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Deutsch

Normkonnektor

- farbkodiert flir eine einfache
Unterscheidung der unter-
schiedlichen Grofien

Ventil6ffner

f Drainagekanal

/- fur Magensonde und
Beliiftungszuleitung Absaugkatheter
mit Kontrollballon und
Luer Anschluss

- beluftet und entliftet

beide Cuffs

Zahnmarkierungen

- zur einfachen Orien-
tierung und Reposi-
tionierung

Proximaler Cuff

- stabilisiert den Tubus
und blockt Naso- und
Oropharynx

Beatmung

Tubus-Offnungen
- liegen dem Kehlkopfeingang

gegenliber
Distaler Cuff
/ - blockt den Osophagus
- reduziert die Mdglichkeit einer
Druckentlastung Mageninsufflation



VERWENDUNGSZWECK

Der LTS Il ist eine supraglottische Atemwegshilfe mit Drainagekanal.

INDIKATIONEN

* Als alternatives Hilfsmittel zur temporaren Atemwegssicherung fiir schwierige Atemwege und Reanima-
tionssituationen, sowohl im klinischen als auch im praklinischem Umfeld (aktuelle Leitlinien des Euro-
pean Resuscitation Council, der American Heart Association und der American Society of Anesthesio-
logists).

+ Fir die mechanische oder spontane Atmung von Patienten wahrend einer kurzen Anasthesie.

KONTRAINDIKATIONEN

» Komplette Verlegung der oberen Atemwege.

» Im Rahmen einer elektiven Versorgung: nicht nichterne Patienten sowie Patienten mit angestautem
Mageninhalt.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

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

+ Das Produkt darf nur vom Fachpersonal verwendet werden, welches auf das Produkt geschult wurde.

+ Befindet sich der Pilotballon des Tubus wahrend einer MRT Behandlung im abgebildeten Bereich, so
kann die Bildqualitat beeintrachtigt werden. In einem nicht klinischen Test wurde festgestellt, dass der
Tubus im MRT verwendet werden kann.

» Das Produkt ist geeignet fir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft und Anasthesiegasen. Die verwen-
deten Anasthesiegase dirfen mit den Materialien des Produktes keine Wechselwirkungen aufweisen
(siehe Materialdaten).

* Durch einen Laser oder eine elektrokaustische Ausstattung ist das Produkt evtl. entflammbar.

+ Der Tubus wird rein, gebrauchsfertig verpackt geliefert und ist nach dem ersten und jedem weiteren
Gebrauch grindlich zu reinigen, desinfizieren und gegebenenfalls zu sterilisieren.

+ Die Spritze ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet werden. Die Funk-
tion der Spritze wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Gefahr-
dungspotenzial einer Infektion.

» Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Produkte einer Sichtkontrolle auf Beschadi-
gungen (Risse, Bruch etc.) sowie einer Funktionskontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel ,Kontrolle*).

ANWENDUNG

» Geeignete Tubusgrofie wahlen (siehe Tabelle).

Ein Ersatz-Tubus sollte fir den sofortigen Einsatz bereitliegen.

» Cuffs komplett entllften (Bild 1).

» Tubusspitze und Riickseite mit Gleitmittel auf wasserloslicher Basis versehen.

» Vorherige Verabreichung von Sauerstoff ist in jedem Falle zu empfehlen.

» Positionieren des Kopfes

Die ideale Kopfstellung zum Einfiihren des Tubus wird durch eine erhéhte Kopflagerung erreicht. Jedoch
ermdglichen die Kiirze und die Form des Tubus, dass er auch in neutraler Kopfstellung eingefiihrt werden
kann. Bei Kindern wird aufgrund der Anatomie ein Anheben des Kinns (“chin lift*) und ein leichtes Kopf-
Uberstrecken empfohlen.

Tubus einfiihren:

VORSICHT

Vor Einfiihren des Tubus muss eine ausreichende Narkosetiefe gewahrleistet sein!

» Den Tubus im Bereich der schwarzen Linien (Zahnmarkierungen) wie einen Stift halten (Bild 2).

» Mit der freien Hand den Mund 6ffnen (Bild 3) und wenn mdglich das Kinn anheben (,chin lift*). Die
Zunge darf wahrend der Abwartsbewegung des Tubus nicht nach hinten fallen.

VORSICHT

Tubus nicht mit Gewalt einfiihren! Die Cuffs durfen beim Einfiihren nicht beschadigt werden.

» Den Tubus entweder mittig oder seitlich durch eine Drehbewegung bis zur obersten Zahnmarkierung
einfihren (Bild 4).

» Cuffs mittels Spritze mit dem empfohlenen Volumen (siehe Tabelle) beliiften (Bild 5).

Aufgrund der grofvolumigen Niederdruckcuffs kann eine Abdichtung bereits mit niedrigem Cuffdruck

erreicht werden (< 60 cmH,0).
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» Den Tubus an ein Beatmungssystem anschlie3en (Bild 6).

VORSICHT

» Nach jeder Umlagerung des Patienten muss die Beatmung kontrolliert werden.

Sauerstoff, Luft oder Anasthesiegase konnen das Cuffvolumen oder den Cuffdruck veréandern.

Ein zu hoher Cuffdruck kann zum Anschwellen der Zunge fiihren.

Cuffdruck auf den Dichtigkeitsdruck (Airway Leak Pressure) reduzieren und regelmaRig kontrollieren.

» Erfolgreiche Beatmung und Ausschluss einer Magenblahung durch geeignete Methoden Uberprifen.

» Falls keine ausreichende Beatmung erreicht wird, kann der Tubus mit bellfteten Cuffs zwischen den
Zahnmarkierungen zuriickgezogen werden, bis eine widerstandsfreie Beatmung mdglich ist (grof3es
Tidalvolumen mit minimalem Beatmungsdruck).

» Cuffdruck erneut Uberprifen und auf den Dichtigkeitsdruck (Airway Leak Pressure) einstellen.

» Tubus fixieren.

Ab Grole 2 wird empfohlen den optional beiliegenden Beilblock zu verwenden (Bild 7).

Der Drainagekanal (siehe Tabelle) erlaubt das Einflhren einer Magensonde oder eines Absaugkatheters.

Tubus entfernen:

» Cuffs komplett entliften (Bild 8).

Ein korrekt positionierter Tubus wird bis zur Riickkehr der Schutzreflexe gut toleriert.

» Tubus unter Absaug- und Intubationsbereitschaft entfernen.

AUFBEREITUNG (REINIGUNG, DESINFEKTION, STERILISATION)

ALLGEMEINE HINWEISE

* Der Hersteller ibernimmt keine Verantwortung fur Schaden, welche durch eine unsachgemafie Auf-
bereitung entstanden sind.

* Es obliegt dem Anwender, sein Verfahren bzw. die Gerate und das Zubehdr entsprechend zu validie-
ren und die validierten Parameter bei jeder Aufbereitung einzuhalten.

* Es wird empfohlen, aufgrund der deutlich héheren Wirksamekeit fur die Reinigung und Desinfektion, ein
maschinelles Verfahren einzusetzen.

* Die Wirksamkeit wurde durch ein unabhangiges und akkreditiertes Priflabor nachgewiesen.

* Um eine effektive Aufbereitung zu erzielen, dirfen grobe Verschmutzungen auf dem Produkt nicht
antrocknen und mussen unmittelbar nach der Anwendung entfernt werden.

* Roten Ventil6ffner vor Reinigung und Desinfektion nicht an das Ventil der Beluftungszuleitung anschlie-
Ren (dient nur zur Sterilisation).

* Nach jeder Aufbereitung des Tubus die Record Card ausfiillen.

+ Silikon Produkte diirfen nicht mit Olen und Fetten in Beriihrung kommen.

Maschinelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz des Reinigungs- und Desinfektionsgerates

» Deionisiertes Wasser verwenden.

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

« Beim Einsatz von alkalischem Reinigungsmittel, ist eine Neutralisation durchzufihren.

* Keine Trocknungsmittel verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Beatmungslumen und Drainagelumen des Tubus mit geeigneten Spuladaptern am Injektorwagen
anschlieen. Den Beiflblock in eine geeignete Siebschale im Injektorwagen platzieren und mit einem
Abdecknetz sichern. Die wirksame Durchspiilung aller Hohlrdume ist sicherzustellen.

2. Programm mit folgenden Parametern starten:

a. Vorspulen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 1 min.
b. Reinigung bei 55 °C, Haltezeit 5 min. mit deionisiertem Wasser und dem Reiniger ,Sekumatic®

ProClean® (Dosierung: 0,5 % (5 mi/l))

Neutralisation mit ,Sekumatic® FNZ* bei 20 °C, Haltezeit 2 min. (Dosierung: 0,1 % (1 mi/l))

Spllen mit deionisiertem Wasser bei 20 °C, Haltezeit 2 min.

Thermische Desinfektion bei 93 °C fiir 5 min. mit deionisiertem Wasser

Trocknung bei max. 100 °C

3. Produkte auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.

4. Produkte gemaR Kapitel ,Kontrolle“ kontrollieren und fur die Sterilisation (siehe Kapitel ,Verpackung®)
vorbereiten.
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Manuelle Reinigung / Desinfektion

Hinweise zum Einsatz von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln

» Die Reinigungs- und Desinfektionslésung vor jedem manuellen Zyklus herstellen.

+ Deionisiertes Wasser verwenden.

Vom Hersteller validierte Vorgehensweise:

1. Eine 2 %ige (30 ml/l) Reinigungs- und Desinfektionslésung aus Sekusept® Aktiv mit deionisiertem
Wasser bei 20°C ansetzen. Nach 15 min. ist die Reinigungs- und Desinfektionsldsung einsatzbereit.

2. Die Produkte mit weichen Schwammen in der Reinigungs- und Desinfektionsldsung reinigen. Schwer
zugangliche Stellen missen mit weichen Bursten gereinigt werden. Harte Bursten und andere Mate-
rialien, welche die Silikon Cuffs bzw. die Silikon Oberflache verletzen, diirfen nicht verwendet werden.

3. Produkte mit einer Einwirkzeit von 15 min. in die Reinigungs- und Desinfektionslésung einlegen.
Benetzung aller Hohlrdume ist sicherzustellen.

4. Reinigungs- und Desinfektionslésung durch ausreichende Spilung mit deionisiertem Wasser entfer-
nen. Verbleibende Riickstdnde kdnnen die Produktlebensdauer verkiirzen oder zu Materialschadigun-
gen fihren.

5. Produkte trocknen. Wasseransammlungen vermeiden.

6. Auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig, Aufbereitung wiederholen.

7. Produkte gemaf Kapitel ,Kontrolle* kontrollieren und fiir die Sterilisation (siehe Kapitel ,Verpackung®)
vorbereiten.

KONTROLLE

Nach der Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Produkte folgender Sicht- und Funktionskont-

rolle zu unterziehen:

» Auf Beschadigungen (Risse, Bruch, Verformungen etc.) und lose Partikel untersuchen

* Das Innere des Tubus auf ausreichende Durchgangigkeit untersuchen

» Cuffs bellften und auf Undichtigkeiten untersuchen

Beschadigte Produkte dirfen nicht wiederverwendet werden.

VERPACKUNGEN

* Roten Ventiléffner fest auf die Bellftungszuleitung aufdrehen, dadurch 6ffnet sich das Ventil des Pilot-
ballons fiir den freien Gasaustausch. Abknicken der Zuleitung verhindern.

» Alternativ kdnnen die Cuffs auch kurz vor dem Verpacken evakuiert werden. Die Sterilisation muss
unmittelbar daraufhin erfolgen.

Hinweis:
Hohe Temperaturen und Unterdruck im Autoklaven fiihren zur Ausdehnung der im Cuff verbleibenden
Restluft. Die Ausdehnung kann zu irreparablen Schaden der Cuffs fiihren.

Die Produkte sind nach dem Reinigungs- und Desinfektionsprozess in fiir die Dampfsterilisation geeig-

nete Verpackungen (entsprechend den aktuell gliltigen Ausgaben DIN EN 868 und DIN EN ISO 11607)

zu verpacken.

STERILISATON

Hinweise zur Sterilisation:

» Produkte bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischer Beschadigung schitzen.

Vom Hersteller validierte Sterilisation

» Die Produkte sind mittels Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren zu sterilisieren.

» Expositionszeit 5 min. bei der Sterilisationstemperatur 134 °C.

WIEDERVERWENDBARKEIT

Das Ende der Produktlebensdauer wird bei wiederverwendbaren Produkten grundsatzlich von Verschleily

und Beschadigung durch den Gebrauch bestimmt. Unter Berlcksichtigung der maximalen Produktle-

bensdauer von 5 Jahren, kénnen wiederaufbereitbare Produkte, bei sachgerechtem Gebrauch und Ein-
haltung der Reinigungs-, Desinfektions-, und Sterilisationsanleitung, bis zu 50-mal aufbereitet werden.

Jede darlber hinausgehende Wiederverwendung liegt in der Verantwortung des Anwenders (siehe Kapi-

tel ,Kontrolle®).

WARNUNG

Durch die Verwendung der Produkte an Patienten, bei denen eine Prionenerkrankung vermutet wird,
ergibt sich méglicherweise ein hohes Ubertragungsrisiko. In solch einem Fall liegt es im Ermessen des
Arztes, das Produkt entweder zu entsorgen (siehe Kapitel ,Entsorgung®) oder gemaR den nationalen
Vorschriften wiederaufzubereiten.




PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Tubus GréRke #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Gewicht/Grolte <5kg | 5-12kg | 12-25kg | 125-150 cm | <155¢cm | 155-180 cm [> 180 cm
’I:larbkodierung transpa- . i .
ormkonnektor weild griin orange gelb rot violett
15 mm 1SO rent
Empfohlenes 10ml | 20ml | 35ml | 40-45ml | 50-60ml | 70-80ml [80-90 ml
Cuffvolumen
o 0 et
Drainagekanal 8CH | 10CH 14 CH 16 CH
Bronchoskopie
Uber <3.0mm <5.0mm <6.0mm
Beatmungslumen
?Ltjjgfsndurchmesser 9mm |11.5 mm 14 mm 17.5 mm
LIEFERUMFANG
Sets Spritze Beiblock
Einzel-Set Kinder #0, #1 20 ml ---
Einzel-Set Kinder #2, #2.5 60 ml #5
Einzel-Set Erwachsene #3 60 ml #6
Einzel-Set Erwachsene #4, #5 100 ml #6
MATERIALDATEN
EL‘J%L;S Silikon
Tubuskonnektor PSU (Polysulfon)
Luer Anschluss PP (Polypropylen), Silikon, Edelstahl
Spritze PP (Polypropylen), IR (Isopren)
BeilRblock TPU (Thermoplastisches Polyurethan)
Fixationsband Fpli)fy(a?ilé/:;hylenschaumstof'f), EL (Elasthan), PA
SERVICE

Ruicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur miissen zuvor den gesamten Wieder-
aufbereitungsprozess durchlaufen haben, damit eine Gefahrdung fir Mitarbeiter vom Hersteller ausge-
schlossen wird. Der Hersteller behalt sich vor, verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheits-

grinden abzulehnen.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

Die Lebensdauer des Produktes betragt 5 Jahre.

« Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

+ Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

Die gebrauchten oder beschadigten Produkte miissen gemaR den anwendbaren nationalen und inter-
nationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
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English

ISO connector
- colour-coded, for easy iden-
tification of different sizes

Valve opener

Drain tube
- for gastric and suction catheter

Inflation line

with pilot balloon and Luer

connector

- inflates and deflates both
cuffs

Teeth marks
- for easy orientation
and repositioning

Proximal cuff

- stabilises the tube
and seals naso- and
oropharynx

Ventilation

Ventilation orifices
- lie in front of the larynx

Distal cuff
- seals oesophagus
- reduces possibility of gastric

Pressure release insufflation



INTENDED USE
The LTS Il is a supraglottic airway with drain tube.

INDICATIONS

* As alternative adjunct to temporarily secure the airway during difficult airway management and cardio-
pulmonary resuscitation in clinical as well as preclinical environments (current guidelines of the Euro-
pean Resuscitation Council, American Heart Association and American Society of Anesthesiologists).

» For mechanical or spontaneous ventilation of patients during short anaesthesia procedures.

CONTRAINDICATIONS

» Complete obstruction of the upper airway.

* In elective use: patients who have not fasted as well as patients with retained gastric contents.
No other contraindications are known.

SAFETY INFORMATION

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

» The product may only be used by specialist medical personnel trained in the use of the product.

+ During MRI treatment, the pilot balloon of the tube can cause artefacts around the area where it is
positioned. A non-clinical test verified that the tube can be used in an MRI environment.

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

* Laser or electrocaustic equipment may cause the product to be flammable.

» The tube is supplied clean packed, ready for use and must be cleaned, disinfected and if necessary
sterilised after first use and each subsequent use.

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

« After disinfection and prior to each use, perform visual check for damages (cracks, ruptures etc.) and
function check according to chapter “Control”.

USE

» Choose the correct tube size (see table).

Have a spare tube ready and prepared for immediate use.

» Deflate the cuffs completely (picture 1).

» Lubricate tip and posterior wall of the tube with water-soluble lubricant.

» Pre-oxygenation is advisable in all cases.

» Head position

The ideal head position for insertion is the “sniffing position”. However, the tube’s short length and its
shape also allow it to be inserted with the head in a neutral position. For children, it is recommended (due
to the anatomy) to have the head slightly extended with a chin lift manoeuvre.

Insertion:

CAUTION
Achieve an appropriate depth of anaesthesia before inserting the tube!

» Hold the tube like a pen in the area with the black lines (teeth marks) (picture 2).

» Open the mouth with the free hand (picture 3) and if possible, lift the chin. The tongue must not fold
back during the downward movement of the tube.

CAUTION

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

» Insert the tube either in the midline of the mouth of into the corner of the mouth while rotating the tube
and advance to the upper teeth mark (picture 4).

» Use a syringe to inflate the cuffs with max. recommended volume (see table) (picture 5).

Thanks to the high-volume low-pressure cuffs, a seal can already be achieved with low cuff pressures

(<60 cmH,0).

» Connect the tube to a ventilation system (picture 6).



CAUTION

» Ventilation must be checked each time the patient is repositioned.

Oxygen, air or anaesthesia gases can change the cuff volume or cuff pressure.
Excessive cuff pressure can lead to swelling of the tongue.

Reduce the cuff pressure to the Airway Leak Pressure and check regularly.

» Use an appropriate procedure to check ventilation and exclude gastric insufflation.

» If no sufficient ventilation can be verified, withdraw the tube with inflated cuffs between the teeth marks
until ventilation is easy an free flowing (large tidal volume with minimal airway pressure).

» Check the cuff pressure again and adjust to the Airway Leak Pressure.

» Fix the tube.

From size 2, insertion with the optionally enclosed biteblock is recommended (picture 7).

The drain tube (see table) allows the insertion of a gastric tube or suction catheter.

Removal:

» Deflate the cuffs completely (picture 8).

Once the tube is in the correct position, it is well tolerated until the return of the protective reflexes.

» Remove the tube in an area where suction equipment and the ability for rapid intubation are present.

REPROCESSING (CLEANING, DISINFECTION, STERILISATION)

GENERAL INFORMATION

» Manufacturer is not responsible for damages resulting from improper reprocessing.

+ It rests with the user to validate their procedures, including devices and accessories, and to comply
with the validated parameters during every reprocessing.

» Itis recommended to apply an automatic procedure due to a significantly higher efficiency of cleaning
and disinfection.

* The effectiveness has been verified by an independent and accredited test laboratory.

+ To achieve a more effective reprocessing rough contamination must not get dry on the product and
must be removed immediately after use.

+ Before cleaning and disinfection don’t connect the red valve opener to the valve of the inflation line
(only used for sterilization).

» Complete the Record Card each time the tube is reprocessed.

» Do not bring silicone products in contact with oil and grease.

Automatic Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of washer disinfectors

» Use de-ionised water.

Notes regarding the use of cleaning and disinfectants

» By the use of alkaline cleaning agents, neutralisation must be performed.

» Don't use drying agents.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Connect ventilation lumen and drain tube to the appropriate adapters of the injector carriage. Place
the biteblock in a suitable mesh tray into the injector carriage and secure with a cover net. Ensure
effective rinsing of all hollow spaces.

2. Start program with following parameters:

a. Rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) with an exposure time of 1 min.
b. Cleaning at 55 °C (131 °F) with an exposure time of 5 min. using de-ionised water and the cleaner
~Sekumatic® ProClean” (Dose: 0,5 % (5 ml/l))
c. Neutralisation with ,Sekumatic® FNZ* at 20 °C (68 °F), with an exposure time of 2 min. (Dose: 0,1 %
(1 mi/1))
d. Rinse with de-ionised water at 20 °C (68 °F) and an exposure time of 2 min.
e. Thermal disinfection at 93 °C (199 °F) for 5 min. with de-ionised water.
f. Drying at max. 100 °C (212 °F)
3. Examine the products for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.
4. Check the products acc. to the chapter “Control” and prepare them for sterilisation (see chapter “Pack-

aging”).



Manual Cleaning / Disinfection

Notes regarding the use of cleaning and disinfectants

» Prepare the cleaning- and disinfection solution before each manual cycle.

» Use de-ionised water.

Procedure validated by the manufacturer:

1. Prepare a 2 % (30 ml/l) cleaning- and disinfection solution with Sekusept® Aktiv and de-ionised water
at 20 °C (68 °F). The cleaning- and disinfection solution is ready for use after 15 min.

2. Clean the products in the cleaning- and disinfection solution by using soft sponges. Areas difficult to
access must be cleaned with soft brushes. Hard brushes and other materials which can damage the
surface of the products must not be used.

3. Put the products into the cleaning- and disinfection solution with an exposure time of 15 min. Ensure
complete wetting of all hollow spaces.

4. Remove the cleaning- and disinfecting solution removed by thoroughly rinsing with de-ionised water.

Remaining residues can shorten the products shelf life or can lead to material damage.

. Dry the products. Accumulation of water must be avoided.

. Check for visible contamination. If necessary repeat the reprocessing.

. Check the products acc. to the chapter “Control” and prepare them for sterilisation (see chapter “Pack-

aging”).

CONTROL

After disinfection and prior to each use the products must be checked acc. to the following visible and

functional control:

» Check the products for damage (cracks, ruptures etc.) and loose particles.

» Check the inside of the tube for sufficient patency.

+ Inflate the cuffs and check for leaks.

Damaged products must not be re-used.

PACKAGING

* Connect the red valve opener firmly to the inflation line which opens the valve of the pilot balloon for a
free gas exchange. Avoid kinking of the inflation line.

* Alternatively the cuffs can be evacuated prior to packaging. Sterilisation must then follow immediately.
Note:
High temperatures and negative pressure in the autoclave lead to distention of the residual air in the
cuff which can result in irreparable damage to the cuffs.

After the cleaning- and disinfection procedure the products must be packed into a package, which is

suitable for steam sterilisation (acc. to the currently valid issue of DIN EN 868 and DIN EN ISO 11607).

STERILISATION

Notes regarding sterilisation:

* Protect the products and sterilisation pouch against mechanical damage.
Sterilisation validated by the manufacturer

» The products must be steam sterilised by a fractional vacuum process.

» Exposure time is 5 min. with a sterilisation temperature of 134 °C (273 °F).

REUSABILITY

The end of the shelf life for reusable products is basically determined by wear and damage caused by its
use. Considering the maximum shelf life of 5 years, reusable products can be reprocessed up to 50 times
if appropriately used and under adherence of the cleaning-, disinfection and sterilisation instructions.
Every further reuse is in the responsibility of the user (see chapter “Control”)

~N o O,

WARNING

By using the products on patients with suspected prion disease there might be a high risk of transmis-
sion. In such case the physician decides if the product is either disposed (see chapter “Disposal”) or
reprocessed acc. to the national directives.




PRODUCT SPECIFICATIONS
Tube size #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Weight/height <5kg | 5-12kg | 12-25kg | 125-150 cm | < 155 cm | 155-180 cm | > 180 cm
Colour coding 1SO rans- white reen orange ellow red urple
connector 15 mm parent 9 9 y purp
Recommended cuff | 44 1 | 20mi | 35ml | 40-45ml | 50-60mi | 70-80ml | 80-90 ml
volume
Maximum cuff 60 cmH,0
pressure
Drain tube 8 Fr 10 Fr 14 Fr 16 Fr
Bron_ch_oscopy via <3.0 mm <5.0 mm <6.0 mm
ventilation lumen
External diameter of 9mm | 11.5 mm 14 mm 175 mm
the tube
SCOPE OF DELIVERY
Sets Syringe Biteblock
Single set, child #0, #1 20 ml ---
Single set, child #2, #2.5 60 ml #5
Single set, adult #3 60 ml #6
Single set, adult #4, #5 100 ml #6
MATERIAL DATA
Tube -
Cuffs Silicone
Tube connector PSU (Polysulfone)
Luer connector PP (Polypropylene), Silicone, Stainless Steel
Syringe PP (Polypropylene), IR (Isoprene)
Biteblock TPU (Thermoplastic Polyurethane)
Fixation Tape PEF (Pollyethylene foam), EL (Elasthane), PA
(Polyamide)

SERVICE

Prior to return medical products for complaint/repair they must have run through the complete reprocess-
ing process to exclude any risk for the manufacturer’s staff. For safety reasons, the manufacturer pre-
serves the right to refuse soiled or contaminated products.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

The maximum shelf life of the product is 5 years.

* Protect from heat and store in a dry place.

» Keep away from sunlight and light sources.

« Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

Used or damaged products must be disposed in accordance with the applicable national and interna-
tional legal regulations.



Cesky

Normovany konektor
- barevné znaceny, pro
snazsi rozliSeni velikosti

Pojistka ventilu

f Drenazni kanal

Inflaéni linka s kontrolnim /- pro Zalude¢ni a odsavaci sondu
balonkem a konektorem
typu Luer

- k nafouknuti a vyprazdnéni

obou balonkd sou¢asné

Znacka pro zuby
- k jednoduché indikaci
hloubky zavedeni

Proximalni balonek

- stabilizuje tubus,
blokuje naso- a
orofarynx

Ventilace

Otvory tubusu
- lezi naproti vstupu do larynxu

Distalni balonek
/ - blokuje Usti ezofagu
- redukuje moznost Zaludecni insuflace
Odsavani
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UCEL POUZITI

LTS Il je supragloticka pomucka dychacich cest s drenaznim kanalem.

INDIKACE

« Jako alternativni pomucka k do¢asnému zajisténi dychacich cest v pfipadé obtizné intubace, resus-
citace, také pro nemocnicni i pfednemocnicni péci (aktualni pokyny European Resuscitation Council,
American Heart Association a American Society of Anesthesiologists).

» Pro mechanickou nebo spontanni ventilaci pacienta béhem kratkodobé anestézie.

KONTRAINDIKACE

» Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

* Ramcove v elektivnich situacich: nela¢ni pacienti nebo pacienti s potencialné plnym Zaludkem.
Dal$i kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

+ Pred pouzitim produktu si dikladné precététe navod k pouziti a fidte se jim.

* Produkt mlze byt pouzivan pouze zaskolenym personalem.

+ Pilotni balonek tubusu méze byt béhem MRT v zobrazované oblasti. Miize tak byt ovlivnéna kvalita
zobrazeni. Neklinicky test prokazal, ze tubus je mozné pouzivat béhem MRT.

* Produkt je vhodny pro pridchod kysliku, vzduchu a anestetickych plynG. Anestetické plyny pouzivané
s materialy produkty nesmi mit zadné interakce (viz materialové listy).

» Pri pouziti laserového nebo elektrokauterizaéniho zafizeni méze byt produkt hoflavy.

* Tubus je Cisty, pfipraven ihned k zabaleni a musi se po prvnim a kazdém pouziti dikladné vycistit,
dezinfikovat a v pripadé potreby sterilizovat.

« Stfikacka je uréena k jednorazovému pouziti a nesmi byt pouzivana opakované. V pripadé opakova-
ného pouziti mtze byt negativné ovlivnéna spravna funkce strikacky. Opétovné pouziti s sebou nese
potencialni riziko infekce.

+ Po dezinfekci a pfed kazdym pouzitim je tfeba produkty podrobit vizualni kontrole, zda nejsou poskozeny
(praskliny, trhliny, apod.), a rovnéz kontrole funkénosti (viz kapitola ,Kontrola“).

POUZITI

» Zvolte odpovidajici velikost tubusu (dle tabulky).

Méjte pfipraven nahradni tubus k akutnimu pouZziti.

» Balonky UpIné odvzdu$néte (obr. 1).

» Spicku tubusu navih&ete na zadni strané lubrikaénim prostfedkem na vodni bazi.

» Pfedchozi podani kysliku se doporuc€uje v kazdém pfipadé.

» Poloha hlavy

Idealni poloha pro zavedeni tubusu je v hyperextenzi krku, zvySené poloze hlavy. Délka a tvar tubusu
ovSem umozriuje, Zze zavedeni je mozné i v neutralni pozici. U déti se vzhledem k anatomii doporucuje
nadzvednuti brady (,chin lift*) a mirné natahnuti hlavy.

Zavedeni tubusu:

POZOR

Pfed zavedenim tubusu je nutné dosazeni dostate¢né hloubky anestézie!

» Uchopte tubus v misté €ernych rysek (oznaceni pro zuby) podobné jako tuzku (obr. 2).

» Volnou rukou otevrete pacientovi Usta (obr. 3) a, je-li to mozné pouzijte kfizovy hmat (,chin lift). PFi
zavadéni nesmi dojit k zatlaeni jazyka ke kofeni.

POZOR
Nezavadéjte tubus silou! BEhem zavadéni nesmi dojit k poruseni balonku.

» Tubus zavadéjte stfedem nebo po strané otacivym pohybem az hornim znackam zubt (obr. 4).

» Balonky nafouknéte pfiloZzenou stfikackou odpovidajicim objemem dle tabulky (obr. 5).

Vzhledem k velkému objemu balonkd muzZe byt dobré t€snosti dosaZeno jiz pfi nizkém tlaku (<60 cmH,0).
» Pfipojte tubus k ventilaénimu systému (obrazek 6).



POZOR

» Po kazdém premisténi pacienta se musi zkontrolovat ventilace.

Kyslik, vzduch nebo anestetické plyny mohou zménit objem balonku nebo tlak v balonku.

Nadmeérny tlak v balonku miize vést k otoku jazyka.

Pravidelné kontrolujte tlak v baloncich k dosazeni optimalni tésnosti (Airway Leak Pressure) a v pfipadé
potfeby upravte.

» Vhodnymi metodami zkontrolujte ispésnou ventilaci a vylou€eni Zalude¢ni inflace.

» Jestlize nebylo dosazeno dostate¢né ventilace, je mozné tubus s vyfouknutymi balonky vytahnout
mezi znackami zubU, az je dosazeno ventilace bez odporu (velky dechovy objem pfi minimalnim tlaku
dychacich cest).

» Zkontrolujte znovu tlak v baloncich a tésnost balonk( (Airway Leak Pressure) a v pfipadé potieby
upravte.

» Zafixujte tubus.

Doporu€ujeme od velikosti 2 pouzivat na pfani dodavanou protiskusovou vliozku (obrazek 7).

Drenéazni kanal (dle tabulky) umoznuje zavedeni zalude¢ni sondy nebo odsavaciho katetru.

Vyjmuti tubusu:

» Balonky UpIné odvzdusnéte (obr. 8).

Pokud je tubus dobfe zaveden, je dobfe tolerovan az do navratu obrannych reflexd.

» Tubus vyjimejte s pfipravenym odsavanim a intubaci.

PRIPRAVA (CISTENI, DEZINFEKCE, STERILIZACE)

OBECNE INFORMACE

* Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za pfipadné Skody vzniklé nevhodnou pfipravou.

» Je povinnosti uzivatele ovéfit odpovidajicim zplisobem postup, popfipadé zafizeni a pfislusenstvi a
dodrzovat ovéfené parametry b&éhem kazdé pfipravy.

* Doporutuje se, aby se vzhledem k mnohem vys$i ucinnosti CiSténi a dezinfekce, pouzil automatizo-
vany postup.

« Uginnost byla prokazana nezavislou a akreditovanou zkugebni laborato¥i.

* Pro dosazeni uc€inné pfipravy k dalSimu pouziti se nesmi nechat vyschnout hrubé znecisténi na
vyrobku a musi se okamzité po pouziti odstranit.

+ Cervena pojistka ventilu se pred &isténim a dezinfekci nesmi pfipojovat na inflagni linku (slouzi pouze
ke sterilizaci).

» Po kazdé pfipravé tubusu se musi vyplnit karta zaznamt (Record Card).

« Silikonové vyrobky nesmi pfijit do kontaktu s oleji a tuky.

Strojni €iSténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani Cisticich a dezinfekénich zafizeni

* Pouzivejte deionizovanou vodu.

Poznamky k pouzivani ¢isticich a dezinfekénich prostredku

« P¥i pouziti alkalického Cisticiho prostfedku se provadi neutralizace.

* Nepouzivejte susici latky.

Vyrobcem ovérené postupy:

1. Ventilacni lumen a drenazni lumen tubusu se pfipojuje vhodnymi proplachovacimi adaptéry na vstfi-
kovaci jednotce. Protiskusovou vlozku je tfeba umistit do vhodné sterilizani nadoby ve vstfikovaci
jednotce a zajistit krycim sitem. Musi se zajistit u€inné proplachovani vSech dutin.

2. Spustte program s nasledujicimi parametry:

a. Oplachnuti deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani 1 min.
b. Cisténi 55 °C, doba trvani 5 min. deionizovanou vodou a gisti¢em ,Sekumatic® ProClean” (davko-

vani: 0,5 % (5 mi/)).

Neutralizace pouzitim ,Sekumatic® FNZ* pfi 20 °C, doba trvani 2 min. (davkovani: 0,1 % (1 mi/l)).

Oplachnéte deionizovanou vodou o teploté 20 °C, doba trvani 2 min.

Tepelna dezinfekce pfi 93 °C po dobu 5 min. deionizovanou vodou.

Suseni pfi max. 100 °C

3. Zkontrolujte vyrobky, zda neobsahuji viditeIné necistoty. Pokud je to nutné postup pfipravy opakuijte.

4. Produkty zkontrolujte podle popisu v ¢asti ,Kontrola“ a pfipravte je pro sterilizaci (viz kapitola ,Baleni*).

~oao0



Rucni ¢isténi / dezinfekce

Poznamky k pouzivani éisticich a dezinfekénich prostredku

» Pred kazdym cyklem ru¢niho ¢isténi pfipravte Gistici a dezinfek&ni roztok.

» Pouzivejte deionizovanou vodu.

Vyrobcem ovérené postupy:

1. Pripravte Cistici a dezinfekéni roztok o obsahu 2 % (30 ml/l) z Sekusept® Aktiv za pouziti deionizované
vody o teploté 20 °C. Po 15 min. je Cistici a dezinfekEni roztok pfipraven k pouziti.

2. Vyrobek Cistéte mékkou houbou Gisticim a dezinfekénim roztokem. Nepfistupna mista se musi vycistit
meékkym kartackem. Nepouzivejte tvrdé kartace a dalSi materialy, které mohou porusit povrch siliko-
novych balonk, popf. silikonovy povrch.

3. Vyrobek vlozZte na dobu 15 min. do ¢isticiho a dezinfekéniho roztoku. Zajistit navihéeni vSech dutin.

4. Odstrarite Cistici a dezinfekéni roztok dostate€nym oplachovanim deionizovanou vodou. Zbytkové
znedisténi mize zkratit Zivotnost produktu nebo vést k poskozeni material(.

5. Vyrobky ususte. Vyvarujte se hromadéni vody.

6. Zkontrolujte viditelné necistoty. Pokud je to nutné postup pfipravy opakuijte.

7. Produkty zkontrolujte podle popisu v ¢asti ,Kontrola“ a pfipravte je pro sterilizaci (viz kapitola ,,Baleni*).

KONTROLA

Po dezinfekci a pfed kazdym pouzitim je tfeba produkty podrobit nasledujici vizualni kontrole a rovnéz
kontrole funk&nosti:

» Zda neobsahuiji viditelné poskozeni (praskliny, trhliny, deformace, atd.) nebo cizi pfedméty.

+  Zkontrolujte prichodnost vnitfniho lumenu tubusu.

» Provzdu$néte balonky a zkontrolujte jejich t&snost.

PoSkozené produkty se nesmi znovu pouzit.

BALENI

+ Cervenou pojistku ventilu je treba pevné nasroubovat na inflaéni linku, &mz se otevfe ventil pilotniho
balonku pro volnou vyménu plynud. Zabrarite zalomeni linky.

+ Alternativné mGze byt balonek také kratce pfed zabalenim vypréazdnén. Sterilizace se musi provést
ihned poté.
Upozornéni:
Vysoké teploty a podtlak v autoklavu vedou k rozsifeni zbytkového vzduchu v balonku. Expanze mGze
vést k nevratnému poskozeni balonkd.

Tyto vyrobky se musi balit v souladu s procesem cCiSténi a dezinfekce vhodnym pro parni sterilizaci (dle

aktualné platného vydani DIN EN 868 a DIN EN ISO 11607).

STERILIZACE

Pokyny ke sterilizaci:

» Chrarite vyrobky, popfipadé steriliza¢ni obaly pfed mechanickym po$kozenim.
Vyrobcem ovérené postupy sterilizace

» Tyto vyrobky se sterilizuji parni sterilizaci metodou vakuové frakcionace.

« Cas pusobeni 5 min. pfi teploté sterilizace 134 °C.

ZNOVUPOUZITELNOST

Konec Zivotnosti vyrobku je u znovu pouzitelnych vyrobkl stanoven v zasadé opotfebenim a poSkozenim
zplUsobenym pouzivanim. Vezmeme-li v Gvahu maximalni zivotnost v délce 5 let, je mozno opakované
pouzitelné produkty pfipravovat na dal$i pouzivani pfi spravném pouziti a dodrzovani pokynt pro &isténi,
dezinfekce a sterilizace az 50krat.

Jakékoliv jiné opétovné pouziti je odpoveédnosti uzivatele (viz kapitola ,Kontrola®).

VAROVANI

Pouziti produktd u pacientll, u kterych je podezieni na prionové onemocnéni, mize mit za nasledek
vysoké riziko pfenosu. V takovém pfipadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek bud’ zlikvidoval (viz ¢ast
L,Likvidace®), nebo v souladu s mistnimi predpisy pfipravil na dals$i pouziti.




TECHNICKE UDAJE VYROBKU

Velikost tubusu #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Hmotnost/vyska <5kg | 5-12kg | 12-25 kg | 125-150 cm | <155cm | 155-180 cm |>180 cm
Barevné znaceny .
normovany konek- hlp r(l;' . bily zeleny oranzovy Zluty cerveny fialovy
tor 15 mm ISO edny
Doporueny objem | 1o i | 20 mi | 35mi | 40-45mi | 50-60 mi | 70-80 mi [80-90 mi
balonkl
Maximalni tlak
balonku 60 cmH,0
Drenazni kanal 8CH | 10CH 14 CH 16 CH
Bronchoskopie pres
ventilaéni lumen <3,0 mm <5,0mm <6,0mm
Vnéjsi pramér
tubusu 9mm [11,5mm 14 mm 17,5 mm
VELIKOST DODANI
Sady Strikacka Protiskusova vlozka
Sada pro jednoho pacienta, déti €. 0, 1 20 ml -
Sada pro jednoho pacienta, déti €. 2, 2.5 60 ml #5
Sada pro jednoho pacienta, dospéli €. 3 60 ml #6
Sada pro jednoho pacienta, dospéli €. 4, 5 100 ml #6
MATERIAL
Tubus - .
Balonky Silikonovy
Konektor tubusu PSU (polysulfon)
Luer konektor PP (polypropylen), silikon, nerez
Stfikacka PP (polypropylen), IR (isopren)
Protiskusova vlozka TPU (termoplasticky polyuretan)
Fixani paska PEF (pquetylenova péna), EL (elastan), PA
(polyamid)

SERVIS

Vraceni zdravotnickych prostfedkl za u¢elem reklamace/opravy musi nasledovat az po provedeni celého
procesu uvedeni vyrobku do znovupouzitelného stavu, aby se vyloucilo ohrozeni zaméstnancl vyrobce.
Vyrobce si vyhrazuje pravo odmitnout z bezpeénostnich divodu znecisténé a kontaminované produkty.

SKLADOVACI A PREPRAVNiI PODMINKY

Zivotnost vyrobku je 5 let.

« Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.

* Chrarite pred slune¢nim zafenim a svétlem.

» Uchovaveijte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

Pouzité nebo poskozené produkty likvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy
pro likvidaci odpadu.



Espanol

Conector normalizado
- de color, para facil identificacion de
los diferentes tamafios

Abridor de valvula

f Canal de drenaje

/ - para sonda gastrica y

Conducto de ventilaciéon con catéter de aspiracion

balén de control y conexion

Luer

- para inflar y desinflar los
manguitos

Marcas dentales
- para facil orientacién y
reposicion

Manguito proximal

- estabiliza el tubo y
bloquea nasofaringe y
orofaringe

Aberturas del tubo
- permanecen delante de la
abertura glética

Manguito distal
/ - bloquea la entrada del es6fago

- reduce la posible ventilacion al estbmago
Descompresion
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USO PREVISTO

EI LTS Il es un sistema auxiliar supraglético para las vias respiratorias con canal de drenaje.

INDICACIONES

» Como método auxiliar alternativo para asegurar las vias respiratorias de forma temporal en caso de que sean
complejas o se den situaciones de reanimacion, tanto en el ambito clinico como preclinico (directivas actuales
del European Resuscitation Council, la American Heart Association y la American Society of Anesthesiolo-
gists).

+ Para la respiracién mecanica o espontanea de los pacientes durante anestesias de corta duracion.

CONTRAINDICACIONES

» Obstruccion completa de las vias respiratorias superiores.

* En el contexto de un tratamiento electivo: pacientes que no han ayunado y pacientes con contenidos acumu-
lados en el estbmago.

No se conocen otras contraindicaciones.

NOTAS SOBRE SEGURIDAD

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

» El producto solo lo debe utilizar el personal especializado y formado en su uso.

+ Si el balén piloto del tubo se encuentra en la zona ilustrada durante una TRM, puede que se vea afectada la
calidad de imagen. Esta comprobado en una prueba no clinica que el tubo puede ser utilizado en las TRM.

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

* El producto puede ser inflamable por el efecto del laser u otros equipos electrocausticos.

« El tubo es entregado en un embalaje limpio y listo para su uso. El tubo debe ser limpiado y esterilizado si
es necesario después del primer uso o después cada uso.

* La jeringa esta prevista para un solo uso y no debe reutilizarse. El reacondicionamiento de la jeringa per-
judica al correcto funcionamiento del producto. La reutilizacién entrana un potencial de riesgo de infeccién.

+ Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, debe comprobar visualmente que los productos no presentan
danos (grietas, roturas, etcétera), asi como comprobar su funcionamiento (véase el apartado "Inspeccion”).

uso

» Elige el tamafio adecuado del tubo (véase la tabla).

Tenga al alcance un tubo de recambio.

» Vacie completamente los manguitos (fig. 1).

» Lubrique la punta del tubo y la parte posterior con un lubricante hidrosoluble.

» Recomendamos hacer una preoxigenacion en todo caso.

» Posicién de la cabeza

La posicion ideal para la introduccién del tubo es la posicién elevada de la cabeza. No obstante, la corta longi-
tud y la forma del tubo también permiten la introduccién en posicién neutral. En pediatria recomendamos, por
la anatomia, elevar la mandibula (“chin lift“) y extender ligeramente el cuello.

Introduccién del tubo:

ATENCION
jAntes de introducir el tubo, es necesario tener una anestesia profunda!l

» Se recomienda sostener el tubo como un lapiz en la zona de las lineas negras (marcas dentales) (fig. 2).
» Abra la boca con la mano libre (fig. 3) y levante la barbilla si es posible ("chin lift"). La lengua no debe retro-
ceder mientras se introduce el tubo.

ATENCION
No introduzca el tubo con brusquedad. Los manguitos no deben resultar dafiados durante la introduccién.

» Introduzca el tubo hasta la marca superior de los dientes por el centro o por un lado con un movimiento
giratorio (fig. 4).

» Llene los manguitos con la jeringa hasta el volumen recomendado (véase la tabla) (fig. 5).

Debido al gran volumen de los manguitos de baja presion, puede que se consiga estanqueidad con una baja

presion (< 60 cmH,0).

» Conecte el tubo a un sistema de ventilacién (fig. 6).
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ATENCION

» Tras cambiar al paciente de posicion, debera comprobarse su respiracion.

El oxigeno, el aire o los gases anestésico pueden modificar el volumen o la presiéon del manguito.

Si la presién del manguito es mayor, puede que se hinche la lengua.

Reduzca la presion del manguito a la de estanqueidad (Airway Leak Pressure) y compruébela regu-
larmente.

» Compruebe que la ventilacion es correcta y excluya los gases estomacales siguiendo un método adecuado.
» Sino se consigue una ventilacion suficiente, el tubo con los manguitos inflados puede ser retirada entre las
marcas para los dientes hasta que se consiga una ventilacion sin resistencia (gran volumen tidal con una
presion de ventilacion minima).
» Vuelva a comprobar la presion del manguito y ajustela a la de estanqueidad (Airway Leak Pressure).
» Fije el tubo.
A partir del tamafio 2, se recomienda utilizar el bloque de mordida opcional adjunto (fig. 7).
El canal de drenaje (véase la tabla) permite la insercion de una sonda gastrica o un catéter de aspiracion.
Retirada del tubo:
» Vacie completamente los manguitos (fig. 8).
Un tubo correctamente colocado se tolera bien hasta la vuelta de los reflejos de proteccién.
» Retire el tubo teniendo al alcance un sistema de succion y material para la intubacion.
REACONDICIONAMIENTO (LIMPIEZA, DESINFECCION, ESTERILIZACION)
INFORMACION GENERAL
» Elfabricante no es responsable de los dafios resultantes por un reacondicionamiento incorrecto.
» Elusuario debe validar sus procedimientos, asi como los dispositivos y accesorios, y respetar los parame-
tros validados durante cada reacondicionamiento.
» Se recomienda utilizar procedimientos automaticos por su eficacia significativamente mayor en la limpieza
y desinfeccion.
» Su eficacia ha sido demostrada por un laboratorio de pruebas independiente y acreditado.
» Para obtener un reacondicionamiento efectivo, la contaminacién gruesa no debe secarse sobre el producto
y debe retirarse inmediatamente después del uso.
» No conecte el abridor de la valvula rojo a la valvula del conducto de ventilacion antes de limpiar y desinfectar
(valido unicamente para la esterilizacion).
» Después de cada reacondicionamiento del tubo, rellene la Record Card.
» No ponga en contacto los productos de silicona con aceites y grasas.
Limpieza/desinfeccion mecanicas
Notas relativas al uso de lavadoras desinfectadoras
» Utilice agua desionizada.
Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes
» Sise utilizan detergentes alcalinos, debe realizarse una neutralizacién.
» No utilice agentes desecantes.
Procedimientos validados por el fabricante:
1. Conecte el tubo de ventilacion y el tubo de drenaje del tubo al carro del inyector con un adaptador de lim-
pieza adecuado. Coloque el bloque de mordida en una bandeja reticulada adecuada en el carro del inyector
y asegurelo con una red cobertura. Asegurese de aclarar eficazmente todos los espacios huecos.
2. Inicie el programa con los parametros siguientes:
a. Aclarado con agua desionizada a 20 °C con un tiempo de exposicion de 1 min.
b. Limpieza a 55 °C con un tiempo de exposicion de 5 min utilizando agua desionizada y la limpiadora
Sekumatic® ProClean (dosificacion: 0,5 % (5 mifl)).
c. Neutralizacion con Sekumatic® FNZ a 20 °C con un tiempo de exposicion de 2 min (dosificacion: 0,1 %
(1 miny).
d. Aclarado con agua desionizada a 20 °C y con un tiempo de exposicion de 2 min.
e. Desinfeccion térmica a 93 °C durante 5 min con agua desionizada.
f. Secado a un maximo de 100 °C.
3. Compruebe si existe contaminacion visible en los productos. En caso necesario, repita el reacondiciona-
miento.
4. Revise los productos segun el apartado de "Inspeccion” y preparelos para la esterilizacion (véase el apar-
tado de "Envasado").

-21-



Limpieza/desinfeccién manuales
Notas relativas al uso de detergentes y desinfectantes

» Elabore la solucién de limpieza y desinfeccion antes de cada ciclo manual.

» Utilice agua desionizada.

Procedimientos validados por el fabricante:

1. Prepare una solucion para la limpieza y desinfeccion de Sekusept® Aktiv con agua desionizada al 2 % (30
ml/l) a una temperatura de 20 °C. Al cabo de 15 min, la solucién de limpieza y desinfeccion ya esta lista.

2. Limpie los productos con una esponja suave en la solucion de limpieza y desinfeccion. Las zonas de dificil
acceso se deben limpiar con cepillos suaves. No utilice material agresivo, como, p. €j., cepillos, que puedan
dafiar los manguitos y la superficie de silicona.

3. Introduzca los productos en la solucién de limpieza y desinfeccién durante un tiempo de exposicion de 15
min. Asegurese de humedecer todos los espacios huecos.

4. Aclare abundantemente la solucién de limpieza y desinfeccion con agua desionizada. Los residuos rema-
nentes pueden acortar la vida util del producto o generar dafios en el material.

5. Seque los productos. Evite la acumulacion de agua.

6. Compruebe si existe contaminacion visible. En caso necesario, repita el reacondicionamiento.

7. Revise los productos segun el apartado de "Inspeccion" y preparelos para la esterilizacion (véase el apar-
tado de "Envasado").

INSPECCION

Después de la desinfeccion, y antes de cada uso, deben realizarse las siguientes inspecciones visuales y de

funcionamiento en los productos:

» Compruebe si hay dafios (desgarros, roturas, deformaciones) y particulas sueltas en el tubo

» Compruebe que la permeabilidad del interior del tubo sea suficiente

* Infle los manguitos y compruebe si presentan fugas

Los productos dafiados no se deben reutilizar.

ENVASADO

» Enrosque fuertemente el abridor de la valvula rojo en el conducto de ventilaciéon de forma que se abra la
valvula del balén piloto para el libre intercambio de gases. Evite que se doblen los conductos.

» Los manguitos también pueden evacuarse poco antes de embalarse. La esterilizacion debe realizarse justo
después.

Nota:
Aplicar altas temperaturas y baja presion en el autoclave para dilatar el aire residual del manguito. La dila-
tacién puede causar dafios irreparables en el manguito.

Después del procedimiento de limpieza y desinfeccién los productos deben envasarse en un envase que sea

adecuado para la esterilizacion por vapor (segun la version actualmente vigente de las normas DIN EN 868 y

DIN EN ISO 11607).

ESTERILIZACION

Notas relativas a la esterilizacion:

» Proteja los productos y los envases para esterilizacion de los dafios mecanicos.

Procedimiento validado por el fabricante

* Los productos se deben esterilizar por vapor mediante un proceso de vacio fraccionado.

» Eltiempo de exposicién es de 5 min a una temperatura de esterilizacion de 134 °C.

REUTILIZABILIDAD

El fin de la vida util de los productos reutilizables esta determinado basicamente por el desgaste y el dafio

causados por el uso. Teniendo en cuenta una vida Util maxima de 5 afios, los productos reutilizables pueden

reprocesarse hasta 50 veces si se utilizan adecuadamente y se observan las instrucciones de limpieza, des-
infeccion y esterilizacion.

Cualquier reutilizacion subsiguiente sera responsabilidad del usuario (véase el apartado "Inspeccion”).

ADVERTENCIA

Puede existir un riesgo elevado de transmision cuando los productos se utilizan en pacientes que se sospe-
cha que padecen enfermedades por priones. En dichos casos, el médico decidira si se elimina el producto
(véase el apartado de “Eliminacién”) o se reacondiciona de acuerdo con las directivas nacionales.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Tamaiio del tubo #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Peso/tamario <5kg | 5-12kg | 12-25kg | 125-150 cm | <155cm | 155-180 cm |> 180 cm
Cadigo de color del

conector norma- transpa- bl d . il . iolet
lizado de 15 mm rento anco verde naranja amarillo rojo violeta
ISO

Volumen del man- 1 | oo mi | 35ml | 40-45ml | 50-60ml | 70-80ml |80-90 mi
guito recomendado m m m “aom -oom -evm =0 m

Presion maxima del
manguito

Canal de drenaje 8CH | 10CH 14 CH 16 CH

Broncoscopia
mediante lumen de <3,0mm <5,0mm < 6,0 mm
ventilaciéon

60 cmH,0

Diamet teri
d:r;:;;o exterior 9mm [11,5mm 14 mm 17,5 mm

VOLUMEN DE SUMINISTRO

Juegos Jeringa Bloque de mordida
Juego sencillo para nifios #0, #1 20 ml -—-
Juego sencillo para nifios #2, #2.5 60 ml #5
Juego sencillo adultos #3 60 ml #6
Juego sencillo adultos #4, #5 100 ml #6

DATOS DEL MATERIAL

Tubo . Silicona

Manguitos

Conector del tubo PSU (polisulfona)

Conexion Luer PP (polipropileno), silicona, acero fino

Jeringa PP (polipropileno), IR (isopreno)

Bloque de mordida TPU (poliuretano termoplastico)

Arnés Z,E,E;isig:;]a de polietileno), EL (elastano), PA
REVISION

Antes de devolver los productos sanitarios para reclamacion o reparacion deben haber sido sometidos a un
proceso de reacondicionamiento completo a fin de excluir cualquier riesgo para el personal del fabricante. Por
razones de seguridad, el fabricante se reserva el derecho a rehusar productos sucios o contaminados.
CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

La vida util del producto es de 5 afios.

+ Guardar en un lugar seco y protegido del calor.

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

» Conservar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

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

Raccord ISO
- avec code couleur , pour identifier
les tailles différentes facilement

Connecteur pour valve

f Canal de drainage
/ - pour sonde gastrique
Tube de gonflage avec ou d'aspiration
ballonnet de contrédle et
raccord Luer

- gonfle et dégonfle les

deux ballonnets

Marquage arcades

dentaires

- permet l'orientation et
le repositionnement

Ballonnet proximal

- stabilise le tube
laryngé en bloquant le
naso- et oropharynx

Ventilation

Orifices de ventilation
- placées en face de ['orifice
laryngé

Ballonnet distal
/ - blogue I'entrée de 'oesophage

- réduit la possibilité d’'une ventilation gastrique
Décharge de pression
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USAGE PREVU

Le LTS Il est un dispositif respiratoire supraglottique muni d'un canal de drainage gastrique.

INDICATIONS

» Comme dispositif de ventilation de secours provisoire dans les cas d'intubation difficile ou de scénario de réani-
mation, aussi bien en milieu hospitalier que dans un environnement pré-hospitalier (recommandations actuelles
du « European Resuscitation Council », de I'« American Heart Association » et de I'« American Society of
Anesthesiologists »).

* Pour la respiration spontanée ou mécanique d'un patient pendant une anesthésie de courte durée.

CONTRE-INDICATIONS

» Occlusion compléte des voies respiratoires supérieures.

* Dans le cas d’'une procédure élective: patients n'étant pas a jeun et patients avec potentialités de rétention de
contenu gastrique.

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

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

* Le produit ne doit étre utilisé que par des membres du personnel diment formés a ce produit.

+ Si le ballonnet de contréle du tube laryngé se trouve sur la région a examiner pendant un examen IRM, la
qualité de l'image peut étre dégradée. Un test non-clinique a montré que le tube laryngé pouvait étre utilisé
pour un examen IRM.

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

* Un laser ou un équipement électro-caustique peut provoquer l'inflammation du produit.

* Le tube laryngé est livré en emballage propre prét a 'usage. Le nettoyer, le désinfecter et si nécessaire le
stériliser soigneusement apres la premiére utilisation et aprés chaque utilisation ultérieure.

+ La seringue est congue pour un usage unique et ne doit pas étre retraitée. Toute réutilisation altére le fonc-
tionnement la seringue. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

* Apres la désinfection et avant chaque utilisation, procéder a un contréle visuel des produits pour s'assurer
qu'ils ne présentent pas de dommages (fissures, ruptures, etc.) et a un contréle fonctionnel (voir le chapitre
« Controle »).

UTILISATION

» Sélectionner la taille adéquate du tube laryngé (voir tableau).

Tenir prét un tube laryngé de rechange pour toute utilisation immédiate.

» Vider complétement les ballonnets (fig. 1).

» Lubrifier a l'aide d’un gel hydrosoluble I'extrémité ainsi que la partie postérieure du tube laryngé.

» Dans tous les cas, nous recommandons une pré-oxygénation systématique.

» Positionner la téte

L'insertion du tube laryngé est facilitée si la téte du patient est Iégérement surélevée. Cependant, la dimension
relativement courte du tube laryngé ainsi que sa courbure permettent également une insertion dans une position
neutre de la téte. Chez les enfants, en raison de leur anatomie, il est recommandé de positionner la téte en légére
extension, et de soulever le menton.

Insérer le tube laryngé :

ATTENTION
Avant d'insérer le tube laryngé, une anesthésie suffisamment profonde doit étre assurée !

» Tenir le tube laryngé comme un stylo au niveau des marques noires (prévues pour les arcades dentaires) (fig.
2).

» Ouvrir la bouche du patient avec la main libre et si possible élever le menton (fig. 3) (manceuvre d’Esmarch). Il
faut éviter que la langue ne tombe vers l'arriere au moment de la descente du tube laryngé.

ATTENTION

Ne pas insérer le tube laryngé avec force ! Les ballonnets ne doivent pas étre endommagés au moment de

linsertion.

» Insérer le tube laryngé jusqu’au marquage proximal des arcades dentaires par un cheminement central ou bien
latéral a l'aide d’'une manceuvre de rotation (fig. 4).

» Gonfler les ballonnets a l'aide de la seringue selon les volumes maximum recommandés (voir tableau) (fig. 5.).
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Gréace aux ballonnets de gros volumes et basse pression, I'étanchéité peut déja étre obtenue avec une faible
pression dans les ballonnets (< 60 cmH,0).
» Raccorder le tube laryngé au systeme de ventilation (fig. 6).

ATTENTION
» La ventilation doit étre controlée aprés chaque changement de position du patient.
L'oxygeéne, I'air ou les gaz d'anesthésie peuvent modifier le volume ou la pression des ballonnets.
Une pression de ballonnet excessive peut conduire a un gonflement de la langue.
Réduire la pression des ballonnets a la pression d'étanchéité (Airway Leak Pressure) et la controler régulie-
rement.

» Vérifier la réussite de la ventilation et I'absence de gaz dans les voies gastriques en utilisant les méthodes

appropriées.

Si la ventilation obtenue n'est pas suffisante, il est possible de retirer le tube laryngé, avec les ballonnets

gonflés, entre les marques prévues pour les arcades dentaires jusqu’a obtenir une ventilation sans résistance

(volume courant important avec pression de ventilation minimale).

Contréler de nouveau la pression des ballonnets et I'étalonner sur la pression d'étanchéité (Airway Leak Pres-

sure).

» Fixer le tube laryngé.

A partir de la taille 2, il est recommandé d'utiliser le cale-dents fourni en option (fig. 7).

Le canal de drainage (voir tableau) permet l'insertion d’'une sonde gastrique ou d'aspiration.

Retirer le tube laryngé :

» Vider completement les ballonnets (fig. 8).

Si le tube laryngé est bien positionné, il est bien toléré par le patient jusqu’au retour des réflexes de déglutition.

» Retirer le tube laryngé uniquement lorsque I'on peut procéder a l'aspiration et a l'intubation.

RETRAITEMENT (NETTOYAGE, DESINFECTION, STERILISATION)

INFORMATIONS GENERALES

» Le fabricant décline toute responsabilité quant aux dommages résultant d'un retraitement inapproprié.

» Il incombe a I'utilisateur de valider ses procédures ou les appareils et accessoires et de respecter les para-
meétres validés pendant chaque cycle de retraitement.

* |l est recommandé d'utiliser une procédure automatique, car elle garantit un nettoyage et une désinfection
significativement plus efficaces.

» L'efficacité a été prouvée par un laboratoire indépendant et homologué.

» Pour un retraitement efficace, les saletés importantes ne doivent pas sécher sur le produit et doivent étre élimi-
nées immédiatement aprés son utilisation.

» Ne pas raccorder le connecteur rouge a la valve du tube de gonflage avant le nettoyage et la désinfection (sert
uniquement pour la stérilisation).

* Il faut remplir la fiche Record Card aprés chaque retraitement du tube laryngé.

» Ne pas mettre les produits en silicone en contact avec de I'huile et de la graisse.

Nettoyage / désinfection automatiques

Remarques relatives a I'utilisation des laveurs-désinfecteurs

+ Utiliser de I'eau déionisée.

Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants

» Lors de I'utilisation d'agents de nettoyage alcalins, une neutralisation doit étre réalisée.

* Ne pas utiliser d'agents de séchage.

Procédure validée par le fabricant :

1. Raccorder les lumiéres de ventilation et d'aspiration du tube laryngé a des connecteurs encastrables appro-
priés du chariot a injection. Placer le cale-dents dans un panier approprié dans le chariot a injection et le fixer
avec un filet de protection. S'assurer que tous les espaces creux soient bien lavés.

2. Démarrer le programme avec les paramétres suivants :

a. Prélavage a l'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d’exposition d'1 minute.
b. Nettoyage a 55 °C pendant une durée d’exposition de 5 minutes, avec de I'eau déionisée et I'agent de
nettoyage « Sekumatic® ProClean » (dose : 0,5 % (5 ml/l)).
c. Neutralisation avec « Sekumatic® FNZ » a 20 °C, pendant une durée d’exposition de 2 minutes (dose :
0,1 % (1 min)).
d. Ringage a l'eau déionisée a 20 °C pendant une durée d’exposition de 2 minutes.
Désinfection thermique a 93 °C pendant 5 minutes avec de I'eau déionisée.
Séchage a 100 °C max.

v

v

bl 0}
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3. Vérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.

4. Vérifier les produits conformément au chapitre « Controle » et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre
« Emballage »).

Nettoyage / désinfection manuels

Remarques relatives a I'utilisation des agents de nettoyage et des désinfectants

» Préparer la solution de nettoyage et de désinfection avant chaque cycle manuel.

+ Utiliser de I'eau déionisée.

Procédure validée par le fabricant :

1. Préparer une solution de nettoyage et de désinfection a 2 % (30 ml/l), & base de Sekusept® Aktiv et d'eau
déionisée, a une température de 20 °C. Au bout de 15 minutes, la solution de nettoyage et de désinfection est
préte a l'emploi.

2. Nettoyer les produits a l'aide d'éponges douces dans la solution de nettoyage et de désinfection. Les zones
difficiles d'acces doivent étre nettoyées a l'aide de brosses douces. Les brosses dures et autres matériels qui
endommagent les ballonnets en silicone et la surface en silicone des produits ne doivent pas étre utilisés.

3. Placer les produits dans la solution de nettoyage et de désinfection, pendant une durée d'exposition de 15 min.
Assurer que tous les espaces creux soient humectés par la solution.

4. Rincer suffisamment a I'eau déionisée pour éliminer la solution de nettoyage et de désinfection. Les résidus
peuvent diminuer la durée de vie des produits ou endommager les matériaux.

5. Sécher les produits. Eviter toute accumulation d'eau.

6. Veérifier si les produits présentent des saletés visibles. Si nécessaire, répéter le retraitement.

7. Veérifier les produits conformément au chapitre « Contrdle » et les préparer pour la stérilisation (voir le chapitre
« Emballage »).

CONTROLE

Aprés la désinfection et avant chaque utilisation, les produits doivent étre soumis aux contréles visuels et fonc-

tionnels suivants :

« Vérifier qu'ils ne présentent pas de dommages (qu'ils ne sont ni fissurés, ni cassés, ni déformés, etc.) ni de
particules libres.

» Vérifier que la perméabilité de l'intérieur du tube laryngé est suffisante.

» Gonfler les ballonnets et vérifier s'ils comportent des fuites.

Les produits endommagés ne doivent pas étre réutilisés.

EMBALLAGE

» Serrer fermement le connecteur rouge sur la valve du tube de gonflage. Ceci entraine 'ouverture de la valve
du ballonnet pilote et permet I'échange de gaz. Attention de ne pas plier le tube.

+ Les ballonnets peuvent aussi étre vidés juste avant 'emballage. La stérilisation doit étre faite immédiatement
apres.

NB:
Les températures élevées et les pressions basses dans l'autoclave conduisent a I'expansion de l'air résiduel
dans les ballonnets. Cela peut provoquer des dommages irréparables aux ballonnets.

Une fois nettoyés et désinfectés, les produits doivent étre emballés dans des emballages adaptés a la stérilisation

a la vapeur (conformément aux normes DIN EN 868 et DIN EN ISO 11607 en vigueur).

STERILISATON

Remarques relatives a la stérilisation :

» Protéger les produits et les emballages de stérilisation d'éventuels dommages mécaniques.

Stérilisation validée par le fabricant

» Les produits doivent étre stérilisés a la vapeur suivant un procédé a vide fractionné.

» Ladurée d’exposition est de 5 minutes a une température de stérilisation de 134 °C.

REUTILISATION

La fin de la durée de vie des produits réutilisables est déterminée par l'usure et les dommages dus a leur utilisation.

Considérant la durée de vie maximale de 5 ans, les produits réutilisables peuvent étre retraités jusqu’a 50 fois s'ils

sont utilisés de maniére appropriée en respectant les instructions de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.

Chaque réutilisation au-dela de leur durée de vie reléve de la responsabilité de I'utilisateur (voir le chapitre

« Controle »).

AVERTISSEMENT

L'utilisation des produits sur des patients présentant une suspicion de maladie a prions entraine éventuellement
un risque élevé de transmission. Dans ce cas, le médecin détermine si le produit doit étre mis au rebut (voir le
chapitre « Mise au rebut ») ou retraité conformément aux directives nationales.
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CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

Taille du tube
laryngé #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Poids/taille <5kg | 512kg | 12-25kg | 125-150cm | <155cm | 155-180cm |> 180 cm
Code couleur du ¢
connecteur normal- ransrtJa- blanc vert orange jaune rouge violet
isé 15 mm ISO ren
Volume de ballonnet
recommandé 10ml 20 ml 35 ml 40-45 ml 50-60 ml 70-80 ml | 80-90 ml
Pression de ballon-
net maximale 60 cmH,0
Canal de drainage 8CH | 10CH 14 CH 16 CH
Bronchoscopie via
les lumiéres de <3,0mm <50mm <6,0mm
ventilation
Diameétre extérieur
du tube laryngé 9mm |[11,5mm 14 mm 17,5 mm
CONTENU DE LA LIVRAISON
Kits Seringue Cale-dents
Kit d'une unité pour enfants #0, #1 20 ml -—
Kit d'une unité pour enfants #2, #2.5 60 ml #5
Kit d'une unité pour adultes #3 60 ml #6
Kit d'une unité pour adultes #4, #5 100 ml #6
DONNEES RELATIVES AUX MATERIAUX
Tube larynge Silicone
Ballonnets
Connecteur du tube laryngé PSU (polysulfones)
Raccord Luer PP (polypropyléne), silicone, acier inoxydable
Seringue PP (polypropylene), IR (Isoprene)
Cale-dents TPU (polyuréthane thermoplastique)
Harnais PEF (mc_)usse de polyéthyléne), EL (élasthanne), PA
(polyamide)
ENTRETIEN

Avant d’étre retournés pour réclamation/réparation, les produits médicaux doivent étre soumis au procédé de
retraitement complet afin d’éliminer tout risque pour le personnel du fabricant. Pour des raisons de sécurité, le
fabricant se réserve le droit de refuser des produits sales ou contaminés.

CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT

La durée de vie du produit est de 5 ans.

* Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

* Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.

« Conserver et transporter dans I'emballage d'origine.

MISE AU REBUT

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

Raccordo ISO
- codice colore, per una semplice
distinzione tra le varie misure

Aprivalvola

f Canale di drenaggio
/ - per sonda gastrica e catetere di
aspirazione

Linea di gonfiaggio con

palloncino di controllo e

attacco Luer

- unico canale per il gon-
fiaggio e lo sgonfiaggio
di entrambe le cuffie

Marker di riferimento
- per I'orientamento
durante l'introduzione

Cuffia prossimale

- stabilizza il tubo e
blocca I'oro-nasofa-
ringe

Fori di ventilazione
- posizionati fronte laringe

Cuffia distale
/ - blocca l'ingresso esofageo
- riduce la possibilita di una
Foro di drenaggio ventilazione gastrica
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DESTINAZIONE D'USO

LTS Il &€ un dispositivo di ventilazione sopraglottico con canale di drenaggio.

INDICAZIONI

» Come alternativa alla stabilizzazione temporanea delle vie aeree in caso di difficolta respiratorie e
necessita di rianimazione, sia in ambito clinico che preclinico (direttive attuali dell'European Resuscita-
tion Council, dell'’American Heart Association e della American Society of Anesthesiologists).

* Per la respirazione meccanica o spontanea del paziente durante un'anestesia di breve durata.

CONTROINDICAZIONI

» Completa ostruzione delle vie aeree superiori.

» Nel contesto di un trattamento elettivo: pazienti non a digiuno o pazienti con residui di contenuto nello
stomaco.

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

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

« |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale specializzato e appositamente istruito
al suo uso.

* In caso di risonanza magnetica, se il palloncino del tubo dovesse trovarsi nella zona sottoposta a
esame, la qualita dellimmagine potrebbe risultare compromessa. In un test non clinico & stato tuttavia
appurato che il tubo pud essere usato durante risonanza magnetica.

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

« |l prodotto potrebbe risultare infammabile a contatto con un laser o un dispositivo di elettrocauteriz-
zazione.

« Il tubo viene fornito confezionato, pulito e pronto all'uso. Dopo il primo utilizzo e successivamente a
tutti gli altri usi deve essere pulito, disinfettato e se necessario sterilizzato.

* La siringa & un dispositivo monouso e come tale non deve essere ricondizionata. Il ricondizionamento
compromette la funzionalita della siringa. Un riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

* Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti ad un controllo visivo per escludere
la presenza di danni (crepe, rotture ecc.) e ad un controllo funzionale (vedere il capitolo "Controllo").

uso

» Scegliere la misura di tubo idonea (vedere tabella).

Tenere a portata di mano un tubo di sostituzione in caso di urgenza.

» Sgonfiare completamente le cuffie (figura 1).

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

» E consigliabile la pre-ossigenazione in ogni caso.

» Posizione della testa

La posizione ideale della testa per l'introduzione del tubo & quella della testa elevata. Tuttavia, grazie
alla lunghezza ridotta del tubo e alla sua forma, € possibile procedere con l'inserimento qualunque sia
la posizione della testa del paziente. Sui pazienti pediatrici, proprio per la loro particolare conformazione
anatomica, si consiglia di tenere la testa leggermente iperdistesa sollevando il mento.

Inserire il tubo:

ATTENZIONE
Prima di inserire il tubo € necessario portare il paziente ad un adeguato livello di anestesia.

» Tenere il tubo tra le dita come se fosse una penna, a livello del marker nero di riferimento (figura 2).

» Con la mano libera aprire la bocca (figura 3) e se possibile sollevare il mento ("chin lift"). Durante la
manovra di inserimento la lingua non deve essere spinta all'indietro.

ATTENZIONE

Mai esercitare forza! Le cuffie non devono essere danneggiate durante l'inserimento.

» Introdurre il tubo medialmente o lateralmente applicando un movimento rotatorio fino al marker di
riferimento superiore (figura 4).

» Gonfiare le cuffie al volume consigliato tramite la siringa (vedere tabella) (figura 5).

A causa del grande volume della cuffia inferiore & possibile ottenere la tenuta gia con bassa pressione

della cuffia (< 60 cmH,0).
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» Collegare il tubo a un sistema di ventilazione (figura 6).

ATTENZIONE

» Dopo ogni spostamento del paziente & necessario controllare la respirazione.

Ossigeno, aria o gas anestetico possono modificare il volume o la pressione della cuffia.

Una pressione troppo elevata delle cuffie puo causare un rigonfiamento della lingua.

Ridurre la pressione della cuffia alla pressione di tenuta delle vie aeree (Airway Leak Pressure) e con-
trollarla regolarmente.

» Controllare la riuscita della ventilazione e I'esclusione di rigonfiamento allo stomaco con metodi idonei.

» Una volta ottenuta una sufficiente ventilazione & possibile ritirare nel punto tra i due marker di riferi-
mento il tubo con le cuffie gonfie, fino a che la ventilazione avvenga liberamente (un ampio volume
tidalico con una minima pressione sulle vie aeree).

» Verificare di nuovo la pressione della cuffia e regolarla in base alla pressione di tenuta delle vie aeree
(Airway Leak Pressure).

» Fissare il tubo.

A partire dalla misura 2 si consiglia di utilizzare il blocca-morso disponibile facoltativamente (figura 7).

Il canale di drenaggio (vedere tabella) consente 'inserimento di un sondino o catetere.

Rimuovere il tubo:

» Sgonfiare completamente le cuffie (figura 8).

Un tubo posizionato correttamente viene ben tollerato fino al ritorno dei riflessi di protezione.

» La rimozione deve avvenire in un ambiente attrezzato nel quale vi siano strumenti per aspirare ed
intubare rapidamente.

RICONDIZIONAMENTO (PULIZIA, DISINFEZIONE, STERILIZZAZIONE)

AVVERTENZE GENERALI

» |l fabbricante non & responsabile per danni derivanti da un ricondizionamento scorretto.

+ E compito dell'utilizzatore convalidare le proprie procedure e/o i propri strumenti e accessori, e atte-
nersi ai parametri convalidati durante ogni processo di ricondizionamento.

» Siraccomanda di applicare una procedura automatica, poiché essa garantisce una pulizia e una disin-
fezione significativamente piu efficace.

» L'efficacia di tale procedura é stata dimostrata da un laboratorio di prova indipendente accreditato.

» Per ottenere un ricondizionamento efficace, non lasciare asciugare sul prodotto i contaminanti piu
grossolani, ma rimuoverli immediatamente dopo I'uso.

» Prima della pulizia e della disinfezione non collegare I'aprivalvola rossa alla linea di gonfiaggio (serve
solo per la sterilizzazione).

» Compilare la Record Card dopo ogni ricondizionamento del tubo.

» Non esporre i prodotti in silicone al contatto diretto con oli e grassi.

Pulizia / disinfezione automatiche

Note riguardanti I'uso di apparecchi per lavaggio-disinfezione

» Utilizzare acqua deionizzata.

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

» Se si utilizzano detergenti alcalini, occorre eseguire una neutralizzazione.

* Non usare agenti essiccanti.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Collegare al carrello iniettore il lume di ventilazione e il lume di drenaggio del tubo con adattatori di
lavaggio idonei. Collocare il blocca-morso in un adeguato cestello nel carrello iniettore e fissarlo con
una rete di copertura. Verificare che sia eseguito un risciacquo efficace di tutte le cavita.

2. Avviare il programma con i seguenti parametri:

a. Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 1 minuto.
b. Pulizia a 55 °C con tempo di esposizione di 5 minuti utilizzando acqua deionizzata e il detergente
"Sekumatic® ProClean" (dose: 0,5 % (5 ml/l)).
Neutralizzazione con "Sekumatic® FNZ" a 20 °C con tempo di esposizione di 2 minuti (dose: 0,1 %
(1 ml)).
Risciacquo con acqua deionizzata a 20 °C e tempo di esposizione di 2 minuti.
Disinfezione termica a 93 °C per 5 minuti con acqua deionizzata.
Asciugatura a max. 100 °C.
ontrollare la presenza di eventuali segni di contaminazione sui prodotti. Se necessario, ripetere il
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ricondizionamento.

4. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo "Controllo" e prepararli per la sterilizzazione
(vedere il capitolo "Confezionamento").

Pulizia / disinfezione manuali

Note riguardanti I'uso di agenti detergenti e disinfettanti

» Preparare la soluzione detergente e disinfettante prima di ogni ciclo manuale.

» Utilizzare acqua deionizzata.

Procedura convalidata dal fabbricante:

1. Preparare una soluzione detergente e disinfettante al 2 % (30 ml/l) con Sekusept® Aktiv e acqua deio-
nizzata a 20 °C. La soluzione detergente e disinfettante & pronta per I'uso dopo 15 minuti.

2. Pulire i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante con spugne morbide. Le aree di difficile
accesso devono essere pulite con spazzole morbide. Non utilizzare spazzole dure o altri materiali che
possano danneggiare le cuffie o la superficie in silicone.

3. Immergere i prodotti nella soluzione detergente e disinfettante per un tempo di esposizione di 15
minuti. Verificare che tutte le cavita siano esposte alla soluzione.

4. Rimuovere la soluzione detergente e disinfettante risciacquando sufficientemente con acqua deioniz-
zata. Eventuali residui rimasti sui prodotti possono ridurne la durata o causare danni al materiale.

5. Asciugare i prodotti. Evitare depositi d'acqua.

6. Controllare la presenza di eventuali segni di contaminazione. Se necessario, ripetere il ricondiziona-
mento.

7. Controllare i prodotti secondo quanto indicato nel capitolo "Controllo" e prepararli per la sterilizzazione
(vedere il capitolo "Confezionamento").

CONTROLLO

Dopo la disinfezione e prima di ogni utilizzo sottoporre i prodotti ai seguenti controlli visivi e funzionali:

» Verificare la presenza di danni (crepe, rotture, deformazioni, ecc.) e particelle staccate.

» Verificare la sufficiente pervieta dell'interno del tubo.

» Gonfiare le cuffie e verificare che non presentino perdite.

| prodotti danneggiati non devono essere riutilizzati.

CONFEZIONAMENTO

» Avvitare saldamente I'aprivalvola rossa sulla linea di gonfiaggio, in modo che si apra la valvola del
palloncino pilota per il libero scambio di gas. Evitare la formazione di pieghe nella linea.

» Inalternativa, € possibile anche evacuare le cuffie poco prima del confezionamento. La sterilizzazione
deve essere eseguita subito dopo.

Avvertenza:
Le alte temperature e la bassa pressione presenti nell'autoclave fanno dilatare I'aria residua presente
nella cuffia. La dilatazione puo causare danni irreparabili alla cuffia.

Dopo la procedura di pulizia e disinfezione, i prodotti devono essere confezionati in una confezione ido-

nea alla sterilizzazione a vapore (in conformita con la versione attualmente valida delle norme DIN EN

868 e DIN EN ISO 11607).

STERILIZZAZIONE

Note riguardanti la sterilizzazione:

» Proteggere i prodotti e/o la confezione di sterilizzazione contro eventuali danni meccanici.

Sterilizzazione convalidata dal fabbricante

» | prodotti devono essere sterilizzati a vapore mediante un processo a vuoto frazionato.

» Il tempo di esposizione & di 5 minuti, con una temperatura di sterilizzazione di 134 °C.

POSSIBILITA DI RIUTILIZZO

La fine della durata dei prodotti riutilizzabili & determinata in linea di principio dall'usura e dai danni cau-

sati dal loro uso. Tenendo conto di una durata massima di 5 anni, i prodotti riutilizzabili possono essere

ricondizionati fino a 50 volte, se usati correttamente e nel rispetto delle istruzioni di pulizia, disinfezione

e sterilizzazione.

Ogni ulteriore riutilizzo ricade sotto la responsabilita dell'utilizzatore (vedere il capitolo "Controllo").

AVVERTENZA

Utilizzando questi prodotti su pazienti con sospetta malattia da prioni, potrebbe esservi un elevato
rischio di trasmissione. In tal caso, spetta al medico decidere se il prodotto dovra essere smaltito
(vedere il capitolo “Smaltimento”) o ricondizionato in conformita con le direttive nazionali.
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Misura del tubo

#0 #1

#2 #2.5 #3

#4 #5

Peso/Misura

<5kg | 5-12 kg

12-25kg | 125-150 cm | <155 cm

155-180 cm |> 180 cm

Codice colore
raccordo ISO da
15 mm

traspa-

bianco
rente

verde arancio giallo

rosso viola

Volume della cuffia
consigliato

10ml | 20ml

35ml 40-45 ml 50-60 ml

70-80 ml | 80-90 ml

Pressione max.
della cuffia

60 cmH,0

Canale di drenag-
gio

8CH | 10CH

14 CH

16 CH

Broncoscopia
tramite lume di
ventilazione

< 3,0 mm

< 5,0 mm

< 6,0 mm

Diametro esterno
del tubo

9mm [11,5mm

14 mm

17,5 mm

KIT DI FORNITURA

Set

Siringa

Blocca-morso

Kit mono pediatrico #0, #1

20 ml

Kit mono pediatrico #2, #2.5

60 ml

#5

Kit mono adulti #3

60 ml

#6

Kit mono adulti #4, #5

100 ml

#6

DATI SUI MATERIALI

Tubo
Cuffie

Silicone

Raccordo del tubo

PSU (polisolfone)

Attacco Luer

PP (polipropilene), silicone, acciaio inox

Siringa

PP (polipropilene), IR (isoprene)

Blocca-morso

TPU (poliuretano termoplastico)

Nastri di fissaggio

(poliammide)

PEF (schiuma di polietilene), EL (elastan), PA

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono essere sottoposti ad un pro-
cesso di ricondizionamento completo per escludere qualsiasi rischio per il personale del fabbricante. Per
motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di respingere prodotti sporchi o contaminati.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
La durata del prodotto € di 5 anni.
* Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

» Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le norme di legge nazionali e inter-

nazionali applicabili.
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Portugués

Conetor normalizado
- codificado por cores para uma facil
distingado dos diversos tamanhos

Valvula de abertura

f Canal de drenagem
/ - para sonda gastrica e
Tubo de insuflagdo com sonda de aspiragéo
balado de controlo e
conetor Luer

- insufla e desinsufla os

dois balbes

Marcas de profundi-

dade

- para orientagéo e
reposigao faceis

Balao proximal

- estabiliza o tubo e
veda a nasofaringe e a
orofaringe

Ventilagao

Orificios do tubo
- no lado oposto a entrada da

laringe
Balao distal
/ - veda o esdéfago
- reduz a possibilidade de insuflagdo gastrica

Despressurizagao
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FINALIDADE

O LTS Il € um auxiliar das vias aéreas supragléticas com canal de drenagem.

INDICAGOES

» Como auxiliar alternativo para assegurar temporariamente a paténcia das vias aéreas em caso de vias
aéreas e situagdes de reanimacao dificeis, tanto no campo clinico como pré-clinico (diretivas atuais do
European Resuscitation Council, da American Heart Association e da American Society of Anesthesio-
logists).

» Para ventilagdo mecéanica ou espontanea de pacientes durante uma anestesia de curta duragéo.

CONTRAINDICAGOES

» Desvio completo das vias aéreas superiores.

» Em tratamentos eletivos: pacientes que ndo estejam em jejum e doentes com conteddo acumulado no
estdbmago.

Nao séao anhecidas outras contraindicacdes.

INDICAGOES DE SEGURANGA

* Leia e cumpra as instrugbes de utilizagéo antes da utilizacéo do produto.

+ O produto s6 pode ser utilizado por pessoal especializado e com formagéo no produto.

+ Caso o baldo-piloto do tubo se situe na area ilustrada durante uma ressonancia magnética, a quali-
dade da imagem pode ser prejudicada. Num teste nao clinico foi determinado que o tubo pode ser
utilizado em ressonancia magnética.

» O produto é adequado para o fornecimento de oxigénio, ar e gases anestésicos. Os gases anestési-
cos utilizados ndo podem apresentar interagées com os materiais do produto (ver dados do material).

+ O produto pode eventualmente inflamar-se devido a um laser ou equipamento de eletrocauterizagao.

+ O tubo é fornecido embalado, limpo e pronto a usar, e deve ser totalmente limpo, desinfetado e even-
tualmente esterilizado depois da primeira e de cada nova utilizagéo.

+ A seringa destina-se a utilizagdo Unica e ndo pode ser sujeita a reprocessamento. O funcionamento
da seringa é prejudicado se for processada. A reutilizagéo constitui um potencial risco de infegao.

» Apos a desinfecéo e antes de cada utilizagéo, os produtos devem ser submetidos a um controlo visual
quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.) e a um controlo do funcionamento (v. capitulo "Controlo").

» Selecione o tamanho adequado do tubo (ver tabela).

Devera estar disponivel um tubo suplente, pronto para uma utilizagdo imediata.

» Desinsufle completamente os baldes (Fig. 1).

» Aplique lubrificante de base hidrossoluvel na ponta do tubo e na parte posterior.

» Recomenda-se sempre a administragao prévia de oxigénio.

» Posicionamento da cabega

A posicéo ideal da cabega para a intubagdo do tubo é conseguida elevando a cabega. Contudo, a forma
curta e a curvatura do tubo permitem que também possa ser inserido com a cabega em posigao neutra.
Em criangas, devido a sua anatomia, recomenda-se a elevagao do queixo ("chin lift") e uma ligeira exten-
séo da cabega.

Introdugao do tubo:

CUIDADO
Antes da introdugéo do tubo, é necessario que tenha sido alcangado um estado de anestesia sufi-

cientemente profundo!

» Segure no tubo na area das linhas negras (marcas de profundidade) como se fosse uma caneta (Fig. 2).

» Com a mao livre, abra a boca (Fig. 3) e, se possivel, levante o queixo ("chin lift"). A lingua ndo pode cair
para tras durante o movimento descendente do tubo.

CUIDADO

Nao introduzir o tubo aplicando forga! Os baldes ndo podem ser danificados durante a introdugao.

» Introduza o tubo no centro ou lateralmente, mediante um movimento rotativo, até a marca de profundi-
dade superior (Fig. 4).

» Insufle os baldes mediante a seringa com o volume recomendado (ver tabela) (Fig. 5).

Devido aos balbes de grande volume e baixa presséo, € possivel conseguir uma vedagéo ja com uma

baixa pressé&o do bal&o (< 60 cmH,0).

» Conectar o tubo a um sistema respiratério (Fig. 6).
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CUIDADO

» A ventilagdo tem de ser controlada apds cada deslocagéo do paciente.

Oxigénio, ar ou gases anestésicos podem alterar o volume ou a pressao do balédo.

Demasiada pressao no balao pode causar edema da lingua.

Reduza a pressao do baldo para a pressao de estanqueidade (Airway Leak Pressure) e controle regu-
larmente.

» Verifique se a ventilagéo esta a ser bem-sucedida e exclua uma insuflagéo gastrica através de métodos
adequados.
Caso ndo seja conseguida uma ventilagcao suficiente, o tubo pode ser retraido, com os baldes insu-
flados, entre as marcas de profundidade, até que seja obtida uma ventilagdo sem resisténcia (grande
volume corrente com minima presséo ventilatoria).
Verifigue novamente a pressao do baldo e regule-a para a pressdo de estanqueidade (Airway Leak
Pressure).
» Fixe o tubo.
A partir do tamanho 2, recomenda-se a utilizagao do bloco de mordida fornecido como opgéo (Fig. 7).
O canal de drenagem (ver tabela) permite a introdu¢do de uma sonda gastrica ou de uma sonda de aspi-
ragao.
Remocao do tubo:
» Desinsufle completamente os balbes (Fig. 8).
Um tubo corretamente posicionado é bem tolerado até ao regresso dos mecanismos defensivos reflexos.
» Remova o tubo dispondo de meios de aspiracédo e de intubagao prontos a utilizar.
PROCESSAMENTO (LIMPEZA, DESINFEGCAO, ESTERILIZAGAO)
INFORMA(;OES GERAIS
O fabricante néo se responsabiliza por danos decorrentes de processamento inadequado.
* Cabe ao usuario validar adequadamente o seu procedimento / os aparelhos e acessérios e seguir os
parémetros validados a cada processamento.
* Recomenda-se a utilizagdo de um processo automatico devido a sua eficiéncia claramente superior de
limpeza e desinfecao.
» Aceficiéncia foi comprovada por um laboratério de testes credenciado independente.
» Para garantir um processamento eficiente, ndo se deve permitir que sujeiras grossas sequem no pro-
duto, devendo as mesmas ser removidas imediatamente ap6s a utilizagao.
» Nao conecte abridores de valvulas vermelhos na valvula do tubo de alimentagdo de insuflagédo antes
da limpeza e da desinfegao (serve apenas para esterilizagéo).
» Apo6s cada processamento do tubo, preencha o Cartdo de Registo (Record Card).
* Produtos de silicone ndo devem entrar em contato com 6leos e graxas.
Limpeza / desinfecdo automatica
Instrugées para utilizagdao do aparelho de limpeza e desinfegao
» Utilizar agua desionizada.
Instrugées para utilizagdo de produtos de limpeza e desinfegao
* Ao utilizar produtos de limpeza alcalinos, deve ser realizada uma neutralizagéo.
* Nao utilizar dessecante.
Procedimento validado pelo fabricante:
1. Conecte o limen de respiragdo e o limen de drenagem do tubo com adaptadores de lavagem adequa-
dos no carro do injetor. Colocar o bloco de mordida num tabuleiro de crivo apropriado no carro do injetor
e cobrir com uma rede de cobertura. Garantir o enxaguamento eficaz de todos os espagos ocos.
2. Iniciar o programa com os seguintes parametros:
a. Enxaguar com agua desionizada a 20 °C com tempo de exposigédo de 1 min.
b. Limpeza a 55 °C com tempo de exposi¢cdo de 5 min. usando agua desionizada e o detergente
"Sekumatic® ProClean" (dose: 0,5 % (5 ml/l))
c. Neutralizagdo com "Sekumatic® FNZ" a 20 °C com tempo de exposigdo de 2 min. (dose: 0,1 %
(1 mifny)
d. Enxaguar com agua desionizada a 20 °C com tempo de exposigédo de 2 min.
e. Desinfegao térmica a 93 °C por 5 min. com agua desionizada.
f. Secagem no max. a 100 °C.
3. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o processamento.

A 4
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4. Controlar os produtos de acordo com o capitulo "Controlo" e preparar os mesmos para a esterilizagéo
(v. capitulo "Embalagem").

Limpeza / desinfegdo manual

Instruges para utilizagdao de produtos de limpeza e desinfegao

* Preparar a solugado de limpeza e desinfegao antes de cada ciclo manual.

» Utilizar agua desionizada.

Procedimento validado pelo fabricante:

1. Preparar uma solugédo de limpeza e desinfegdo a 2 % (30 ml/l) de Sekusept® Aktiv, com agua desioni-
zada a 20 °C. Apds 15 min, a solugdo de limpeza e desinfegao esta pronta para utilizagao.

2. Limpar os produtos com esponjas macias na solugdo de limpeza e desinfecdo. Areas de dificil acesso
devem ser limpas com escovas macias. Ndo devem ser utilizadas escovas duras ou outros materiais
capazes de danificar os baldes de silicone ou a superficie de silicone.

3. Colocar os produtos na solugdo de limpeza e desinfegao com tempo de exposigao de 15 min. Garantir
o preenchimento de todos os espagos ocos com solugao.

4. Remover a solugdo de limpeza e desinfecédo através de enxaguamento adequado com agua desioni-
zada. Residuos remanescentes podem encurtar a vida Gtil do produto ou causar danos materiais.

5. Secar os produtos. Evitar acumulagéo de agua.

6. Examinar os produtos relativamente a sujidade visivel. Se necessario, repetir o processamento.

7. Controlar os produtos de acordo com o capitulo "Controlo" e preparar os mesmos para a esterilizagdo
(v. capitulo "Embalagem").

CONTROLO

Apds a desinfecado e antes de cada utilizagdo, os produtos devem ser sujeitos ao seguinte controlo visual

e de funcionamento:

» Inspecione quanto a danos (fissuras, fraturas, deformagdes, etc.) e a particulas soltas

» Inspecione o interior do tubo a fim de verificar se a paténtcia é suficiente

* Insufle os balbes e inspecione-os relativamente a fugas

Produtos danificados nao devem ser reutilizados.

EMBALAGEM

* Rodar firmemente os abridores de valvulas vermelhos no tubo de alimentagao de insuflagdo, o que
abre a valvula do balédo piloto para a troca livre de gases. Evite dobrar o tubo.

* Em alternativa, os balées também podem ser evacuados pouco antes de serem embalados. A esterili-
zagao tem que ocorrer logo de seguida.

Nota:
Altas temperaturas e subpressao no autoclave causam dilatagéo do ar residual no baldo. A dilatacdo
pode causar danos irreparaveis nos baldes.

Apds o procedimento de limpeza e desinfecédo, os produtos devem ser colocados em embalagens ade-

quadas a esterilizagado por vapor (conforme as disposi¢gdes da versao vigente da DIN EN 868 e da DIN

EN ISO 11607).

ESTERILIZAGAO

Instrugoes de esterilizagao:

» Proteger os produtos / embalagem de esterilizagdo contra danos mecanicos.

Esterilizagao validada pelo fabricante

» Os produtos devem ser esterilizados por vapor em procedimento a vacuo fracionado.

» Tempo de exposi¢do de 5 min a uma temperatura de esterilizagéo de 134 °C.

REUTILIZAGAO

O fim da vida util de produtos reutilizaveis €, em principio, determinado pelo desgaste e pelos danos decor-

rentes da utilizagdo. Desde que observada a vida util maxima de 5 anos, produtos reprocessaveis podem

ser reprocessados até 50 vezes mediante utilizagdo adequada e observancia das instrugdes de limpeza,
desinfecgao e esterilizacao.

Reutilizagdes do produto além desse limite sdo da responsabilidade do utilizador (v. capitulo "Controlo").

ADVERTENCIA

Em caso de utilizagdo dos produtos em pacientes com suspeita de doenga priénica, pode haver alto
risco de transmissdo. Nesse caso, fica a critério do médico descartar o produto (v. capitulo “Elimina-
¢a0”) ou reprocessa-lo de acordo com as normas nacionais.
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ESPECIFICAGOES DO PRODUTO
Tamanho do tubo #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Peso/tamanho <5kg | 5-12kg | 12-25kg | 125-150 cm | <155cm | 155-180 cm [> 180 cm
Codificagéo por "
cores do conetor de ranstp | branco | verde laranja amarelo vermelho | violeta
15 mm ISO rente
Volume recomen-
dado do baldo 10ml | 20 ml 35 ml 40-45 ml 50-60 ml 70-80 ml | 80-90 ml
Pressédo maxima do
baldo 60 cmH,0
Canal de drenagem | 8 CH | 10 CH 14 CH 16 CH
Broncoscopia
através do lumen <3,0mm <5,0mm < 6,0 mm
de ventilagao
g(ljatr::)e(t)ro externo 9mm |[11,5mm 14 mm 17,5 mm
ARTIGOS FORNECIDOS:
Conjuntos Seringa Bloco de mordida
Conjunto individual pediatrico #0, #1 20 ml ---
Conjunto individual pediatrico #2, #2.5 60 ml #5
Conjunto individual adulto #3 60 ml #6
Conjunto individual adulto #4, #5 100 ml #6
DADOS DO MATERIAL
TUbP Silicone
Baldes
Conetor do tubo PSU (polissulfona)
Conexao Luer PP (polipropileno), silicone, ago inox
Seringa PP (polipropileno), IR (isopreno)
Bloco de mordida TPU (poliuretano termoplastico)
Dispositivo de fixago PEF_ (es_puma de polietileno), EL (elastano), PA
(poliamida)

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos para reclamagao/reparagao devem primeiro passar por todo o processo de
reprocessamento, de maneira a excluir quaisquer perigos para os funcionarios do fabricante. O fabricante
reserva-se o direito de recusar produtos sujos ou contaminados, por motivos de seguranga.
CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVAGAO

O prazo de vida util do do produto é de 5 anos.

» Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

» Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINAGAO

Os produtos utilizados ou danificados devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e
internacionais aplicaveis.
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Pycckumn

CraHAapTHbIA KOHHEKTOP
- C LIBETHOM MapKMPOBKOW Arisi NPOCTOro
pacrnosHaBaHus pasnyHbIX pasvMepoB

OTkpbIBaTernb KrnanaHa

[peHaxHbIN KaHan
/ - ONS XKeny[04HOro 30HAA UM

MarucTpanb ans pas-
nyaaz;z c KOHTp(beHbIM OTCaChIBaOLLIETO KaTeTepa
6arnnoHoM 1 aganTepom
IMospa
- pa3nyBaert v cayBaeT obe
MaHXeTbl
Mapkepb! ry6uHb1 (OTH. 3y60B)
- ONs NPOCTOV OpUEHTALN 1
MN3MEHEHMS1 Mo3nLmn
MpokcumanbHas MaH-
xeTta
- CTabunuavpyet TpyoKy 1
BroKVpyeT HOCOTTOTKY U
POTOBYHO YaCTb TIOTKM
WUckyccTBeHHOe AbixaHue
OTtBepcTUs Ha TpyGke
- pacroroXeHbl HANPOTYB BXoaa B
roptaHb
OuctanbHaa MmaHXxeTa
- Briokvipyet nuLweBsos
- YMEHbLLAET BO3MOXHOCTb MHCYdhdhnsiLmm xenyaka
Oekomnpeccus
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HA3HAYEHUE
LTS Il - 370 HaACBA304HOE BCrOMOraTeNnbHOe CPEACTBO C APEHaKHBIM KaHarioM.

MOKA3AHUA

* B kayecTBe arnsTepHaTMBHOIO BCTIOMOraTENbLHOMO CPEACTBa ANt BPEMEHHOMO NMOAAEPKaHWs MPOXOAUMOCTY AbiXaTerb-
HbIX NyTEN NpU TPYAHONPOXOAUMBIX AbIXaTENbHbIX NYTAX U CUTYaLUsIX BO BPEMS peaHUMaLmn Kak B KIMHUYECKON, Tak 1
OOKIMHMYECKON 0BCTaHOBKe (OeVCTByIOLLME pekomeHaaLumm Esponerickoro coBeta no peaHumaumm (ERC), AmepukaH-
ckom accoupmaumm cepaua (AHA) n AmepukaHckoro obLuecTea aHecTeanonoros (ASA))

* [1nsi MEXaHWYECKOW UM CMIOHTaHHOW BEHTUNSALMM NENKVX NaLMeHTa BO BPEMS HENPOOOIDKUTENBHOM aHECTE3UN.

NMPOTUBOIMNOKA3AHUA

* MNorHasi HeNPOXOAVMOCTb BEPXHX AbIXaTerlbHbIX MyTei.

* B pamMkax nnaHoBOro NpUMEHEHUsE: MaLMeHTb! C 3arofHEHHBLIM XXeMNyaKoM, a Takke NauueHTbl C 3acTOsIBLUMMCS Comep-
MBIM XeryaKa.

[lpyrvie NpoTUBOMNOKA3aHUs! HE U3BECTHbI.

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTU

* [Nepen NPUMEHEHWEM 3TOTO M3OENUS BHUMATESBHO MPOHUTANTE MHCTPYKLIMIO MO UCTONB30BaHWIO 1 cobrioaaiiTe e€.

« OT0 u3genue paspeLLeHo NPUMEHSTL TOMBKO NepcoHary, 0by4eHHOMY paboTe ¢ 3TUM u3oenvem.

* HaxoxgeHvie nunotHoro 6annoHa Tpyoku Bo Bpemsi BbinonHeHust MPT B oToGpaykaemoii 06nacTvi MOXET NMpUBOAUTL K
YXYALIEHUIO Ka4yecTBa M3obpakeHui. Bo BpeMsi HEKMMHNYECKVX MCCrenoBaHuii Bbino YCTaHOBMEHO, YTO TPyOka MOXeT
npumeHsTLes npy MPT.

* Vi3genve npurogHo AN NoAaYM KACIOpoaa, Bodyxa M ra3oobpasHbix aHecTeTukoB. Vcnonb3yemble ra3oobpasHble
AHECTETVIKM He JOIKHbI OKasblBaThb B3aVIMHOTO BO3AEWCTBYS C Matepyanamu nanenus (cMm. CeeaeHnsi o matepuanax).

« [on pevicTBrEM Nasepa v AMEKTPOKayCTUHECKOro 060PYyA0BaHWS U3AENe MOXKET CTaTb BOCTINAMEHSIOLLMMCS.

 Tpybka NocTaBmnsieTcs yrnakoBaHHOM B YMCTOM, FOTOBOM K VCMONb30BaHMIO BALE; MOCTIE MEPBOTO M KXKAO0r0 Nocnenyo-
LLIEro UCMorb30BaHus elle HeobxoamMo TLLATENbHO O4MLLEaTL, AE3UHULIMPOBATL U, MPY HEOBXOOUMOCTU, CTEPUIN30-
BaTb.

* LWnpuvy npenHasHaveH Arisi ooHOPa30BOro MPYMEHEHVIS, 3anpeLLaeTcsl NoaBepratb ero NoBTopHoM obpabotke. Obpa-
60TKa OTPULIATENBHO CKaXKETCS Ha ChyHKLMSX LUNpULA. MOBTOPHOE UCTIONb30BAHME HECET OMaCHOCTb MHCHEKLINN.

« [Nocne aesvHdekLmn 1 Nepes KaxapiM UCToNb30BaHNEM 13nenis HeoBXoAMMO NOABEPTHYTb BU3yarbHOMY KOHTPOMO
Ha NPEeAMET MOBPEXAEHUI (TPELLWH, Pa3pbIBOB U T.), @ TAKKE KOHTPOIH MPaBUIbHOCTY (OYHKLIMOHMPOBAHUS (CM. M.
«KoHTporb»).

NPUMEHEHUE

» Bbibpartb TpyOKy nogxoasiLuero pasmepa (M. Tabnvy).

CrienyeT MeTb Nop, PYKOWA FOTOBYHO K HEMELEHHOMY NMPUMEHEHMIO 3anacHyHo TPyoKy.

» [MonHOCTBIO BbINYCTUTL BO3OYX U3 MaHXeT (puc. 1).

» Cwma3sarb HaKOHEYHVIK 1 333HIOK YaCTb TPYOKM BOAOPACTBOPVMbIM CMa3blBatOLLVIM BELLECTBOM.

» B ntobom criyqae pekoMeHayeTcs npeasapuTensHoe BBEAEHWE K1Cropoaa.

» PacnonoxeHue ronosbl

VneanbHow no3vummn Ans seeaeHns Tpyokv JOCTURAOT NPy BO3BLILLEHHOM NONOXeEHUN ronosbl. OgHako Gnarogapst KopoT-
KON AnvHe 1 chopme TPyOKu €€ MOXHO BBECTU U NMPU HEUTParbHOM MONOXEHUN ToNnoBbl. M3-3a aHatoMmyeckvx ocobeH-
HOCTEN y AeTel pekoMeHAyeTCs OTKPbITVE POTOMNOTKY NMpU NOMOLLM nogbema noabopoaka (“chin lift) n nerkoe nepepas-
rmbaHme ronosb!.

BBepeHue Tpyoku:

OCTOPOXHO
Mepen BBeOeHWEM Tpy6ku AormkHA ObiTb 0becneveHa AocTaTouHas [y6uHa Hapkosal

» Tpybky pekomeHayeTcs Aepxarb Ha YPOBHE Y4acTka ¢ YepHbIMM Nonocamu (Mapkepbl mMy6uHbl) Kak kapaHaall (puc. 2).
» CBOOOAHOW PYKOW OTKPBITL POT (PUC. 3) W, NPY BO3MOXHOCTK, NoAHATL noadopodok (,chin [ift’). Cneguts 3a Tem, 4Tobbl
Mpu oMyckaHum TPYBKM S3bIK He 3anaaan Hasag.

OCTOPOXHO

He npvmensivite cuny npv BBeaeHum Tpyoku! Mpy BBEAEHVE CrieayeT CrneavTb 3a TeM, YTOObI HE NOBPEeanTb MaHKETbI.
» Bpaluas Tpy6Ky, BBECTU €€ Mo LIeHTPY unv cOoKy 40 BEpXHE OTMETKM (puc. 4).

» Pa3nyTb MaHxeTbl pekoMeHayeMbIM 06beMoM (CM. Tabr.) ¢ NOMOLLILHO LWMpuLa (puc. 5).
Braropaps MaHXeTam HU3KOro AaBrneHns ¢ GonbLUM 0BBLEMOM repMeTM3aLms MOXeET ObiTb AOCTUTHYTa eLle npu Gonee
HM3KOM JaBneHun B MaHxeTax (< 60 cm. Bog. CT.).

» [MogkrounTb TPYOKy K cucteme UBJT (puc. 6).
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OCTOPOXHO
» [locne KaXaoro nepeknafplBaHus NaLmeHTa HeoBXxoaMMo KoHTponvposaTs VIBIT.

Kucrnopon, Bo3ayx unu razoobpasHble aHeCTETUKW MOTYT U3MEHSATL AABMEHVE Un 06LEM MaHXeET.

CrnLLKOM BbICOKOE [IABMEHNE B MaHXETE MOXKET NPUBECTU K OTEYHOCTU A3blKa.

YMeHbLUMTL JaBfEHMe B MaHXeTax 40 AaBreHus repmetusaumm (Airway Leak Pressure) n perynsipHo KOHTpOnMpoBaTb

ero.

» [py nomMoLLM NoaxoasiLMX MeToaoB yoeauTecst B ToM, 4To VIBJT ocyLLEeCTBNSIETCS YCMELHO 1 UCKIoYaeTcst BaayTue
xenyaka.

» Ecrm VBJT He ocyLuecTBNSIETCS yCneLHo, To TpyOKy ¢ pa3ayTbiMy MaHXeTaMn MeXIy METKaMn MOXHO BbITaCKMBaTb
[0 Tex rnop, noka He BO3HWKHYT ycrnosus Ans VBJT 6e3 conpoTuenerys (6onbLuol 06beM BAOXa MPU HU3KOM AaBreHn
MBI).

» [NoBTOPHO NPOBEPUTL AABINEHME B MaHXETaxX 1 HaCTPOUTbL ero Ha AaeneHve repmetusaumm (Airway Leak Pressure).

» 3admkeupoBsaTh TPyOKy.

HaunHas ¢ pasmepa 2, pekoMeHayeTCcs MCNOonb30BaHNE OMNLMOHANLHO NpUnaraeMoro aHTU3aKycbIBatens (puc. 7).

[peHaxHbI kaHan (CM. TabnuLy) No3BonsieT BBECTU XeNyAoHHbI UM OTCaChIBaKOLLWIA KaTeTep.

YnaneHve TpyGku:

» [MoNHOCTBLIO BBINYCTUTL BO3AYX U3 MaHXeT (puc. 8).

[MpaBnnbHO pacronoeHHas TPybka XOpOLLIO NEPEHOCUTCS MaLMEHTOM A0 BO3BPALLIEHWS 3aLLMTHBIX PEOrIeKCoB.

» YaansTb TPyOKy Mpy HAaNMYMmM rOTOBHOCTY K acrivipaLiyiv 1 HTyGaumw.

OBPABOTKA (OYUCTKA, AESUHDEKLIUA, CTEPUINU3ALIUA)

OBLI.I,AH WHPOPMALIUA
M3roToBuTenb He HeCET OTBETCTBEHHOCTY 3a YLLiepO, BO3HWKLLIIA BCNEACTBUE HEBEPHOI 06paboTKu.

+ [Monb3oBartens 0653aH CaMOCTOATENBHO NPOBEPUTL NPUMEHSIiEMble NpoLeaypbl M annaparsl U cobrioaats NpoBepeH-
Hble NapameTpbl NPy Kaxaoi o6paboTke.

*  PexomeHayeTcs NPUMEHSITb MalLMHHbBIE MPOLIECCH! O4UCTKN M AE3MHAEKLMN B CUY WX 3HAYUTENBLHO Gornee BbICOKOM
ahheKTMBHOCTW.

*  OdheKkTMBHOCTL Bblra NpoBepeHa He3aBUCMMOW aKKpeaUTOBAHHOM VCTbITaTeNbHON NlabopaTtopuei.

+  1Ins noBbiLweHns achdpeKTMBHOCTV 0BpaboTiv CrieayeT yAaansiTe 3HaUUTENbHbIE 3arPsI3HEHIISt Cpasy Nocrie UCToNb30Ba-
HUS, YTOObI UCKIMIOYUTL UX BbICbIXaHWE Ha U3nenuu.

+  [Mepen oumcTKOM M AE3NHIEKLIMEN HE MPUCOEAMHSTL KPaCHbIN OTKPbLIBATENb KIanaHa K KranaHy MarvcTparv Ans pas-
nyBaHUs (CNY>KUT TOMBbKO AJ1A CTEpUnU3aLmn).

+  TMocne kaxaon 06paboTkm Tpyoku 3anonHsTe kapty Record Card.

+  [penoxpaHsiiTe CUNMKOHOBBIE M3AENUS OT KOHTaKTa C Macriamm 1 cMaskamu.

MawmHHas ouncrka / neavHdekums

Mpy“MeYyaHKA NO NPUMEHEHUIO MOOLLIE-AEe3UHPULIMPYIOLLMX YCTAHOBOK

*  [NpUMeHsITb 4EMOH30BaHHYIO BOAY.

Mpy“MeyaHKA No UCNONb30BaHUIO MOKOLLIMX U AE3UHULMPYIOLLIUX CPEACTB

+  [Nocre npuMeHeHs LLIENOYHbIX MOIOLLX CPEACTB HEOBXOAVMO BbIMOMNHTE HEMTPanu3aLmio.

* He vcnonbayiTe CyLUnbHbIE areHTbl.

Mpouenypa, NpoBepeHHas N3rotoBUTENeMm:

1. [pu1 NOMOLLM NOAXOOALLMX NPOMBIBOHHBIX 84aNTEPOB NOAKITHOMUTL AbIXaTeNbHbIN 1 APEHAXKHbIN KaHan TPYOKU K MHKeK-
TOPHOV Tenexke. AHTU3aKyCbIBaTeNb B NOAXOASLLEN CETHATOM KOP3MHE MOMECTUTBL B MHXEKTOPHYHO TENEXKY U HaKPbITb
3aLmTHOM ceTkom. ObecneunTb 3achheKTUBHYIO NPOMbIBKY BCEX NOSOCTEMN.

2. 3anycrtute NporpaMMy €O CreaytoLLVIMV NapameTpamu:

a. [MpeneapuTenbHOe ononackueaH1e AeMoHn30BaHHOM Bogow npu Temneparype 20 °C, Bpemst Bbiaepxku: 1 MyH.

6. Moiika npu Temneparype 55 °C, Bpemst BbIAEPKM 5 MUHYT C MCMONb30BaHEM [ENOHU30BAHHOM BOAb! 11 MOIOLLIETO
cpenctea Sekumatic® ProClean (koHueHTpauvsi: 0,5 % (5 mn/n)).

B. Heltpanuaaums cpeactBom Sekumatic® FNZ npu temnepatype 20 °C, Bpems BbIAEp i 2 MUH (KOHLIEHTpaLWs:
0,1 % (1 mr/n)).

r.  [pombiBKa AenoH13oBaHHOM Boaon npu Temnepatype 20 °C, Bpems BbIAEPXKA: 2 MVH.

0. Tennoeas Ae3VHGEKLMS AEMOHM30BaHHOM Boaow Npy Temnepartype 93 °C B Te4eHue 5 MyHyT.

e. Cyuwka npu Temneparype He Bbilwe 100 °C.

3. TMpoBepuTb U3nenus Ha HanuuMe BUAMMbIX 3arpsisHeHuin. Ecrnin Heobxoammo, nosTopuTe 06paboTKy.

4. TlpoBepbTe U3nenusi B COOTBETCTBUM C IMaBoi « KOHTPOMb» 1 NOATOTOBLTE UX K CTEPUIU3ALMM (CM. ITaBy «YnakoBKay).

PyyHasn ounctka / nesnHdekums

MprmeyaHnsi No UCNONBL30BaHWUIO MOIOLLIMX U AE3MHULIMPYIOLLMX CPEACTB

*  Mcnonb3yiiTe TorbKO CBEXENPUTOTOBMEHHBIE MOKOLLME M Ae3MHDMLMPYIOLLIME CpeacTaa.

*  [NpuMeHsITb AEMOH30BaHHYIO BOAY.
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Mpouenypa, NpoBepeHHas U3rotToBUTENeM:

1. Moarotossre 2 % (30 Mr/n) MotoLLMIA 1 Ae3nHpMLMPYroLLMIA pacTBop 13 Sekusept® Aktiv 1 AeVoHM30BaHHON BoAb! NpK
Temnepatype 20 °C. Yepes 15 MUHYT MOIOLLMI 1 8e3MHDMLMPYIOLLIMIA PaCTBOP FOTOB K UCTIONb30BAHUIO.

2. OumucTUTE U3NENUS MSTKOIN rYOKOI B MOHOLLIEM 1 AE3MHCDULIMPYIOLLIEM pacTBope. TpyaHOOOCTYNHbIe MecTa HeoGXoaMMO
O4UCTUTL MSANKOM LLIETKOW. 3anpeLLaeTcs 1CTonb30BaTh XECTKUE LLIETKW U Apyrve NPeaMETbI, KOTopble MOryT NoBpeauTh
CUINMKOHOBbIE MaHKETbI UM CANMKOHOBYHO MOBEPXHOCTb.

3. TMonoxuTe n3nenvisi B MOKOLLMIA 1 Ae3VHPULIMPYIOLLIMI pacTBOP Arst 06paboTki Ha 15 MuHYT. YoeauTech B TOM, YTO pac-
TBOP MOMHOCTBHO CMaYVBAaET U3AENUS, BKIOHas NOSIOCTU.

4. OcTaTkn MOKOLLErO U Ae3NHMLIMPYIOLLIETO pacTBopa HEOBXOOAUMO yAarTb NyTem TLaTeNbHOM MPOMbIBKA AEVOHU30-
BaHHOW Bofoi. OCTaTKV MOKOLLWX CPELCTB MOTYT CHU3UTL CPOK CyxObl U3OENust I BbI3BaTb NOBPEXAEHNS.

5. BbInonHuTe cyLuky nanenuii. Misderaiite ckonneHmst Boapl.

6. [MpoBepbTe U3nenust Ha HanuuMe BUAMMBIX 3arpsisHeHniA. Ecnv HeoGxoammo, nostopute obpaboTky.

7. TpoBepbTe U3nenus B COOTBETCTBUN C I1aBoi «KOHTPOb» 1 NMoQroToBLTE UX K CTEpUNM3aLImm (CM. MaBy «YrnakoBKay).

KOHTPOIb

Mocre AeaviHdekummM 1 nepeq, KaxabiM UCTIONb30BaHMEM U3OENWsi HEOBXOAMMO OCMOTPETb M MPOBEPUTL CriedytoLme

acnekTbl:

*  YBeouTbes B TOM, UTO TpyOka He MMeeT NoBpeXXaeHWi (TPELLMH, pa3pbIBOB, AeOpMaLWii U T.N.) U B HEW HET OTAENbHbIX
yacTu,

*  YBeouTbes B JOCTATOMHOWM NPOXOOAUMOCTY BHYTPEHHEN MONOCTY TPYOKU

*  HakauaTb MaHxeTbl 1 ybeauTbCs B UX repMETUHHOCTU

IMoBTOpHOE UCTONb30BaHME NOBPEKAEHHbIX M3AENNi 3anpeLaeTcs.

YMAKOBKA

¢ TpOYHO HAaBUHTUTL KPaCHbIA OTKPbLIBATENb KranaHa Ha MarvcTpars Ans pasoyBaHus, B pesyrsrarte OTKpoeTCs KranaH
nunotHoro 6annoHa Ans ceoboaHoro razoobmeHa. He gonyckats nepervibaHns marmctpan.

*  AnbTepHaTViBHO BO3OyX M3 MaHXeT MOXHO Takke oTKadaTb He3agomnro Ao ynakoBku. CTepunmsaumio Hy>KHO NpoBeCTU
cpa3y e rnocre 3Toro.
YkasaHue:
Bbicokve TemnepaTtypbl M HU3KOE AaBneHVe B aBTOKINaBe NPMBOOSAT K PACLUMPEHWIO OCTaBLLETOCS B MaHXeTe BO3ayXa.
Takoe pacLuMpeHVie MOXET NMPMBECTU K HEMOMNPaBUMbIM MOBPEXOEHWSM MaHXETbI.

Mocne 3aBepLUeHNs NpoLieaypbl MOKM U Ae3nHeKLmM n3nenmns HeobxoaMMO NMOMECTUTL B YMAKOBKY, MPUIOAHYHO Ans CTe-

prn13aumm napom (B COOTBETCTBUM C AelCTBYOLLMMM pedakumsmm ctaHaapTos DIN EN 868 n DIN EN ISO 11607).

CTEPUNU3ALUA

MpyMeyaHnA OTHOCUTESNBLHO CTepUNU3aLmnn:

*  Beperute nanenusa n CTepUnNM3aLIOHHYIO YMaKOBKY OT MEXaHUYECKMX MOBPEXOEHWIA.
Crepunusaums, npoBepeHHasi UsroroBuTenem

*  Vagenus HeoBxoaviMo noaBeprHyTb CTEPUNM3aLIMK MapoM ¢ hpakLMOHMPOBAHHLIM BaKyyMOM.
* Bpewms Bbigepxiu: 5 MyH. Npu Temneparype crepunmusaum 134 °C.

NMPUrOAHOCTDL Al NOBTOPHOIO UCIMOJIb30BAHUA

OkoHuyaHve cpoka CryObl M3Oenuii MHOTOKPATHOMO NMPUMEHEHWSI OBbIYHO OMPEOENSETC U3HOCOM U MOBPEXOEHUAMM,
BbI3BaHHbLIMM MpyMeHeHVeM. Mpy MakcuMansHOM Cpoke CriyDbl 5 NeT n3aennst MHOroKPaTHOro MPYMEHEHNS MOXHO obpa-
6aTbiBaTh MOBTOPHO A0 50 pa3 Npu YCroBUM HaANEXALLEro UCTOMNL30BaHWS U COBMIOAEHUS MHCTPYKLMIA MO MOMKE, Ae3UH-
dekumm 1 cTepunmsaLmn.

Kaxxgoe criemyrolLiee MOBTOPHOE WUCMONb30BaHWE MPOM3BOOMTCS MoA, OTBETCTBEHHOCTb Momnb3oBartens (CM. may «KoH-
TPOIbY).

NPEQYNPEXOEHWE

Mcnonb3oBaHve AaHHbIX MPOAYKTOB Y NALMEHTOB C MOAO3PEHUSIMA Ha MPUOHOBbIE 3a60MeBaHWs COMPSHKEHO C BbICOKUM
PUCKOM Mepesaqn MHAEKLMN. B Takom criydae no peLleHunto Bpada uanenve nmbo yTuraupytoT (CM. maey «YTunmsa-
Lms»), inbo obpabaTbiBatoT NOBTOPHO B COOTBETCTBUM C ASVICTBYHOLLMMW B CTPaHe 3akoHodaTenbHLIMY TpeGoBaHUSMM.
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TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU U3OENNA

Paawvep Tpybku #0 #1 #2 #25 #3 #4 #5
Bec/pocr <5k | 512w | 1225k | 125150cm | <155cm | 155-180cm | >180cm
LiseToBasi kogupoBka
CTaHAAPTHOMO KOHHEK- MPOSPAE | et 3eneHbIn | opaHKeBbIn XenTbi KpacHbIA  |droneToBbIN|
Topa 15 mm ISO HbIM
Eg';i“&e;a”:i“;:: 10mn | 20mn | 35wmn | 4045mn | 5060mn | 70-80mn | 80-90mn
MakcvmanbHoe gaene- 60 cv Bog, CT
HVe B MaHXeTe
[peHaxHbIN KaHan 8CH 10CH 14CH 16 CH
o | <s0mm <50mm <60mm
:';,%t;“blm AvameTp 9 MM 11,5 Mm 14 Mmm 17,5 mMm
KOMIMMEKT NOCTABKU
Ha6opb! Linpuy AHTU3aKycbIBaTenb
OtaenbHbIn Habop ansa aeten #0, #1 20 mn —
OtgenbHbI Habop ansa peten #2, #2.5 60 mn #5
OtaenbHbI Habop Ans B3pocrbIx #3 60 mn #6
OtaenbHbIn Habop Ans B3pocrbIx #4, #5 100 mn #6
CBEOEHUA O MATEPUATAX
-I\I-/Ipayfxl((;m Cunvion
KoHHexTop Tpybku MC (normcyrnbgoH)
Anantep Jospa I (nonunponuneH), CUIMKOH, HepXaBetoLLast cTarnb
LWinpuw MM (nonvnponuneH), UM (13onpeH)
AHTV3aKyCbIBaTerNb TIMY (TepMonnacTyHbIA NonuypeTaH)
duKevpyroLLast NeHTa M3 (neHononuatuner), A1 (anacrtaH), MNA (nonvamua)
OBCITYXVUBAHVE

Mepen Bo3BpaTOM MEQVLIVHCKVX M3OENUIA Arist oOBMeHa U peMOHTa OHW AOMKHbI NMPOMTY MOMNHbIN LK 06paboTky, YTobbl
MCKITFOHMTb KaKOM Bbl TO HM BbINo prCK A1t NEpCOHara U3roToBUTENS. M3roToBUTENb OCTABNSET 3a cOBOM NpaBo oTkasaTb B
npueme 3arpsi3HEHHbIX UIN 3apPayKeHHbIX M3OENiA Mo NpUYMHaM GE30MacHOCTU.

ycnoBust XPAHEHUA U TPAHCITOPTUPOBKU

Cpok cry>Obl u3nenusi Coctaensiet 5 net.

* Bepeyb OT BbICOKUX TEMMNEPATYP W XPaHUTb B CyXOM MECTE.

* Bepeyb OT CONTHEHHOTO M UCKYCCTBEHHOTO CBETA.

* XpaHuTb 1 TPaHCMOPTMPOBATL B OPUMVHAIBHOM YNaKOBKE.

YTUNMU3ALUUA

Mcnonb3oBaHHbIE Ui NOBPEXKaEHHbIE U3AENWSA NMOANEXaT YTUNM3aLMM B COOTBETCTBUM C NMPUMEHUMbIMU HALMIOHaNbHBIMM
1 MEXIyHapoaHbIMM 3aKOHOAATENbHBIMU HOPMaMM.

43-



Svenska

1SO-koppling
- fargkodad for enkel storleksidentifiering

Ventiloppnage

f Dréaneringskanal

/- fér magsond och

Luftslang med kon- utsugskateter

trollballong och Luer-

koppling

- fyller och témmer bada
kuffarna

Tandmarkering

- for enkel orientering
och repositionering

Proximal kuff

- stabiliserar tuben och
blockerar mot oro-
och nasopharynx

Tuboppningar
- ligger i h6jd med larynx

Distal kuff
/ - blockerar esofagus
- minskar risken for mag-
Tryckavlastning sacksinsufflering
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AVSEDD ANVANDNING
LTS Il &r en supraglottisk luftvagshjalp med draneringslumen.

INDIKATIONER

+ Som alternativ for att tillfalligt sékra luftvédgarna vid svéra luftvags- och aterupplivningsférhallanden,
saval kliniskt som prekliniskt (aktuella riktlinjer fran European Resuscitation Council och American Heart
Association samt American Society of Anesthesiologists).

» Fér mekanisk eller spontan andning till patienter under kortare anestesi.

KONTRAINDIKATIONER

« Fullstandig omlokalisering av de 6vre luftvagarna.

+ Vid elektiv forsorjning: icke fastande patienter samt patienter med uppdamt maginnehall.
Inga andra kontraindikationer ar kédnda.

SAKERHETSANVISNINGAR

+ Las bruksanvisningen noggrant innan produkten anvands, och folj bruksanvisningen.

* Produkten far endast anvandas av fackpersonal som utbildats i hur produkten anvands.

» Om tubens pilotballong under en MRT-undersokning befinner sig i det avbildade omradet, kan bildkva-
liteten paverkas negativt. | ett icke kliniskt test faststalldes att tuben kan anvandas vid MRT.

+ Syrgas (oxygen), luft och anestesigaser kan ledas genom produkten. De anvanda anestesigaserna far
inte interagera med produktens material (se materialdata).

» Produkten kan eventuellt antandas av laser eller diatermiutrustning.

 Tuben levereras forpackad ren och fardig for anvandning och maste darefter desinfekteras, rengoras
och, om sa 6nskas, steriliseras mellan varje anvandningstillfalle.

» Sprutan ar avsedd for engangsbruk och far inte rekonditioneras. Sprutans funktion forsadmras av
rekonditionering. Vid ateranvandning finns risk for infektion.

+ Efter desinficering och fore varje anvandningstillfalle maste kontrolleras visuellt att produkterna ar
oskadade (inga sprickor, brott osv.). En funktionskontroll ska goras (se avsnittet "Kontroller").

ANVANDNING

» Valj lamplig tubstorlek (se tabell).

Ha en tub i reserv, fardig for omedelbart bruk.

» Tom kuffarna helt (bild 1).

» Smorj tubspetsen och baksidan med vattenldsligt glidmedel.

» Preoxygenering rekommenderas alltid.

» Positionering av huvudet

Den idealiska positionen for insattning av tuben ar "sniffposition”. Tubens langd och form tillater emel-
lertid &ven inforande med huvudet i neutrallage. For barn rekommenderas (pa grund av anatomin) ett latt
extenderat huvudlage med hjalp av ett forsiktigt haklyft.

Fora in tuben:

OBSERVERA
En adekvat anestesiniva ar nédvandig innan tuben fors in!

» Hall tuben som en penna i h6jd med de svarta linjerna (tandmarkeringarna) (bild 2).

» Oppna munnen med den fria handen (bild 3) och lyft om méjligt hakan ("chin lift"). Tungan far inte félja
med bakat medan tuben fors in.

OBSERVERA

Anvand aldrig vald! Kuffarna far inte skadas under inférandet.

» For in tuben antingen centrerat eller sidforskjutet med en roterande rorelse till den 6versta tandmar-
keringen (bild 4).

» Fyll kuffarna med spruta (bild 5) till den rekommenderade volymen (se tabell).

P4 grund av lagtryckskuffens stora volym kan tatning uppnés redan vid l&gt kufftryck (< 60 cm H,0O).

» Koppla tuben till ett ventileringssystem (bild 6).

OBSERVERA

» Om patientens lage andras, maste ventileringen kontrolleras.

Syrgas, luft eller anestesigaser kan foérandra kuffvolymen eller kufftrycket.

For hogt kufftryck kan fa tungan att svullna.

Minska kufftrycket till tatningstrycket (Airway Leak Pressure) och kontrollera det regelbundet.
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» Kontrollera med lamplig metod att ventileringen ar effektiv och att magsacken inte insuffleras.

» Om tillfredsstallande ventilering inte uppnas, kan tuben med fyllda kuffar dras tillbaka till ett lage dar
ventilationen gar latt och fritt (hdg tidalvolym och minimalt luftvagstryck).

» Kontrollera kufftrycket igen och stall in till tatningstrycket (Airway Leak Pressure).

» Fixera tuben.

Fran storlek 2 rekommenderas anvandning av det valfritt medféljande bitblocket (bild 7).

Draneringslumen (se tabell) tillater inférande av en magsond eller sugkateter.

Dra ut tuben:

» Tom kuffarna helt (bild 8).

Nar tuben ar i ratt lage tolereras den val tills skyddsreflexerna atervander.

» Vid utdragningen ska alltid finnas tillgang till sug och méjlighet till snabb intubering.

REKONDITIONERING (RENGORING, DESINFICERING OCH STERILISERING)

ALLMANT

+ Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppstatt pa grund av felaktig rekonditionering.

* Anvandaren ansvarar for validering av sina procedurer, apparater och tillbehér och att validerade
parametrar uppehalls under varje rekonditionering.

» Vi rekommenderar anvandning av en automatiserad process pa grund av signifikant effektivare ren-
gobring och sterilisering.

« Effektiviteten kontrollerades av ett oberoende och ackrediterat testlaboratorium.

+ For effektiv rekonditionering far grévre fororeningar inte torka pa produkten. De maste avlagsnas
omedelbart efter anvandning.

» Vid rengoring och desinficering ska den réda ventiléppnaren inte sitta pa luftslangen (den anvands
enbart vid sterilisering).

» Efter varje rekonditionering av tuben ska registerkortet (Record Card) fyllas i.

» Se till att silikonprodukter inte kommer i kontakt med olja eller fett.

Automatisk rengoéring och desinficering

Anmarkningar om anvédndning av diskdesinfektorer

« Anvand avjoniserat vatten.

Anmarkningar om anvédndning av rengorings- och desinfektionsmedel

» Om alkaliska rengéringsmedel anvands, ska en neutralisering utféras.

* Anvand inga torkmedel.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Koppla tubens ventilerings- och draneringslumen till injektorvagnen med lampliga adaptrar. Lagg bit-
blocket i en 1amplig tradkorg i injektorvagnen och sakra med ett tdckande nat. Se till att alla halrum
blir effektivt skoljda.

2. Starta programmet med foljande parametrar:

a. Skdljning med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 1 min.

b. Rengdring vid 55 °C med exponeringstiden 5 min med avjoniserat vatten och rengéringsmediet
Sekumatic® ProClean (dosering: 0,5 % (5 ml/l)).

c. Neutralisering med Sekumatic® FNZ vid 20 °C och exponeringstiden 2 min. (dosering: 0,1 %
(1 miny).

d. Skéljning med avjoniserat vatten av 20 °C med exponeringstiden 2 min.

e. Termisk desinficering vid 93 °C i 5 min med avjoniserat vatten.

f. Torkning vid hégst 100 °C.

3. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det behévs.

4. Kontrollera produkterna enligt avsnittet "Kontroll" och férbered dem for sterilisering (se avsnittet
"Inslagning").

Manuell rengéring och desinficering

Anmarkningar om anvéndning av rengorings- och desinfektionsmedel

» Bered farsk rengdrings- och desinfektionsldsning foére varje manuell cykel.

» Anvand avjoniserat vatten.

Procedur validerad av tillverkaren:

1. Bered en 2 % (30 ml/l) rengdrings- och desinfektionsldsning med Sekusept® Aktiv i avjoniserat vatten
under omroring vid 20 °C. Efter 15 minuter ar I6sningen klar att anvanda.

2. Gor ren produkten med mjuka svampar i rengdrings- och desinfektionslésningen. Svartillgangliga stal-
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len maste rengéras med mjuka borstar. Anvand aldrig harda borstar eller andra hjalpmedel som kan
skada kuffar eller silikonytor.
3. Lagg produkterna i rengdrings- och desinficeringsldsningen och lat I6sningen verka i 15 min. Se till att
alla halrum kommer i kontakt med I6sningen.
4. Skoélj bort rengdrings- och desinfektionslésning med tillrdckligt med avjoniserat vatten. Aterstoder kan
forkorta produkternas livslangd eller skada materialen.
. Torka produkterna. Ansamling av vatten maste undvikas.
. Kontrollera om det finns synlig smuts. Upprepa rekonditioneringen om det behdvs.
. Kontrollera produkterna enligt avsnittet "Kontroll" och forbered dem for sterilisering (se avsnittet
"Inslagning").
KONTROLL
Efter desinficering och fére varje anvandningstillfalle maste produkterna kontrolleras:
+ Kontrollera att tuben ar oskadad (inga revor, brott, deformationer osv.) och fri fran I6sa partiklar.
+ Kontrollera att tubens inre ar fritt fran hinder.
» Fyll kuffarna for att upptacka eventuellt Iackage.
Skadade produkter far inte ateranvandas.

INSLAGNING

» Skruva fast den réda ventiléppnaren ordentligt pa luftslangen, sa att pilotballongens ventil ppnas for
fritt gasutbyte. Se till att slangen inte far veck.

+ Alternativt kan kuffarna aven tommas strax fore inslagningen. Steriliseringen maste i sa fall utféras
omgaende.
OBS!
Hoga temperaturer och undertryck i autoklaven gor att kvarvarande luft i kuffen utvidgas. Utvidgningen
kan orsaka kuffskador som inte kan repareras.

Efter rengoring och desinficering av produkterna maste de paketeras pa ett satt som ar lampligt for ang-

sterilisering (enligt aktuell version av DIN EN 868 och DIN EN ISO 11607).

STERILISERING

Anmarkningar om sterilisering:

» Skydda produkter och steriliseringspaket mot mekaniska skador.
Sterilisering validerad av tillverkaren

» Produkterna maste angsteriliseras i en fraktionerad vakuumprocess.
» Exponeringstiden ar 5 min vid steriliseringstemperaturen 134 °C.

FLERGANGSANVANDNING

Livstidens slut for flergadngsprodukter bestédms i princip av forslitning och skador fran anvandningen. Med
tanke pa den maximala livstiden 5 ar, kan flergangsprodukter rekonditioneras for fornyad anvandning upp
till 50 ganger om de anvands pa ratt satt och anvisningarna om rengéring, desinficering och sterilisering
foljs.
Eventuell ytterligare anvandning sker pa anvandarens ansvar (se avsnittet "Kontroll").

VARNING

Om produkterna anvands till patienter med missténkt prionsjukdom kan det foreligga hég risk for smitta.
| sadana fall avgor lakaren om produkten ska kasseras (se avsnittet "Kassering”) eller rekonditioneras
enligt gallande nationella bestdmmelser.

~N o o
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PRODUKTSPECIFIKATIONER
Tubstorlek #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Vikt/langd <5kg | 5-12kg | 12-25kg | 125-150 cm | < 155 cm | 155-180 cm |> 180 cm
Fargkodning ISO-  |transpa- i . . .
koppling 15 mm renr’: vit grén orange gul réd lila
Rek derad
kfﬁf;;”;en era 10m | 20m | 35ml | 4045ml | 50-60ml | 70-80ml |80-90 mi
Maximalt kufftryck 60 cm H,0
Draneringslumen 8CH | 10CH 14 CH 16 CH
Bronkoskopi via
ventileringskanalen <3,0mm <5,0 mm <6,0mm
Tubens ytterdia-
meter 9mm |11,5mm 14 mm 17,5 mm
LEVERANSENS OMFATTNING
Sats Spruta Bitblock
Barn #0, #1, 1 st. 20 ml ---
Barn #2, #2.5, 1 st. 60 ml #5
Vuxna #3, 1 st. 60 ml #6
Vuxna #4, #5, 1 st. 100 ml #6
MATERIALDATA
Tub -
Kuffar Silicon
Tubkoppling PSU (polysulfon)
Luer-koppling PP (polypropylen), silikon, rostfritt stal
Spruta PP (polypropylen), IR (isopren)
Bitblock TPU (termoplastisk polyuretan)
Fixeringsband PEF (polyetensskum), EL (elastan), PA (polya-
mid)
SERVICE

Innan medicinska produkter atersénds for reklamation eller reparation maste de ha genomgatt hela
rekonditioneringsprocessen for att utesluta risker for tillverkarens personal. Av sakerhetsskal forbehaller
sig tillverkaren ratten att vagra reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter.

FORVARING OCH TRANSPORT

Produktens livstid ar 5 ar.

* Forvaras torrt och skyddat fran héga temperaturer.

* Forvaras skyddat fran solljus och ljuskallor.

» Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING

Anvanda eller skadade produkter maste kasseras enligt géllande nationell och internationell lag.
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Tiirkge

Standart konnektoér
- farkh blyuklukleri daha kolay ayirt
edebilmek icin renk kodludur

Valf acici

f Drenaj kanali

/- mide sondasi veya aspirasyon
kateteri igin

Kontrol baloncuklu ve

Luer baglantili hava

besleme hortumu

- her iki kafi hava ile dol-
durur veya tahliye eder

Tirtikh isaretler
- kolay yénlenme ve
repozisyon igin

Proksimal kaf

- tUpu stabilize eder ve
nazofarenks ile orofa-
renksi bloke eder

Tiip delikleri
- girtlak girisinin karsisinda yer
alirlar

Distal kaf
/ - 6zofagusu bloke eder
- mide instflasyonu olasiligini
Basing tahliyesi azaltir
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KULLANIM AMACI
LTS Il, drenaj kanalina sahip bir supraglottik solunum yolu yardimci aletidir.

ENDIKASYONLAR

» Gerek klinik gerek preklinik ortamda gli¢ solunum yolu sartlarinda ve reanimasyon durumlarinda solu-
num yollarini gegici olarak giivenceye almak igin alternatif bir gere¢ olarak (Avrupa Reslsitasyon Kon-
seyi, Amerikan Kalp Birligi ve Amerikan Anestezistler Birligi'nin gtincel kilavuzlarr).

* Kisa anesteziler sirasinda hastaya mekanik veya spontan solunum saglama.

KONTRENDIKASYONLAR

+ Ust solunum yollarinin komple obstriiksiyonu.

« Elektif bakim gercevesinde: midesi bos olmayan hastalar ya da mide icerigdi birikmis hastalar.
Bilinen bagka bir kontrendikasyon yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

» Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu itinayla okuyun ve izleyin.

» Uriin sadece bu (iriiniin kullanimi konusunda egitimli uzman personel tarafindan kullanilabilir.

» TUpun pilot balonu MRT tedavisi sirasinda gértintulenen alanda bulundugunda gorintu kalitesi olum-
suz etkilenebilir. Klinik 6zelligi olmayan bir test gergevesinde tupin MRT sirasinda kullanilabilecegi
tespit edilmigtir.

» Uriin oksijen, hava ve anestezi gazlarini iletmek icin uygundur. Kullanilan anestezi gazlari {iriiniin
malzemeleri ile karsilikli etkilesim gostermemelidir (bkz. malzeme bilgileri).

» Uriiniin lazer veya elektrikli koterizasyon donanimi ile alev almasi olasidir.

» Tiip temiz ve kullanima hazir sekilde ambalajlanmis olarak teslim edilir. llk kullanimdan ve onu izle-
yen her kullanimdan sonra iyice temizlenmesi, dezenfekte edilmesi ve duruma goére sterilize edilmesi
gereklidir.

« Siringa tek kullanimliktir ve yeniden isleme tabi tutulamaz. Yeniden isleme tabi tutulmasi siringanin
fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

» Uriinlerde dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan énce hasar (gatlak, kirik vs.) olup olmadig
gozle kontrol edilmelidir (Bakiniz "Kontrol" bolim).

UYGULAMA

» Uygun tiip biyikluguni secin (tabloya bkz.).

Gerektiginde kullanilmak tzere yedek bir tiip hazir bulundurulmalhdir.

» Kaflarin havasini komple bosaltin (Sekil 1).

» TUpun ucuna ve arka tarafina suda ¢6zunir kayganlastirict madde surin.

» Daha 6nce oksijen verilmesi her haliikarda tavsiye edilir.

» Basin konumlandiriimasi

Tupu yerlestirmek igin ideal bas konumu bas ylkseltilerek saglanir. Ancak tiip, kisa olmasi ve yapisi itiba-

riyla nétr bas konumunda da yerlestirilebilir. Cocuklarda anatomik nedenlerle genenin kaldiriimasi (“chin

lift”) ve basin hafifce gekilerek gerdirilmesi tavsiye edilir.

Tipiin yerlestirilmesi:

DIKKAT

Tup yerlestiriimeden 6nce yeterli bir narkoz derinligine ulagiimis olmasi gerekmektedir!

» TUpu siyah gizgilerin (tirtikli isaretler) bulundugu yerden bir kalem gibi tutun (Sekil 2).

» Bos olan elinizle agzi agin (Sekil 3) ve mumkiin ise geneyi kaldirin (“chin lift”). Tup asagiya dogru
hareket ederken dil arkaya diismemelidir.

DIKKAT

Tupu zorlayarak sokmayin! Yerlestirme sirasinda kaflar zarar gérmemelidir.

» TUpu ortalayarak ya da gevirmek suretiyle yandan en st tirtikli isarete kadar yerlestirin (Sekil 4).

» Enjektor yardimiyla kaflara 6nerilen hacimde (tabloya bkz.) hava doldurun (Sekil 5).

Biyik hacimli dislik basingli kaflar sayesinde duslik kaf basincinda dahi sizdirmazlk saglanabilir

(<60 cmH,0).

» TUpu ventilasyon sistemine baglayin (Sekil 6).
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DIKKAT

» Hastanin yeri degistirildiginde solunum her defasinda kontrol edilmelidir.

Oksijen, hava ve anestezi gazlari kaf hacmini veya kaf basincini degistirebilir.

Kaf basincinin ¢ok yliksek olmasi dilin sismesine neden olabilir.

Kaf basincini sizdirmazlik basincina kadar (Airway Leak Pressure) dusirin ve diizenli olarak kontrol
edin.

» Ventilasyonun basarisini ve midede siskinlik olmadigini uygun yéntemlerle kontrol edin.

» Yeterli ventilasyonun saglanamamasi halinde, direng¢siz ventilasyon mimkin olana kadar tip hava dolu
kaflarla tirtikli isaretler arasinda geri gekilebilir (minimum ventilasyon basinciyla biyulk tidal hacim).

» Kaf basincini tekrar kontrol edin ve sizdirmazlik basincina (Airway Leak Pressure) ayarlayin.

» TUpul sabitleyin.

Boy 2'den itibaren opsiyonel olarak teslimat kapsaminda yer alan i1sirma blogunun kullaniimasi énerilir

(Sekil 7).

Drenaj kanal (tabloya bkz.) bir mide sondasi veya aspirasyon kateteri sokulmasina olanak saglar.

Tipiin gikariimasi:

» Kaflarin havasini komple bosaltin (Sekil 8).

Dogru pozisyonda olan bir tiip koruyucu refleksler geri gelene kadar iyi dlglide tolere edilir.

» TUpU hazir aspirasyon ve intibasyon olanadi mevcudiyetinde ¢ikarin.

HAZIRLAMA iSLEMLERI (TEMIiZLEME, DEZENFEKSIYON, STERILIZASYON)

GENEL BILGILER

* Yeniden kullanima hazirlama iglemlerinin gerektidi gibi yapilmamasindan kaynaklanan hasarlardan
Uretici sorumlu degildir.

» Uyguladigi yontemi veya cihazlar ve aksesuari uygun sekilde dogrulamak ve her kullanima hazirlama
sirasinda dogrulanmis parametrelere uymak kullanicinin sorumlulugundadir.

» Daha yiksek verimlilik nedeniyle temizleme ve dezenfeksiyon igin otomatik bir ydntemin uygulanmasi
tavsiye edilir.

+ Etkinlik, bagimsiz ve sertifikali bir kontrol laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

* Yeniden kullanima hazirlama isleminin etkili olmasini saglamak igin kaba kirlerin triniin Gzerinde
kurumasina izin verilmemeli ve bunlar kullanimdan sonra derhal giderilmelidir.

+ Temizleme ve dezenfeksiyon islemlerinden 6nce kirmizi renkli valf agiciylr hava besleme hortumunun
valfine baglamayin (sadece sterilizasyon icin kullanilir).

» Tupe uygulanan her yeniden islemenin Kayit Kartina (Record Card) islenmesi gerekmektedir.

+ Silikon Urtinler sivi ve kati yaglarla temas ettirilmemelidir.

Makineyle Temizleme / Dezenfeksiyon

Yikama dezenfeksiyon cihazlarinin kullanilmasina iligkin notlar

* Deiyonize su kullanin.

Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iligkin notlar

» Alkalik temizlik maddeleri kullanildiginda nétralizasyon islemi gergeklestiriimelidir.

* Kurutma maddesi kullanmayin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1. Tipun ventilasyon limeni ile drenaj limenini enjektor arabasindaki uygun yikama adaptdrlerine bag-
layin. Isirma blogunu enjektor arabasindaki uygun bir tepsiye koyun ve ag ortli ile emniyete alin. Tiim
kavitelerin etkin bir bicimde yikanmasini saglayin.

2. Programi asagidaki parametrelerle baglatin:

a. Maruziyet siresi 1 dakika olmak tizere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile 6n yikama.
b. Maruziyet siiresi 5 dakika olmak tzere 55 °C sicaklikta deiyonize su ve temizlik maddesi “Sekuma-
tic® ProClean” (Doz: % 0,5 (5 ml/l)) kullanarak temizleme.

Maruziyet slresi 2 dakika olmak lizere 20 °C sicaklikta “Sekumatic® FNZ” (Doz: % 0,1 (1 ml/l)) ile

nétralizasyon.

d. Maruziyet siresi 2 dakika olmak tzere 20 °C sicaklikta deiyonize su ile yikama.

e. 93 °C sicaklikta 5 dakika sireyle deiyonize su ile termal dezenfeksiyon.

f. Maksimum 100 °C sicaklikta kurutma.

Uriinlerde gdzle gérilir kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.

o

3.
4. Urinleri “Kontrol” bolimune gore kontrol edin ve sterilizasyon hazirlayin (bkz. Bolim “Ambalajlama”).
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Manuel Temizleme / Dezenfeksiyon
Temizlik maddeleri ve dezenfektanlarin kullaniimasina iligkin notlar

Temizlik maddelerini ve dezenfekte edici solisyonlari her manuel periyottan dnce hazirlayin.
Deiyonize su kullanin.

Uretici tarafindan onaylanmis prosediir:

1.

% 2'lik (30 ml/l) temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunu Sekusept® Aktiv ve deiyonize su ile 20 °C
sicaklikta hazirlayin. Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonu 15 dakika sonra kullanima hazirdir.

2. Uriinleri yumusak siingerlerle temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunda temizleyin. Erigilmesi zor olan

yerler yumusak firgalarla temizlenmelidir. Sert firgalar ve silikon kaflara veya silikon yizeylere zarar
verebilecek diger malzemeler kullaniimamalidir.

3. Uriinleri 15 dakikaligina temizlik ve dezenfeksiyon soliisyonuna koyun. Dikkat: Tiim kavitelerin etkin

bir bicimde yikanmasi saglanmalidir.

4. Temizlik ve dezenfeksiyon sollisyonunu deiyonize su ile yeterli 6lglide yikayarak giderin. Temizlik mad-

desi kalintilari Griintn émriini kisaltabilir veya malzeme hasarina yol agabilir.

5. Urdinleri kurutun. Su birikmelerini dnleyin.

6. Gozle gorulur kir olup olmadigini kontrol edin. Gerekirse hazirlama islemini tekrarlayin.

7. Uriinleri “Kontrol” bélimiine gére kontrol edin ve sterilizasyona hazirlayin (bkz. Boélim “Ambalajlama”).
KONTROL

Dezenfeksiyondan sonra ve her kullanimdan 6nce Urlinler su gorsel ve iglevsel kontrollerden gegiriime-
lidir:

Hasar (gatlak, kirik, deformasyon vs.) ve gevsek parga olup olmadigini kontrol edin
Tupun ic kisminin yeterli 6lgtide gegirgen olup olmadigini kontrol edin
Kaflara hava doldurun ve sizdirma olup olmadigini kontrol edin

Hasarli Grtinler tekrar kullanilimamahdir.
AMBALAJLAMA

Kirmizi renkli valf agiciyi gevirerek sikica hava besleme hortumunun Uzerine takin, bdylece pilot balo-
nun valfi agilir ve serbest gaz degisimi gerceklesir. Besleme hortumunun kiriimasini énleyin.
Alternatif olarak kaflarin havasini ambalajlamadan kisa bir sire 6nce de bosaltabilirsiniz. Bunun
hemen ardindan sterilizasyon isleminin gerceklestiriimesi gerekmektedir.

Not:

Yuksek sicakliklarda ve otoklavda olugan negatif basinglarda kafin iginde kalan hava genlesir. Bu da
kaflarin onarimi mimkin olmayan bir sekilde hasar gérmesine yol acabilir.

Temizleme ve dezenfeksiyon prosedirtinden sonra Urtinler buhar sterilizasyonuna (DIN EN 868 ve DIN
EN ISO 11607 standartlarinin halen gecerli maddesine gére) uygun bir ambalaj igcine konmahdir.

STERILIZASYON
Sterilizasyona iligkin notlar:

Uriinleri ve sterilizasyon ambalajlarini mekanik hasarlara karsi koruyun.

Uretici tarafindan onaylanmig sterilizasyon

Uriinlere kademeli vakum islemi ile buhar sterilizasyonu uygulanmalidir.
134 °C derece sterilizasyon sicakliginda, maruziyet slresi 5 dakikadir.

TEKRAR KULLANILABILIRLIK

Tekrar kullanilabilir Grinlerin kullanim émri icin belirleyici olan kullanimdan kaynaklanan asinma ve
hasarlardir. Uriin émriiniin maksimum 5 sene oldugu dikkate alindiginda, tekrar kullanilabilir Griinler
uygun sekilde kullaniimalari ve temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon talimatlarina uyulmasi halinde en
fazla 50 kez yeniden isleme tabi tutulabilir.

Bunu asan her kullanim kullanicinin sorumlulugundadir (bkz. “Kontrol” bélimd).

UYARI

Uriinlerin prion hastaligindan siiphe edilen hastalarda kullanilmasi bulagma riskini artirir. Bu gibi durum-
larda, driintin ulusal yénetmelikler dogrultusunda (bkz. “imha” béliimii) imha edilmesi ya da tekrar bir
hazirlama isleminden gegirilmesi doktorun takdirine kalmisgtir.
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URUN SPESIFIKASYONLARI

Tiip biyikligi #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Kilo/Boy <5kg | 5-12kg | 12-25kg | 125-150 cm | <155cm | 155-180 cm |> 180 cm
Renk kodu

Standart konnektor |saydam| beyaz yesil turuncu sarl kirmizi mor
15 mm ISO

Onerilen kaf hacmi | 10 ml 20 ml 35 ml 40-45 ml 50-60 ml 70-80 ml |80-90 ml

Maksimum kaf

basincl 60 cmH,0

Drenaj kanali 8 CH | 10 CH 14 CH | 16 CH

Ventilasyon limeni

Uzerinden bronkos- <3,0mm < 5,0 mm < 6,0 mm

kopi

Tip dis gap! 9 mm |11,5 mm 14 mm | 17,5 mm
TESLIMAT KAPSAMI

Setler Enjektor Isirma blogu

Tekli set Cocuk #0, #1 20 ml -—-

Tekli set Cocuk #2, #2.5 60 ml #5

Tekli set Yetigkin #3 60 ml #6

Tekli set Yetiskin #4, #5 100 ml #6
MALZEME BILGILERI

;‘;‘f’lar Silikon

Tap konnektoru PSU (polistilfon)

Luer baglantisi PP (polipropilen), silikon, paslanmaz gelik

Enjektor PP (polipropilen), IR (izopren)

Isirma blogu TPU (termoplastik politiretan)

Sabitleme band illidF) (polietilen kopuk), EL (elastan), PA (polia-

SERVIS

Uretici personelini risklerden uzak tutmak igin sikayet/onarim nedenleriyle geri génderilen tibbi Griinlerin
génderilmeden énce tam bir hazirlama siirecinden gegirilmesi gereklidir. Uretici, kirli veya kontamine
olmus Urinleri guvenlik nedeniyle reddetme hakkini sakh tutar.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Uriindn kullanim émri 5 yildir.

* Isiya karsi koruyun ve kuru yerde saklayin.

» Glnes 1s1g1na ve 11k kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

iMHA ETME
Kullanilmig veya hasarli drtnler gegerli ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha
edilmelidir.
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DE - Hersteller FR - Fabricant SV - Tillverkare
EN - Manufacturer IT - Fabbricante TR - Uretici
CS - Vyrobce PT - Fabricante
ES - Fabricante RU - MNpoussoautens
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusquau SV - Utgangsdatum
EN - Expiry date IT - Data di scadenza TR - Son kullanma tarihi
CS - Datum exspirace PT - Vilido até
ES - Fecha de caducidad RU - VWcnonb3osatb A0
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article SV - Artikelnummer
EN - Item number IT - Numero articolo TR - Kodno
CS - Cislo polozky PT - Numero de artigo
ES - Numero de articulo RU - HomeHknaTypHbiit HOMEp
DE - Chargencode FR - Code de lot SV - Batchkod
EN - Batch Code IT - Numero di lotto TR - Parti kodu
CS - Cislo sarze PT - Cédigo do lote
ES - Cddigo de lote RU - Kop naptum
DE - GroRe / Gewicht FR - Taille/poids SV - Langd/vikt
EN - Weight/ Height IT - Peso/Misura TR - Kilo/Boy
CS - Hmotnost/vyska PT - Tamanho/peso
ES - Peso/tamafio RU - Poct/Bec
DE - Unsteril FR - Non stérile SV - Osteril
A EN - Non-sterile IT - Non sterile TR - Steril degil
CS - Neni sterilni PT - Néo estéril
Non-sterile ES - No estéril. RU - Wagenvie He ctepunbHo
Clean DE - Unsteriles Produkt, verpackt im Reinraum. FR - Produit non stérile, emballé en salle SV - Osteril produkt, forpackad i
packed EN - Non-sterile product, packaged in clean-room. blanche. renrum.
CS - Nesterilni vyrobek baleny v ¢istém prostoru. IT - Prodotto non sterile, confezionato in TR - Steril olmayan Uriin, temiz
ES - Producto no estéril, envasado en entorno ambiente controllato. odada ambalajlanmistir.
limpio. PT - Produto nédo estéril, embalado em sala
limpa.
RU - HecrepunbHoe nsnenue, ynakosaHo B
YNCTOM NOMELLIEHNN.
DE - Beibeschadigter Verpackung nicht verwen-  FR - Ne pas utiliser si 'emballage estendom- SV - Far ej anvandas om forpack-
@ den magé ningen ar skadad
EN - Do not use if package is damage IT - Non utilizzare se la confezione & danneg- TR - Ambalaji hasarli olan triinleri
CS - Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny giata kullanmayin
ES - No utilizar si el envase esta dafiado PT - Nao utilizar caso a embalagem esteja
danificada
RU - He vcnonb3oBartb npu HapyLLeHm LienocT-
HOCTM yNaKkoBKM
Y DE - Von Sonnenlicht und Warme fernhalten FR - Eloigner de la lumiére directe du soleil etde SV - Skyddas fran solljus och
//T\ EN - Keep away from sunlight and heat la chaleur varme
a CS - Chrarite pfed slune¢nim svétiem a teplem IT - Proteggere dalla luce solare e da fonti di TR - Gunes isinlarina ve sicakliga
ES - Proteger de la luz solar y el calor calore karsi koruyun
PT - Manter afastado da luz solar e do calor
RU - He gonyckaTb nonagaHus ConeyHoro ceeta
1 XPaHUTb BAANM OT UCTOYHVKOB Tenna
Ll DE - Trocken aufbewahren FR - Stocker dans un endroit sec SV - Forvaras torrt
EN - Keepdry IT - Conservare in luogo asciutto TR - Kuru depolayin
CS - Skladovat v suchu PT - Conservar em local seco
ES - Guardar en lugar seco RU - Bepeyb ot BNarm
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser SV - Far ej ateranvandas
EN - Do not reuse IT - Non riutilizzare TR - Tekrar kullanmayin
CS - Nepouzivejte opakované PT - N&o reutilizar
ES - No reutilizar RU - He ncnonb3oBarb NOBTOPHO
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le mode d’emploi SV - Las bruksanvisningen
DE EN - See instructions for use IT - Rispettare le istruzioni per l'uso TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
CS - Prostudujte ndvod k pouZziti PT - Cumpra as instrugdes de utilizagdo alin
ES - Véanse las instrucciones de uso RU - CMOTpu1TE MHCTPYKLIMM MO UCMOSb30BaHMIO
DE - Achtung FR - Attention SV - Observera
A EN - Caution IT - Attenzione TR - Dikkat
CS - Pozor PT - Atencdo
ES - Atencién RU - BhumaHve
DE - Hergestellt ohne Verwendung von Naturlatex. FR - Fabriqué sans utiliser de latex. SV - Tillverkat utan anvandning av
\@/ EN - Manufactured without using Natural Rubber  IT - Fabbricato senza lattice naturale. naturlatex.
Latex. PT - Fabricado sem recurso a latex natural. TR - Uretimde dogal lateks kulla
CS - Vyrobek neobsahuje latex. RU - He copepxut natekca HaTypanbHoro nilmamaktadir.
ES - Fabricado sin la utilizacién de latex natural Kay4yka.
EN - Caution: Federal law restricts this deviceto ~ FR - Attention : la vente ou la prescription de ce  ES - Atencién: La venta o la
RX sale by or on the order of a physician. For produit par un médecin est sou mise aux prescripcion de este producto
only USA and Canada only. restrictions de la loi fédérale. S'applique por un médico estan sujetas
unique ment aux. Etats-Unis et au Canada. a las restricciones de las
leyes federales alemanas.
Solo para EE.UU. y Canada.
DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE SV - CE-markning
c € EN - CE Marking IT - Marchio CE TR - CE semboli
c €0123 CS - CE-znacka PT - Marcagédo CE
ES - Marca CE RU - Mapkuposka CE
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RECORD CARD

Fir den Larynx Tubus gilt eine Garantie von 50 Anwendungen oder 1 Jahr ab Rechnungs-
datum, je nachdem, welcher Fall zuerst eintritt. Hierbei wird vorausgesetzt, dass die Anwei-
sungen in der Gebrauchsanleitung befolgt wurden.

Zur Prifung eines Defektes muss jede Riicksendung sowohl den Larynx Tubus als auch die
ausgefillte Record Card beinhalten.

The Laryngeal Tube is warranted for 50 uses or a period of one year from date of invoice,
whichever comes first, provided that it has been used according to the instruction of use.
Any return must include the Laryngeal Tube and the completed record card for evaluation
of a defect.

Pro laryngealni tubus plati zaruka na 50 aplikaci nebo 1 rok od data vystaveni faktury, podle
toho co nastane dfive. To pfedpoklada, ze byly dodrzeny pokyny v navodu k obsluze.

Ke kontrole kazdé vadu musi zasilka obsahovat laryngealni tubus a také vyplnénou kartu
zaznamu (Record Card).

El Tubo Laringeo tiene de una garantia de 50 utilizaciones o de un afio desde su factura-
cion, siempre que el tubo sea utilizado en acuerdo con el manual de uso.

Todos los tubos que sean devueltos por algun defecto tienen que incorporar esta Record
Card rellenada.

Le Tube Laryngé est garanti pour 50 utilisations ou pendant 1 an a partir de la date de fac-
turation, I'échéance qui arrive a terme en premier faisant foi, a condition que les consignes
du mode d‘emploi aient été respectées.

Pour évaluation d‘une défectuosité, le Tube Laryngé doit étre retourné au fournisseur avec
la fiche remplie.

Il tubo laringeo ha una garanzia di 50 utilizzi o 1 anno dalla data della fattura, a seconda di
quale data sia raggiunta per prima. La garanzia presuppone che siano state scrupolosa-
mente seguite le istruzioni per l'uso.

Ai fini dell'‘esame di un difetto la spedizione di reso deve contenere sia il tubo laringeo che
la Record Card compilata.

O tubo laringeo goza de uma garantia para 50 aplicagdes ou de 1 ano a contar da data da
fatura, consoante o que ocorra primeiro. Para isso, é condigdo essencial que sejam cum-
pridas as indicagbes constantes nas instrugdes de utilizagéo.

Para verificagdo de um defeito, a devolugédo do tubo laringeo devera incluir o cartdo de
registo preenchido.

[na napuHreansHoOn Tpyokn AeNCTBYET rapaHTUs 3roToBUTENS, rapaHTupytowas 50 npume-
HeHW TpyBKM M 1 rof UCNONb3OBaHMWS, HAYMHAs CO [HS BbICTABIEHWUS CYeTa, B 3aBUCU-
MOCTW OT TOrO, Kakoe U3 3TUX CODbITWIA HAacTynuT paHblue. 3TO CNpaBeasiMBO Npy yCrnoBum
cobniofeHnst ykasaHui, NPUBEAEHHbIX B MHCTPYKLMK MO UCMONb30BaHMIO.

[lns NpoBepKkM HEWCNPaBHOCTM B KaXAyto MOCHISIKY C BO3BPATOM HEMCNpaBHOW NapuHre-
anbHOW TPYOKM HYXHO BKIadblBaTh Takke 1 3anonHeHHyto kapTy Record Card.

Garantin for laryngealtuben géller fér material och fabrikationsfel till det forst intraffade av
50 anvandningar eller ett ar fran fakturadatum. En férutsattning ar anvisningarna i bruks-
anvisningen foljts.

Vid reklamation maste bade laryngealtuben och ifyllt Record Card inséndas.

Laringeal tlp igin fatura tarihinden itibaren, hangisinin daha dnce gerceklestigine bagh ola-
rak, 50 uygulama veya 1 yil sure i¢in garanti gecerlidir. Bu baglamda, kullanim kilavuzun-
daki talimatlara uyuldugundan hareket edilir.

Herhangi bir arizanin kontrol edilmesi igin laringeal tlipun doldurulmus Kayit Karti (Record
Card) ile birlikte geri génderilmesi gerekmektedir.
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Laryngeal Tube serial number #

RECORD CARD

for reprocessing of Laryngeal Tube

(located on airway connector)

Use Date Signed Use Date Signed
1 26
2 27
3 28
4 29
5 30
6 31
7 32
8 33
9 34

10 35
11 36
12 37
13 38
14 39
15 40
16 41
17 42
18 43
19 44
20 45
21 46
22 47
23 48
24 49
25 50

wWlVBM Medizintechnik GmbH

Einsteinstrasse 1 | 72172 Sulza.N. | Germany | Tel.: +49 74 54 / 95 96 0
Fax:+497454/959633 | e-mail:info@vbm-medical.de | www.vbm-medical.de
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