10,7 Mm

KaHan BeHTunAuuN |(BHyTP. Anam.|(BHYTP. Avam. ((BHYTP. Avam.|(BHYTP. Avam.

®@-®) 5 mm), 6e3 6.5 MM) 8 Mm) 8MMm)

MaHXeTbl

Mepecuet eguHuy gasnenusa: 1 rfla = 1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 MM pT. CT.

MepecyeT egUHML JAVHDI: 1Fr=0,33mm

KOMMJIEKT NOCTABKW
[REF| | romepmons | oiPe | oo
32-10-002-1 #2 - 10
32-10-003-1 #3 - 10
32-10-004-1 #4 - 10
32-10-005-1 #5 - 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+4#5 X no 1w

MPUHAANEXHOCTU
- HavmeHoBaHve O6bem Ynakosotixaa

enHULa

54-04-888 Wnpuy ana LT evo 50 mn 10
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Slovencina

UCEL POUZITIA

LT evo je supragloticka dychacia pomdcka na docasné zaistenie dychacich ciest.
Klinické vyuzitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: Deti, dospeli

Miesto pouzitia: v nemocnici a zachranarstve, vratane vojenského pouzitia

INDIKACIE

*  Tazké priechodnost dychacich ciest a kardiopulmonaina resuscitécia

® Mechanickd ventilacia alebo spontanne dychanie pacientov pocas beznych
anestézif.

Dal3ie indikécie nie s znéme.

KONTRAINDIKACIE

*  Kompletna obstrukcia hornych dychacich ciest.

® Vramdi volitelného pouZitia: netriezvi pacienti, ako aj pacienti s nahromadenym
obsahom Zaltidka.

Dalsie kontraindikacie nie si zndme.

BEZPECNOSTNE POKYNY

® Pred pouzitim pomocky si dokladne precitajte navod na pouzitie,
dodrziavajte ho a uschovajte si ho pre neskorsie pouzitie.

Pomécku mdZe pouzivat len medicinsky vyskoleny persondl s dosta-

toénymi znalostami o zaobchadzani s pomdckou.

Pomacku nepouzivajte mimo cielovej skupiny pacientov.

Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vSetky zavazné prihody stvi-

siace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému dradu clenského Statu

EU (prip. kompetentnému Gradu prisluiného $tatu, ak sa prihoda

vyskytne mimo EU), v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

®  Pred poutitim je nutné pomdcku vizudlne skontrolovat a musi sa vyko-
nat kontrola funkénosti (pozri Cast ,Vizualna kontrola” prip. ,Kon-
trola funk¢nosti”). Chybna pomacka sa musi zlikvidovat.

* Doba pouzivania: < 4 hodiny

® Manzety tubusu neposkodte predmetmi s ostrymi hranami.

* Napomdcke sa nesmu vykonat ziadne zmeny.

® Pomdcka je vhodna pre vedenie kyslika, vzduchu, anestetickych ply-
nov a ich plynovych zmesi.

* Vdésledku posobenia laserového alebo elektrochirurgického zariade-

nia moze byt pomacka pripadne horlava.

> &

Pouzivajte iba originalne diely VBM. Pouzitie jednotlivych dielov
inych vyrobcov mdze negativne ovplyvnit fungovanie zdravotnickej
pomacky. Vyrobca v tomto pripade neprebera Ziadnu zodpovednost.

Pomdcka je podmienecne vhodna do prostredia MR (pozri kapitolu
,PouZitie tubusu pocas vySetrenia MRT").

* Pomdcka je uréena na jednorazové poufitie a nesmie sa opakovane
pouZivat ani spracovavat. Opakovanym spracovanim sa narusi funk¢-
nost pomacky. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko infekcie.

Tubus je sterilny (etylénoxid).
Bezprostredne pred pouzitim vizualne skontrolujte systém
sterilnej bariéry z hladiska poskodenia jeho celistvosti.

V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu exspira-
cie sa pomdcka nesmie pouzivat.

Striekacka nie je sterilna.

POPIS POMOCKY

(@ Konektor vonk. priem. 15 mm (D Distalny otvor drenazneho kanéla

() Inflacna linka pre obe manzety (©) Distalna manzeta

(© Hlavny balon s kontrolnym ventilom (h) Proximélna manzeta
a pripojkou Luer (@ Integrovany naustok

(D Oznatenia zubov

) Proximélny otvor drenazneho kanala

(@ Otvéra ventilu
(® Otvor na ventilaciu

ANATOMICKE ORIENTACNE BODY

(D Pazerak (® Hrtanové priklopka
@ Prieduznica ® Jazyk
® Hilasivky @ Rezaky

@ Vstup do hrtana

PRIPRAVA PRED POUZITIM

Vyberte vhodn velkost tubusu (pozri tabulku , Specifikécie pomacky”).
Vykonajte vizualnu kontrolu, pozri kapitolu , Vizualna kontrola”.

Odpojte inflacnd linku ® od konektora @) tubusu a odstrarite otvarac ventilu

v vw

Otvéra ventilu (@ umozfiuje odvzduznenie manziet (@ / () pocas sterilizacie.
Vykonajte test funk¢nosti, pozri kapitolu , Kontrola funkénosti”.
Pripravte striekacku s odpori¢anym objemom (pozri tabulku ,Specifikacie
pomacky”).
Hrot tubusu a zadnu stranu natrite lubrikantom na vodnej baze.
Pripravte si néhradny tubus.
Ak je to mozné, odporica sa preoxygenacia.
VIZUALNA KONTROLA
» Skontrolujte balenie, ¢i nie je poskodené.
» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsahuje volné castice.
Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).
KONTROLA FUNKCNOSTI
» Skontrolujte z hladiska netesnosti:
» Manzety @ / ® Gplne odvzdusnite (obr. 1).
» Odoberte striekacku a skontrolujte, i sa vytvorilo a ¢i sa udrziava vakuum.
Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).
POUZITIE
Zavedenie tubusu:

v v

v v

POZOR
Pred zavedenim tubusu skontrolujte, ¢i je stuper anestézie alebo bez-
vedomia dostatocny.

» Polohujte hlavu pacienta:
Ideélna poloha hlavy pre zavedenie tubusu je hyperextenzia hlavy s vystretym
krkom (obr. 2).

» Drite tubus v oblasti oznacenia zubov @ s otvorom na ventilaciu @ smeru-
jucim k brade pacienta.

» Otvorte Usta pacienta.
Pouzitim Esmarchovho hmatu alebo zdvihnutim brady (obr. 3) sa vytvori maxi-
malny faryngealny priestor.

POZOR
Manzety @ / (&) musia byt Gplne odvzdusnené, aby sa pri zavadzani
tubusu neposkodili.

v

Vlozte hrot tubusu do Ust v smere tvrdého podnebia. Tubus nezavadzajte silou,
aby ste zabranili zraneniu pacienta.

Zavadzajte tubus dalej do hypofaryngu (obr. 4), az kym nepocitite jasny odpor.
Pocas celého postupu udrziavajte Esmarchov hmat alebo nechajte bradu zdvih-
nutd.

Hrot tubusu mé byt v pazerakovom otvore (1). Oznacenia zubov () sluzia
na potiato¢ny orientaciu tykajiicu sa hibky zavedenia. V tejto oblasti sa majii
nachadzat rezaky .

Napliite manzety:

3 Maniely@/@naplﬁte (obr. 5).

v
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POZOR
A » Na zabezpecenie spravneho naplnenia pouzite striekacku pre LT evo,
pozri kapitolu , Obsah balenia” a , Prislusenstvo”.
Tlak v manzete nastavte ¢o najskor. Zaistite, aby bol tlak v manzete
nizsi ako 60 cmH,0. (obrazok 8)
Pocas pouzivania pravidelne monitorujte tlak v manzete.
Tlak v manZete sa moze pri pouziti kyslika alebo anestetickych ply-
nov zmenit.
Pri kazdej zmene polohy a pri preprave pacienta sa moze zmenit
tlak v manzete.

v

v

Ventilacia:
» Pripojte tubus k ventilacnému systému (obrazok 6).

POZOR
A » Neustale monitoruijte ventilaciu pomocou vhodného postupu.
» Tubus upevnite ¢o najskor, v kazdom pripade v3ak pred zmenou
polohy alebo transportom pacienta (obr. 8).

» Pocas ventilacie zabezpecte vhodné odlahcenie tahu.

Zavedenie zaludkovej sondy:

Drenazny kandl () - () umoziuje uvolnenie zalidoéného tlaku a zavedenie 7alud-

kovej sondy na odsatie zaltdocnej tekutiny.

» Na kontrolu polohy sa odportica zavedenie Zalidkovej sondy cez drenazny kanal
@ - (® (obrézok 7) (pozri tabulku , Specifikacie pomécky”).

» Na zalidkovt sondu naneste lubrikant na vodnej baze.

Ak by sa zalidkova sonda nedala dalej zasunut, moze to naznaCovat nespravnu

polohu tubusu.

» V takomto pripade Zaludkovi sondu vyberte, manzety Uplne odvzdusnite a tubus
zavedte znovu.

Tipy na optimalizaciu ventilacie, pokial nie je dostato¢na:

® Tubus nie je zavedeny dostatocne hlboko:

» Vyberte zalidkovi sondu, manZety Uplne odvzdusnite a tubus zavedte
znovu. Pocas celého postupu udrziavajte Esmarchov hmat alebo nechajte
bradu zdvihnutd.

® Tubus je zavedeny prilis hiboko:

» Tubus so vzduchom naplnenymi manzetami potiahnite spat medzi ozna-
Ceniami zubov, az kym nebude mozné [ahké dychanie bez odporu (velky
dychovy objem s minimalnym ventilacnym tlakom).

Moznost: fibroopticka intubacia:

Ventilacng kanal @) - (&) umoziiuje fibrooptickil intubéciu zavedenim trachealneho

tubusu pod fibrooptickym zobrazenim.

» Pred pouzitim sa uistite, Ze trachedlny tubus je vhodny pre pouziti velkost
tubusu (pozri tabulku , Specifikacie pomdcky”) a je opatreny lubrikantom na
vodnej baze.

Poutzitie tubusu pocas vySetrenia MRT:

» Hlavny balon (©) pripevnite k pacientovi pomocou lepiacej pasky.

* Ak sa hlavny balon () tubusu nachadza pocas vysetrenia MRT v zobrazenej
oblasti, mdZze to ovplyvnit kvalitu obrazu.

® Je pripustna intenzita pofa MRT do 3 T.

Vzdialenost:

» Odstrarite pripevnenie tubusu.

» Odstrarite Zaludkovd sondu, ak sa pouziva.

» Uplne odvzdusnite manzety.

» Tubus odstrariujte pri sticasnej pripravenosti odsavania a intubécie.

Tubus sa toleruje az do navratu ochrannych reflexov.
2IVOTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vyroby.
Datum exspiracie: pozri na Stitku pomdcky
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

ez POZOR
AN ¢ Chraiite pred teplom a skladujte v suchu.
s+, * Chréite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

® Skladujte a prepravujte v pévodnom baleni.

LIKVIDACIA
Pouzité alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatelnymi nérod-
nymi @ medzinarodnymi smernicami.

POZOR
Pomadcka moze byt kontaminovana potencialne infekénymi latkami fud-
ského povodu.

SPECIFIKACIE POMOCKY

Velkost tubusu #2 #3 #4 #5
Orientacna
pomocka . . .
hmotnost 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
pacienta
Minimélny odstup 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
zubov
Odporuc.any oblem 30ml 40ml 45ml 50 ml
naplnenia manzety
Konektor @) 15 mm vonk. priem.
Velkost zalidocnej
sondy (cez drendzny | < 12Fr <16F <18F <18F
kanal (© - (D)
Velkost trachedl- Vonk. priem. | Vonk. priem. | Vonk. priem. | Vonk. priem.
neho tubusu (cez <6,7mm <87mm | <10,7mm | <10,7mm
ventilacny kanal (vndt. priem. | (vnGt. priem. | (vnGt. priem. | (vn(t. priem.
@-® 5mm), 6.5 mm) 8 mm) 8 mm)
bez manzety

Prepocet tlakovych jednotiek:

1hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Prepocet dlzkowych jednotiek: 1Fr=0,33mm
OBSAH BALENIA
Velkost tubust obig}%niégg\i;a mniggtrllztbogaé\eni

32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+#5 X pol

PRISLUSENSTVO
Oznacenie Objem mniggtzootbot‘;;eni
54-04-888 Strekacka pre 50ml 10

LT evo
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

LT evo je supragloticni pripomocek za zacasno zagotovitev dihalne poti.
Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljna skupina pacientov: otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomoc, vklj. z uporabo v vojski

INDIKACIJE

® Otezena dihalna pot in kardiopulmonalno oZivljanje

* Mehansko predihavanie ali spontano dihanje pacientov med rutinsko anestezijo.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

® Popolnoma neprehodne zgornje dihalne poti.

® Vokviru izbirne uporabe: pacienti, ki niso tesi, ter pacienti z nakopiceno vsebino
v Zelodcu.

Druge kontraindikacije niso znane.

VARNOSTNI NAPOTKI

® Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih
upostevajte in shranite za prihodnjo uporabo.

Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje, ki dobro

pozna delo s tem izdelkom.

lzdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo v ciljno skupino

pacientov.

Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nastopijo

v povezavi s tem izdelkom, obvestiti proizvajalca in pristojni organ v

ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristojni organ v zadevni drzavi, Ce se

je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/ali pacient

prebivalisce.

Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte in izvedite preskus

delovanja (glejte poglavje »Vizualni pregled« in »Preskus delovanja«).

Izdelek z napako je treba zavreci.

® Trajanje uporabe: < 4 ure

® Mansete tubusa ne poskodujte z ostrimi predmeti.

® Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

* Pripomocek je primeren za dovajanie kisika, zraka, anesteticnih plinov
in mesanic anesteticnih plinov.

® Ob uporabi laserske ali elektrokirurske opreme se izdelek lahko

vname.

Uporabljajte le originalne sestavne dele VBM. Ce uporabite sestavne

dele drugih proizvajalcev, lahko to negativno vpliva na delovanje

medicinskega pripomocka. V tem primeru proizvajalec ne prevzema

nobene odgovornosti.

Izdelek je pogojno varen za MR (glejte poglavje »Uporaba tubusa

med preiskavo MRI«).

® lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno ponovno

uporabiti in/ali reprocesirati. Reprocesiranje skodljivo vpliva na delova-

nje izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje za okuzbo.

2=

Tubus je sterilen (etilenoksid).

Tik pred uporabo vizualno preglejte sistem sterilne pregrade in
potrdite njegovo neopore¢nost.

Izdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana ali
Ce je izdelku potekel rok uporabnosti.

Brizga ni sterilna.

OPIS IZDELKA

@ Prikljugek z zunanjim premerom
15 mm
() Polnilna cevka za obe mangeti

(D Distalna odprtina drenaznega
kanala
(©) Distalna manseta

(© Pilotni balon s kontrolnim ventilom () Proksimalna maneta
in prikljuckom Luer (@ Integriran grizni blok
(D Oznake zob

) Proksimalna odprtina drenaznega
kanala

(@ Odpiralo ventila
(® Ventilacijska odprtina

ANATOMSKE ORIENTACSKE TOCKE

@ Poiralnik (® Epiglotis
@ sapnik ® Jezik
® Glasilke @ Sekalci
@ Vhod v grlo

PRIPRAVA PRED UPORABO

Izberite primerno velikost tubusa (glejte tabelo »Specifikacije pripomocka«).
Opravite vizualni pregled, glejte poglavje »Vizualni pregled«.

Polnilno cevko (®) snemite s prikljutka (@) tubusa in odstranite odpiralo ventila

v vw

Odpiralo ventila (@) omogoca odzracevanje mansete () / () med sterilizacijo.
Opravite preskus delovanja, glejte poglavje »Preskus delovanja«.

Brizgo napolnite s priporocenim volumnom (glejte tabelo »Specifikacije pripo-
mockac).

Konico tubusa in hrbtni del namazite z mazivom na vodotopni osnovi.
Pripravite nadomestni tubus.

Ce je mozno, je priporodijiva predhodna oksigenacija.

VIZUALNI PREGLED

» Preglejte, ali je ovojnina poskodovana.

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem nepritrjeni delci.
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).
PRESKUS DELOVANJA

» Preverite tesnjenje:

» Manseti @/@ popolnoma izpraznite (slika 1).

» Odstranite brizgo in preverite, ali se je ustvaril vakuum in se vzdrzuje.
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje med odpadke«).
UPORABA
Vstavljanje tubusa:

v v

v v

POZOR
Pred vstavitvijo tubusa preverite, ali je stopnja anestezije oziroma neza-
vestno stanje zadostno.

» Glavo pacienta namestite v polozaj.
Idealen poloZaj glave za vstavitev tubusa je retrofleksija z iztegnjenim vratom
(slika 2).

» Tubus drzite v obmogju oznak zob (D, pri tem pa naj bo ventilacijska odprtina

usmerjena proti bradi pacienta.

» Odprite pacientova usta.
Z Esmarchovim manevrom ali dvigom brade (slika 3) ustvarite ¢im ve¢ prostora
v Zrelu.

POZOR
Manseti (@) / () morata biti popolnoma izpraznjeni, da se med vstavlja-
njem tubusa ne poskodujeta.

» Konico tubusa vstavite v usta proti trdemu nebu. Tubusa ne vstavljajte s silo, da
ne poskodujete pacienta.

Tubus potiskajte naprej v hipofarinks (slika 4), dokler ne zacutite jasnega upora.
Med celotnim postopkom je treba ohranjati Esmarchov polozaj oz. drZati brado
privzdignjeno.

Konica tubusa mora biti v odprtini poziralnika (D). Oznake zob (D) so namenjene
za zaletno orientacijo oz. se uporabliajo za globino vstavitve. Sekalci @) se
morajo nahajati v tem obmogju.

Polnjenje manset:

» Napolnite manseti @/@ (slika 5).

-
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POZOR
» Da zagotovite pravilno polnjenje, uporabite brizgo za LTevo, glejte
poglavje »Obseg dobave« in »Dodatna opremac.

» Cim prej vzpostavite tlak v manseti. Zagotovite, da je tlak nizji od
60 cmH,0 (slika 8).

» Tlak mansete med uporabo redno spremljajte.
Tlak mansete se lahko ob uporabi kisika ali anestezijskih plinov
spremeni.
Pri vsakem prestavljanju ali transportu pacienta se lahko tlak v man-
Setah spremeni.

Predihavanje:

» Tubus prikljucite na sistem za predihavanje (slika 6).

POZOR
A » Predihavanje stalno spremljajte s primernim postopkom.
» Tubus fiksirajte ¢im prej, vsekakor pa pred prestavitvijo ali transpor-
tom pacienta (slika 8).
» Med predihavanjem poskrbite za ustrezno razbremenitev napetosti.

Vstavitev zelod¢ne sonde:
Drenazni kanal (&) - () omogota sprostitev tlaka v Zelodcu in vstavitev Zelodéne
sonde za sesanje Zelodcne tekocine.

» Za preverjanje polozaja priporocamo, da Zelod¢no sondo vstavite prek drenaz-
nega kanala (O - () (slika 7) (glejte tabelo »Specifikacije pripomockac).

» Zelodéno sondo namazite z mazivom na vodotopni osnovi.

Ce 7elod¢ne sonde ni mogoce potisniti naprej, lahko to kaZe na napacen polozaj
v tubusa.

» V tem primeru odstranite Zelodcno sondo, popolnoma izpraznite manseti in
ponovno vstavite tubus.

Nasveti za optimizacijo predihavanja, ¢e ni zadostno:
® Tubus ni vstavljen dovolj globoko:

» Odstranite Zelod¢no sondo, popolnoma izpraznite manseti in ponovno vsta-
vite tubus. Med celotnim postopkom je treba ohranjati Esmarchov polozaj oz.
drzati brado privzdignjeno.

® Tubus je vstavljen pregloboko:

» Tubus z napolnjenima mansetama povlecite nazaj med oznake zob, tako da je
mogoce predihavati zlahka, brez upora (velik dihalni volumen z minimalnim
tlakom predihavanja).

Opcijsko: fiberopticna intubacija:
Kanal za predihavanje @) - (&) omogoca fiberopticno intubacijo, kar pomeni, da
trahealni tubus vstavljate pod fiberopti¢nim nadzorom.

» Pred uporabo se prepricajte, da je trahealni tubus primeren za uporabljeno veli-
kost tubusa (glejte preglednico »Specifikacije pripomockac) in da je namazan z
vodotopnim mazivom.

Uporaba tubusa med preiskavo MRI:

» Pilotni balon (O fiksirajte na pacienta z lepilnim trakom.

* Ceje pilotni balon (O tubusa med preiskavo MRI v prikazanem obmodju, lahko
to vpliva na kakovost slike.

® Dopustna jakost polja MRl znasa do 3 T.

Odstranjevanje:

» Odstranite pripomocke, s katerimi ste fiksirali tubus.

» Odstranite Zelod¢no sondo, Ce ste jo uporabili.

» Manseti popolnoma izpraznite.

» Pri odstranjevanju tubusa imejte pripravljeno opremo za aspiracijo in intubacijo.

Tubus se dobro prenasa, dokler se ne vmejo zasitni refleksi.

ZIVLJENJSKA DOBA
Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.
Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

drenaznega kanala

®-®

Velikost tubusa #2 #3 #4 #5
Orientacijski
pripomocek za . . .
telesno maso 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg >90kg
pacienta
Minimaina oddalje- 13 mm 17 mm 19 mm 19 mm
nost zob
Pr\pqro;em volvumen 30ml 40ml 45ml 50 ml
polnjenja mansete
Prikljucek @ zun. premer 15 mm
Velikost Zelod¢ne
sonde (prek <12k <16F <18F <18F

Velikost trahealnega | Zun. premer
tubusa (prek kanala | <6,7mm

za predihavanje (notr. premer
-®) 5 mm),
brez
mansete

=g POZOR L
/.i\ ®  Zaitite pred vrocino in hranite na suhem.
./+, * Neizpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.

® Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacionalnimi
in mednarodnimi predpisi.

POZOR
Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi cloveskega

izvora.

Zun. premer | Zun.premer | Zun. premer

<87mm | <

10,7mm [ <10,7 mm

(notr. premer | (notr. premer | (notr. premer

6.5 mm)

8 mm) 8 mm)

Pretvorba merskih enot za tlak: 1hPa =1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Pretvorba dolZinskih enot: 1Fr=0,33mm

OBSEG DOBAVE

Velikost tubusa Brizga prilozena Enota pakiranja
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4 + 45 X po 1
DODATNA OPREMA

Opis Volumen Enota pakiranja
54-04-888 Brizga za LTevo 50 ml 10
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

LT evo &r en supraglottisk luftvagshjélp for temporar sékring av luftvdgarma.
Klinisk nytta: ventilering av patienter

Patientmalgrupp: barn, vuxna

Anvéndningsplats: kliniskt och prekliniskt, inkl. militér anvandning

INDIKATIONER

® Svara luftvagar och hjart-lungraddning.

® Mekanisk ventilering eller spontanandning av patienter under rutinmassig
anestesi.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

*  Fullstandig blockering av de 6vre luftvagarna.

® Vid elektiv anvandning: icke fastande patienter samt patienter med uppdamt
maginnehall.

Inga andra kanda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

® Las bruksanvisningen noggrant fore anvandningen av produkten, folj
den och forvara den som framtida referens.

® Produkten far endast anvandas av personal med medicinsk utbild-
ning och som besitter tillrackliga kunskaper om hur man hanterar
produkten.

® Anvand inte produkten till annat &n den avsedda patientmalgruppen.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvandning
av produkten maste anmélas av anvandaren och/eller patienten till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller
vid handelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i det aktuella
landet) dér anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

® Fore anvandning av produkten maste du kontrollera visuellt att den

ar oskadad och genomfora en funktionskontroll (se avsnitten " Visuell

kontroll” och "Funktionskontroll”). En felaktig produkt maste kas-

seras.

Anvéndningstid: < 4 timmar

Kuffarna pa tuben far inte skadas av vassa féremal.

Produkten fér inte forandras pa nagot satt.

Syrgas (oxygen), luft, anestesigaser och blandningar av dem kan ledas

genom produkten.

® Produkten kan eventuellt antandas av laser eller diatermiutrustning.

> &

® Anvand enbart originalreservdelar fran VBM. Om reservdelar fran

andra tillverkare anvands, kan den medicintekniska produktens funk-

tion paverkas negativt. Tillverkaren tar i sadana fall inget ansvar.

Produkten ar villkorligt MR-saker (se avsnittet “Anvandning av tuben

under MR-undersckning”).

® Produkten &r avsedd for engangsbruk och far inte ateranvandas och/
eller reprocesseras. Produktens funktion férsamras av reprocessering.
Ateranvandning medfér risk for infektioner.

Tuben ar steril (etylenoxid).
Kontrollera fore anvandning att sterilbarriérsystemet ar oskadat.

Anvénd inte produkten om forpackningen &r skadad eller
utgangsdatum har passerats.

Sprutan ar inte steril.

PRODUKTBESKRIVNING
@ Koppling 15 mm YD (® Draneringslumens distala 8ppning
() Luftslang for bada kuffarna (© Distal kuff
(© Pilotballong med kontrollventil och () Proximal kuff
Luer-koppling (@ Inbyggt bitblock
(@ Tandmarkeringar
() Draneringslumens proximala

(@ Ventiléppnare
(® Ventileringsoppning

6ppning
ANATOMISKA ORIENTERINGSPUNKTER
(D Esofagus () Epiglottis
@ Trakea ® Tunga

® stamband @ Framtander

@ Larynx

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING
» Valj en lamplig tubstorlek (se tabellen “Produktspecifikationer”).
» Kontrollera visuellt (se avsnittet “Visuell kontroll”).
» Lossa luftslangen (®) frén tubens koppling @ och ta bort ventiloppnaren @).
Ventiloppnaren (@) gor det mjligt att tomma kuffarna @ / () under steri-
liseringen.
Gor en funktionskontroll (se avsnittet ”Funktionskontroll”).
Forbered en spruta med den rekommenderade volymen (se tabellen "Produkt-
specifikationer”).
Smorj tubspetsen och baksidan med vattenlosligt glidmedel.
Ha en extra tub till hands i reserv.
Om mojligt rekommenderas preoxygenering.
VISUELL KONTROLL
» Kontrollera att forpackningen &r fri fran skador.
» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran l6sa partiklar.
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
FUNKTIONSKONTROLL
» Sok efter otatheter:
» Tom kuffarna @) / (0) helt pé luft (bild 1).
» Ta bort sprutan och kontrollera om vakuum uppstér och bibehalls.
En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet "Kassering”).
ANVANDNING
Féra in tuben:

v v

v v

FORSIKTIGHET
Innan tuben fors in ska du kontrollera om nivan av anestesi eller med-
vetsloshet ar tillracklig.

» Placera patientens huvud i ratt lage:

Den idealiska huvudpositionen for att féra in tuben &r ett Gverstrackt huvud
med strackt hals (bild 2).

Hall tuben i omrédet for tandmarkeringara (D, med ventileringséppningen (&)
vand mot patientens haka.

Oppna patientens mun.

Genom att anvanda Esmarch-greppet eller lyfta hakan (bild 3) skapas maximalt
svalgutrymme.

v

v

FORSIKTIGHET
Kuffarna @ / @ maste vara helt tomda, sa att de inte skadas nar
tuben fors in.

» For in tubanden i munnen i riktning mot harda gommen. For att inte skada
patienten far du inte fora in tuben med kraft.

For fram tuben langre in i hypofarynx (bild 4) tills du kanner ett tydligt motstand.
Under hela proceduren behaller du Esmarch-greppet resp. haller hakan lyft.
Tubanden ska finnas i esofagusoppningen (1. Tandmarkeringarna (O fungerar
som en forsta orientering avseende inforingsdjupet. Framtandera (@) ska fin-
nas i det omradet.

Fylla kuffar med luft:

» Fyll kuffarna @ / () med luft (bild 5).

v
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FORSIKTIGHET
A For att fyliningen ska bli korrekt, ska du anvénda sprutan for LTevo
(se avsnitten “Leveransens omfattning” och “Tillbehdr”).
Stall in kufftrycket snarast. Se till att kufftrycket ligger under 60
cmH,0. (Bild 8)
Kontrollera kufftrycket regelbundet under anvandningen.
Kufftrycket kan &ndras nér syrgas eller anestesigaser anvands.
Kufftrycket kan fordndras varje gang patienten andrar lage eller

flyttas.

v

v

v

Ventilering:
» Koppla tuben till ett ventileringssystem (bild 6).

FORSIKTIGHET
» Kontrollera ventileringen kontinuerligt pa lampligt satt.

» Fixera tuben sd snart som mjligt, men tminstone innan patientens
lage andras eller fore transport (bild 8).

» Under ventilering ar det viktigt att det finns en lamplig dragavlast-
ning.

Fora in en magsond:

Draneringslumen (©) - () méjliggér avlastning av trycket i magen och inforande av

en magsond for uppsugning av magvatska.

» Vi rekommenderar att du for in en magsond (se tabellen "Produktspecifikatio-
ner") via draneringslumen @ - @ (bild 7) for att kontrollera laget.

» Smorj magsonden med vattenlosligt glidmedel.

Om det inte gar att skjuta in magsonden kan det bero pa att tuben ligger fel.

» Taisa fall bort magsonden, tom ut all luft ur kuffarna och for in tuben pa nytt.

Tips for optimering av ventileringen om den &r otillracklig:

® Tuben har inte forts in tillrackligt djupt:

» Ta bort magsonden, tom ut all luft ur kuffarna och for in tuben pa nytt. Under
hela proceduren behaller du Esmarch-greppet resp. haller hakan lyft.

® Tuben har forts in for djupt:

» Dra tillbaka tuben med luftfyllda kuffar mellan tandmarkeringarna tills ven-
tileringen kan ske utan motstdnd (stora tidalvolymer med minimalt venti-
leringstryck).

Alternativ: fiberoptisk intubering:

Ventileringskanalen @) - (&) méjliggér fiberoptisk intubering s& att en trakealtub

fors in under fiberoptisk observation.

» Fore anvandning kontrollerar du att trakealtuben &r lamplig for den anvénda
tubstorleken (se tabellen "Produktspecifikationer”) och ar smord med ett vat-
tenlosligt glidmedel.

Anvéndning av tuben under MR-undersokning:

» Fixera pilotballongen (O mot patienten med tejp.

* Om tubens pilotballong (©) under en MR-undersékning befinner sig i det avbil-
dade omradet, kan bildkvaliteten paverkas negativt.

® En MR-faltstyrka upp till 3T tillats.

Utdragning:

» Tabort tubfixeringen.

» Tabort en eventuell magsond.

» Tom kuffarna helt.

» Vid utdragningen ska det alltid finnas tillgang till sug och méjlighet till snabb
intubering.

Tuben tolereras tills skyddsreflexerna aterkommer.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.

Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

ez FORSIKTIGHET
: ® Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
s+, * Fowvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Fdrvaras och transporteras i originalforpackningen.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt méste kasseras enligt tillampliga nationella och
internationella lagbestammelser.

FORSIKTIGHET
Produkten kan vara kontaminerad med potentiellt smittsamma @mnen
av manskligt ursprung.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Tubstorlek #2 #3 #4 #5
Orienterings-
hjalp patien- | 10-25kg | 25-50kg | 50-90kg | >90kg
tens vikt

Minsta tandavstand 13mm 17 mm 19 mm 19 mm

Rekommenderade

volymer for fyllning 30ml 40ml 45ml 50 ml

av kuffar

Koppling @ 15 mm YD

Magsondens storlek

(via dréneringslu- <12Fr <16Fr <18Fr <18F

men (O - ()

Trakealtubens YD YD YD YD

storlek (via <6,7mm <87mm [ <10,7mm | <10,7mm

ventileringskanalen (ID5mm), | (ID6.5mm) | (ID8mm) (ID 8 mm)
®) utan kuff

Omvandling av enheter for tryck:
Omvandling av enheter for langd:

LEVERANSENS OMFATTNING

1hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

1Fr=0,33mm

Tubstorlek Spruta ingar Férpackningsenhet
32-10-002-1 #2 10
32-10-003-1 #3 10
32-10-004-1 #4 10
32-10-005-1 #5 10
32-10-102-1 #2 X 1
32-10-103-1 #3 X 1
32-10-104-1 #4 X 1
32-10-105-1 #5 X 1
32-10-209-1 #3+#4+ 45 X 1 vardera
TILLBEHOR

Beteckning Volym Forpackningsenhet

54-04-888 Spruta for LT evo 50 ml 10
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Tirkce

KULLANIM AMACI

LT evo, gecici hava yolu glivence sistemi icin kullanilan bir supraglottik solunum yolu
yardimar aletidir.

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hasta hedef grubu: Cocuklar, yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi (askeri kullanim dahil)

ENDIKASYONLAR

®  Zor hava yolu ve kardiyopulmoner reanimasyon

® Rutin anestezi sirasinda hastalarin mekanik ventilasyonu veya spontan solu-
numu.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

*  Ust solunum yollarinin tamamen tikanmasl.

®  Elektif uygulama gercevesinde: Tok ya da mide icerigi birikmis olan hastalar.

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.

GUVENLIK NOTLARI

* Uriinii kullanmadan 8nce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, tali-
matlara uyun ve daha sonra basvurmak tzere saklayin.

Uriin yalnizca kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip, tip egitimi

almis personel tarafindan kullanilabilir.

Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

Kullanicr ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulun-

dugu yerde, tirtinle ilgili olarak meydana gelen advers olaylan ureticiye

ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir olay mey-

dana geldiginde ilgili tilkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

Kullanimdan 6nce Grlin hasar agisindan gérsel olarak incelenmeli ve

bir fonksiyon testi gerceklestirilmelidir (bkz. Bolim “Gorsel kontrol”

ve/veya “Fonksiyon kontrol(i”). Kusurlu bir Griin imha edilmelidir.

* Uygulama siresi: < 4 saat

®  Keskin kenarli nesnelerin tiip kafina hasar vermemesini saglayin.

*  Uriin Gzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

* Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarin gaz karigimlarini ilet-
mek icin uygundur.

* Uriiniin lazer veya elektrocerrahi ekipman ile alev almasi olasidir.

Pl

®  Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska ureticilere ait parcala-
rin kullanilmasi halinde tibbi Griinin isleyisi olumsuz etkilenebilir. Bu
durumda retici hicbir sorumluluk tstlenmez.

Uriin MR icin kosullu olarak uygundur (bkz. balim “Tiptin MR gériin-
tileme sirasinda kullanimi”).

® Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimamali ve/veya yeniden
islenmemelidir. Uriiniin yeniden islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu
olumsuz etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde
getirir.

Tip sterildir (etilen oksit).

Kullanimdan hemen 6nce steril bariyer sisteminde herhangi bir
biittinliik bozulmas olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.
Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin agilmis oldugu
durumlarda triin kullaniimamalidir.

Enjektor steril degildir.

URUN AGIKLAMASI

@ 15 mm dig capli konektér (® distal aciklik drenaj kanali

() her iki kaf igin hava besleme © distal kaf
hortumu
(© kontrol valfli ve liier baglantil () proksimal kaf
pilot balon (@ entegre 1sirma blogu

@ Tirtikli isaretler
) proksimal aciklik drenaj kanal

@ Valf agia
(® ventilasyon acikhigi

ANATOMIK ORYANTASYON NOKTALARI

@ Ozofagus ® Epiglot

@ Trake ® il

B Ses telleri @ Kesici disler
@ Girtlak girisi

UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
Uygun tiip boyutunu secin (bkz. Tablo “Uriin ézellikleri”).
Gorsel kontrol yapin (bkz. Bolim “Garsel kontrol”).
Hava besleme hortumunu ® tip konektériinden @ sokin ve valf acicyl @
cikarin.
Valf agial @ sterilizasyon sirasinda kaflarin @ / (® havasinin bosaltilmasini
saglar.
Fonksiyon kontrolii yapin (bkz. Bolim “Fonksiyon kontroli”).
Enjektorii énerilen hacimle hazirlayin (bkz. Tablo “Uriin dzellikleri”).
Tuptin ucuna ve arka tarafina suda ¢oziinir kayganlastirici madde surtin.
Yedek bir tiip hazir bulundurun.
Eger mimk(inse preoksijenasyon onerilir.
GORSEL KONTROL
» Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gegirin.
» Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol edin.
Kusurlu bir tiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Blim “imha”).
FONKSIYON KONTROLU
» Sizdirma olup olmadigini kontrol edin:
» Kaflarin @ / @ havasini tamamen bosaltin (Sekil 1).
» Enjektorii cikarin ve vakumun olustugunu ve korundugunu kontrol edin.
Kusurlu bir tirtin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim “imha”).
UYGULAMA
Tupiin yerlestirilmesi:

v vw

vvwvw

DIKKAT
Tipl yerlestirmeden 6nce anestezi veya biling kaybi diizeyinin yeterli
olup olmadigini kontrol edin.

» Hastanin basini konumlandirin:

Tupii yerlestirmek icin ideal bas pozisyonu, boyun uzatilmis olarak hiperekstan-
siyonda bir bastir (Sekil 2).

Tipi trtkh isaretlerin (D) oldugu bolgede, ventilasyon agikiigi (& hastanin
cenesine dogru bakacak sekilde tutun.

Hastanin agzini agin.

Esmarch manevrasinin kullanilmasi veya cenenin kaldinimasi (Sekil 3) ile maksi-
mum faringeal bosluk yaratilir.

v

v

DiKKAT
Tiptin yerlestirilmesi kaflarin zarar gormemesi icin kaflar OYIO)
tiimiiyle sondiriilmis olmalidir.

» Tiplin ucunu sert damaga dogru agiz icine yerlestirin. Hastanin yaralanmasini
6nlemek icin, tlipd yerlestirirken kuvvet uygulamayin.

Tupd, belirgin bir direng hissedilene kadar hipofarenkse dogru ilerletin (Sekil 4).
Tum prosediir boyunca Esmarch manevrasini koruyun ve/veya ceneyi yukarida
tutun.

Tiipin ucu 6zofagus agikhdinda (1) olmalidir. Tirtikli isaretler (O yerlestirme
derinligine iliskin ilk yonlendirmeyi saglar. Kesici disler (7 bu bélgede bulun-
malidir.

Kaflarin sisirilmesi:

» Kaflan (@ / () sisirin (Sekil 5).

v
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URUN OZELLIKLERI

DiKKAT
A » Dogru bir sisirme saglamak icin LT evo enjekt6riini kullanin, bkz. Bolim Tiip boyutu #2 #3 #4 #5
“Teslimat kapsami” ve “Aksesuarlar”. Hasta Kilosu
» Kaf basinaini miimkiin oldugunca erken ayarlayin. Kaf basincinin 60
cmH,0'nin altinda oldugundan emin olun. (Sekil 8) orygnlasyon 10-25kg 25-50kg 50-90kg >90kg
» Uygulama sirasinda kaf basincini diizenli olarak izleyin. yardimi
Oksijen veya anestezi gazlari kullanildiginda kaf basinci degisebilir. Minimum dis
Hastanin yeri her degistiginde ve naklinde kaf basinci degisebilir. mesafesi 13 mm 17mm 19 mm 19 mm
Ventilasyon: Onerilen kaf dolum
» Tiip(i ventilasyon sistemine baglayin (Sekil 6). hacmi 30m 40ml 45ml S0ml
DiKKAT Konektsr @) 15 mm dis cap
» Uygun bir yontem kullanarak ventilasyonu stirekli izleyin. -
a4 = q Mide sondasinin
» Tiipli miimkiin olan en kisa stirede, ancak her durumda hastay! yeni- boyutu (drenaj 5 6 8 8
den konumlandirmadan veya tasimadan énce sabitleyin (Sekil 8). oyutu rena-J s 12k <16k <18k <18k
» Ventilasyonda uygun bir gerinim onleyici kullanin. kanalyla © - ®)

Trakeal tipiin Dis cap Dis cap Dis cap Dis cap

Mide sondasi yerlestirme: ;
R R X . X boyutu (ventilasyon <6,7mm <87mm [ <10,7mm | <10,7mm
Drenaj kanali ® @ mide basincinin azaltiimasini ve mide sivisinin aspirasyonu
kanaliyla @ - @)

icin bir mide sondasinin yerlestirilmesini saglar. ficcap fis ap (iccap fis ap
» Yerlesimini kontrol etmek icin, drenaj kanalinin &) - (©) iizerinden bir mide son- Skrr;m), 6.5mm) gmm) 8mm)
das! ilerletmeniz énerilir (Sekil 7) (bkz. Tablo " Uriin ézellikleri”). aisiz
» Mide sondasina suda ¢oziiniir kayganlastirici madde strdin. Basing birimlerinin gevrimi: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Mide sondasi itilemiyorsa, bu durum tipiin yanlis konumlandinidigina isaret ediyor Uzunluk birimlerinin cevrimi: 1 Fr=0,33 mm
olabiir. _ o TESLIMAT KAPSAMI
» Boyle bir durumda mide sondasini gikarin, kaflar timiyle séndiirtin ve tiipl
tekrar yerlestirin. . - o )
Yetersiz ventilasyon durumunda ventilasyonu optimize etmek icin ipuc- Tip boyutu Sinnga dahildir Uriin aded;
lar:
® Tip yeterince derine sokulmamis: 32-10-002-1 #2 - 10
» Mide sondasini cikarin, kaflart timiyle sondrin ve tlpi tekrar yerlestirin. 32-10-003-1 #3 - 10
Tum prosediir boyunca Esmarch manevrasini koruyun ve/veya ceneyi yuka- 32-10-004-1 w B} 10
rida tutun.
® Tiip cok derine sokulmus: 32-10-005-1 #5 - 10
» Kolay ve direngsiz bir ventilasyon miimkiin oluncaya kadar, tiipti hava dolu 32-10-102-1 ® X 1
kaflarla tirtikli isaretlerin arasina geri gekin (minimum ventilasyon basinciyla
bilyiik tidal hacim). 32-10-103-1 #3 X 1
Secenek: Fiberoptik entiibasyon 32-10-104-1 #4 X 1
Vem_ilasyop kanali @) - (& fiberoptik gérils altinda bir trakeal tiip yerlestirerek fibe- 32-10-105-1 P X 1
roptik entlibasyona olanak tanir.
» Kullanmadan once, trakeal tiipiin kullanilan tiip boyutuna uygun oldugundan 32-10-209-1 #3+#4 +#5 X her biri 1
(bkz. "Uriin Ozellikleri” tablosu) ve suda ¢bziinen bir kayganlastinci uygulan-
digindan emin olun. AKSESUARLAR
Tupiin bir MR gorintileme sirasinda kullanimi:
» Pilot balonu (©) yapiskan bant ile hastaya sabitleyin. Tanim Hacim Uriin adedi
* Tiipin pilot balonu (©) MR gériintileme sirasinda sekilde gosterilen alanda
bulunursa, gériintii kalitesi olumsuz etkilenebilir. 54-04-888 LT evo icin enjektor 50 ml 10
® 3T'ye kadar MR goriintiileme alan kuvvetine izin verilir.
Cikarma:

» Tiip sabitlemesini ¢ikarin.

» Mide sondasini cikarin (kullanildiysa).

» Kaflarin havasini komple bosaltin.

» Tiipli hazir aspirasyon ve intiibasyon olanagi mevcudiyetinde cikarin.
Tip, koruyucu refleksler geri gelene kadar tolere edilir.

KULLANIM OMRU

Uriiniin kullanim émril Gretimden sonra 5 yildir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

;/‘5{ DIKKAT ;
/.i\ ® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
./+, * Gines isigina ve 1tk kaynaklarina karsi koruyun.
® Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

IMHA
Kullanilmig veya kusurlu Grtinler yararlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenleme-
lere uygun sekilde imha edilmelidir.

DIKKAT
Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulagici maddelerle kontamine
olabilir.
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG - MeanumHcko nsgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU -MeauumHckoe usgenve

CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek

EL -latpotexvoloyiko mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR -Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr

FI- - Laakinnallinen laite PL - Wyréb medyczny

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
“ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator

BG -Mpowussoguten HU - Gyartd RU -Mpowussogutens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca

DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec

EL -Kataokevaotrg LV -Razotajs SV -Tillverkare

ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici

ET -Tootja NO - Produsent

FI - Valmistaja PL - Producent

DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
& EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei

BG -/[laTa Ha NpoV3BOACTBO HU - Gyartasi id6pont RU -[lata usrotoBneHus

CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave

EL -Huepounvia KaTaokKeung LV -lzgatavosanas datums SV -Tillverkningsdatum

ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi

ET - Tootmise kuupaev NO - Produksjonsdato

FI - Valmistuspaiva PL - Data produkgji

DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu‘au PT - Vélido até

EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pand la

BG -[la ce n3non3ssa npeau HU - Lejarati datum RU -Wcnonb3oBsatb 0

CS - Datum exspirace IT  -Data di scadenza SK - Pouzitelné do

DA -Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti

EL -Hpepounvia Ajéng LV -Izlietot lidz SV - Utgéngsdatum

ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR -Son kullanma tarihi

ET - Kolblik kuni NO - Utlepsdato

FI - Viimeinen kayttopaivamaara PL - Data waznosci

DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT -N.°do artigo

REF EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol

BG -KartanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiit Homep

¢S -Cislo vyrobku [T - Numero articolo SK - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka

EL -ApiBpog mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer

ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!

ET - Artikli number NO - Artikkelnummer

FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu

DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cddigo do lote

EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot

BG -TMaptupeH kop HU - Tételszam RU -Kop naptun

(s -Cislo garze IT - Numero di lotto SK  -Kod sarze

DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije

EL -Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV -Batchkod

ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR -Parti kodu

ET - Partii kood NO - Batchnummer

FI - Erdtunnus PL  -Kod partii

DE -GroBe FR  -Taille PT - Estatura
# EN -Size HR - Velitina RO - Marime

BG -Pasmep HU - Méret RU -Pa3mep

CS - Velikost IT -Misura SK - Velkost

DA -Storrelse LT - Dydis SL - Visina

EL -MéyeBog LV -Lielums SV -Storlek

ES -Estatura NL - Afmeting TR -Boy

ET - Suurus NO - Starrelse

I -Koko PL - Rozmiar
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DE - Modellnummer FR - Numéro de modéle PT - Namero do modelo
III EN - Model number HR - Broj modela RO - Numér model
BG -Homep Ha mogen HU - Modellszam RU -Homep mogenu
€S - Cislo modelu IT - Numero modello SK - Cislo modelu
DA - Modelnummer LT - Modelio numeris SL - Stevilka modela
EL -ApiBpog poviéhou LV - Modela numurs SV - Modellnummer
ES - Numero de modelo NL - Modelnummer TR -Model numarasi
ET - Mudeli number NO - Modellnummer
I - Mallinumero PL - Numer modelu
DE - Patientengewicht FR - Poids du patient PT - Peso do paciente
EN - Patient weight HR - TeZina pacijenta RO - Greutate pacient
BG -Terno Ha nauvexTa HU - Beteg stlya RU -Bec nauyueHTa
€S -Hmotnost pacienta IT - Peso del paziente SK - Telesna hmotnost pacienta
DA - Patientens veegt LT - Paciento svoris SL - Telesna masa
EL -Bdpog acBevoug LV - Pacienta svars SV - Patientens vikt
ES - Peso del paciente NL - Gewicht patiént TR -Hastanin Kilosu
ET - Patsiendi kaal NO - Pasientens vekt
FI - Potilaan paino PL  -Waga pacjenta
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo
EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG -Hanpagerte cnpaska c uHcTpykumn-  HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - Cobniogatb MHCTPYKLWIO NO
Te 3a ynotpeba IT - Rispettare le istruzioni per I'uso nNpUMeHeHUo
CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK - Precitajte si navod na pouzitie
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo
EL -Tnpsite Tig 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ES - Seguir las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen TR -Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ET  -Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukdji uzycia
I -Noudata kayttdohjeita
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG -BHumaHne HU - Figyelem RU -BHumaHue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA -0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL -Mpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL -Letop TR - Dikkat
ET -Téhelepanu NO -0BS
FI' -Huomautus PL -Uwaga
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthylene PT - Esterilizado com 6xido de etileno
EN - Sterilized using ethylene oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom RO - Sterilizat cu oxid de etilend
BG -CrepunusupaHo c etuneHoB okeup  HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal RU - Crepunu3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM
CS - Sterilizovéno ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene SK - Sterilizované etylénoxidom
DA -Steriliseret med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno oksidu SL - Sterilizirano z etilenoksidom
EL -Anootelpwpévo e o&egidio Tou LV - Sterilizéts ar etilénoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid
aiBuleviov NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide TR -Etilen oksit ile sterilize edilmistir
ES - Esterilizado por ¢xido de etileno NO - Sterilisert med etylenoksid
ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
FI - Steriloitu etyleenioksidilla
DE - Einfaches Sterilbarrieresystem FR - Simple systeme de barriére stérile PT - Sistema de barreira tnica estéril
O EN - Single sterile barrier system HR - Sustav jednostruke sterilne barijere RO - Sistem cu bariera sterild unica
BG -EauHuuHa cTepunHa 6apmepHa HU - Egyszeres steril hatarolorendszer RU -OpwnHapHas ctepunbHas 6apbepHas
cnctema IT  -Sistema di barriera sterile singola cnctema
CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry LT - Vieno sterilaus barjero sistema SK - Systém s jednou sterilnou bariérou
DA -System med enkelt steril barriere LV -Sistéma ar vienu sterilo barjeru SL - Sistem enojne sterilne pregrade
EL -XUotnua povou oTeipou gpaypol NL - Toepassing van een enkelvoudige steriele SV - System med enkel sterilbarriar
ES - Sistema de barrera estéril Unica barriere TR - Tekli steril bariyer sistemi
ET - Uhekordne steriilne kaitsemeetod NO - Enkelt sterilt barrieresystem
FI - Yksinkertainen steriili estejérjestelmé PL - System pojedynczej bariery sterylnej
DE - Nicht steril FR - Non stérile PT - Nao-esteéril
EN - Non-sterile HR - Nesterilno RO - Nesteril
BG -HectepunHo HU - Nem steril RU -HectepunbHo
CS - Nesterilni IT - Non sterile SK - Nesterilné
DA - Ikke sterilt LT - Nesterilus SL - Nisterilno
EL -Mnanootelpwpuévo LV - Nesterils SV - Osteril
ES - No estéril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
ET  -Eiole steriilne NO - Ikke steril
FI - Ei steriili PL - Niesterylny

-57/60-




DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - Né&o reutilizar
EN - Do not re-use HR - Nije za viSekratnu uporabu RO - A nu se reutiliza
BG -[la He ce n3non3sa noBTOPHO HU - Tilos ujra felhasznalni RU -He ucnonb3oBarb NoBTOpHO
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane
DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Niza ponovno uporabo
EL -Mnv enavaypnolpornoleite LV -Vienreizéjai lietosanai SV - Far ej ateranvandas
ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR -Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
FI -Eisaa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht FR - Ne pas utiliser si I'emballage est PT - Ndo utilizar caso a embalagem esteja
verwenden. endommageé. danificada.
EN - Do not use if package is damaged. HR - Ne rabiti ako je ambalaza ostecena. RO - Nu utilizati produsul dacd ambalajul este
BG -[laHe ce n3nonssa npv nospepeHa  HU - Amennyiben a csomagolds sérilt, ne deteriorat.
OMaKoBKa. hasznalja. RU -He ucnonb3osatb npn
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. IT - Non utilizzare se la confezione & MOBPEXAEHHON yMaKoBKe.
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er danneggiata. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
beskadiget. LT - Nenaudokite, jei pazeista pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina
EL -Mnxpnowonoleite €av n LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. poskodovana.
OUOKeUaoia éxel UTTOOTEL {NId. NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking SV - Far ej anvandas om forpackningen ar
ES - No utilizar si el envase esta dafiado. beschadigd is. skadad.
ET - Kahjustatud pakendi korral arge NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er TR - Ambalaji hasarli olan drdinleri
kasutage. skadet. kullanmayin.
FI - Al4 kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut ~ PL - Nie uzywa¢ jesli opakowanie jest
uszkodzone.
M DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiere du soleil PT - Proteger da luz solar
//?\ EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti RO - A se feri de razele solare
/.\\ BG -[la ce nasu ot cibHYeBa CBETAMHA HU - Naptdl védve tarolandd RU - Bepeub OT CONHEYHOrO CBETA
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce solare SK - Chrénte pred slnecnym Ziarenim
DA -Skal beskyttes mod sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
EL -Alatnpeite HakpLd amd 1o NNakd LV -Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus
Pwe NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Gines isigindan koruyun
ES - Proteger de la luz solar NO - Beskyttes mot sollys
ET - Kaitske paikesevalguse eest PL - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecz-
FI -Suojaa auringonvalolta nym
D DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG -/la ce CbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO HU - Szérazon tarolja RU - XpaHuTb B cyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu
DA - Opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL -®uldooete o€ 0TeyVO pépog LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR -Kuru depolayin
ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tert
I -Sailytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu
DE - MR bedingt tauglich FR - IRM compatible sous conditions PT - Apto para utilizacdo condicionada em
EN - MR conditional HR - Uvjetno prikladno za MRT RM
BG -TogHo 3a MPT npu onpepaeneHn HU - MR-vizsgalat alatt csak feltételekkel RO - Compatibil RMN in anumite conditii
ycnosus hasznéalhatd RU -YcnosHo npurogHo ana MPT
CS - Podminéné kompatibilni s MR IT - Compatibile con RM, con limitazioni SK - Podmienecné vhodné pre MRT
DA - Betinget MR-kompatibel LT -Salygiskai suderinamas su MRT SL - Pogojno primerno za MRI
EL -Katd\An)o yia ameikovion LV - Piemérots magnétiskai rezonansei ar SV - MR-villkorlig
payvnTikoL cuvtoviopoL (MRI) umd nosacijumu TR - MRTicin sartli uygundur
nipoUmoBéoeiq NL - MRI voorwaardelijk geschikt
ES - RM condicionalmente compatible NO - Betinget MR-kompatibel
ET - MRT jaoks tinglikult kélblik PL - Warunkowa kompatybilnos¢ z MRI
FI - Ehdollisesti MK-turvallinen
U K DE - UKCA-Kennzeichnung FR - Marquage UKCA PT - Marcacdo UKCA
EN - UKCA marking HR - Oznaka UKCA RO - Marcaj UKCA
C n BG -UKCA mapkupoBka HU - UKCA-jelclés RU - Mapkuposka UKCA
CS - Oznaceni UKCA IT - Marchio UKCA SK - Oznacenie UKCA
DA - UKCA-markning LT - UKCA Zenklinimas SL - Oznaka UKCA
EL -ZApavon UKCA LV - UKCA markéjums SV - UKCA-markning
ES - Marcaje UKCA NL - UKCA-markering TR - UKCA isareti
ET - UKCA-mérgis NO - UKCA-merking
I - UKCA-merkinta PL - Oznakowanie UKCA
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DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei- ~ FR - Attention : la vente ou la prescription PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo deste
RX bung dieses Produktes durch einen Arzt de ce dispositif par un médecin est produto por um médico estd sujeita a
onIy unterliegt den Beschrankungen von soumise aux restrictions de la loi fédérale. restricoes da legislacéo federal. Apenas

Bundesgesetzen. Gilt nur fiir USA und S'applique uniquement aux Etats-Unis et valido para os EUA e o Canada.
Kanada. au Canada. RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea

EN - Caution: Federal law restricts this device ~ HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom acestui produs poate fi efectuatd doar
to sale by or on the order of a physician. prodaja ovog proizvoda dopustena je de catre un medic, conform restrictiilor
For USA and Canada only. samo lijecnicima ili na lijecnicki recept. impuse de legislatia federala. Valabil doar

BG -BHumaHue: Mpogax6ata unu Vrijedi samo za SAD i Kanadu. pentru SUA si Canada.
npeanuceaHeTo Ha Toa usgenue ot HU - Figyelem: Ezen termék eladésa vagy RU - BHMMaHue: npogaxa unu HasHa-
neKap MOANEXM Ha OrPpaHNYeHUs oT az orvos altali felirdsa a szovetségi YeHue JaHHOTO N3[eNnns BPauom
denepantm 3akoHu. Baxu camo 3a torvények szabalyozasai ala esik. Csak az orpaHuumnBaetcs deaepanbHbiM
CALL v KaHapga. USA-ra és Kanadara alkalmazando. 3aKoHopgaTenbcTBoM. OTHOCMTCA

CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione TonbKo K CLUA 1 KaHage.
vyrobku lékafem podléha omezenim di questo prodotto da parte di un medico  SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
definovanym ve spolkovych zakonech. sono soggette alle limitazioni delle leggi produktu lekarom je predmetom obme-
Plati pouze pro USA a Kanadu. federali. Valido solo per gli Stati Uniti e il dzeni federalnych zakonov. Plati len pre

DA -Forsigtig: Salg eller ordinering af Canada. USA a Kanadu.
dette produkt af en leege er underlagt LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
begreensninger i den foderale lovgivning. numatyti tam tikri apribojimai, taikomi ta izdelek prodajati in predpisovati samo
Geelder kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant j gaminj ir jj zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.

EL -Mpoaooxn: H opoomovdiakr vopo- parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. SV - Férsiktighet: | enlighet med federal
Beoia meplopilet v mwAnon autyg LV - Piesardzigi: uz $a izstradajuma lagstiftning far denna produkt endast
TNG OUOKEUNG amd 1aTpo 1) KATOMIV pardosanu vai izrakstisanu, ko veic arsts, séljas eller forskrivas av lakare. Géller
£VTONG latpov. loxvel pévo yia HMA attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV enbart USA och Kanada.
kat Kavada. un Kanada. TR - Dikkat: Bu tiriintin satisi ya da bir hekim

ES - Atencion: La venta o la prescripcion NL - Let op: op de verkoop of het voorschrij- tarafindan receteyle yazilmasi federal
de este producto por un médico estan ven van dit product door een arts zijn yasalarin 6ngordigu kisitlamalara tabidir.
sujetas a las restricciones de las leyes de beperkingen van (Duitse) nationale Sadece ABD ve Kanada icin gegerlidir.
federales alemanas. Solo para EE. UU. y wetten van toepassing. Geldt alleen voor
Canada. de VS en Canada.

ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miitik vGi NO - Forsiktig: Kjep eller forskrivning av
arsti poolt véljakirjutamine on allutatud dette produktet av en lege er underlagt
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
ainult USA ja Kanada kohta. bare for USA og Canada.

FI - Huomio: Tamén tuotteen myynti ja kéyttd  PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
laakarin maardyksestd on liittovaltion sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy
Kanadaa. tylko USA i Kanady.

DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcacdo CE

C € EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE

BG - CE mapkupoBka HU - CE-jelolés RU -Mapkuposka CE

CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE

DA - CE-maerkning LT - CE Zenklinimas SL  -Oznaka CE

EL -ZApavon CE LV - CE markéjums SV - CE-mérkning

ES - Marcaje CE NL - CE-markering TR -CEisareti

ET - CE-margis NO - CE-merking

I - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations- FR - Marquage CE avec numéro PT - Marcacdo CE com nimero de

c E 0123 nummer der benannten Stelle. d'identification de I'organisme notifié. identificacdo do organismo notificado.

EN - CE marking with identification number of HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numér de identificare al
the notified body. imenovanog tijela. organismului notificat.

BG - CE mapkupoBKa c ugeHtupmkauymo- HU - CE-jel6lés a megnevezett helyen RU - Mapkuposka CE ¢ ngeHTndukaum-
HEeH HoMep Ha HOTUdMLMPaHUA azonositészammal. OHHBIM HOMEPOM HOTUGULMPOBAH-
opraH. IT - Marchio CE con numero di identificazione HOro opraHa.

CS - Oznateni CE s identifikacnim Cislem dell’ente notificato. SK - Oznacenie CE s identifikacnym Cislom
oznameného subjektu. LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos menovaného pracoviska.

DA - CE-meerkning med identifikationsnummer identifikaciniu numeriu. SL - Oznaka CE z identifikacijsko 3tevilko
for det bemyndigede organ. LV - CE markejums ar nosauktas vietas priglasenega organa.

EL -ZApavon CE pe Tov avayvwploTiko identifikacijas mumuru. SV - CE-mérkning med identifikationsnummer
aptBpé tou Kowonoinpévou opyavi-  NL - CE-markering met identificatienummer for anmalt organ.
opov. van de aangemelde instantie. TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik

ES - Marcaje CE con nimero de identificacion ~ NO - CE-merking med kontrollorganets numaras.
del lugar denominado. identifikasjonsnummer.

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse PL - Oznakowanie CE z numerem identyfika-
identifitseerimisnumbriga. cyjnym jednostki notyfikowanej.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen

tunnusnumero.
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