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Laryngeal Tube LTS-D

2"4 generation supraglottic airway with drain tube
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Der LTS-D ist eine supraglottische Atemwegshilfe mit Drainagekanal.

KLINISCHER NUTZEN

Der LTS-D erméglicht die Beatmung von Patienten.

PATIENTENZIELGRUPPE

Neugeborene bis Erwachsene.

INDIKATIONEN

* Als alternatives Hilfsmittel zur tempordren Atemwegssicherung fir
schwierige Atemwege und Reanimationssituationen, sowohl im kli-
nischen, als auch im praklinischem Umfeld (aktuelle Leitlinien des
European Resuscitation Council, der American Heart Association und
der American Society of Anesthesiologists).

¢ Fir die mechanische oder spontane Atmung von Patienten wahrend
einer kurzen Andsthesie.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

¢ Komplette Verlegung der oberen Atemwege.

¢ Im Rahmen einer elektiven Versorgung: nicht niichterne Patienten
sowie Patienten mit angestautem Mageninhalt.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

EE * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes

sorgfaltig lesen und beachten.

& ¢ Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem

Personal verwendet werden, welches ausreichende Kennt-

nisse im Umgang mit dem Produkt besitzt.

* Der Anwender und/oder der Patient miissen alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfalle dem Hersteller und der zusténdigen Behorde
des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen
Behdrde des Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBer-
halb der EU eintritt), in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist.

* Vor der Anwendung sind die Produkte einer Sichtkontrolle
auf Beschadigungen sowie einer Funktionskontrolle zu
unterziehen (siehe , Sicht- und Funktionskontrolle”).

¢ Befindet sich der Pilotballon des Tubus wéhrend einer MRT
Behandlung im abgebildeten Bereich, so kann die Bildqua-
litdt beeintrachtigt werden. In einem nicht klinischen Test
wurde festgestellt, dass der Tubus im MRT verwendet wer-
den kann.

* Das Produkt ist geeignet fir das Durchleiten von Sauer-
stoff, Luft und Andsthesiegasen. Die verwendeten Andsthe-
siegase dtrfen mit den Materialien des Produktes keine
Wechselwirkungen aufweisen (siehe Materialdaten).

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

¢ Nur original VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile

anderer Hersteller verwendet werden, kann die Funktion

des Medizinproduktes negativ beeinflusst werden. Dafiir
libernimmt der Hersteller keine Haftung.

Tubus und Spritze sind fiir den Einmalgebrauch bestimmt

und durfen nicht wieder aufbereitet werden. Die Funktion

der Produkte wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt.

Eine Wiederverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial

einer Infektion.

¢ Der Tubus ist steril (Ethylenoxid).

@ E * Bei beschadigter Verpackung oder Uberschrittenem
Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet
PRODUKTBESCHREIBUNG

werden.
(@) Normkonnektor

farbkodiert fiir eine einfache Unterschei-

15 mm O.D. dung der unterschiedlichen GroBen
(b) Beliiftungszulei- beliiftet und entliftet beide Cuffs
tung
@ Pilotballon mit Kontrollventil und Luer Anschluss
(@) Ventiloffner
(e) Beatmung

@ Druckentlastung
(9) Distaler Cuff

blockt den Gsophagus und reduziert die
Maglichkeit einer Mageninsufflation

liegen dem Kehlkopfeingang gegeniiber

(h) Tubus-Offnungen
(©) Proximaler Cuff

stabilisiert den Tubus und blockt Naso-
und Oropharynx

@ Zahnmarkierungen | zur einfachen Orientierung und Reposi-

tionierung
fiir Magensonde

(k) Drainagekanal

ANWENDUNG

» Geeignete TubusgroBe wahlen (siehe Tabelle ,Produktspezifikatio-
nen”).

» Ventiloffner entfernen.

Sicht- und Funktionskontrolle durchfiihren:

» Tubus auf Beschddigungen und lose Partikel untersuchen.

» Das Innere des Tubus auf ausreichende Durchgangigkeit untersu-
chen.

Auf Undichtigkeiten untersuchen:

»  Cuffs mittels Spritze komplett entliiften (Bild 1).

In den Cuffs wird ein Vakuum erzeugt und muss gehalten werden.

» Alternative: Cuffs mittels Spritze beliiften.

Aus den Cuffs darf keine Luft entweichen.

Beschadigte Produkte diirfen nicht verwendet werden.

Tubus einfiihren:

Ein Ersatz-Tubus sollte fiir den sofortigen Einsatz bereitliegen.

»  Cuffs mittels Spritze komplett entliiften (Bild 1).

» Tubusspitze und Riickseite mit Gleitmittel auf wasserldslicher Basis
versehen.

» Vorherige Verabreichung von Sauerstoff ist in jedem Falle zu emp-
fehlen.

» Positionieren des Kopfes.

Die ideale Kopfstellung zum Einfiihren des Tubus wird durch eine erhchte

Kopflagerung erreicht. Jedoch ermdglichen die Kiirze und die Form des

Tubus, dass er auch in neutraler Kopfstellung eingefiihrt werden kann.

VORSICHT
Vor Einfiihren des Tubus muss eine ausreichende Narkose-
tiefe gewahrleistet sein!

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

» Mit der freien Hand den Mund 6ffnen und das Kinn anheben (,, chin
lift") (Bild 2). Der Zungengrund wird von der Pharynxwand angeho-
ben. Dadurch entsteht ein maximaler pharyngealer Raum. Alternativ
kann ein Esmarch-Handgriff durchgefiihrt werden (Bild 3).

» Die Zunge darf wahrend der Abwartshewegung des Tubus nicht
nach hinten fallen.
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VORSICHT
Beim Einfiihren des Tubus diirfen die Cuffs nicht beschadigt
werden. Deshalb miissen die Cuffs komplett entliftet sein.

» Tubus nicht mit Gewalt einfiihren!

» Den Tubus entweder mittig oder seitlich durch eine Drehbewegung
einfihren.

» Wenn der proximale Cuff die Schneidezdhne passiert hat, den Tubus
in Richtung Nase abkippen (Bild 4) und am Zungengrund entlang
bis zur obersten Zahnmarkierung einfiihren (Bild 5).

»  Cuffs mittels Spritze mit dem empfohlenen Volumen (siehe Tabelle
,Produktspezifikationen”) beliiften (Bild 6).

Aufgrund der groBvolumigen Niederdruckcuffs kann eine Abdichtung

bereits mit niedrigem Cuffdruck erreicht werden (< 60 cmH,0).

Beatmung:

» Den Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen (Bild 7).

» Erfolgreiche Beatmung und Ausschluss einer Magenblahung durch

geeignete Methoden dberpriifen.

Magensonde einfiihren:

»  Zur Lagekontrolle wird empfohlen, eine Magensonde (siehe Tabelle
,Produktspezifikationen”) (ber den Drainagekanal einzufiihren
(Bild 8).

»  Zur Druckentlastung des Magens kdnnen Magenflissigkeiten und
Gase mit der Magensonde abgesaugt werden.

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

umgeknickte Tubusspitze oder eine Fehllage im Sinus piriformis hinwei-

sen.

» Indiesem Fall die Magensonde entfernen, die Cuffs komplett entlif-

ten und den Tubus erneut einfiihren.

Tipps zur Optimierung der Beatmung, falls diese nicht ausrei-

chend ist:

1. Tubus zu tief eingeflihrt: Tubus mit bellifteten Cuffs zwischen den
Zahnmarkierungen zurlickziehen, bis eine widerstandsfreie Beat-
mung mdglich ist (groBes Tidalvolumen mit minimalem Beatmungs-
druck).

2. Tubus nicht tief genug eingefiihrt: In diesem Fall die Magensonde
entfernen, die Cuffs komplett entliiften und den Tubus erneut ein-
fihren.

Tubus fixieren:

» Tubus fixieren, um einer Dislokation vorzubeugen.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Cuffdruckmessung:

VORSICHT

Ein zu hoher Cuffdruck kann zum Anschwellen der Zunge

fiihren. Farbdifferenzen zwischen Zunge und Lippe sind ein

Alarmzeichen fiir eine Zirkulationsstérung der Zunge:

* Bei jeder Umlagerung des Patienten kann sich der Cuff-
druck verandern.

* Beim Anlegen einer HWS-Schiene bzw. Halskrause kann
sich der Cuffdruck verandern.

* Sauerstoff, Luft oder Andsthesiegase konnen das Cuffvo-
lumen oder den Cuffdruck verandern.

» Cuffdruck auf den Dichtigkeitsdruck (Airway Leak Pres-

sure) reduzieren und regelmaBig kontrollieren.

Tubus entfernen:

»  Cuffs mittels Spritze komplett entliften (Bild 1).
Ein korrekt positionierter Tubus wird bis zur Riickkehr der Schutzreflexe
gut toleriert.

» Tubus unter Absaug- und Intubationsbereitschaft entfernen.
LEBENSDAUER

Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes.
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
e VORSICHT

= * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
? ¢ Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG
Die gebrauchten oder beschadigten Produkte miissen gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen
entsorgt werden.

Tubus GroBe #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w Patientengewicht <5kg 5-12kg 12-25kg

w [ PatientengroBe 125-150 cm < 155am 155-180 cm > 180 cm
Farbkodierung

Normkonnektor transparent weil griin orange gelb rot violett
15 mm ISO

Empfohlenes Cuffvolumen 10 ml 20ml 35ml 40 - 45 ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
Maximaler Cuffdruck 60 cmH,0

Max. GroBe Magensonde 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Bronchoskopie tber <3,0mm <40mm <6,0mm
Beatmungslumen

AuBendurchmesser Tubus 9mm 14 mm 17,6 mm
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LIEFERUMFANG

Bezeichnung

Verpackungseinheit

Larynx-Tubus LTS-D Einzel-Set

32-06-100-1 #0 Neugeborene <5 kg transparent farbkodierte Spritze 20 ml 1 Stlick

32-06-101-1 #1 Babys 5-12kg weil farbkodierte Spritze 20 ml 1 Stick

32-06-102-1 #2 Kinder 12-25kg griin farbkodierte Spritze 60 ml 1 Stlick

32-06-125-1 #2.5 Kinder 125 - 150 cm orange farbkodierte Spritze 60 ml 1 Stiick

32-06-103-1 #3 Erwachsene < 155cm gelb farbkodierte Spritze 60 ml 1 Stlick

32-06-104-1 #4 Erwachsene 155 - 180 cm rot farbkodierte Spritze 100 ml | 1 Stiick

32-06-105-1 #5 Erwachsene > 180 cm violett farbkodierte Spritze 100 ml | 1 Stiick
Larynx-Tubus LTS-D 10er Set

32-06-000-1 #0 Neugeborene <5 kg transparent 10 Stlick

32-06-001-1 #1 Babys 5-12kg weil 10 Stlick

32-06-002-1 #2 Kinder 12-25kg griin 10 Stiick

32-06-025-1 #2.5 Kinder 125 - 150 cm orange 10 Stiick

32-06-003-1 #3 Erwachsene < 155cm gelb 10 Stlick

32-06-004-1 #4 Erwachsene 155 - 180 cm rot 10 Stiick

32-06-005-1 #5 Erwachsene > 180 cm violett 10 Stlick
LTS-D Notfall-Set

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Kinder farbkodierte Spritze 60 ml je 1 Stlck

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Erwachsene farbkodierte Spritze 100 ml | je 1 Stlick

Zubehor

54-04-111 Spritze 20 ml farbkodiert 10 Stlick

54-04-444 Spritze 60 ml farbkodiert 10 Stlick

54-04-555 Spritze 100 ml farbkodiert 10 Stlick

MATERIALDATEN

Tubus

gglfif]?tungszuleitung PVC (Polyvinylchlorid)

Pilotballon

Tubuskonnektor PC (Polycarbonat)

Kontrollventil mit Luer Anschluss PVC (Polyvinylchlorid), PBT (Polybutylenterephthalat), NBR (Nitril-Butadien-Kautschuk), Edelstahl

Spritze PP (Polypropylen), IR (Isopren-Kautschuk)

Umrechnung der Druckeinheiten:
Umrechnung der Langeneinheiten:

1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
1F=0,33mm
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English

INTENDED USE

The LTS-D is a supraglottic airway with drain tube.

CLINICAL BENEFIT

The LTS-D allows the ventilation of patients.

PATIENT TARGET GROUP

Newborn to adult.

INDICATIONS

* As alternative adjunct to temporarily secure the airway during dif-
ficult airway management and cardiopulmonary resuscitation in
clinical as well as preclinical environments (current guidelines of the
European Resuscitation Council, American Heart Association and
American Society of Anesthesiologists).

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

Further indications are not known.

CONTRAINDICATIONS

¢ Complete obstruction of the upper airway.

* Inelective use: patients who have not fasted as well as patients with
retained gastric contents.

Further contraindications are not known.

SAFETY INFORMATION

EE * Read and follow the instructions for use carefully before

using the product.

& ¢ The product must only be used by trained medical person-

nel with adequate skills in the use of the product.

¢ The user and/or patient must report all serious adverse
events that occurred in connection with the product to the
manufacturer and competent authorities of the EU mem-
ber state (or report to the competent authorities of the
country if an event occurs outside of the EU) in which the
user and/or patient is located.

* Before use, the products must be inspected visually for
damages and a functional check must be performed (see
“Visual check / Functional check”).

¢ 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.

* Use original VBM parts only. Using parts from other manu-

facturers may have a negative impact on the function of

the medical device. The manufacturer accepts no liability
for this.

The tube and the syringe are for single use and must not

be reprocessed. Reprocessing leads to impairment of the

function of the products. Any reuse entails a potential risk
of cross-contamination.

¢ The tube is sterile (ethylene oxide).

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

9 -

PRODUCT DESCRIPTION
(@) 150 connector

colour-coded, for easy identification of

15 mm O.D. different sizes
@ Inflation line inflates and deflates both cuffs
(© Pilot balloon with check valve and luer connection
(@) Valve opener -
@ Ventilation -
(f) Pressure release | -
@ Distal cuff seals oesophagus and reduces possibil-

ity of gastric insufflation
lie in front of the larynx

(h) Ventilation orifices
(©) Proximal cuff

stabilises the tube and seals naso- and
oropharynx

() Teeth marks
(k) Drain tube

USE
» Choose the appropriate tube size (see table “Product specifica-
tions”).

» Remove the valve opener.

Perform visual check and functional check:

» Check the tube for damage and loose particles.

» Check the inside of the tube for sufficient patency.

Check for leaks:

» Deflate the cuffs completely with the syringe (figure 1).
A vacuum is created in the cuffs and must be maintained.

» Alternative: Inflate the cuffs with the syringe.

No air may leak from the cuffs.

Damaged products must not be used.

Tube insertion:

Have a spare tube ready and prepared for immediate use.

» Deflate the cuffs completely with the syringe (figure 1).

» Lubricate the tip and posterior aspect of the tube with a water-

based lubricant.

»  Pre-oxygenation is advisable in all cases.

» Head position.

The ideal head position for insertion is the “sniffing position”. However,
the angle and the shortness of the tube also allows it to be inserted with
the head in a neutral position.

CAUTION
Achieve an appropriate depth of anaesthesia before tube
insertion!

for easy orientation and repositioning

for gastric tube

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

» Open the mouth with the non-dominant hand and apply chin lift
(figure 2). The base of the tongue is lifted from the posterior phar-
yngeal wall allowing a maximum pharyngeal space. Alternatively a
jaw thrust maneuver can be used (figure 3).

» The tongue must not fold back during the downward movement
of the tube.

CAUTION

Do not damage the cuffs during tube insertion. The cuffs
must therefore be completely deflated.

» Never use force to insert the tube!

» Insert the tube either in the midline of the mouth or into the corner
of the mouth while rotating the tube.
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» As the proximal cuff passes the incisors, rotate back the tube
towards the nose (figure 4) and advance the tube along the base of
the tongue until the upper teeth mark (figure 5).

» Use a syringe to inflate the cuffs with the recommended volume

(see table "Product specifications”) (figure 6).

Thanks to the high-volume low-pressure cuffs, a seal can already be

achieved with low cuff pressures (< 60 cmH,0).

Ventilation:

» Connect the tube to a ventilation system (figure 7).

» Use an appropriate procedure to check ventilation and exclude

gastric insufflation.

Gastric tube insertion:

» To control correct positioning it is recommended to insert a gastric
tube (see table “Product specifications”) via the drain tube (figure 8).

» For pressure relief gastric fluids and gases can be aspirated with

a gastric tube.

If the gastric tube cannot be advanced this may indicate that the tip of

the LTS-D is kinked or a malposition in the piriform fossa.

» In this case, remove the gastric tube, completely deflate the cuffs

and reinsert the LTS-D.

Tips for optimization in case of inadequate ventilation:

1. Tube inserted too deep: Withdraw the tube with inflated cuffs
between the teeth marks until ventilation is easy an free flowing
(large tidal volume with minimal airway pressure).

2. Tube inserted too shallow: In this case remove the gastric tube,
deflate the cuffs completely and reinsert the LTS-D.

Tube fixation:

» Secure the tube to prevent dislocation.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Cuff pressure measuring:

é CAUTION

Excessive cuff pressure can lead to tongue swelling. Colour

differences between tongue and lip are an alarm sign for a

possible perfusion problem of the tongue:

* Every patient shifting may change the cuff pressure.

* The cuff pressure may change when a cervical spine col-
lar is applied.

* Oxygen, air or anaesthetic gases can change the cuff vol-
ume or cuff pressure.

» Reduce the cuff pressure to the Airway Leak Pressure

and check regularly.

Removal of the LTS-D:

» Deflate the cuffs completely with the syringe (figure 1).

Once the tube is in the correct position, it is well tolerated until the

return of protective reflexes.

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

SHELF LIFE

E Expiry date: see product label.

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
o= CAUTION

/.\
O * 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 international regulations.

Tube size #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Patient weight <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Patient height - - 125-150 cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm
Colour coding ISO connector .

15 mm transparent white green orange yellow red purple
Recommended cuff volume 10ml 20 ml 35ml 40- 45 ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90ml
Maximum cuff pressure 60 cmH,0

Maximum size gastric tube 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Bronchoscopy via ventilation <30mm <40mm <6.0mm

lumen

External diameter of the 9mm 14 mm 176 mm

tube
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SCOPE OF DELIVERY

Description Box
Larygeal Tube LTS-D Box of 1
32-06-100-1 #0 Newborn <5kg transparent colour-coded syringe 20 ml | 1 piece
32-06-101-1 #1 Infant 5-12kg white colour-coded syringe 20 ml | 1 piece
32-06-102-1 #2 Child 12-25kg green colour-coded syringe 60 ml | 1 piece
32-06-125-1 #2.5 Child 125- 150 cm orange colour-coded syringe 60 ml | 1 piece
32-06-103-1 #3 Adult < 155cm yellow colour-coded syringe 60 ml | 1 piece
32-06-104-1 #4 Adult 155- 180 cm red colour-coded syringe 100 ml | 1 piece
32-06-105-1 #5 Adult > 180 cm purple colour-coded syringe 100 ml | 1 piece
Larygeal Tube LTS-D Set of 10
32-06-000-1 #0 Newborn <5kg transparent 10 pieces
32-06-001-1 #1 Infant 5-12kg white 10 pieces
32-06-002-1 #2 Child 12-25kg green 10 pieces
32-06-025-1 #2.5 Child 125- 150 cm orange 10 pieces
32-06-003-1 #3 Adult < 155cm yellow 10 pieces
32-06-004-1 #4 Adult 155 - 180 cm red 10 pieces
32-06-005-1 #5 Adult > 180 cm purple 10 pieces
LTS-D Emergency set
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Child colour-coded syringe 60 ml | 1 piece each
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adult colour-coded syringe 100 ml | 1 piece each
Accessories
54-04-111 Syringe 20 ml colour-coded 10 pieces
54-04-444 Syringe 60 ml colour-coded 10 pieces
54-04-555 Syringe 100 ml colour-coded 10 pieces
MATERIAL DATA
Tube
ﬁ#lfgiion fine PVC (polyvinyl chloride)
Pilot balloon
Tube connector PC (polycarbonate)
Check valve and luer connection SPt\égl(polyvinyl chloride), PBT (polybutylene terephthalate), NBR (nitrile butadiene rubber), stainless
Syringe PP (polypropylene), IR (isoprone rubber)
Conversion of pressure units: 1 hPa =1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
Conversion of length units: 1Fr=0.33mm
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ONMUCAHUE HA U3AENTUETO

bbarapcku
[PEIHASHAYEHME @ (TaHpapTeH KOHEKTOpP | LBETOBO KOAUPAH 3a NeCHO pa3nuyaBae Ha
A 15 mm 0.D. OTAeNHUTE pasmeput
LTS-D npepcTaBnaBa cynparnoTiceH Bb3AyXoBOA € APeHaxeH KaHan. @ BenTunaumonna ST ————
KNMHIYHA IONI3A o y y
LTS-D cny»wv 3a 06puLLBaHe Ha NaLyeHTy.
LENEBA TPYMIA OT NALMEHTH @ Munorex 6anon CKOHTPONEH Knanak 1 KoHekTop Luer
0T HoBOpOAEHY 0 Bb3PACTHY. @ 0TBapALLO YCTPOIICTBO | -
NOKA3AHUA Ha KnanaHa
* ANTepHaTUBHO MOMOLLHO CPEACTBO 33 BpeMeHHO NOAAbPXKaHe Ha NPoXoAy- @ BenTunauus R
MOCTTa Ha AuXaTeNHUTe MHTULLA NPU TPYAHYM AMXATENHN THTULLA U N0 BpeMe Ha @ I
ekomnpecus -
PeaHMMaLVOHHY CUTYaLMK, KaKTO B KNUHINYHA, TaKa U B NPeaK 06¢cTa- P
HOBKa (akTyanHu Hacoku Ha European Resuscitation Council, American Heart @ [luctaneH maHwer 6nokvpa xpaHonpoBoaa 1 HamanABa Bb3MOX-
Association 1 American Society of Anesthesiologists). HOCTTa 3a CTOMALLIHA UHCYdnaLys
y Y
* 33 MeXxaHWuHa K CNOHTaHHA BEHTUNALMA Ha NaLMeHT! No Bpeme Ha KpaTka @ OTBOpM Ha TpB6aTa PANONOXEHN CPELLYNONOHO Ha BXO4 Ha
] aHecte3nA. NapUHKGa
Pyrv NoKa3aHuA He ca U3BECTHI.
@ TNpokcumaneH maHweT | crabunusupa Tpbbata v 6nokupa Haso- v opo-
NPOTUBOMOKA3AHMA dapiHKea
+ [TbAHa 06CTPYKLNA Ha TOPHUTE AVXATENHN MBTULLA.
+ Tlpn eneKTMBHO NON3BaHE: NALMEHTH C MbAIEH CTOMAX, KaKTO 1 NaUMeHT Cbe @ MapkupoBku 3a 32 NIeCHO OPUEHTUPaHE 1 Peno3uLMoHpaxe
3aCTOANO CTOMALLHO ChTbPXKaHUe. AbnGouuHa (cnpamo
[lpyrvi NpoTUBONOKa3aHUS He Ca U3BECTHN. 3b6uTe)
YKA3AHMA 3A BE30MACHOCT @ [ipeHaxeH KaHan 32 (TOMALLHA COHAA
Mpeaw ynotpe6a npoueTeTe BHUMATENHO UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba  ynOTPEBA

+ M3penmero TpAGBa Aa e U3M0I3Ba CAMO OT NEPCOHAN C MEAULIMHCKO
06pa3oBaHue, NpUTEXaBaLL OCTATbYHO MO3HAHNA 33 GopaseHe ¢
u3genvero.

* 32 BOIYKM NOABUNY Ce BbB BPb3KA C M3LENNETO CEPUO3HY MHLM-
LEHTU NOTPeBUTENAT W/unu NaumeHTHT TpAGBA Aa CbOOWAT Ha
NPOU3BOAWTENA M KOMIETEHTHUA OpraH Ha CTpaHaTa-unexKa Ha EC
(pecn. Ha KOMMETEHTHIA OPTaH Ha CTPaHaTa, aKo HACTBNN MHLMAEHT
3BbH EC), B K0ATO Npe61BaBAT NOTPEBUTENAT /MM NALMEHTBT.

+ Tpepu ynotpe6a uspennata Tpsi6Ba Aa ce NOANOXKAT Ha

EE Ha M3JeNveTo 1 v CnasBaiiTe.

> W36epeTe nogxopAwy pasmep Ha Tpbbata (BX. Tabnuuata ,Cneundukaunm Ha
u3penveto”).

»  OTCTpaHeTe 0TBAPALLOTO YCTPOIACTBO Ha KNanaHa.
M3BbpuIBaHe Ha BU3yanHa U GyHKLMOHaNHa npoBepKa:

»  Mpoepete Tpbhata 3a NOBPEAM 1 OTUYNEHN YACTULA.

»  TpoBepeTe BLTPELIHOCTTA Ha TpbaTa 3a AOCTaTbUHA NPOXOAUMOCT.
TpoBepeTe 3a XepMETUUYHOCT:

> I13nycHere U3AN0 MaHLLETUTE NOCPEACTBOM CPUHLOBKA (Gurypa 1).
B MaHLueTWTe e reHepupa BakyyMm, KoiiTo TpA6Ba Ja e Noaabpxa.

npoBepKa 3a NoBpeaw, KaKTo 1 Ha YHKLUMOHANHA NpoBepka (BX.
,BU3yanHa i GyHKuMoHanHa npoepKa“).

* Ao NMNOTHUAT 6anoH Ha TpbbaTa ce HamMpa B NOKa3aHMA Y4acTbK
no Bpeme Ha npoueaypa ¢ AMP (MPT), e Bb3mMoXHO BnoLwaBaHe Ha
KauecTBoTO Ha u306paxeHueTo. HeknuHueH TecT nokasa, Ye Tpb-
6arta moxe fa ce unon3ga npu MPT.

+ V3penueto e noAXxoAALLO 3a NoaBaHe Ha Bb3AyX, KUCTOPOA U aHec-
TeTUuHY ra3oBe. /13non3BaHuTe aHeCTeTUUHM ra3oBe He TpAGBa Ja
B3aUIMO/eIACTBAT C MaTepUanyTe Ha NpozyKTa (BX. [laHHu 3a Mate-
puanue).

+ lop Bb3AelicTBUE Ha N1a3ep UMK eNeKTPOXMPYPriyHO 06opyaBaHe
NPOAYKTBT MOXe eBEHTYanHo fia Ce Bb3nnameHu.

> Antey : HaZyiiTe MaHLUETUTe NOCPEACTBOM CMPUHLIOBKA.
0T MaHwweTwTe He TPAGBA Al U3THYa Bb3AYX.
ToBpepeHy uaenva He TpAGBa Aa ce U3NON3BaT.
BkapBaHe Ha Tpbbara:
Tpa6Ba fia pa3nonarate ¢ pe3epBHa Tpb6a, roToBa 3a He3abaHa ynotpeta.
»  VI3nycHeTe 3LANO MaHLIETUTE NOCPEACTBOM CPUHLOBKa ($urypa 1).
»  (maxeTe BbpXa Ha Tpbbata v 3aHaTa CTpaHa C BOZOPA3TBOPUM NyOPUKaHT.
> TIpu BCMYKM NONOXEHUA ce Npenopbysa nNpeABapuTENHO NoAaBaHe Ha K1co-
poa.
»  Mo3uumonupaiite rasata.
VlneanHoTo nonoXeHue Ha rnasarta 3a BKapBaHe Ha TpbbaTa e NoNoKeHMe 3a UHTY-
6auua (,sniffing position”). Ho nopaau mankata Abmkwa v dopmata Ha Tpbbata, T4
MO2e J1a e BKapa CblL0 B HeyTPanHo NonoxeHue Ha rnasata.

* 3non3gaiite camo opuruHanim yactin Ha VBM. U T0 Ha
YacT OT [ipyru NPoM3BOAUTENM MOXe A MOBMUAE OTPULATENHO
GYHKLMOHUPAHETO Ha MEANLIMHCKOTO U3Aenye. B TakbB cnyyaii npo-
M3BOATENAT He N0eMa 0TFOBOPHOCT.

Tpvbara v CnpuHLOBKAaTa (a npejHasHaueHu 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a 1 He TpAGBa Aa ce mognarat Ha noBTOpHa 06paboTka.
OYHKUMOHANMHOCTTA Ha W3ZeNUATa Ce Hapylwasa MpU NOBTOPHA
obpatorka. MoBTopHaTa ynotpe6a Kpue noteHuuanHa onacHoCT ot
MHdeKLmA.

+ Tpb6ara e cTepuHa (eTUNeHOB 0K ).

@E + [lpn noBpefeHa onakoBka W U3TEKB CPOK Ha TOBHOCT
WU3[eNeTo He TPAGBa Aa Ce M3M0N3Ba.

D -

BHUMAHUE
lpean BbBeXAaHe Ha Tpbbata TPA6BA Aa e ocurypeHa AoCTaTbyHa
IbnbounHa Ha Hapko3ata!

» [pbxTe Tpbbata B 30HaTa Ha YepHUTE IUHUM (MApKUPOBKM 3a AbN6OUNHA)
Kato nucanka.

»  (bC cBoGOAHATA PbKa 0TBOpETe ycTaTa i noBaurHeTe Gpaauukara (,chin lift”)
(¢urypa 2). OcHoBaTa Ha e3vka ce NoOBANra 0T CTeHaTa Ha GapuHkca. Mo To3u
HauUMH Ce 0CUryPABA MaKCUMANHO papUHTeanHo NPOCTPaHCTBO. ANTepHaTUBHO
MOXe a Ce MpUnoxu xBaTka Ha Ecmapx (¢urypa 3).

»  E3uKkbT He TpAGBa Aa najia Ha3aj NPy CycKaHeTo Ha Tpbbara.

BHUMAHUE
MaHLueTwTe He TpAGBa Aa ce NOBPEXAAT NP BKAPBAHETO Ha TpbOaTa.
3aToBa MaHLeTUTe TPAGBA Aa Ca U3MyCHATI U3LANO.

»  He Bkapgaiite Tpbbata cbc cunal

-12/84-



»  BvBepete Tpb6aTa Uy LEHTPanHo, UM CTPAHNYHO Ha YCTaTa Ype3 BbPTeNBO
JBIKEHMe.

»  KoraTo NpOKCMANHUAT MaHLLET NpeMuHe pe3LiuTe, 3aBbpTeTe Tpb6aTa Ha3az
KbM Hoca (§urypa 4) v BkapaiiTe Tpb6aTa HaZTbHO Ha 0CHOBATA Ha e31Ka 10
Hail-ropHaTa MapKMpoBKa 3a ibnbounxa (¢urypa 5).

> [locpencTBOM CMpUHL0BKA HapyiiTe MaHLIETUTe ¢ npenopbyaHua obem (BX.
Tabnuuara,CneumndukaLmnm Ha usgenueto”) (urypa 6).

bnaropapexne Ha MaHLeTUTe 3a HUCKO HanAraHe C ronAm obem Moxe fa ce

NOCTUTHE XepMETU3aLA JOPH C HICKO HanArake B MaHLLeTuTe (< 60 cmH,0).

BeHTunauus:

»  (BbpxeTe TpbOaTa KbM CicTeMa 3a 06auLBaHe (Gurypa 7).

> [locpenctBom noaxoAALLM MeToaN Ce yBepeTe, Ye 06ANLIBAHETO Ce 0CbLLecT-
BABA YCMELLHO 1 e U3KMI0YBa CTOMALLHA MHCYpnaLya.

BxapBaHe Ha cTOMalUHa COHpia:

> 3a npoBepka Ha No3MLWATa Ce NPeNopbyBa BbBEX/aHe Ha (TOMALUHA COHAA
(Bx. Tabnuuarta ,C GuKaumm Ha 10") npe3 Ap KaHan
(¢urypa 8).

> 3ajiekomnpecus Ha CTOMaxa TeYHOCTY 1 Ta30Be B CTOMaXa MoraT a ce acnupu-
paT nocpe/iCTBOM CTOMALLHA COHJa.

AKo cTOMalLIHaTa COH/ia He MOXe [1a e BKapa, TOBa MOXe J1a UHAMKIPA OTbHAT BPbX

Ha Tpb0ara i HenpaBWIHO NoMoXeHwe Ha sinus piriformis.

»  BTakbB Cnyyaii 0TCTpaHeTe CTOMALUHATA COHAQ, U3MyCHeTe U3LANO MaHILeTUTe
11 BbBe/leTe 0THOBO TpbbaTa.

(bBeTH 32 ONTUMU3MPaHe B CyYail Ha HeJI0CTaTbYHA BEHTUNALMA:

1. Tpbbata e BKapaHa TBbpAe AbNOOKO: U3Ternete Tpbara ¢ HaayTUTe MaHILETH
Mex/ly MapkupoBKuTe 32 AbN60UMHA Taka, Ye Aa e Bb3MOXHO 06AuLLBaHe 6e3
CbNpoTUBAeHMe (ronam Juxatened 0bem ¢ MUHUMAnHO HanArake Ha 06auLL-
BaHe).

2. TpvOara He e BKapaHa AOCTaTbYHO AbNOOKO: B TaKbB CNyyail OTCTpaHeTe CTo-
MallHaTa COH/, U3MyCHeTe U3LAN0 MAHLLETUTE 1 BbBe/eTe 0THOBO TpbbaTa.

OukcpaHe Ha Tpb6ara:

»  Oukcupaiite Tpb6aTa, 3a 1a NpeoTBPaTUTE U3MECTBAHE.

CNELUOUKALIUK HA U3AENUETO

Msmepsaue Ha HanAraHeTo B MaHLWeTUTe:

& BHUMAHUE

TBbp/Ae BUCOKO HaNAraHe B MaHLLETUTe MOXe Ja oefe A0 nojyBaHe

Ha e31Ka. Pasnnkv B LBeTa MeXJy e31Ka 1 y(THaTa Ca CUrHan 3a Hapy-

LIeHa LMpKynaumna Ha esnka:

«[lpu BCAKO NpemecTBaHe Ha NaLMeHTa e Bb3MOXHa NpoMaAHa Ha
HanAraHeTo B MaHLLeTHTE.

+  [lpu nocTaBAHe Ha LMHA Ha BpaTa pecn. opToneAnYHa AKa HanAra-
HETO B MaHLUETUTE MOXe Aia Ce NPOMEHN.

+ Kucnopog, Bb3AyX UNN aHeCTeTYHN rasoBe Morat ia NPOMeHAT
06eMa Ha MaHLLETUTe WM HanAraHeTo B MaHLUETHTe.

» Hamanere HanAraHeTo B MaHLeTUTe 40 HANATAHETO 33 XepMeTH-

3auya (Airway Leak Pressure) v ro npoBepsBaiiTe peAoBHo.

OTcTpansABaHe Ha Tpbbara:

> I3nycHeTe U3LANO MaHLLETUTE NOCPEACTBOM CPUHLIOBKA (durypa 1).
TpaBunHo No3uumoHMpaHa TpbGa ce MoHacA Aobpe o Bb3CTaHOBABAHE Ha 3alWT-
HuTe pednekcu.

»  OTcTpaHeTe Tpb6aTa NPy HANMYHA FOTOBHOCT 33 ACMMPaLIA U MHTYGALMA.
CPOKHATOAHOCT

CpOK Ha FOAHOCT: BX. ETUKETA Ha U3eNVeTo.
YCN0BUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTUPAHE
S BHUMAHME

AN
0 + Jlacenasu oT TONAMHA U Aa e CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO.
? + Jlacenasu ot CTbHYEBA CBETANHA Y U3TOYHULIY HA CBETANHA.

[la ce CbxpaHABa U TPAHCNIOPTMPA B OPUTMHA/IHATA ONAKOBKa.
MPEAABAHE 3A OTNALDBLU

V13non3sanuTe un noBpeaeHu usgenua TpﬂﬁBa Aa (e U3XBBPNIAT CbIacHo npuno-
KNMuTe HaLMOHANHN 1 MeXAYHapOAHMU 3aKOHOBW NpeAnnucaHnA.

Pa3mep Ha Tpbbara #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
Terno Ha naumexTa <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -

w [ PbcT Ha naupenTa - - 125-150cm <155m 155-180cm >180em

L|BeToBo KoaupaHe

(raHpapTeH KoHeKTOp npo3paveH 6sn 3efeH opaHeB XbAT yepeeH BIIONETOB

15mm IS0

MpenopbyaH 06em Ha MaHweTuTe 10ml 20ml 35ml 40-45ml 50-60ml 70-80ml 80-90ml

Makcumanto Hansraxe B §0anio

MaHLeTuTe

Makc. pasmep Ha cTomaluHaTa 108 16k 186

COHpa

BpoHxockonus upe3 auxarentua <30mm <40mm <60mm

KaHan

BbHLUEH AnameTbp Ha Tpbbata 9mm 14mm 17,6mm
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OKOMMJIEKTOBKA HA JOCTABKATA

HaumeHoBaHue OnakoBKa

Napunreanta Tpb6a LTS-D epgunnyen cer

32-06-100-1 #0 HoBopoaeHu <5kg npo3payeH LIBeToBO KopMpaHa cnpuHyoska 20 ml | 16p.
32-06-101-1 #1 bebeta 5-12kg 6an LiBeToBo Koaupata cnpurLioska 20 ml - | 16p.
32-06-102-1 #2 Nleua 12-25kg 3eneH LIBeToBO KoMpaHa cnpuHLyoBka 60 ml | 16p.
32-06-125-1 #2.5 lleua 125-150 cm OpaHxes LIBeToBO KoAMpaHa cnpuHLoBKa 60 ml | 16p.
32-06-103-1 # Bb3pacthu <155m KbAT LIBeToBO KoAMpaHa cnpuHLoBka 60 ml | 16p.
32-06-104-1 #4 Bb3pacthn 155-180cm yepBeH LBeToBo koAupana cnputiioska 100 ml | 16p.
32-06-105-1 #5 Bb3pacthu > 180 cm BUONETOB LIBeToBO KoaMpaHa cipuHuoska 100 ml | 16p.

Napunreanta Tpb6a LTS-D 10 6p. cet

32-06-000-1 #0 HosopogeHn <5kg npo3payeH 10 6p.
32-06-001-1 #1 bebeta 5-12kg 6an 10 6p.
32-06-002-1 #2 lleua 12-25kg 3eneH 10 6p.
32-06-025-1 #2.5 Jleua 125-150 cm OpaHxes 10 6p.
32-06-003-1 # Bb3pacthn <155¢m KbAT 10 6p.
32-06-004-1 4 Bb3pactiu 155-180cm yepBeH 10 6p.
32-06-005-1 #5 Bb3pacthn >180m BIIONIETOB 10 6p.
CeT 3a cnewHa nomoty LTS-D
32-06-309-1 #0+#1+ 42+ 425 Nleua LIBeToBO KoAMpaHa cnpuHLoBka 60 ml | 3a 16p.
32-06-209-1 #3+#4+4#5 Bb3pactim LeToBo koAupaHa cnpuiioska 100 ml | 3a 16p.
MpuxapnexHocTn
54-04-111 Cnputuoska 20 ml 1iBeTOBO KOANPaHa 10 6p.
54-04-444 Cnputyoska 60 ml LiBETOBO KOAMpaHa 10 6p.
54-04-555 Cnpuuoska 100 ml LiBeTOBO KOANPaHa 10 6p.
JAHHU 3A MATEPUANUTE
Tpvba
'I;A:Htl:gﬂuouua nMHUA PYC {(nonusiaumxopun)
MunoteH 6ano
KoHekTop Ha Tpbbata PC(nonukap6oHar)
KonTponen knanaH ¢ koHekTop Luer PVC (nonusununxnopua), PBT (nonubytunen repedranar), NBR (Hutpun-6ytaaueHos kayuyk), Hepbxzaaema cromaHa
CnpuHLoBKa PP (nonunponunen), IR (u3onpeos Kayuyk)
MpeobpasyBaHe Ha eAMHULTE 33 HanAraHe: 1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
MpeobpasyBaHe Ha eAMHULUTE 33 AbIKMH: 1Fr=0,33mm
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Cesky

UCEL PouZITi

LTS-D je supragloticka pomlicka k zajisténi dychacich cest s drenaznim

kanalem.

KLINICKE VYUZITI

LTS-D umoziuje ventilaci pacientd.

CiLOVA POPULACE PACIENT(

0d novorozencti po dospélé.

INDIKACE

* Jako alternativni pomlicka k docasnému zajisténi dychacich cest
v pfipadé obtizné intubace a resuscitace, v klinickych i predklinic-
kych podminkéch (aktudini pokyny European Resuscitation Council,
American Heart Association a American Society of Anesthesiologists).

¢ Pro mechanickou nebo spontanni ventilaci pacienta béhem kratko-
dobé anestezie.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

¢ Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

* Vramdi elektivnich vykond: pacient, ktefi nejsou nalacno, nebo paci-
enti s pnym Zaludkem.

74dné dal3i kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

EE * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pou-

Ziti a fidte se jim.

& ¢ Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym

vzdélanim, ktery je dostatecné seznamen s jeho pouziva-
nim.

¢ UZivatel a/nebo pacient musf viechny zavazné nezadouci
pithody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahldsit
vyrobci a pfislusnému dradu clenského statu EU (nebo
pfislusnému Ufadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
mimo EU), v némZ ma uZivatel a/nebo pacient své sidlo
& bydlisté.

* Pfed pouzitim provedte vizualni kontrolu vyrobki a zjistéte,
zda nejsou poskozeny. Provedte také vizualni a funkéni
kontrolu (viz kapitolu ,, VizuaIni a funkéni kontrola”).

¢ Pilotni balonek tubusu mdze byt pfi snimkovani MR v zob-
razované oblasti. Mdze tak byt ovlivnéna kvalita zobrazeni.
Neklinicky test prokézal, Ze tubus mdze byt pfi snimkovani
MR zavedeny.

* Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu a aneste-
tickych plynd. Pouzité anestetické plyny nesmi vykazovat
74dné interakce s materidly vyrobku (viz Udaje o materi-
alu).

*  Pii pouZiti laserového nebo elektrokauteriza¢niho zafizeni
mUiZe byt vyrobek hoflavy.

* Pouzivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pfi pouziti

jednotlivych dilli od jinych vyrobcli méze byt negativné

ovlivnéna funkce zdravotnického prostredku. Za tuto sku-
tecnost vyrobce neruci.

Tubus a injekeni stitkacka jsou produkty k jednordzovému

pouZiti a nesmi byt zpracovavany a pouzivany opakované.

Pripravou na opakované pouZiti mtize byt negativné ovliv-

néna funkénost vyrobkd. Opakované pouZiti s sebou nese

potencialni riziko infekce.

¢ Tubus je sterilni (ethylenoxid).

@ E ¢ V pripadé poskozeného obalu nebo proslého data
pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

9 -

POPIS VYROBKU

(3) Normovany barevné znaleny, pro snazéi rozliseni

konektor velikosti
vnéjsi pramér
15 mm
@ Infla¢ni linka k nafouknuti a vyprazdnéni obou balo-

nkd soucasné

(© Pilotni balonek s regulatnim ventilem a konektorem

Luer

(@) Pojistka ventilu
(®) Ventilace

(f) Dekomprese
@ Distalni balonek

blokuje jicen a redukuje moznost zalu-
decni insuflace

(h) Otvory v tubusu
@ Proximalni balonek

leZi naproti vstupu do larynxu

stabilizuje tubus, blokuje nazofarynx
a orofarynx

(1) znatka pro zuby
(k) Drenazni kanal

POUZITI
» Zvolte odpovidajici velikost tubusu (viz tabulku ,Specifikace
vyrobku”).
» Odstranite pojistku ventilku.
Vizualni a funkéni kontrola:
» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném volné ¢és-
tecky.
»  Zkontrolujte prichodnost vnitfniho lumenu tubusu.
Zkontrolujte tésnost:
» Balonky UpIné odvzdusnéte injekéni stfikackou (obr. 1).
Podtlak, ktery v baloncich vznikne, se musi udrzet.
» Alternativa: Balonky nafouknéte injekcni strikackou.
Z balonk{ nesmi uchézet vzduch.
Poskozené vyrobky se nesmi pouZzivat.
Zavedeni tubusu:
Méjte pripraveny nahradni tubus k okamzitému zavedeni.
» Balonky UpIné odvzdusnéte injekéni stfikackou (obr. 1).
» Spicku tubusu navihcete na zadni strané lubrikacnim prostredkem
na vodni bézi.
» Predchozi podani kysliku se doporucuje v kazdém pfipadé.
» Upravte hlavu do spravné polohy.
IdeéIni poloha hlavy pro zavedeni tubusu je uvedeni hlavy do zvysené
polohy. Délka a tvar tubusu ovsem umoziuji i zavedeni v pfipadé, e je
hlava v neutraini poloze.

POZOR
Pred zavedenim tubusu je nutné dosazeni dostatecné
hloubky anestezie!

k jednoduché indikaci hloubky zavedent

pro Zaludecni sondu

» Uchopte tubus v misté cernych rysek (znacka pro zuby) podobné
jako tuzku.

» Volnou rukou otevfete pacientovi Usta a pouZijte kiizovy hmat
(,.chin lift") (obr. 2). Kofen jazyka se nadzvedne od stény hitanu.
Vznikne tak maximalni faryngedini prostor. Pfipadné Ize pouzit
EsmarchCv hmat (obr. 3).

» Jazyk nesmi pfi zavadéni zapadnout dozadu.

POZOR
Béhem zavadéni tubusu nesmi dojit k poskozeni balonka.
Proto musi byt balonky zcela vyprazdnény.

» Nezavadéjte tubus silou!
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» Tubus zavadéjte stfedem nebo ze strany otacivym pohybem.

» Kdyz se dostane proximalni balonek za fezaky, naklofite tubus
smérem k nosu (obr. 4) a zavedte jej od kofene jazyka az po horni
znacku pro zuby (obr. 5).

» Balonky nafouknéte injekéni stfikackou na doporuceny objem (viz
tabulku ,, Specifikace vyrobku”) (obr. 6).

Vzhledem k velkému objemu balonk( mdze byt dobré tésnosti dosazeno

jiz pfi nizkém tlaku (< 60 cmH,0).
Ventilace:
» Pripojte tubus k ventilacnimu systému (obr. 7).
» Vhodnymi metodami zkontrolujte dspéSnou ventilaci a vylouceni
Zaludecni inflace.

Zaved'te Zaludecni sondu:

» Pro kontrolu polohy se doporucuje zavadét Zaludecni sondu (viz
tabulku ,, Specifikace vyrobku”) pres drendzni kanal (obr. 8).

» K dekompresi Zaludku Ize pomoci Zaludecni sondy odsét Zaludecni
tekutiny a plyny.

Pokud se iz neda Zaludecni sonda déle posouvat, miiZe to signalizovat

zalomenou $picku tubusu nebo nespravnou polohu v piriformnim sinu.

» V takovém pripadé Zaludecni sondu vytahnéte, balonky zcela
vyprazdnéte a tubus znovu zavedte.

Tipy pro optimalizaci ventilace, pokud je nedostatecna:

1. Tubus je zaveden pilis hluboko: Tubus s nafouknutymi balonky vytah-
néte zpét mezi znackami pro zuby, dokud nedosahnete ventilace bez
odporu (velky dechovy objem pfi minimalnim tlaku dychacich cest).

2. Tubus neni zaveden dostatecné hluboko: V takovém pfipadé Zalu-
decni sondu vytdhnéte, balonky zcela vyprazdnéte a tubus znovu
zavedte.

Zafixujte tubus:

»  Zafixujte tubus, aby se predeslo dislokaci.

SPECIFIKACE VYROBKU

Méfeni tlaku v balonku:

POZOR

Nadmémy tlak v balonku mdze vést k otoku jazyka. Rozdily

barev jazyka a rtli jsou varovnymi piiznaky poruchy cirkulace

krve v jazyku:

*  Pi kazdé zméné polohy pacienta se méze tlak v balonku
zménit.

*  Pfi nasazeni stabilizatoru kréni patefe nebo kréniho limee
se mze tlak v balonku zménit.

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

» Pravidelné kontrolujte tlak v baloncich k dosazeni

optimalni tésnosti (Airway Leak Pressure) a v piipadé

potieby upravte.

Vyjmuti tubusu:
» Balonky GpIné odvzdusnéte injekeni stfikackou (obr. 1).
Pokud je tubus dobfe zaveden, je dobfe tolerovan aZ do navratu obran-
nych reflexd.
»  Pfi vyjimani tubusu budte pfipraveni na odsavani a intubaci.
ZIVOTNOST
Datum uplynutf Zivotnosti: Viz etiketa vyrobku.
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

Se= POZOR
.‘\ * Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovévejte v suchu.
? ¢ Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.

¢ Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
PouZité nebo poskozené vyrobky likvidujte v souladu s platnymi narod-
nimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci odpadu.

Velikost tubusu #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w Hmotnost pacienta <5kg 5-12kg 12-25kg

w[ Vyska pacienta 125-150 cm < 155em 155- 180 cm >180 cm
Barevné znaceni

Normovany konektor prihledny bily zeleny oranzovy luty cerveny fialovy
15 mm ISO

Doporuceny objem balonki 10 ml 20 ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90 ml
Maximalni tlak v balonku 60 cmH,0

Maximalni velikost Zaludecni 100 165 18

sondy

Broqch9slkop|e pres <3,0mm <4,0mm <6,0mm

ventilacni lumen

Vnéjsi pramér tubusu 9mm 14 mm 17,6 mm
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ROZSAH DODAVKY

Oznaceni Obsah baleni
Laryngealni tubus LTS-D, jeden kus v sadé

32-06-100-1 #0 Novorozenci <5 kg prihledny  barevné oznacena injekéni stitkacka 20 ml | 1 ks

32-06-101-1 #1 Kojenci 5-12kg bily barevné oznacena injekcni stiikacka 20 ml | 1 ks

32-06-102-1 #2 Déti 12-25kg zelend barevné oznacena injekcni stfikacka 60 ml | 1 ks

32-06-125-1 #2.5 Déti 125 - 150 cm oranzovy barevné oznacen injekéni stitkacka 60 ml | 1 ks

32-06-103-1 #3 Dospéli < 155cm Zlutd barevné oznacend injekeni strikacka 60 ml | 1 ks

32-06-104-1 #4 Dospéli 155 - 180 cm Cervend barevné oznacené injekcni stfikacka 100 ml | 1 ks

32-06-105-1 #5 Dospéli >180 cm fialovy barevné oznacend injek¢ni stikacka 100 ml | 1 ks
Laryngealni tubus LTS-D, sada 10 kusi

32-06-000-1 #0 Novorozenci < 5kg prahledny 10 ks

32-06-001-1 #1 Kojenci 5-12kg bily 10 ks

32-06-002-1 #2 Déti 12-25kg zelend 10 ks

32-06-025-1 #2.5 Déti 125-150 cm oranzovy 10 ks

32-06-003-1 #3 Dospéli < 155cm Zluta 10 ks

32-06-004-1 #4 Dospéli 155-180 cm ervend 10 ks

32-06-005-1 #5 Dospéli >180 cm fialovy 10 ks
Pohotovostni sada LTS-D

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Déti barevné oznacen injekcni stfikacka 60 ml | po 1 ks

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Dospéli barevné oznacend injekcni stfikacka 100 ml | po 1 ks

PrisluSenstvi

54-04-111 Injekeni stitkacka 20 ml barevné oznacena 10 ks

54-04-444 Injek¢ni stiikacka 60 ml barevné oznacena 10 ks

54-04-555 Injekeni stitkacka 100 ml barevné oznacena 10 ks

UDAJE O MATERIALU

Tubus

Frff:gg:iylinka PVC (polyvinylchlorid)

Pilotni balonek

Konektor tubusu PC (polykarbonat)

Regulacni ventil s konektorem Luer PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutylentereftalat), NBR (nitril-butadien-kaucuk), nerezova ocel

Injek¢ni stfikacka PP (polypropylen), IR (izoprenovy kaucuk)

Pfepocet jednotek tlaku:
Prepocet délkovych jednotek:

1F=0,33mm
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

LTS-D er en supraglottisk luftvejshjeelp med draenkanal.

KLINISK BRUG

LTS-D muligger ventilation af patienter.

PATIENTMALGRUPPE

Nyfodte til voksne.

INDIKATIONER

* Som alternativt hjaelpemiddel til temporeer sikring af luftvejene, ved
vanskelige luftveje og i genoplivningssituationer, bade i klinisk og
preeklinisk miljg (aktuelle retningslinjer fra European Resuscitation
Council, American Heart Association og American Society of Anest-
hesiologists).

* Til mekanisk eller spontan respiration af patienter under kortvarig
anastesi.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

* Fuldsteendig obstruktion af de evre luftveje.

* Inden for rammerne af en elektiv pleje: ikke-fastende patienter og
patienter med ophobet maveindhold.

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

EE * Lees og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af

produktet.

& ¢ Produktet mé kun anvendes af medicinsk uddannet per-

sonale, der har tilstraekkeligt kendskab til handteringen af

produktet.

* Brugeren og/eller patienten skal informere producenten og
det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten om alle alvor-
lige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller det ansvarlige organ i det pagaeldende land, hvis der
opstar en handelse uden for EU), hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopel.

* Forud for enhver anvendelse skal produkterne kontrolle-
res visuelt for skader samt deres funktion kontrolleres (se
"Visuel kontrol og funktionskontrol”).

¢ Hvis tubens kontrolballon befinder sig i det afbildede
omrade under en MR-behandling, kan billedkvaliteten
blive forringet. | et ikke-klinisk forseg blev det konstateret,
at tuben kan bruges i forbindelse med MR.

* Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft
0g anastesigasser. De anvendte anastesigasser ma ikke
udvise interaktioner med produktmaterialerne (se “Mate-
rialedata”).

* Produktet er potentielt brandfarligt i forbindelse med en
laser eller elektrokauterisationsudstyr.

¢ Der md kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis

der anvendes komponenter fra andre producenter, kan

det have en negativ indflydelse p& det medicinske udstyrs
funktion. Producenten patager sig intet ansvar herfor.

Tuben og sprejten er kun beregnet til engangsbrug og méa

ikke klargares igen. Produkternes funktion pavirkes nega-

tivt af en klargeringsproces. Genanvendelse indebaerer en
potentiel risiko for en infektion.

¢ Tuben er steril (ethylenoxid).

@E * Produktet md ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.

9 -

PRODUKTBESKRIVELSE

er farvekodet for let at kunne skelne
mellem de forskellige sterrelser

(@) standardkonnektor
15 mm 0.D.

@ Ventilationsslange | belufter og aflufter begge cuffs

(© Kontrolballon med kontrolventil og luer-konnektor

(@) Ventilabner

@ Ventilering

() Trykaflastning

@ Distal cuff blokerer asofagus og reducerer mulighe-

den for en maveinsufflation

@ Tubeabninger ligger over for strubehovedets indgang

@ Proksimal cuff stabiliserer tuben og blokerer nasopha-

rynx og oropharynx

(1) Tandmarkeringer
(k) Draenkanal

til nem orientering og omplacering

til mavesonde

ANVENDELSE

» Veelg en egnet tubestarrelse (se tabellen "Produktspecifikationer”).
» Fjern ventilabneren.

Udfer den visuelle kontrol og funktionskontrollen:

» Undersag tuben for skader og lase partikler.

» Kontrollér, om der er fri passage inde i tuben.

Kontrollér for uteetheder:

»  Udluft cuffene fuldstaendigt (fig. 1).

Der skabes et vakuum i cuffene, som skal opretholdes.

» Som et alternativ: Beluft cuffene vha. sprejten.

Der ma ikke slippe luft ud af cuffene.

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

Indfering af tuben:

Der skal veere en reservetube parat til gjeblikkelig brug.

»  Udluft cuffene fuldstaendigt (fig. 1).

»  Pafer et vandopleseligt glidemiddel pa tubespidsen og bagsiden.

» En forudgdende administration af ilt anbefales i alle tilfeelde.

» Placering af hovedet.

Den ideelle hovedstilling til indfering af tuben opnas ved at haeve hove-
dets placering til en hgjere stilling. Tubens korte laengde og form ger det
imidlertid muligt, at den ogsa kan indferes i en neutral hovedstilling.

FORSIGTIG
For indferelsen af tuben skal det garanteres, at narkosedyb-
den er tilstreekkelig!

» Hold tuben i omradet med de sorte linjer (tandmarkeringerne) som
en kuglepen.

» Abn munden med den frie hand, og left hagen (“chin lift") (fig.
2). Loft tungeroden fra pharynxvaeggen. Herved opstar der storst
muligt plads i sveelget. Som et alternativt kan der udferes et
Esmarch-handgreb (fig. 3).

» Tungen ma ikke falde bagud under tubens beveegelse nedad.

FORSIGTIG
Ved indfering af tuben ma cuffene ikke blive beskadiget. Der-
for skal cuffene veere fuldstaendigt temte for luft.

» Tuben ma ikke fares ind ved kraftanvendelse!

» Indfer tuben enten centreret eller i siden ved at foretage en rote-
rende bevaegelse.

» Nar den proksimale cuff har passeret forteenderne, skal tuben vip-
pes hen imod naesen (fig. 4) og feres ind langs tungeroden til den
overste tandmarkering (fig. 5).

» Beluft cuffene med den anbefalede volumen ved hjeelp af sprejten
(se tabellen "Produktspecifikationer”) (fig. 6).
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Takket veere lavtrykscuffen med det store volumen opnds en teetning

allerede med et lavt cufftryk (< 60 cmH,0).

Ventilering:

» Tilslut tuben til et ventileringssystem (fig. 7).

» Foretag en kontrol, for sa vidt angar korrekt ventilering og udeluk-

kelse af gastrisk inflation, ved hjeelp af egnede metoder.

Indfering af mavesonde:

» Til kontrol af placeringen anbefales det at indfere en mavesonde (se

tabel "Produktspecifikationer”) via dreenkanalen (fig. 8).

» For at aflaste trykket i maven kan der udsuges mavevaeske og gas-

ser med mavesonden.

Safremt det ikke er muligt at fere mavesonden fremad, kan det vaere et

tegn pa, at tubespidsen er knaekket eller pa en forkert position i sinus

piriformis.

» | dette tilfeelde skal mavesonden fiernes, cuffene temmes fuldsteen-

digt for luft, og tuben indferes igen.

Tips til optimering af ventileringen, séfremt den ikke er til-

straekkelig:

1. Tuben er fort for dybt ind: Traek tuben med de beluftede cuffs tilbage
mellem tandmarkeringerne, indtil en ventilering er mulig uden mod-
stand (stort tidalvolumen med minimalt ventilationstryk).

2. Tuben er ikke fert dybt nok ind: | dette tilfeelde skal mavesonden
fiernes, cuffene temmes fuldsteendigt for luft, og tuben indferes igen.

Fiksering af tuben:

»  Fiksér tuben for at forebygge en dislokation.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Cufftrykmaling:

FORSIGTIG

Et for hejt cufftryk kan medfere, at tungen heever. Farve-

forskelle mellem tunge og laebe er et akut faresignal pa en

cnrkulatlonsforstyrrelse i tungen:
* Cufftrykket kan andre sig hver gang, patientens position
endres.

¢ Cufftrykket kan endre sig, nar der anbringes en nakke-
eller halskrave.

It luft eller anaestesigasser kan ogsa andre cuffens volu-
men eller cufftrykket.

» Reducér cufftrykket til teethedstrykket (Airway Leak

Pressure), og kontrollér det regelmaessigt.

Fjernelse af tuben:

»  Udluft cuffene fuldsteendigt (fig. 1).

En korrekt placeret tube tolereres godt, indtil beskyttelsesreflekserne
vender tilbage igen.

» Fjern tuben under sugnings- og intubationsberedskab.

LEVETID

E Udlebsdato: Se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

o= FORSIGTIG
= * Skal opbevares tert og beskyttet mod varme.
? ¢ Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
¢ Skal opbevares og transporteres i den originale embal-
lage.

BORTSKAFFELSE
Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse
med geldende nationale og internationale lovbestemmelser.

Tubestarrelse #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Patientens veegt <5kg 5-12kg 12-25kg

w [ Patientens starrelse 125- 150 cm < 155¢em 155-180 cm > 180 cm
Farvekode

Standardkonnektor Transparent Hvid Gren Orange Gul Red Violet
15 mm 1SO

Anbefalet cuffvolumen 10 ml 20ml 35ml 40 - 45 ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
Maksimalt cufftryk 60 cmH,0

Maks. starrelse mavesonde 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Broqko§kop| over <3,0mm <4,0mm <6,0mm
ventilationslumen

Tubens udvendige diameter 9mm 14 mm 17,6 mm
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LEVERINGSOMFANG

Betegnelse Emballeringsenhed
Larynx-tube LTS-D enkeltseet

32-06-100-1 #0 Nyfadte <5kg Transparent Farvekodet sprejte 20 ml 1 stk.

32-06-101-1 #1 Spaedbarn 5-12kg Hvid Farvekodet sprojte 20 ml 1 stk.

32-06-102-1 #2 Barn 12-25kg Gran Farvekodet sprejte 60 ml 1 stk.

32-06-125-1 #2.5 Born 125-150cm  Orange Farvekodet sprojte 60 ml 1 stk.

32-06-103-1 #3 Voksne < 155cm Gul Farvekodet sprejte 60 ml 1 stk.

32-06-104-1 #4 Voksne 155 - 180 cm Red Farvekodet sprojte 100 ml | 1 stk.

32-06-105-1 #5 Voksne > 180 cm Violet Farvekodet sprejte 100 ml 1 stk.
Larynx-tube LTS-D sat med 10 stk.

32-06-000-1 #0 Nyfadte <5kg Transparent 10 stk.

32-06-001-1 #1 Spaedbarn 5-12kg Hvid 10 stk.

32-06-002-1 #2 Born 12-25kg Gren 10 stk.

32-06-025-1 #2.5 Born 125 - 150 cm Orange 10 stk.

32-06-003-1 #3 Voksne < 155m Gul 10 stk.

32-06-004-1 #4 Voksne 155 - 180 cm Red 10 stk.

32-06-005-1 #5 Voksne > 180 cm Violet 10 stk.
LTS-D nodsaet

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Barn Farvekodet sprejte 60 ml a1stk.

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Voksne Farvekodet sprojte 100 ml | & 1 stk.

Tilbehor

54-04-111 Sprejte 20 ml Farvekodet 10 stk.

54-04-444 Sprejte 60 ml Farvekodet 10 stk.

54-04-555 Sprejte 100 ml Farvekodet 10 stk.

MATERIALEDATA

Tube

\C/:rtftsilationsslange PVC (polyvinylchlorid)

Kontrolballon

Tubekonnektor PC (polycarbonat)

Kontrolventil med luer-tilslutning

PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutylenterephthalat), NBR (nitril-butadien-gummi), rustfrit stal

Sprojte

PP (polypropylen), IR (isopren-gummi)

Omregning af trykenheder:
Omregning af leengdeenheder:

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

1F=0,33mm
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ENAnvika

NPOOPIZOMENH XPHEH

To LTS-D €ivar évag umepywtuidikdc agpaywyog pe kavaki mapoyétevong.

KAINIKO 0OEAOX

To LTS-D emtpénmel Tov agpiopid Twv aoBevav.

OMAAA-XTOXOZ AZOENQN

Neoyva éwg evihike.

ENAEIZEIX

(¢ evalakTik Borifnpa yia v mpoowptviy Slacpahion Tou aepaywyol Katd
d1dpkela GUOYEPMY KATAOTAGEWY TOU AEPAYWYOU Kal KapSIoMVEVOVIKIS avalw-
oydvnong o€ kK\viko kaBag kat mpokAwiko mepipalhov (tpéxounes odnyieg Tou
European Resuscitation Council, Tn¢ American Heart Association kai tng American
Society of Anesthesiologists).
Ta Tov pnxavikd 1} auBoppnto agpiopo acBevawv katd T Sidpkela ovvTopwy dia-
dlkaolwv avatodnoiac.

AMe evbeilelg Sev eivat ywotég.

ANTENAEIZEIZ
M\qpn¢ amdppagn Twv AVWTEPWV AEPaywYQ
Y10 mhaioto ekhekTkng Sladikaciag: aoBeveic ot omoiot dev £xouv umoPAndei oe
vnoTeia KaBw kat aoBeveic e katakpaTnon TV MEPLEKOHEVWV TOU GTOPAYOU.

AMeC avrevBei€elc dev eival ywotég.

YMOAEIZEIZ AZOAAEIAX

[13]
A

MiaPaote kat akohouBriaTe mPoaEKTIKA TIC 08Nyieg xpriong mpwv Xpn-
OIOMOIGETE TO TPOIOV.

To mpoidv mpémet va ypnotpomoteitat Povo amd 1aTpikd ekmatdevpévo
TIPOOWTIKO 1€ EMAPKT YVGON TOU XEPIOPOU TOU TIPOTOVTOG.

0 xprotng f/kat 0 acBevig mpénet va avagépel omoladimote 6oapd
TIEPIOTATIKA O€ OXE0T |1 TO TIPOT6V GTOV KATAGKEVAOTH KAl 6TV appo-
d1a apy Tou kpdtoug péhoug T EE (1 oty appddia apyn e xwpag
Qv T0 meploTatiko ouvéPn extog e EE), atnv omoia givat eykateotn-
évog 0 XprioTng f/kat 0 aoBevic.

Mpw ™ xprion, Ta mpoidvta mpémel va emBewpolvTal OMTIKG Yia
{nuiéc kaw mpémel va ekteleitat Aerroupyikag éheyxog (BA. evotnta
«OmTIKOG Kat NeToupytkag ENeyyoc»).

Katd m Sidpketa ameikéviong payvntikod ouvtoviopou, To MAOTIKO
pma6v Tou owhrva propei va umoBabpioet Ty motdtnTa T EIKovag
Yopw amd v meploy1) 6mou eivar TomoBetnpévo. Ze pua pn KAWIKR
Sokipn el emahnBeutei 611 0 owAvag pmopei va xpnatpomoinOei oe
mepIBANov payvnTIKiG Topoypagiag.

To mpoidv eivat katdMnlo yia T Siéhevan ofuydvou, aépa kat avat-
a0NTIkWV aepiwv. TaxpnotpomotoUyieva avaloBnTika aépia dev mpénel
vanapovatdfouv kapia alMnAenidpaon e Ta ukikd Tou mpoidvog (BA.
Aedopéva uNIKwY).

To mpoiov pmopei va eivat edphekto katd t pron Méwlep 1y e€omhi-
ojo0 nAeKTpoKaUTNpiaon.

Xpnotpomoteite povo yviola e§aptpata e VBM. Edv xpnotpo-
noinBovv e€aptipata amé dAhoug kataokeuaotée, N Aertoupyia Tou
1aTpoTERVONOYIKOU TIPOTOVTOC Pmopei va emnpeactel apvnTikd. Xy
TIEPIMTWON auTh, 0 Kataokevaotric dev avahapPavel kapia evbovn.

0 owhjvag kat 1) 60ptyya mpoopilovtat yia pia xprion Kat dev mpénet
va unoBdNhovtat o€ enaveneepyaoia. H enavemeepyaoia pmopei va
ennpedoet T AettoupyikdTnTa TWV MPOTOVTWY. Tux6V eMmavaypnotpo-
Toinon evéyel Tov mbavo kivouvo poluvong.

0 owhjvag ivat amootelpwpévog (alBulevodeidio).

Ye mepimwon {nudg ot ovokevaoia 1 mapélevong g
nuepopnviac Anéne, To mpoiov dev mpénet va ypnotpomonBei.

NEPITPAOH TOY NPOIONTOX

@ Tumikog 6UvSEopog
E€. S1dp. 15 mm

XPWHATIKY KwOIKoMoinan yia evkohn Sldkpion
TWV Ol0QOpwV peyeBwv

SloyKawvel Kal amodloyKwvel Kat Toug 500 agpo-
Badpoug

(o) Tpapui azpa

@ MiAoTiko pmahovt pe BaBida ehéyyou kat avvdeapo Luer

@ Avdran avoiypatog -
Bapidac

@ Aepiopoc -
@ Extdvwon migong -

@ Neprpepikdc agpoBa-
Aapog

a@payilel Tov 01009 Ayo Kal pelwvel Ty moavo-
TNTA YAOTPIKNAC ELPUONONG
Bpiokovtat prpoatd amd Tov Adpuyya

(h) Avoiypata cwkiva
@ Eyyuc agpoBahapog

atabeporolei Tov owhva Kal agpayiel Tov
PVOQPApLYYa Kal GTOPATOPAPUYYT

@ Inpdvoeic Sovuiav yla glkoho Tip MOpo Kat mpooappoyr
g Béong
® Kavdhi mapoyérevong | yiayaotpiko kabetipa

EOAPMOTH
> Em\é€te To katdMnho péyeBog owhiva (BA. mivaka «podiaypagés mpoiovtogy).
> Agaipéote T Sidtaén avoiypatog PahBidac.
Ektéheon omTikol Kat Aettoupytkou eAéyyou:
> Ehéy€re Tov owhrjva yia (npuég kau xahapd owparidia.
> ENéyée 10 e0wTepikO Tou owhiva yia emapki Batdtnta.
ENéyéte yia Siappoéc:
> Amodloykaate Toug aepoBahdpoug TeNeiwg e T ovptyya (Ekova 1).
Méoa atou¢ aepoBahapioug Snptovpyeitat kevo, To omoio mpémel va Satnpndei.
> Evalaktikd: Atoykwote Toug agpoBaapoug pe T avpiyya.
Aev mpénetva dlagevyel aépag amd Toug aepoBahdyoug.
Mpoidvta mou pépouv {npiég Sev mpénel va xpnatpomolodvral.
Ewcaywyn tov swAijva:
‘Exete évav epedpiko cwhiva ETolo yla apeon xprion.
> Anodloykaate Toug aepoBahdpoug TeNeiwg e T ovptyya (Ekova 1).
»  Tpogtolpdote 1o dkpo Kat v miow meupd Tov cwhiva pe Mmavtiko vdatodi-
avtrg paong.
»  Hnpo-o§uyovwon cuvioTdtal o€ OAeC TIC MEPIMTRITELC.
> Déprte 10 kedh oTn owOTH Béon.
Hdavikr B¢on Tou kepahiol yia Ty eloaywyr Tou 6wAiva emTuyYavetal jie avipwon
Tou Kepaov. QaT060, TO PIKPO HIKOG Kat N LOp@r} TOU GwAiva EMTPEMOLV EMiong TV
£l0aywyN T pie To kepdMt o€ ovdétepn Béon.

NPOZOXH
Emtoyete katdMnho BdBog avaiobnoiag mpiv amd my eloaywyr Tou
owhrva!

»  Kpatiote Tov owhijva 6mw¢ éva poAOPL oTnY TEPLOXT TWV PAlPWY YpappwY
(onpdvoeig Sovtiwv).

> Me o ehevBepo xépi, avoilte To oTOpa Kat avuwote To mmyodvt («chin lift»)
(Eova 2). Avupwote T Baon e yAwooag ané To gapuyyiko Toiywpa. Auto fa
EMMTPEPEL TOV PEYIOTO PAPUYYIKO XWpo. EvaNhakTikd, pmopei va xpnotpomoinBei
Xelpropog Esmarch (Ewéva 3).

» Hylwooa ev mpémel va méoel mpog Ta miow Katd T Sidpketa ¢ kabodikig
Kivnong Tov owhva.

é NPOZOXH

Katd mv €aywyn tou owhiva, dev mpémel va mpokAnBei {nuid atoug
agpoBaldpoug. Na tov Noyo autd, ol agpoBdhapol mpémel va eivat
Teh€iwg amodIoyKwHévoL.

> Moté pnv elodyete Tov owhiva pe dovapn!

»  Eiodyete Tov owhiva €ite oTn péon ypappn eite mdyla pe meplotpo@ikn kivnon.
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> KaBwg o eyyuc aepoBahapiog mepvd amd Toug Topeic, yeipeTe Tov awAiva mpog T
ot (Ewéva 4) kat mpowBiote Tov Katd prikog T fdong T ylwaoag péxpt v
avwtepn onpaven dovriwv (Ekova 5).

»  Xpnotomotote oUptyya yia va S10yKWOETE TOUG aepoBaNdpoug He TOV OUVIOT®-
pevo dyko (BA. mivaka «Mpodiaypagpéc mpoiovoc») (Ewkdva 6).

Noyw Twv agpoBalapwy peydlou dykou-xapnhng mieong, pmopei va emteuyei oppd-

Yion ak6pa kat pe xapnhn mieon aepoBardgiou (< 60 cmH,0).

Aepiopdc:

> Yuvbéote Tov owhiva o€ éva olotnpa agpiopol (Ewkova 7).

> ENéySre Tov emTuyn aeplopo Kal Tov amokAEIONO TG YaoTpIKNC EHiONoNG Héow
TV KataMnAwv pedodwv.

Eloaywyn yaotpikol kabetiipa:

» ia tov éheyxo TN Béong, ouvietdTal N €0aywyn €voq yaotpikol kabetripa
(B\. mivaka «Mpodiaypagés mpoidviog») péow Tou kavahioh MapoyéTeuong
(Ewova 8).

»  lia Ty avakou@lon g mieang Tou OTOHAXOV, Ta YaoTPIKA Lypd Kal aépla pmo-
polV va avappo@nBolv pe Tov yaoTpiko kabetripa.

Edv o yaotpikog kaBetrpag dev pmopei va mpowdnbei, autd pmopei va umodeikvoel

TOaKIopévo dkpo owhrva  Kakr euBuypdppion oTov amoeldr komo.

» TV MEPIMTWON QUTH, APAIPEOTE TOV YAOTPIKO KaBeTRpa, amodioykwote mAn-
pW¢ TOUG agpoBardpoug Kat EloaydyeTe ek véou Tov owhiva.

ZupBoulég yia BehtioTomoinon Tov agpiopou £av dev sivar emapkig:

1. 0 owhivag éxer eayBei mohd Padid: Amoolpete Tov owAnva pe SloyKwpévoug
agpoBaldpoug petay Twv onpdvoswy SovTiwy peéYpI va eivat Suvatog o agpiopdg
Xwpic avriotaon (peydhog dykog avamvong e eAdy10Tn miieon agpiopion).

2. 0 owhjvag bev éxet eloayBei apketd Padid: Zmy mepintwon au), agaipéote Tov
YaoTpIk6 KaBetrpa, amodloykaote mipw¢ Toug agpoBaldpoug Kat eloaydyete
€K VEOU TOV OWAVaL.

NPOAIATPA®EX NPOIONTOX

Ltepéwon Tov cwAnva:
> ZTEPEWOTE TOV OWANVA YId VA AMOTPEYETE TN PETATOMION.
Métpnon micong agpoBahapou:

NPOZOXH
H moho vynAi mieon agpoBahdpiov pmopei va 0dnynoel oe oidnpa e
yA@ooag. Xpwpatikés dlapopéc petagl e yA@ooag Kat Twv Xewv
anotehody mpogdomotnTikd onpadt yia mbave mpoPAnua apdtwong
NG yA@ooac:
+ Me kaBe aNhayn Béong Tov acBevolc, pmopei va alaget n mieon
agpoBahdyov.
H nigon aepoBahdyov pmopei va alaget og mepimwon gappoync
QUYEVIKOD KONdPOU.
0&uyovo, aépac 1} avaioBnTikd aépla pmopei va ald€ouv tov dyko
agpoBahdyov j v micon agpoBahdpiou.
»  Mewwote v nicon agpoBaldpov otny migon dlaguync agpaywyod
(Airway Leak Pressure) kat eNéyXeTe TaKTIKd.

Agaipgon Tov cwAijva:
> Amodloykaate Toug aepoBahdpou TeNeiwg e T abptyya (Ekova 1).
Epooov 0 owhivag tomoBetnBei 6wotd, eivat Kahd avekTog péxpt TV EmMoTpo@r Twv
TIPOOTATEVTIK®Y AVTAVAKAAOTIKGV.
> AgaipéoTe Tov 6WAIVa G OUVBIKEC ETOIPHOTNTAC Yia avappo@nan Kal Slaowhn-
vwor.
DIAPKEIA ZQHX

Huepopnvia Méng: BA. TV €Tikéta Tou mpoiovTog.
IYNOHKEX AMOOHKEYXIHE KAl METAQOPAL
o= MPOXOXH

0~

AN Mpootatedete amd Beppdtnta Kat QuAGOTETE G€ ENPO PEPOC.
T « Diatnpeite pakptd anmd 1o NNAKO GG Kal yég uToc.
* QUNAOOETE Kal HETAPEPETE OTNV APXIKI) CUOKEVAa.
AMOPPIYH

Xpnotpomoinpéva 1y KateoTpappéva mpoidvta Mpémel va amoppimtovTal GUPQWva fe
TOUG LoxUovTEC €Bikoug kat SleBueic kavoviapoug.

MéyeBog swiva #0 #1 #25 # #4 #5
w Bdpog aaBevoig <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w [ MéyeBoc aaBevoug - - 125-150cm <155 155-180cm >180cm
Xpwpatikn kwdikomoinan

Tumkdg 60v8eopog dlapaveg Neuko ipdovo TopTOKaNE Kitpwo KOKKIVO Buoheti
15mm IS0

TUVIOTWHEVOC OYKOG aepoBahdyiov 10ml 20ml 35ml 40-45ml 50-60ml 70-80ml 80-90ml
Méyiotn mieon agpoBaldpov 60cmH 0

Méy. péyebog yaotpikol kabetipa 10Fr 16 Fr 18Fr

BPOYXOOK,OMOH ui,am <3,0mm <40mm <6,0mm

T0U auhoU agpLopiol

E¢wtepikn O1dpetpoc owhiva 9mm 14mm 17,6mm
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MEAIO EOAPMOTHE MAPAAOZHE

BahBida eéyyou pie alvdeapio Luer

Npoadiopiopdc Movada ouokevagiag
Napuyyikog owhijvag LTS-D Zet Tov evog tepayiov
32-06-100-1 #0 Neoyva <5kg Slapavég XpwHatikd kwdikomompévn ovptyya 20 ml | 1 tepdyto
32-06-101-1 #1 Bpégn 5-12kg \euko XpWHATIKA Kwdtkomoinpévn obptyya 20ml | 1 Tepdyio
32-06-102-1 # Nadia 12-25kg npdowvo XPwHATIKA kwdikomompévn obptyya 60 ml | 1 tepdyio
32-06-125-1 #2.5 Nadia 125-150cm moptokahi XpWHATIKA Kwdkomoinpévn abptyya 60 ml | 1 tepdyio
32-06-103-1 # Evijhikeg <155m Kitpvo XPwHaTiKd kwdikomompévn obptyya 60 ml | 1 tepdyio
32-06-104-1 #4 Evijhikeg 155-180cm KOKKIVO XpWHATIKA Kwdikomoinpévn abptyya 100 ml | 1 tepdyio
32-06-105-1 #5 Evijhikeg >180m Broheti XPwHaTIKd kwdikomompévn ovptyya 100 ml | 1 tepdyto
Napuyyikog owAvag LTS-D Zet twv 10 Tepayiov
32-06-000-1 #0 Neoyva <5kg Slagavég 10 Tepdyia
32-06-001-1 #1 Bpégn 5-12kg \euko 10 Tepdyia
32-06-002-1 #2 Naidid 12-25kg nipdowo 10 Tepdyia
32-06-025-1 #2.5 Nadia 125-150cm noptokahi 10 tepdyta
32-06-003-1 #3 Evijhikeg <155¢m Kitpwo 10 Tepdyia
32-06-004-1 #4 Evijhikeg 155-180cm KOKKIVO 10 Tepdyia
32-06-005-1 #5 Evijhikeg >180m Buoheti 10 Tepdyia
LTS-D Zet éktakng avaykng
32-06-309-1 #O+#1+42+42.5 Nadia XPwHATIKA kwdikomoinpévn obptyya 60 ml | amd 1 tepdyio
32-06-209-1 #3+#4+4#5 Evihikeg XpwHATIKA Kwdikomoinpévn abptyya 100 ml | amé 1 tepdyio
Naperkopeva
54-04-1M1 Z0ptyya 20 ml XPWHATIKA KwdKomonpévn 10 Tepdyia
54-04-444 Z0ptyya 60 ml XPWHATIKA Kwdikomonpiévn 10 Tepdyia
54-04-555 Zoptyya 100 ml XPWHATIKA KwdKomonpévn 10 Tepdyia
AEAOMENA YAIKON
Twhivag
Aspoefi)\qum PVC (mohuBvuhoyhwpidio)
Tpappn aépa
Motk pmaovt
T0vdeapiog owhiva PC (mohuav6pakiko)
PVC (mohupvuloxhwpidio), PBT (tepepBahikd moAuBoutulévio), NBR (ka 0K vITpihi dteviov), avoeidwtog

Xahvpag

Z0plyya

PP (mohumiportuhévio), IR (kaoutaouk toompeviou)

Metatporm povadwv mieong:
Metatporm povadwv prikoug:

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

TFr=033mm
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Espaiiol

USO PREVISTO

El tubo laringeo LTS-D es un dispositivo supraglético para las vias respi-

ratorias con canal de drenaje.

UTILIDAD CLINICA

El tubo laringeo LTS-D permite la ventilacién de pacientes.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

De recién nacidos a adultos.

INDICACIONES

* Como medio alternativo para asegurar las vias respiratorias de forma
temporal en caso de que sean dificiles o en situaciones de reanima-
cion, tanto en el dmbito clinico como preclinico (directivas actuales
del European Resuscitation Council, la American Heart Association y
la American Society of Anesthesiologists).

¢ Permite la ventilacion mecanica o la respiracion espontanea de los
pacientes durante anestesias de corta duracion.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

¢ Obstruccion completa de las vias respiratorias superiores.

¢ En el contexto de un tratamiento electivo: pacientes que no estén en
ayunas y pacientes con acumulacion de contenido gastrico.

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

EE * Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes

de utilizar el producto.

& ¢ El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debida-

mente formado y con suficientes conocimientos sobre el

manejo del producto.

* Elusuario y/o el paciente deben notificar todos los inciden-
tes graves relacionados con el producto al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro de la UE (0 ala
autoridad competente del pafs, si el incidente se produce
fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

* Antes del uso, los productos se deben someter a una ins-
peccion visual para detectar dafios y a una comprobacion
del funcionamiento (véase “Comprobacion visual y de
funcionamiento”).

¢ Si durante una RM el balén piloto del tubo se encuentra
en la zona representada, la calidad de imagen puede verse
afectada. En una prueba no clinica se comprob6 que el
tubo se puede utilizar en las RM.

¢ El producto es adecuado para el paso de oxigeno, aire
y gases anestésicos. Los gases anestésicos utilizados no
deben interaccionar con los materiales del producto (véase
"Datos de los materiales”).

* El producto puede ser inflamable por un laser o equipo de
electrocauterizacion.

¢ Utilice inicamente componentes originales VBM. Si se uti-

lizan componentes de otros fabricantes, el funcionamiento

del producto sanitario puede verse afectado negativa-
mente. El fabricante no asumira ninguna responsabilidad
por ello.

Tanto el tubo como la jeringa estan previstos para un solo

uso y no deben reprocesarse. El reprocesado de los produc-

tos afecta a su correcto funcionamiento. La reutilizacion
entraia un riesgo potencial de infeccion.

* Eltubo es estéril (6xido de etileno).

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

9 -

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

(@) Conector norma-
lizado
D.E. 15 mm

con cddigo de colores para facilitar la
identificacion de los diferentes tamafios

Linea de inflado para inflar y desinflar ambos manguitos

Balon piloto con valvula de control y conexion Luer

Abridor de valvula

Ventilacion -

Descompresion -

Manguito distal bloquea el eséfago y reduce la posibili-

dad de insuflacion gastrica

Orificios del tubo | se sitlian opuestos al vestibulo laringeo

Manguito proximal | estabiliza el tubo y bloquea la nasofa-

ringe y orofaringe

Marcas dentales facilitan la orientacion y el reposiciona-

miento

O O O BBREEIE

Canal de drenaje | para sonda gastrica

uso

» Seleccione el tamafio de tubo adecuado (véase la tabla "Especifi-
caciones del producto”).

» Retire el abridor de valvula.

Realizacion de la comprobacion visual y de funcionamiento:

» Compruebe si el tubo presenta dafios o particulas sueltas.

» Compruebe que la permeabilidad en el interior del tubo sea sufi-
ciente.

Compruebe si hay fugas:

» Desinfle completamente los manguitos con una jeringa (fig. 1).

En los manguitos se genera un vacio que se debe mantener.

» Alternativa: infle los manguitos con una jeringa.

No debe escapar aire de los manguitos.

Los productos dafiados no se deben utilizar.

Insercion del tubo:

Debe disponer de un tubo de repuesto para el uso inmediato.

» Desinfle completamente los manguitos con una jeringa (fig. 1).

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

» En cualquier caso, recomendamos la administracion previa de oxi-
geno.

» Colocacion de la cabeza.

La posicion ideal para la insercion del tubo es una posicion elevada de

la cabeza. No obstante, la longitud reducida y la forma del tubo también

permiten su insercion con la cabeza en posicion neutra.

ATENCION
jAntes de introducir el tubo, es necesario asegurar una anes-

tesia suficientemente profunda!

» Sostenga el tubo como un lapiz por la zona de las lineas negras
(marcas dentales).

» Abra la boca con la mano libre y levante la barbilla (“chin lift")
(fig. 2). Levante la base de la lengua de la pared faringea. De esta
forma se amplia al maximo el espacio faringeo. Alternativamente, se
puede realizar una maniobra de Esmarch-Heiberg (fig. 3).

» La lengua no debe caer hacia atrés mientras se introduce el tubo
hacia dentro.
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ATENCION

Los manguitos no deben resultar dafiados durante la inser-
cion del tubo. Por eso, los manguitos deben estar completa-
mente desinflados.

» iNo introduzca el tubo a la fuerza!

A\

» Inserte el tubo de forma centrada o lateral con un movimiento
giratorio.

» Cuando el manguito proximal haya pasado los incisivos, incline el
tubo hacia la nariz (fig. 4) e insértelo pasando por la base de la
lengua hasta la marca dental superior (fig. 5).

» Infle los manguitos con la jeringa hasta el volumen recomendado
(véase la tabla "Especificaciones del producto”) (fig. 6).

Debido al gran volumen de los manguitos de baja presion, se puede con-

sequir el sellado incluso con una baja presion de balén (< 60 cmH,0).

Ventilacion:

» Conecte el tubo a un sistema de ventilacién (fig. 7).

» Compruebe que la ventilacion y la exclusion de aerogastria son
correctas utilizando los métodos adecuados.

Insercion de sonda gastrica:

» Para controlar la posicion, se recomienda insertar una sonda gas-
trica (véase la tabla "Especificaciones del producto”) a través del
canal de drenaje (fig. 8).

» Paraaliviar la presion en el estomago, se pueden aspirar los liquidos
y gases gastricos con la sonda gastrica.

Si le cuesta hacer avanzar la sonda gastrica, puede que tenga la punta

doblada o esté mal posicionada en el seno piriforme.

» En este caso, extraiga la sonda gastrica, desinfle completamente los
manguitos y vuelva a insertar el tubo.

Consejos para optimizar la ventilacion si fuera insuficiente:

1. El tubo se ha introducido demasiado profundo: retraiga el tubo con
los manguitos inflados entre las marcas dentales hasta que sea posi-
ble la ventilacion sin resistencia (gran volumen corriente con presion
de ventilacion minima).

2. El tubo no se ha introducido lo suficientemente profundo: en este
caso, extraiga la sonda gastrica, desinfle completamente los mangui-

tos y vuelva a insertar el tubo.

Fijacion del tubo:

» Fije el tubo para evitar su desplazamiento.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Medicion de la presion del manguito:

é ATENCION

Una presion de balén demasiado elevada puede provocar la

hinchazon de la lengua. Las diferencias de color entre la len-

gua y el labio son una sefal de alarma de una perturbacion

de la circulacion de la lengua:

* La presion de balén puede cambiar cada vez que se cam-
bia la posicion del paciente.

* Al colocar una férula o un collarin cervical, puede cambiar
la presion de balén.

* Eloxigeno, el aire o los gases anestésicos pueden modifi-
car el volumen o la presion del manguito.

» Reduzca la presion de balén a la presion de sellado

(Airway Leak Pressure) y compruébela regularmente.

Extraccion del tubo:

» Desinfle completamente los manguitos con una jeringa (fig. 1).

Un tubo correctamente colocado se tolera bien hasta el restablecimiento

de los reflejos de proteccion.

» Extraiga el tubo. Esté preparado para una posible aspiracion e intu-
bacion.

VIDA UTIL
Fecha de caducidad: véase etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
~4~  ATENCION

AN
2N . Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
? * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

¢ Transportar y almacenar en el embalaje original.

ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con la
normativa legal nacional e internacional aplicable.

Tamafio del tubo #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Peso del paciente <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -

w [ Estatura del paciente - - 125-150cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm
Cddigo de color

conector normalizado transparente blanco verde naranja amarillo rojo violeta
15 mm ISO

Volumen del balén 10ml 20 ml 35ml 40-45ml | 50-60ml | 70-80ml | 80-90ml
recomendado

PreS|onA maxima del 60 cmH.0

manguito ’

Taymaﬁo méx. de sonda 108 16 18

gastrica

Broncoscopla a traves dela <3,0mm <40mm <6,0mm

luz de ventilacion

Diametro exterior del tubo 9mm 14 mm 17,6 mm
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ALCANCE DE SUMINISTRO

Designacion Unidad de envasado
Tubo Laringeo LTS-D, kit individual
32-06-100-1 #0 Recién nacido <5 kg transparente  jeringa codificada por color 20 ml | 1 unidad
32-06-101-1 #1 Bebés 5-12kg blanco jeringa codificada por color 20 ml | 1 unidad
32-06-102-1 #2 Nifios 12-25kg verde jeringa codificada por color 60 ml | 1 unidad
32-06-125-1 #2.5 Nifios 125-150cm  naranja jeringa codificada por color 60 ml | 1 unidad
32-06-103-1 #3 Adultos < 155cm amarillo jeringa codificada por color 60 ml | 1 unidad
32-06-104-1 #4 Adultos 155-180cm  rojo jeringa codificada por color 100 ml | 1 unidad
32-06-105-1 #5 Adultos > 180 cm violeta jeringa codificada por color 100 ml | 1 unidad
Tubo Laringeo LTS-D, kit de 10
32-06-000-1 #0 Recién nacido < 5kg transparente 10 unidades
32-06-001-1 #1 Bebés 5-12kg blanco 10 unidades
32-06-002-1 #2 Nifios 12-25kg verde 10 unidades
32-06-025-1 #2.5 Nifios 125-150cm  naranja 10 unidades
32-06-003-1 #3 Adultos <155em amarillo 10 unidades
32-06-004-1 #4 Adultos 155 - 180 cm rojo 10 unidades
32-06-005-1 #5 Adultos > 180 cm violeta 10 unidades
Kit de emergencia LTS-D
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Nifios jeringa codificada por color 60 ml | 1 unidad de cada
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adultos jeringa codificada por color 100 ml | 1 unidad de cada
Accesorios
54-04-111 Jeringa 20 ml codificada por color 10 unidades
54-04-444 Jeringa 60 ml codificada por color 10 unidades
54-04-555 Jeringa 100 ml codificada por color 10 unidades
DATOS DE LOS MATERIALES
Tubo
[?r?:aglé:?;ﬂado PVC (cloruro de polivinilo)
Balon piloto
Conector del tubo PC (policarbonato)
Valvula de control con conexidn Luer Z;/Ele(polidoruro de vinilo), PBT (polibutilen tereftalato), NBR (caucho nitrilo-butadieno), acero inoxi-
Jeringa PP (polipropileno), IR (caucho isopreno)
Conversion de unidades de presion: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Conversion de unidades de longitud: 1Fr=0,33mm
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Eesti

KASUTUSOTSTARVE

LTS-D on supraglottiline hingamisteede abivahend koos drenaaZikana-

liga.

KLIINILINE KASU

LTS-D vdimaldab patsientide kunstlikku hingamist.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Vaststindinud kuni téiskasvanud.

NAIDUSTUSED

¢ Alternatiivse abivahendina hingamisteede ajutiseks kindlustamiseks
raskete hingamisteede ja reanimatsiooni olukordade puhul nii kliini-
lises kui eelkliinilises keskkonnas (Euroopa Elustamisndukogu - Euro-
pean Resuscitation Council, Ameerika Stidameliidu - American Heart
Association ja Ameerika Anestesioloogide Uhingu - American Society
of Anesthesiologists aktuaalsed suunised).

¢ Patsientide mehaaniliseks v6i spontaanseks hingamiseks liihikese
anesteesia ajal.

Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

e (lemiste hingamisteede komplektne Gimberpaigutumine.

* Elektiivse hoolduse raames: ebakained patsiendid ning kogunenud
maosisuga patsiendid.

Muid vastundidustusi ei ole teada.

OHUTUSJUHISED

EE * Enne toote rakendamist lugege hoolikalt kasutamisjuhist

ja jargige seda.

& ¢ Toodet tohib kasutada Uksnes meditsiinilise véljadppega

personal, kellel on piisavad teadmised tootega Umberkéi-
miseks.

¢ Kasutaja ja/vGi patsient peavad teatama kdigist seoses
tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest tootjale ning
selle Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ametiasutusele
(vdi selle riigi padevale asutusele, juhul kui juhtum leiab
aset valjaspool Euroopa Liitu), kus asub kasutaja ja/voi
patsiendi tegevuskoht.

* Enne kasutamist tuleb viia 1abi toodete visuaalne kont-
roll, kas esineb kahjustusi, ja toimivuskontroll (vaata
“Visuaalne ja toimivuskontroll”).

¢ Kui toru juhtballoon paikneb magnetresonantstomograa-
fia (MRT) raviprotseduuri ajal joonisel kujutatud piirkon-
nas, siis voib see mojutada pildi kvaliteeti. Mittekliinilise
katsetuse kaigus tehti kindlaks, et toru on vdimalik mag-
netresonantstomograafias (MRT) kasutada.

¢ Toode on sobiv hapniku, dhu ja anesteesiagaaside labi-
juhtimiseks. Kasutatavatel anesteesiagaasidel ei tohi esi-
neda koostoimeid toote materjalidega (vaata “Materjali
andmed”).

* Laseri voi elektrokaustilise varustuse tGttu véib toode olla
tuleohtlik.

¢ Kasutage ainult ettevdtte VBM Uksikosade originaale. Kui

kasutatakse teiste tootjate iiksikosi, voib see meditsiini-

seadme toimivust negatiivselt méjutada. Selle eest tootja
vastutust enda kanda ei véta.

Toru ja ststlad on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks

ning neile ei tohi teha eeltdétlust uuesti kasutamiseks. Eel-

t60tlus mdjutab toodete toimivust. Taaskasutamine katkeb
endas nakkuse ohupotentsiaali.

* Toru on steriilne (etlleenoksiid).

@E ¢ Kahjustatud pakendi voi Gletatud aegumistahtaja
korral ei tohi toodet kasutada.
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TOOTE KIRJELDUS

(@) standardkon- Vérvikoodiga erinevate suuruste lihtsaks

nektor, eristamiseks
vélislabimoot
15 mm
@ Ohutuse Selle kaudu toimub 6hu sisse- ja vdlja-

sissejuhtimisliin tomme médlemale mansetile

@ Juhtballoon Koos kontrollklapi ja Lueri Gihendusega

(@) Klapi avaja -

(®) Kunstlik hingamine | -

(f) Rohu vahendamine

@ Distaalne mansett | Blokeerib sdgitoru ja vahendab insuf-

latsiooni véimalust

(h) Toru avad Asuvad kdri sissepadsu vastas
@ Proksimaalne Stabiliseerib toru ning blokeerib nina-
mansett ja suuneelu

@ Hambamargistused | Lihtsaks orienteerumiseks ja repositsio-

neerimiseks

(k) Drenaatikanal

KASUTAMINE

» Valige sobiv toru suurus (vaata tabelit “Toote spetsifikatsioonid”).

» Eemaldage klapi avaja.

Visuaalse ja toimivuskontrolli labiviimine:

» Uurige, kas torul esineb kahjustusi voi lahtisi osakesi.

» Uurige, kas toru sisemus on piisava labipadsetavusega.

Ebatiheduste olemasolu uurimine:

» Eemaldage mansettidest siistla abil taielikult 6hk (joonis 1).

Mansettides tekitatakse vaakum ja seda peab alal hoidma.

»  Alternatiiv: taitke mansetid siistla abil 6huga.

Mansettidest ei tohi 6hku valja padseda.

Kahjustatud tooteid ei tohi kasutada.

Toru sissejuhtimine:

Asendustoru peaks koheseks kasutamiseks kaeparast olema.

» Eemaldage mansettidest siistla abil taielikult 6hk (joonis 1).

» Varustage toru ots ja tagakiilg vees lahustuval baasil valmistatud
libestusvahendiga.

» Igal juhul tuleb soovitada eelnevat hapniku manustamist.

» Tehke pea positsioneerimine.

Ideaalne pea asend toru sissejuhtimiseks saadakse pea kérgemale ase-

tamisega. Toru |hidus ja kuju vimaldavad siiski toru sissejuhtimist ka

neutraalses pea asendis.

ETTEVAATUST
Enne toru sissejuhtimist peab olema tagatud piisav narkoosi
stigavus!

Maosondi jaoks

» Hoidke toru mustade joonte (hambamargistuste) piirkonnast kui
pliiatsit.

» Avage vaba kée abil suu ja tostke I5uga Ulespoole (“chin lift") (joo-
nis 2). Keelepdra tostatakse neelu seinaga ilespoole. Seelabi tekib
maksimaalne neeluruum. Alternatiivina voib labi viia Esmarchi vétte
(joonis 3).

» Keel ei tohi toru allapoole liikumise ajal tahapoole kukkuda.

ETTEVAATUST
Toru sissejuhtimisel ei tohi mansette kahjustada. Seeparast
peab mansettidest olema 6hk tdielikult vélja lastud.

» Arge juhtige toru sisse j6uga!

» Juhtige toru sisse kas keskkohast voi killjelt podrava liigutuse abil.
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»  Kui proksimaalne mansett on I6ikehammastest méodunud, siis kal-
lutage toru nina suunas (joonis 4) ja juhtige see piki keelepara kuni
Glemise hambamérgistuseni sisse (joonis 5).

» Taitke mansetid siistla abil soovitatud mahus 6huga (vaata tabelit
“Toote spetsifikatsioonid") (joonis 6).

Suuremahulise madala rohu manseti téttu voib tihenduse saavutada

juba madala mansetiréhu puhul (< 60 cmH,0).

Kunstlik hingamine:

»  Uhendage toru kunstliku hingamise stisteemi kiilge (joonis 7).

» Kontrollige kunstliku hingamise edukus ja maopuhituse vélistamine

sobivate meetodite abil Ule.

Maosondi sissejuhtimine:

» Asendi kontrolliks soovitatakse juhtida drenaazikanali kaudu sisse
maosond (vaata tabelit “Toote spetsifikatsioonid"”) (joonis 8).

» Mao réhu vahendamiseks saab maovedelikud ja gaasid maosondi
abil valja témmata.

Kui maosondi ei peaks saama edasi likata, siis voib see viidata paindu-

nud toru otsale voi vadrasendile Sinus piriformise sees.

» Sellisel juhul eemaldage maosond, laske mansettidest 6hk taielikult
valja ja juhtige toru uuesti sisse.

Noéuanded kunstliku hingamise optimeerimiseks, juhul kui see

pole piisav:

1. Toru on liiga stigavale sisse juhitud: témmake 6huga taidetud man-
settidega toru hambamargistuste vahelt tagasi, kuni on vdimalik
takistustest vaba kunstlik hingamine (suur hingamismaht mini-
maalse kunstliku hingamise réhuga).

2. Toru ei ole piisavalt stigavale sisse juhitud: sellisel juhul eemaldage
maosond, laske mansettidest dhk téielikult vélja ja juhtige toru uuesti
sisse.

Toru fikseerimine:

»  Fikseerige toru, selleks et ennetada dislokatsiooni.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Manseti rohu méotmine:

é ETTEVAATUST

Liiga korge manseti rohk voib pohjustada keele paistetuse.

Varvi erinevused keele ja huule vahel on ohusignaaliks keele

tsirkulatsiooni haire korral:

* Patsiendi igal (mberpaigutamisel vdib manseti rhk
muutuda.

* Liilisamba kaelaosa tugisiini voi kaeluse pealepanekuga
v6ib manseti rohk muutuda.

* Hapnik, 6hk voi anesteesiagaasid véivad manseti mahtu
v6i manseti réhku muuta.

» Vahendage manseti rohku tiheduse rohu suhtes (Airway

Leak Pressure) ja kontrollige seda regulaarselt.

Toru eemaldamine:

» Eemaldage mansettidest stistla abil taielikult 6hk (joonis 1).
Korrektselt positsioneeritud toru tolereeritakse kuni kaitsereflekside
tagasitulekuni hasti.

» Eemaldage toru, olles valmis &ratdmbeks ja intubatsiooniks.
KASUTUSKESTUS

Aegumiskuupdev: vaata toote etiketti.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORDITINGIMUSED

o< ETTEVAATUST
¢ Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas.
? ¢ Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud v6i kahjustatud toodetele peab vastavalt kohaldatavatele
riigisiseste ja rahvusvaheliste Gigusaktide satetele korraldama jadtme-
kaitluse.

%

Toru suurus #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Patsiendi kaal <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Patsiendi suurus - - 125-150cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm
Varvikoodid

Standardkonnektor Labipaistev Valge Roheline Oranz Kollane Punane Violetne
15 mm, ISO

Soovitatud manseti maht 10 ml 20ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90 ml
Maksimaalne manseti rohk 60 cmH,0

Maosondi maksimaalne 100 165 18

suurus

Bronhoskoopia kunstliku

hingamise <3,0mm <4,0mm < 6,0 mm

valendiku kaudu

Toru valislabimoot 9mm 14 mm 17,6 mm
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TARNEKOMPLEKT

Nimetus Pakendiiiksus
Koritoru LTS-D, iiksikkomplekt
32-06-100-1 #0 Vastsindinud < 5 kg Labipaistev Varvikoodiga sistal, 20 ml 1 tlkk
32-06-101-1 #1 Imikud 5-12kg Valge Varvikoodiga siistal, 20 ml 1 tiikk
32-06-102-1 #2 Lapsed 12-25kg Roheline Varvikoodiga sistal, 60 ml 1 tlkk
32-06-125-1 #2.5 Lapsed 125 - 150 cm Oranz Varvikoodiga siistal, 60 ml 1 tiikk
32-06-103-1 #3 Taiskasvanud < 155 cm Kollane Varvikoodiga sistal, 60 ml 1 tikk
32-06-104-1 #4 Téiskasvanud 155 - 180 cm Punane Varvikoodiga stistal, 100 ml | 1 tikk
32-06-105-1 #5 Taiskasvanud > 180 cm Violetne Varvikoodiga sistal, 100 ml | 1 tiikk
Koritoru LTS-D, komplektis 10 tk
32-06-000-1 #0 Vastsindinud < 5 kg Labipaistev 10 tikki
32-06-001-1 #1 Imikud 5-12kg Valge 10 tikki
32-06-002-1 #2 Lapsed 12-25kg Roheline 10 tukki
32-06-025-1 #2.5 Lapsed 125- 150 cm Oranz 10 tiikki
32-06-003-1 #3 Téiskasvanud < 155 cm Kollane 10 tukki
32-06-004-1 #4 Taiskasvanud 155 - 180 cm Punane 10 tiikki
32-06-005-1 #5 Téiskasvanud > 180 cm Violetne 10 tukki
LTS-D, hadaolukorra komplekt
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Lapsed Varvikoodiga siistal, 60 ml Kéiki 1 tukk
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Taiskasvanud Varvikoodiga stistal, 100 ml | Kéiki 1 tiikk
Tarvikud
54-04-111 Sistal, 20 ml Varvikoodiga 10 tikki
54-04-444 Sustal, 60 ml Varvikoodiga 10 tukki
54-04-555 Ststal, 100 ml Varvikoodiga 10 tiikki
MATERJALI ANDMED
Toru
%A;S:jstédsissejuhtimisliin PVC (poliviniilkloriid)
Juhtballoon
Toru konnektor PC (poltikarbonaat)
Kontrollklapp koos Lueri ihendusega fe\gs(pomvinuulkloriid), PBT (poliibutileentereftalaat), NBR (nitriil-butadieen-kautsuk), roostevaba
Siistal PP (poliiproptileen), IR (isopreenkautsuk)
Réhutihikute Gmberarvutus: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
PikkusUhikute imberarvutus: 1Fr=0,33mm
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

LTS-D-kurkunpadputki on tyhjennyskanavalla varustettu supraglottinen

hengitystien hallintavaline.

KLIININEN HYOTY

LTS-D mahdollistaa potilaiden ventiloinnin.

KOHDEPOTILASRYHMA

Vastasyntyneista aikuisiin.

INDIKAATIOT

¢ Valinnainen apuvdline hengitystien valiaikaiseen turvaamiseen vai-
keassa hengitystien hoidossa ja elvytystilanteissa seka kliinisessé ja
esikliinisessd ymparistdssd (European Resuscitation Council -neu-
voston, American Heart Association -jérjeston ja American Society of
Anesthesiologists -neuvoston ajankohtaiset ohjeistukset).

¢ Potilaiden mekaaninen tai spontaani hengitys Iyhyen anestesian
aikana.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

* Yldhengitystien tdydellinen tukkeuma.

* Elektiivisessa hoidossa: potilaat, jotka eivat ole noudattaneet paas-
toa ennen leikkausta, seka potilaat, joilla mahansiséltéa on jaljella.

Muita vasta-aiheita ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

EE * Lue kéyttoohjeet ennen laitteen kayttoa, ja noudata niita

huolellisesti.

& ¢ Tuotetta saa kdyttaa vain koulutettu laaketieteellinen hen-

kilokunta, jolla on riittdvét tuotteen kasittelyd koskevat

tiedot.

¢ Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista tuot-
teen kdytn yhteydessa ilmenneistd vakavista vaarati-
lanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle
viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella),
johon kayttéjd ja/tai potilas on asettunut.

* Ennen kayttoa tuotteet on tarkastettava silmamadraisesti
vaurioiden varalta, ja niille on tehtdvd toimintatarkastus
(katso kohta "Silmamaardinen ja toimintatarkastus”).

* Jos putken ohjainballonki on magneettikuvauksen aikana
kuvatulla alueella, kuvan laatu saattaa olla heikompi. Ei-
kliinisessa tutkimuksessa on todettu, etta putkea voi kayt-
tad magneettikuvauksen aikana.

¢ Tuote soveltuu hapen, ilman ja anestesiakaasujen johta-
miseen. Kaytetyilld anestesiakaasuilla ei saa olla yhteisvai-
kutuksia tuotteen materiaalien kanssa (katso Materiaali-
tiedot).

* Tuote voi syttyd palamaan laserin tai sahkokaustisten
varusteiden vaikutuksesta.

* Kaytd vain alkuperdisia VBM-osia. Muiden valmistajien

osien kayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti laakinnal-

lisen laitteen toimintaan. Valmistaja ei vastaa téllaisesta
kaytosta.

Putki ja ruisku on tarkoitettu kertakéyttddn, eikd niita

saa uudelleenkasitelld. Uudelleenkasittely vaikuttaa hai-

tallisesti tuotteiden toimintaan. Uudelleenkdyttd johtaa
infektiovaaraan.

* Putki on steriili (eteenioksidi).

@ E * Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kaytt6-
péivamaara on umpeutunut, tuotetta ei saa kayttaa.
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TUOTEKUVAUS

(@) Vakioliitin
ulkohalk. 15 mm

varikoodit helpottavat eri kokojen tun-
nistamista

(b) Tayttélinja

kummankin kalvosimen taytto ja tyh-
jennys

(©) Ohjainballonki

hallintaventtiililla ja luer-liitdnnalla

(@) Venttiilinavaaja

() Ventilointi -

(f) Paineen vapautus |-

@ Distaalinen tukkii ruokatorven ja vahentdd maha-
kalvosin laukun insufflaation mahdollisuutta

(h) Putken aukot

ovat kurkunpaan vastakkaisella puolella

(©) Proksimaalinen
kalvosin

vakauttaa putken seké sulkee nena-
ja suunielun

(1) Hammasmerkit

helpottavat suuntaamista ja uudelleen-

asettamista

gastrostomialetkulle

(k) Tyhjennyskanava

KAYTTO

» Valitse sopivan kokoinen putki (katso taulukko "Tuotetiedot”).
» Poista venttiilinavaaja.

Silmamaaraisen ja toimintatarkastuksen suorittaminen:

» Tarkista, onko putkessa vaurioita tai irtohiukkasia.

» Varmista putken sisdosan riittava lapaisevyys.

Tarkista, onko putkessa vuotoja:

» Tyhjenna kalvosimet kokonaan ruiskulla (kuva 1).

Kalvosimiin muodostuu tyhjio, joka on séilytettava.

» Vaihtoehtoisesti: Tayta kalvosimet ruiskulla.

Kalvosimista ei saa vuotaa ilmaa.

Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa.

Putken asettaminen:

Varaputken on oltava heti saatavana tarvittaessa.

» Tyhjenna kalvosimet kokonaan ruiskulla (kuva 1).

» Voitele putken karki ja takaosa vesiliukoisella liukastusaineella.
» Hapen antoa ennen toimenpidettd suositellaan aina.

» Aseta potilaan paa oikeaan asentoon.

Putki asetetaan mieluiten potilaan p&dn ollessa taivutettuna niskasta
hieman taaksepéin. Putken Iyhyen ja muotoillun mallin ansiosta se voi-
daan asettaa potilaalle myds paén ollessa neutraaliasennossa.

HUOMIO
Ennen putken asettamista on varmistettava anestesian riit-
tavyys!

» Pida putkea kyndotteella mustien viivojen (hammasmerkkien) koh-
dalta.

» Avaa vapaalla kadella potilaan suu ja nosta leukaa ("chin lift")
(kuva 2). Leuan nosto nostaa kielta pois nielusta. N&in nieluun muo-
dostuu mahdollisimman suuri tila. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda
myos Esmarch-kahvaa (kuva 3).

»  Putken liukuessa alaspain kieli ei saa kaantya taaksepain.

HUOMIO

Kalvosimet eivét saa vaurioitua putken sisaanviennin yhtey-
dessa. Sen vuoksi kalvosinten on oltava téysin tyhjat.

» Ala tydnna putkea vakisin!

» Liu'uta putkea joko suun keskiviivassa tai sivuttain putkea kiertden.

» Kun proksimaalinen kalvosin on ohittanut etuhampaat, kallista
putkea nendn suuntaan (kuva 4) ja tyonna kieltd pitkin ylimpaan
hammasmerkkiin saakka (kuva 5).
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» Tayta kalvosimet suositellulla ilmamaaralla (katso taulukko "Tuote-
tiedot”) ruiskua kayttaen (kuva 6).

Suuritilavuuksisten pienpainekalvosinten ansiosta tiiviys voidaan saa-

vuttaa jo alhaisella kalvosinpaineella (< 60 cmH,0).

Ventilointi:

»  Liitd putki ventilointijarjestelmaan (kuva 7).

» Varmista ventiloinnin onnistuminen ja mahan insufflaation pois-
sulku asianmukaisin menetelmin.

Gastrostomialetkun asettaminen:

» Oikean asennon varmistamiseksi suositellaan gastrostomialetkun
(katso taulukko "Tuotetiedot”) asettamista tyhjennyskanavan
kautta (kuva 8).

» Nesteet ja kaasut voidaan imed mahasta gastrostomialetkun avulla
mahaan kohdistuvan paineen vahentamiseksi.

Jos gastrostomialetkua ei voi tyontdd eteenpain, se voi olla merkki tait-

tuneesta putken karjestd tai vaarasta asennosta sinus piriformiksessa.

» Tassd tapauksessa poista gastrostomialetku, tyhjennd kalvosimet
kokonaan ja aseta putki uudelleen paikalleen.

Ohjeita ventiloinnin parantamiseen, mikali se ei ole riittavaa:

1. Putki on viety liian syvélle: Veda putkea taytettyine kalvosimineen
hammasmerkkien valilla, kunnes ventilointi ilman vastusta on
mahdollista (suuri kertahengitystilavuus ja minimaalinen ventiloin-
tipaine).

2. Putkea ei ole viety tarpeeksi syvalle: Tassa tapauksessa poista gastro-
stomialetku, tyhjennd kalvosimet kokonaan ja aseta putki uudelleen
paikalleen.

Putken kiinnittdminen:

»  Estd putken siirtyminen paikaltaan kiinnittdémalla se.

Kalvosinpaineen mittaus:

HUOMIO

Liian korkea kalvosinpaine voi johtaa kielen turpoamiseen.

Kielen ja huulen vdrien eroavaisuudet ovat halytysmerkki

kielen verenkiertohéiriosta:

* Kalvosinpaine voi muuttua aina potilaan asennon muut-
tamisen seurauksena.

* Kalvosinpaine voi muuttua, kun potilaalle asetetaan kau-
larankatuki tai tukikaulus.

* Happi, ilma tai anestesiakaasut voivat muuttaa kalvosi-
men tilavuutta tai painetta.

» Vahenna kalvosinpaine ilmatien vuotopaineeseen (Air-

way Leak Pressure) ja tarkista saannollisesti.

Putken poistaminen:

» Tyhjennd kalvosimet kokonaan ruiskulla (kuva 1).

Kun putki on asetettu oikein, keho sietaa sitd hyvin suojaheijasteiden

palautumiseen saakka.

» Poistaessasi putken varmista imu- ja intubaatiolaitteiden kaytto-
valmius.

KAYTTOIKA

Viimeinen kdyttopdivamaara: katso tuote-etiketti.
SAILYTYS- JA KULJETUSMAARAYKSET
e HUOMIO
’ﬁ}\ ¢ Sailytd ldmmolta suojattuna kuivassa paikassa.
? * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteiltd.

¢ Sailytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

Kéytetyt tai vaurioituneet laitteet on havitettava sovellettavien maakoh-
taisten ja kansainvalisten madraysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT
Putken koko #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w Potilaan paino <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Potilaan pituus - - 125-150 cm < 155em 155- 180 cm > 180 cm
Varikoodi
Vakioliitin Lapikuultava Valkoinen Vihrea Oranssi Keltainen Punainen Violetti
15 mm 1SO
Suositeltu kalvosimen 10ml 20ml 35ml 40-45ml | s0-60m | 70-80ml | 80-90ml
tilavuus
Kalvosimen enimmaispaine 60 cmH,0
Gastrostomialetkun maks. 100 165 18
koko
Broqkqskgpm <3,0mm < 4,0 mm <6,0mm
ventilointilumenen kautta
Putken ulkohalkaisija 9mm 14 mm 17,6 mm
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TOIMITUSSISALTO

Kuvaus Pakkausyksikko
Kurkunp&aputki LTS-D, yksittaissarja

32-06-100-1 #0 Vastasyntyneet < 5kg Lapikuultava Varikoodattu ruisku 20 ml 1 kpl

32-06-101-1 #1 Vauvat 5-12kg Valkoinen Varikoodattu ruisku 20 ml 1 kpl

32-06-102-1 #2 Lapset 12-25kg Vihred Varikoodattu ruisku 60 ml 1 kpl

32-06-125-1 #2.5 Lapset 125-150 cm  Oranssi Varikoodattu ruisku 60 ml 1 kpl

32-06-103-1 #3 Aikuiset < 155cm Keltainen Varikoodattu ruisku 60 ml 1 kpl

32-06-104-1 #4 Aikuiset 155-180cm  Punainen Varikoodattu ruisku 100 ml | 1 kpl

32-06-105-1 #5 Aikuiset > 180 cm Violetti Varikoodattu ruisku 100 ml | 1 kpl
Kurkunp&aputki LTS-D, 10 kpl sarja

32-06-000-1 #0 Vastasyntyneet < 5kg Lapikuultava 10 kpl

32-06-001-1 #1 Vauvat 5-12kg Valkoinen 10 kpl

32-06-002-1 #2 Lapset 12-25kg Vihred 10 kpl

32-06-025-1 #2.5 Lapset 125-150 cm  Oranssi 10 kpl

32-06-003-1 #3 Aikuiset < 155cm Keltainen 10 kpl

32-06-004-1 #4 Aikuiset 155-180cm  Punainen 10 kpl

32-06-005-1 #5 Aikuiset > 180 cm Violetti 10 kpl
LTS-D, hatatapaussetti

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Lapset Varikoodattu ruisku 60 ml kutakin 1 kpl

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Aikuiset Varikoodattu ruisku 100 ml | kutakin 1 kpl

Lisatarvikkeet

54-04-111 Ruisku 20 ml Varikoodattu 10 kpl

54-04-444 Ruisku 60 ml Varikoodattu 10 kpl

54-04-555 Ruisku 100 ml Varikoodattu 10 kpl

MATERIAALITIEDOT

Putki

?;ylj[/%sllim:t PVC (polyvinyylikloridi)

Ohjainballonki

Putkiliitin PC (polykarbonaatti)

Hallintaventtiili luer-liitdnnalla

PVC (polyvinyylikloridi), PBT (polybutyleenitereftalaatti), NBR (nitriili-butadieeni-kumi), ruostumaton
terds

Ruisku

PP (polypropeeni), IR (isopreenikumi)

Paineyksikdiden muuntaminen:
Pituusyksikdiden muuntaminen:

1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
1F=0,33mm
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Francais

USAGE PREVU

Le LTS-D est un dispositif supraglottique muni d’un canal de drainage

gastrique.

UTILITE CLINIQUE

Le LTS-D permet de ventiler les patients.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Nouveaux-nés aux adultes.

INDICATIONS

A titre de dispositif de ventilation de secours provisoire dans les
cas d'intubation difficile ou de scénario de réanimation, 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.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

¢ Occlusion compléte des voies respiratoires supérieures.

¢ Dans le cas d'une procédure élective : patients n'étant pas a jeun et
patients a risque de rétention du contenu gastrique.

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

EE * Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le dis-

positif et le respecter.

& ¢ Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par du personnel

ayant recu une formation médicale et ayant une connais-

sance suffisante de la manipulation du dispositif.

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

* Avant utilisation, procéder a un contréle visuel des dispo-
sitifs sur des dommages éventuels ainsi qu'a un controle
fonctionnel (voir « Contrdles fonctionnels et visuels »).

¢ La qualité de I'image peut étre perturbée si le ballonnet
témoin du tube laryngé se trouve sur la région & examiner
pendant un examen IRM. Un test non-clinique a montré
que le tube laryngé pouvait étre utilisé pour un examen
IRM.

* Ledispositif 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 dispositif (voir « Caractéristiques des matériaux »).

* Un laser ou un équipement électro-caustique peut provo-
quer l'inflammation du dispositif.

¢ Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'uti-

lisation de composants d'autres fabricants peut détériorer

le fonctionnement du dispositif médical. Dans ce cas, le
fabricant décline toute responsabilité.

Le tube laryngé et la seringue sont destinés a un usage

unique et ne doivent pas étre retraités. Tout retraitement

altére le fonctionnement des dispositifs. Toute réutilisation
comporte un risque potentiel d'infection.

¢ Le tube laryngé est stérile (oxyde d'éthyléne).

@ E * Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage est
endommagé ou si la date de péremption est dépassée.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

(@) Raccord standard de
15 mm de diamétre
externe

codage couleur pour I'identification
aisée des différentes tailles

Tube de gonflage gonfle et dégonfle les deux

ballonnets

Ballonnet témoin avec valve antiretour et raccord Luer

Connecteur pour -
valve

Ventilation -

Décharge de pression

Ballonnet distal bloque I'cesophage et réduit la pos-

sibilité d'une insufflation gastrique

Orifices de ventilation | placés en face de I'orifice laryngé

Ballonnet proximal stabilise le tube laryngé en bloquant

le nasopharynx et I'oropharynx

OB ©BE O ®

©

Marquages des
arcades dentaires

@ Canal de drainage

UTILISATION
»  Sélectionner le tube laryngé de taille adéquate (voir tableau « Spé-
cifications du dispositif »).
» Retirer le connecteur pour valve.
Effectuer les contrdles fonctionnels et visuels :
» \Vérifier que le tube laryngé ne présente ni dommages ni de par-
ticules libres.
» Vérifier que la perméabilité de I'intérieur du tube laryngé est suf-
fisante.
Vérifier I'étanchéité :
» Vider complétement les ballonnets au moyen de la seringue (fig. 1).
Un vide est généré dans les ballonnets et doit étre maintenu.
» Alternative : gonfler les ballonnets a I'aide d'une seringue.
L'air ne doit pas s'échapper des ballonnets.
Ne pas utiliser les dispositifs endommagés.
Insérer le tube laryngé :
Tenir prét un tube de rechange pour une utilisation immédiate.
» Vider complétement les ballonnets au moyen de la seringue (fig. 1).
»  Lubrifier I'extrémité ainsi que la partie postérieure du tube laryngé
a I'aide d'un gel hydrosoluble.
» Dans tous les cas, nous recommandons une pré-oxygénation sys-
tématique.
» Positionner la téte.
L'insertion du tube laryngé est facilitée si la téte du patient est légere-
ment surélevée. Cependant, la dimension relativement courte du tube
laryngé ainsi que sa courbure permettent également une insertion dans
une position neutre de la téte.

ATTENTION
Une anesthésie suffisamment profonde doit étre assurée
avant d'insérer le tube laryngé !

permet |'orientation et le
repositionnement

pour sonde gastrique

» Tenir le tube laryngé comme un stylo au niveau des lignes noires
(marquage des arcades dentaires).

» Ouvrir la bouche du patient de la main libre et relever le menton
(« chin lift ») (fig. 2). La base de la langue est soulevée de la paroi
du pharynx. Il en résulte un espace pharyngé maximal. A titre alter-
natif, procéder a une manceuvre d'Esmarch (fig. 3).

» |l faut éviter que la langue ne tombe pas vers I'arriére au moment
de la descente du tube laryngé.
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ATTENTION

Les ballonnets ne doivent pas étre endommagés au moment
de I'insertion. C'est la raison pour laquelle les ballonnets
doivent étre entiérement dégonflés.

» Ne pas insérer le tube laryngé avec force !

A\

» Insérer le tube laryngé par un cheminement central ou latéral a
I'aide d’une manceuvre de rotation.

» Une fois que le ballonnet proximal a passé les incisives, basculer
le tube laryngé en direction du nez (fig. 4) et I'insérer le long de la
base de la langue jusqu'au marquage supérieur des arcades den-
taires (fig. 5).

» Gonfler les ballonnets & I'aide de la seringue selon les volumes
maximums recommandés (voir tableau « Spécifications du dispo-
sitif ») (fig. 6.).

Grace aux ballonnets basse pression de gros volume, I'étanchéité

peut déja étre obtenue avec une faible pression dans les ballonnets

(< 60 cmH,0).

Ventilation :

» Raccorder le tube laryngé au systéme de ventilation (fig. 7).

» \Vérifier la réussite de la ventilation et I'absence de gaz dans les

voies gastriques en utilisant les méthodes appropriées.

Insérer la sonde gastrique :

»  Afin de contrdler la position, il est recommandé d'insérer une sonde
gastrique (voir tableau « Spécifications du dispositif ») par le biais
du canal de drainage (fig. 8).

» Les liquides gastriques et les gaz peuvent étre aspirés au moyen de
la sonde gastrique afin de décomprimer |'estomac.

L'impossibilité de faire avancer la sonde gastrique peut étre due a un

repli de I'extrémité du tube laryngé ou a une erreur de positionnement

dans le sinus piriforme.

» Retirer alors la sonde gastrique, dégonfler complétement les ballon-
nets et insérer de nouveau le tube laryngé.

Conseils pour I'optimisation d'une ventilation insuffisante :

1. Introduction trop profonde du tube laryngé : retirer le tube laryngé
avec les ballonnets gonflés entre les marquages des arcades den-
taires jusqu'a obtenir une ventilation sans résistance (volume cou-
rant important avec pression de ventilation minimale).

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

2. Introduction pas assez profonde du tube laryngé : dans ce cas, retirer
la sonde gastrique, dégonfler complétement les ballonnets et insérer
de nouveau le tube laryngé.

Fixation du tube laryngé :

»  Fixer le tube laryngé pour éviter toute dislocation.

Mesure de la pression du ballonnet :

ATTENTION
Une pression de ballonnet excessive peut conduire a un gon-
flement de la langue. Une différence de coloration entre la
langue et les levres constitue un signal d'alarme indiquant
un trouble de la circulation dans la langue :
* La pression des ballonnets peut changer a chaque réar-
rangement du patient.
* Elle peut aussi étre modifiée par la pose d'une attelle
cervicale ou d’une minerve.
* L'oxygene, I'air ou les gaz d'anesthésie peuvent modifier
le volume ou la pression des ballonnets.
» Réduire la pression des ballonnets a la pression d'étan-
chéité (Airway Leak Pressure) et la controler réguliére-
ment.

Retrait du tube laryngé :

» Vider complétement les ballonnets au moyen de la seringue (fig. 1).
Un tube laryngé bien positionné est bien toléré par le patient jusqu'au
retour des réflexes de déglutition.

» Retirer le tube laryngé en maintenant une disposition a |'aspiration

et a I'intubation.
DUREE DE VIE

Date de péremption : voir I'étiquette du dispositif.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Se= ATTENTION

P

AN\ . Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.

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

ELIMINATION
Les dispositifs usagés ou endommagés doivent étre éliminés conformé-
ment aux dispositions légales nationales et internationales en vigueur.

Taille du tube laryngé #0 #1

#2

#2.5 #3 #4 #5

<5kg 5-12kg

w Poids du patient

12-25kg - - - -

w [ Taille du patient - -

125- 150 cm <155cm 155- 180 cm > 180 cm

Codage couleur
Raccord standard
15 mm ISO

transparent

blanc vert

orange jaune rouge violet

Volume recommandé du

ballonnet 10ml

20 ml

35ml

40-45ml 50-60 ml 70-80ml 80-90ml

Pression maximale du
ballonnet

60 cmH,0

Taille maximale de la sonde

gastrique 10

16 Fr 18 Fr

Bronchoscopie via les

N - <3,0mm
lumiéres de ventilation

<4,0mm < 6,0 mm

Diamétre extérieur du tube

. 9mm
laryngé

14 mm 17,6 mm
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CONTENU DE LA LIVRAISON

Désignation

Unité de condition-
nement

Tube laryngé LTS-D, set individuel

32-06-100-1 #0 Nouveau-né < 5kg transparent  Seringue 20 ml avec codage couleur | 1 piece
32-06-101-1 #1 Bébé 5-12kg blanc Seringue 20 ml avec codage couleur | 1 piéce
32-06-102-1 #2 Enfant 12-25kg vert Seringue 60 ml avec codage couleur | 1 piece
32-06-125-1 #2.5 Enfant 125- 150 cm orange Seringue 60 ml avec codage couleur | 1 piéce
32-06-103-1 #3 Adulte < 155cm jaune Seringue 60 ml avec codage couleur | 1 piéce
32-06-104-1 #4 Adulte 155 - 180 cm rouge Seringue 100 ml avec codage couleur | 1 piéce
32-06-105-1 #5 Adulte > 180 cm violet Seringue 100 ml avec codage couleur | 1 piéce
Tube laryngé LTS-D, set de 10
32-06-000-1 #0 Nouveau-né < 5kg transparent 10 piéces
32-06-001-1 #1 Bébé 5-12kg blanc 10 pieces
32-06-002-1 #2 Enfant 12-25kg vert 10 piéces
32-06-025-1 #2.5 Enfant 125- 150 cm orange 10 pieces
32-06-003-1 #3 Adulte < 155¢cm jaune 10 piéces
32-06-004-1 #4 Adulte 155- 180 cm rouge 10 pieces
32-06-005-1 #5 Adulte > 180 cm violet 10 piéces
LTS-D, set d'urgence
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Enfant Seringue 60 ml avec codage couleur | 1 piéce de chaque
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adulte Seringue 100 ml avec codage couleur | 1 piéce de chaque
Accessoires
54-04-111 Seringue de 20 ml codage couleur 10 piéces
54-04-444 Seringue de 60 ml codage couleur 10 piéces
54-04-555 Seringue de 100 ml codage couleur 10 piéces

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Tube laryngé
Ballonnets

Tube de gonflage
Ballonnet témoin

PVC (polychlorure de vinyle)

Connecteur du tube laryngé

PC (polycarbonate)

Valve antiretour et raccord Luer

PVC (polychlorure de vinyle), PBT (polytéréphtalate de butylene), NBR (caoutchouc nitrile butadiéne),
acier inoxydable

Seringue

PP (polypropyléne), IR (caoutchouc isopréne)

Conversion des unités de pression :
Conversion des unités de longueur :
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Hrvatski

NAMIJENA

LTS-D je supragloticni disni put s kanalom za odvodnju.

KLINICKA KORIST

LTS-D omogucuje ventilaciju pacijenata.

CILJNA GRUPA PACIJENATA

0d novorodenih do odraslih pacijenata.

INDIKACLJE

¢ Kao alternativno pomagalo za privremeno osiguranje otezanih disnih
putova i prilikom reanimacije u klinickim i pretklinickim okruzenjima
(aktualne smjernice Europskog respiracijskog drustva (engl. European
Resuscitation Council), Americkog kardioloskog drustva (engl. Ame-
rican Heart Association) i Americkog udruzenja anesteziologa (engl.
American Society of Anesthesiologists).

¢ Za mehanicko ili spontano disanje pacijenata tijekom kratke aneste-
Zije.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

¢ Potpuna opstrukcija gornjih di$nih putova.

¢ U okviru elektivnog zbrinjavanja: pacijenti koji su jeli te pacijenti sa
zadrZanim Zelu¢anim sadrzajem.

Druge kontraindikacije nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

EE * Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za upo-

rabu i pridrZavajte se njihova sadrZaja.

& ¢ Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano

osoblje dovoljno upuceno u nacin njegove primjene.

¢ Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje vezane uz
ovaj medicinski proizvod prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave clanice EU (odnosno nadleznom tijelu drzave
koja nije ¢lanica EU, ako dogadaj u njoj nastupi) u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

* Prije svake uporabe mora se vizualno provieriti jesu li proi-
zvodi osteceni te provesti provjera njihovog funkcioniranja
(pogledajte “Vizualna provjera i provjera funkcije”).

* Ako se tijekom snimanja magnetskom rezonancijom pilot
balonci¢ tubusa nalazi unutar snimanog podrucja to moze
negativno utjecati na kvalitetu slike. Jednim neklinickim
istrazivanjem utvrdeno je da se tubus moZe primijeniti tije-
kom snimanja magnetskom rezonancijom.

¢ Proizvod je prikladan za provodenje kisika, zraka i ane-
stetickih plinova. Primijenjeni anesteticki plinovi ne smiju
reagirati s materijalima od kojih je proizvod napravljen
(pogledajte odjeljak Podatci o materijalu).

* Djelovanjem lasera ili opreme za elektrokauterizaciju moze
doci do zapaljenja proizvoda.

* Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca

VBM. Uporaba rezervnih dijelova drugih proizvodaca moze

negativno utjecati na funkciju ovog medicinskog proi-

zvoda. Proizvodac ne jamci za tako nastale Stete.

Tubus i Sprica su namijenjeni za jednokratnu uporabu i

ne smiju se obradivati za ponovnu uporabu. Takva obrada

negativno utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba
nosi potencijalni rizik od infekcije.

* Tubus je sterilan (etilen oksid).

@ g * Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valjano-
sti, proizvod se ne smije upotrijebiti.
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OPIS PROIZVODA

(@) 150 priklju¢ak
15 mm V.P.

(b) Crijevo za zrak
(© Pilot balongi¢
(d) Otvara¢ ventila
@ Ventilacija

() Ispustanje tlaka
(9) Distalni balon

oznacen bojom radi jednostavnog razli-
kovanja razliitih velicina
puni i prazni oba balona

s kontrolnim ventilom i luer prikljuckom

blokira jednjak i smanjuje mogucnosti
napuhivanja Zeluca

(h) Otvori na tubusu
(©) Proksimalni balon

nalaze se nasuprot ulaza u grkljan

stabilizira tubus i blokira nosni i usni dio
Zzdrijela

@ Crticne oznake za jednostavnu orijentaciju i promjenu

poloZaja

(k) Kanal za odvodnju | za Zelutanu sondu

PRIMJENA
» Odaberite odgovarajucu velicinu tubusa (pogledajte tablicu “Spe-
cifikacije proizvoda”).

»  Otvorite otvarac ventila.

Vizualna provjera i provjera funkcije:

»  Provjerite ima li na tubusu ostecenja i neucvré¢enih dijelova.

»  Provjerite prohodnost unutrasnjosti tubusa.

Provjerite postoje li propusna mjesta:

» Uz pomoc Sprice potpuno ispusite balone (slika 1).

U balonima se treba napraviti vakuum koji mora drzati.

» Alternativa: balone napunite uz pomoc Sprice.

1z balona ne smije izlaziti zrak.

Osteceni se proizvodi ne smiju primijeniti.

Uvodenje tubusa:

U pripremi uvijek drzite zamjenski tubus koji moZete smjesta primijeniti.
» Uz pomoc Sprice potpuno ispusite balone (slika 1).

» Premazite vrh i poledinu tubusa lubrikantom topivim u vodi.

» Prethodno davanje kisika je u svakom slucaju preporucljivo.

» Pozicionirajte glavu pacijenta.

Idealan poloZaj za uvodenje tubusa postize se podizanjem glave u povi-
3eni polozaj. Medutim, oblik i kratka duljina tubusa omogucuju njegovo
uvodenie i dok se glava nalazi u neutralnom polozaju.

OPREZ
Prije uvodenja tubusa mora se osigurati dovoljno duboka
anestezija!

» Uhvatite tubus u podru¢ju s crnim crtama (crticne oznake) kao $to
biste drzali olovku.

» Slobodnom rukom otvorite usta i podignite bradu (“chin lift") (slika
2). Baza jezika podize se sa stijenke Zdrijela. Na taj nacin se pro-
stor Zdrijela povecava na maksimum. Alternativno se moze izvesti
Esmarch rukohvat (slika 3).

» Tijekom pomicanja tubusa prema natrag jezik ne smije pasti una-
trag.

OPREZ

Prilikom uvodenja tubusa ne smiju se ostetiti baloni. Zbog
toga baloni moraju biti potpuno ispuhani.

» Tubus ne uvodite nasilno!

» Tubus moZete postaviti uvodeci ga po sredini ili kutu usta istodobno
ga okrecuci.
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» Kada proksimalni balon prode iza sjekutica tubus iskrenite prema
nosu (slika 4) i po bazi jezika ga umetnite do najgornje crticne
oznake (slika 5).

» Balone 3pricom napunite na preporuceni volumen (pogledajte
tablicu "Specifikacije proizvoda”) (slika 6).

Zahvaljujuci balonima s niskim tlakom koji imaju veci volumen nepro-

pusnost se moze postici vec pri niskom tlaku u balonu (< 60 cmH,0).

Ventilacija:

» Tubus prikljucite na sustav za ventilaciju (slika 7).

» Odgovarajucim metodama provjerite da se ventilacija uspjesno

odvija i da nema distenzije Zeluca.

Uvodenje Zeluc¢ane sonde:

» Za kontrolu polozaja preporucuje se uvodenje Zelucane sonde
(pogledaite tablicu " Specifikacije proizvoda”) kroz kanal za odvod-
nju (slika 8).

» Radi smanjenja tlaka u Zelucu Zelu¢anom sondom se iz njega mogu
isisati tekucine i plinovi.

Nemogucnost uvodenja Zelucane sonde moze ukazivati na iskrivljenost

vrha tubusa ili devijaciju u piriformnom sinusu.

» U tom slucaju izvadite Zelu¢anu sondu, potpuno ispusite balone i
ponovno postavite tubus.

Savjeti za optimiranje nedovoljne ventilacije:

1. Preduboko postavljeni tubus: tubus s napuhanim balonima povla-
Cite unatrag izmedu crticnih oznaka dok se ne uspostavi neometana
ventilacija (veliki respiracijski volumen s minimalnim ventilacijskim
tlakom).

2. Tubus nije postavljen dovoljno duboko: u tom slucaju izvadite Zelu-
¢anu sondu, potpuno ispusite balone i ponovno postavite tubus.

Fiksiranje tubusa:

»  Udvrstite tubus kako biste sprijecili njegovu dislokaciju.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Mijerenje balona:

é OPREZ

Previsok tlak u balonu moZe dovesti do oticanja jezika.

Razlika u boji izmedu jezika i usana ukazuje na ometenu

cnrkulacuu u jeziku:
Tlak u balonu moze se promijeniti prilikom svake pro-
mjene poloZaja pacijenta.

* Tlak u balonu moZe se promijeniti prilikom postavljanja
ortoza za vrat i vratnu kraljeznicu.

* Kisik, zrak ili anesteticki plinovi mogu promijeniti volu-
men balona ili tlak u njemu.

» Tlak u balonu snizite na razinu potrebnu za postizanje

nepropusnosti (Airway Leak Pressure) i redovito provje-

ravajte.

Uklanjanje tubusa:

» Uz pomoc Sprice potpuno ispusite balone (slika 1).

Pravilno postavljeni tubus dobro se podnosi sve dok se ne povrati

zastitni refleks.

» Tubus uklanjajte u okruzZenju u kojem postoji mogu¢nost brze suk-
cije i intubacije.

ROK TRAJANJA
Rok valjanosti: vidjeti naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

e OPREZ
AN\ Cuvati zadti¢eno od topline i na suhom mjestu.

* Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE OTPADA
Upotrijebljeni ili osteceni proizvodi moraju se zbrinuti na otpad sukladno
primjenjivim nacionalnim i medunarodnim propisima.

Veli¢ina tubusa #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w TeZina pacijenta <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Visina pacijenta - - 125-150 cm < 155am 155-180 cm > 180 cm
Oznaka u boji

1SO pnkljucka prozimi bijeli zeleni narancasti Zuti crveni jubicasti
15 mm ISO

Preporuceni volumen balona 10 ml 20ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
Maksimalni tlak u balonu 60 cmH,0

Maks. velicina Zelucane 100 165 18

sonde

BronhoskopuaA qu; <3,0mm <4,0mm <6,0mm

lumen za ventilaciju

Vanjski promjer tubusa 9mm 14 mm 17,6 mm
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OPSEG ISPORUKE

Naziv

Jedinica pakiranja

Laringealni tubus LTS-D, pojedinacno pakiranje

32-06-100-1 #0 Novorodentad < 5 kg prozimi Sprica od 20 ml, oznacena bojom | 1 komad
32-06-101-1 #1 Bebe 5-12kg bijeli Sprica od 20 ml, oznacena bojom | 1 komad
32-06-102-1 #2 Djeca 12-25kg zeleni Sprica od 60 ml, oznacena bojom | 1 komad
32-06-125-1 #2.5 Djeca 125 - 150 cm narancasti Sprica od 60 ml, oznacena bojom | 1 komad
32-06-103-1 #3 Odrasli < 155cm Zuti Sprica od 60 ml, oznacena bojom | 1 komad
32-06-104-1 #4 Odrasli 155 - 180 cm crveni Sprica od 100 ml, oznacena bojom | 1 komad
32-06-105-1 #5 Odrasli > 180 cm ljubicasti Sprica od 100 ml, oznacena bojom | 1 komad
Laringealni tubus LTS-D, pakiranje od 10 komada
32-06-000-1 #0 Novorodencad < 5kg prozirmi 10 komada
32-06-001-1 #1 Bebe 5-12kg bijeli 10 komada
32-06-002-1 #2 Djeca 12-25kg zeleni 10 komada
32-06-025-1 #2.5 Djeca 125-150 cm narancasti 10 komada
32-06-003-1 #3 Odrasli <155em Zuti 10 komada
32-06-004-1 #4 Odrasli 155- 180 cm crveni 10 komada
32-06-005-1 #5 Odrasli > 180 cm ljubicasti 10 komada
LTS-D komplet za hitne slucajeve
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Djeca Sprica od 60 ml, oznacena bojom | po 1 komad
32-06-209-1 #3 + #4 + 45 Odrasli Sprica od 100 ml, oznacena bojom | po 1 komad
Pribor
54-04-111 Sprica od 20 ml oznacena bojom 10 komada
54-04-444 Sprica od 60 ml oznacena bojom 10 komada
54-04-555 Sprica od 100 ml oznacena bojom 10 komada
PODATCI O MATERIJALU
Tubus
gfi;‘e’c;'cz'a . PVC (polivinilklorid)
Pilot balonci¢

Prikljucak tubusa

PC (polikarbonat)

Kontrolni ventil s luer prikljuckom

PVC (polivinilklorid), PBT (polibutilentereftalat), NBR (nitril-butadien-kaucuk), plemeniti celik

Sprica

PP (polipropilen), IR (izopren kaucuk)

Pretvorba jedinica za tlak:
Pretvorba jedinica za duljinu:

1F=0,33mm
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Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az LTS-D egy dréncsdvel ellatott szupraglottikus légutbiztositd eszkéz.

KLINIKAI ELONY

Az LTS-D betegek lélegeztetését teszi lehet6vé.

BETEGCELCSOPORT

Ujsziilttektd| a felndttekig.

JAVALLATOK

¢ Alternativ segédeszkozként ideiglenes 1égutbiztositashoz stlyos lég-
0ti és Ujraélesztési helyzetek esetén, mind klinikai, mind preklinikai
kornyezetben (a European Resuscitation Council, az American Heart
Association és az American Society of Anesthesiologists aktualis
irdnymutatésa).

¢ A betegek mechanikus vagy spontan lélegeztetéséhez révid anesz-
téziai eljdrasok soran.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

e Afelsd légutak teljes obstrukcioja.

¢ Avdlaszthatd gondozas részeként: jollakott betegek, valamint vissza-
tartott gyomortartalmd betegek.

Tovabbi ellenjavallatok nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

EE ¢ Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a haszna-

lati utasitast, majd tartsa be az abban foglaltakat.

& ¢ A terméket csak olyan, gyogyaszati téren képzett személy

hasznalhatja, aki megfelel§ tudassal rendelkezik a termék

hasznalataval kapcsolatban.

¢ Afelhasznald és/vagy a beteg koteles jelenteni a termékkel
kapcsolatban fellépé stlyos eseményeket a gyartonak és
a felhasznalo ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagdllam illetékes hatésagainak (ill. az adott orszag
illetékes hatésagainak, amennyiben az esemény az EU-n
kivil torténik).

* A felhaszndlas el6tt szemrevételezéssel ellendrizni kel
a terméket, és meg kell gy6zGdni a sérlilésmentességé-
r6l, valamint ellendrizni kell a mlikédoképességét (lasd:
JSzemrevételezéses ellendrzés és a  miikodSképesség
ellendrzése”).

* Ha a tubus prébaballonja MRI-kezelés kdzben a megjele-
nitett teriileten van elhelyezve, az befolyasolhatja a kép-
mindséget. Nem klinikai tesztelés soran igazoltak, hogy a
tubus hasznalhatd MRI kornyezetben.

¢ A termék alkalmas oxigén, levegd és altatdgazok vezeté-
sére. Az alkalmazott altatégazok nem Iéphetnek kdlcson-
hatésba a termék anyagaival (Iasd: Az anyagokra vonat-
koz6 adatok).

¢ Alézervagy az elektrokausztikus berendezések a terméket
gytlékonnya tehetik.

* Kizarolag eredeti VBM alkatrészeket hasznaljon. Ha mas

gyartoktol szarmazo alkatrészeket haszndl, az negativan

befolyasolhatja az orvostechnikai eszkéz mikodését. A

gyarté nem vallalja ezért a felelésséget.

A tubus és a fecskendd egyszeri hasznélatra szolgal, és

tilos regeneralni. A regeneralas negativan befolyasolja a

termékek miikodését. Az Ujrafelhasznals fert6zésveszély-

lyel jar.

* Atubus steril (etilén-oxid).

@ E e Sériilt csomagolas esetén vagy a lejarati datumon
tal a termék nem hasznalhato.

9 -

TERMEKLEIRAS

@ Szabvanyos csat- | a killénbdzé méretek egyszer(i megki-

lakozo |6nbdztetése érdekében szinkdddal van
15 mm-es kiilsé elldtva
atmérd

(b) Felfajévezeték
(©) Prébaballon

felfljja és leereszti mindkét mandzsettat

szabalyozoszeleppel és  Luer-csatlako-
z6val

(@) Szelepnyito -
(®) Lélegeztetés -
() Nyomascsokkentés

@ Disztalis

elzarja a nyeldcsovet, és csokkenti a gyo-

mandzsetta morinszufflacio lehetéségét

(h) Tubusnyilasok a gégefével szemben talalhatok

(0 Proximalis stabilizalja a tubust, és elzarja a nazo- és
mandzsetta orofarinxot

() Fogjeldlések

(k) Dréncsé

HASZNALAT

» Valassza ki a megfeleld tubusméretet (lasd: , Termékspecifikaciok”
tablazat).

» Tavolitsa el a szelepnyitot.

Szemrevételezéses ellendrzés és a miikoddképesség ellendr-

zése:

» Ellendrizze a tubus sérllésmentességét, illetve hogy nincsenek-e
rajta kilazult részek.

» Vizsgalja meg a tubus belsejét a megfelel§ atjarhatésag szempont-
jabol.

Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas:

» Légtelenitse teliesen a mandzsettdkat fecskendd segitségével
(1. &bra).

A mandzsettakban vakuum jon létre, amelyet fenn kell tartani.

» Masik lehetdség: fujja fel a mandzsettakat fecskenddvel.

A mandzsettakbol nem szivaroghat levegé.

Sérlilt termékeket nem szabad hasznalni.

A tubus bevezetése:

Rendelkezésre kell &lnia azonnali hasznalatra egy tartalék tubusnak.

» Légtelenitse teliesen a mandzsettdkat fecskendd segitségével
(1. &bra).

» Nedvesitse be vizben oldodo sikosité anyaggal a tubuscsticsokat
és a hatoldalt.

» Minden esetben javasolt oxigén elézetes bevezetése.

» Poziciondlja a fejet.

A fej idedlis pozicidja a tubus bevezetéséhez a fej megemelt helyzetével

érhetd el. A tubus rovidsége és forméja azonban lehetévé teszi a fej

semleges helyzetében torténd bevezetést is.

VIGYAZAT!
A tubus bevezetése el6tt garantalni kell az anesztézia kell6
mélységét!

az egyszer( tajolashoz és athelyezéshez

gyomorszondahoz

» Tartsa a tubust dgy, mint egy tollat a fekete vonalak (fogjeldlések)
terliletén.

» A szabad kezével nyissa ki a szajat, és emelje fel az éllat (,chin
lift" - 2. &bra). Emelje el a nyelvgyokét a garat hatso falatol. Ezal-
tal maximdlis garattér jon létre. Masik megoldasként Esmarch-féle
miifogés végezhetd (3. dbra).

» Anyelv a tubus lefelé irdnyuld mozgasakor nem eshet hatra.
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VIGYAZAT!

A tubus bevezetésekor a mandzsettak nem sériilhetnek meg.
Ehhez a mandzsettaknak teljesen leeresztett allapotban kell
lenniik.

» Atubust ne vezesse be er6 kifejtésével!

» A tubust vagy kdzépen, vagy oldalt, forgatd mozgas segitségével
vezesse be.

» Amikor a proximalis mandzsetta tulhalad a metsz6fogakon, dontse
meg a tubust az orr irdnyaban (4. &bra), és vezesse be a tubust a
nyelvgyok mentén, a legfelsd fogjeldlésig (5. abra).

» Fujja fel a mandzsettékat a javasolt Grtartalmd fecskenddvel (lasd:
. Termékspecifikaciok” tablazat - 6. abra).

A nagy térfogatt, alacsony nyomasd mandzsettak segitségével a témi-

tettség mar alacsony mandzsettanyomassal is elérhetd (< 60 cmH,0).

Lélegeztetés:

» Csatlakoztassa a tubust egy Iélegeztetérendszerhez (7. 4bra).

» A lélegeztetés sikerességének ellenérzéséhez és a gyomorinszuffla-

ci6 kizarasahoz hasznaljon megfelel6 modszereket.

Gyomorszonda bevezetése:

» A helyes pozicionalas ellenérzésére javasolt egy gyomorszondat
(lasd: , Termékspecifikaciok” tablazat) bevezetni a dréncsévon
kereszt(l (8. abra).

» A gyomor nyomascsokkentése érdekében a gyomorfolyadékok és
-gazok a gyomorszondaval kiszivhatok.

Ha a gyomorszonda nem tolhato elGre, az arra utalhat, hogy a tubus-

cstics Gssze van hurkolodva, vagy arra, hogy nem megfeleld a helyzet a

sinus piriformisban.

» Ebben az esetben tavolitsa el a gyomorszondat, teljesen eressze le

a mandzsettéakat, és vezesse be Ujra a tubust.

Tippek a lélegeztetés optimalizalasara, amennyiben az nem

kielégit6:

1. A tubus tul mélyre van bevezetve: Huzza vissza a tubust leeresztett
mandzsettakkal, a fogjel6lések kozott, amig lehetévé nem vélik az
akadalytalan lélegeztetés (nagy Iégzéstérfogat minimalis léguti nyo-
massal).

2. A tubus nincs elég mélyre bevezetve: Ebben az esetben tavolitsa el
a gyomorszondat, teljesen eressze le a mandzsettékat, és vezesse
be Ujra a tubust.

TERMEKSPECIFIKACIOK

A tubus rogzitése:
» Az elmozdulas megelézése érdekében rogzitse a tubust.
Mandzsettanyomas-mérés:

é VIGYAZAT!

A tll magas mandzsettanyomas a nyelv duzzanatahoz vezet-

het. A nyelv és az ajak kozotti szineltérés a nyelv vérkeringési

zavarara figyelmeztetd jel:

* A mandzsettanyomas a beteg minden athelyezésekor
modosulhat.

* Nyakigerinc-sin, illetve nyakmerevitd felhelyezésekor a
mandzsettanyomas megvaltozhat.

* Az oxigén, a levegd, illetve az altatogazok mddosithatjak
a mandzsetta térfogatat vagy a mandzsettanyomast.

» Csokkentse a mandzsettanyomast a szivargasi nyomasra

(Airway Leak Pressure), és ellendrizze rendszeresen.

A tubus eltavolitasa:

» Légtelenitse teljesen a mandzsettdkat fecskendd segitségével
(1. dbra).

A helyesen elhelyezett tubus a védéreflexek visszatéréséig jol toleralt.

» A tubust Ugy tavolitsa el, hogy minden készen élljon az elszivashoz
és az intubaciéhoz.

ELETTARTAM

E Lejarati datum: lasd a termék cimkéjén.
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
sy~ VIGYAZAT!

=
2 * H6t6l védve, szaraz helyen tarolando.
? * Napfénytdl és fényforrasoktdl védve tarolando.
* Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.
ARTALMATLANITAS
A haszndlt vagy sériilt termékek &rtalmatlanitésat az alkalmazhaté

orszagos vagy nemzetkozi torvényi szabélyozasnak megfeleléen kell
végezni.

Tubusméret #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w Beteg stlya <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Betegmagassag - - 125-150 cm < 155¢em 155-180 cm > 180 cm
Szinkddolas -

szabvanyos csatlakozo, atlatszo fehér z6ld narancsszin(i sarga piros ibolyaszini
15 mm, ISO

Javasolt mandzsettatérfogat 10 ml 20 ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90 ml
Maximalis ) 60 cmH.0

mandzsettanyomas !

A gyomorszonda maximélis 10F 165 185

mérete

Bronchoszkdpia a

|élegeztetési lumenen <3,0mm <4,0mm <6,0mm

keresztiil

A tubus kiilsé atméréje 9mm 14 mm 17,6 mm
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SZALLITASI TERJEDELEM

Megnevezés Csomagolasi egység
LTS-D gégetubus, egyes készlet
32-06-100-1 #0 Ujsziiléttek < 5kg atldtszo szinkoddal ellatott fecskendd, 20 ml | 1 darab
32-06-101-1 #1 Csecsemék ~ 5-12 kg fehér szinkoddal ellatott fecskendd, 20 ml | 1 darab
32-06-102-1 #2 Gyermekek 12 -25kg z6ld szinkoddal ellatott fecskendd, 60 ml | 1 darab
32-06-125-1 #2.5 Gyermekek  125-150cm  narancsszini ~ szinkoddal elldtott fecskend, 60 ml | 1 darab
32-06-103-1 #3 FelnGttek < 155¢m sarga szinkoddal ellatott fecskends, 60 ml | 1 darab
32-06-104-1 #4 Felndttek 155 - 180 cm piros szinkoddal ellatott fecskendd, 100 ml | 1 darab
32-06-105-1 #5 Felnéttek > 180 cm ibolyaszin(i  szinkdddal ellatott fecskendd, 100 ml | 1 darab
LTS-D gégetubus, tizes készlet
32-06-000-1 #0 Ujszillttek < 5 kg atlatszo 10 darab
32-06-001-1 #1 Csecsemok  5- 12 kg fehér 10 darab
32-06-002-1 #2 Gyermekek 12 - 25kg z6ld 10 darab
32-06-025-1 #2.5 Gyermekek  125-150cm  narancsszin(i 10 darab
32-06-003-1 #3 Felnéttek < 155cm sarga 10 darab
32-06-004-1 #4 Felndttek 155 - 180 cm piros 10 darab
32-06-005-1 #5 Felnéttek > 180 cm ibolyaszin(i 10 darab
LTS-D elsésegélykészlet
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5  Gyermekek szinkoddal ellatott fecskends, 60 ml | 1-1 db
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 FelnGttek szinkoddal ellatott fecskendd, 100 ml | 1-1 db
Tartozékok
54-04-111 Fecskendd, 20 ml szinkodolt 10 darab
54-04-444 Fecskendd, 60 ml szinkddolt 10 darab
54-04-555 Fecskendd, 100 ml szinkodolt 10 darab
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK
Tubus
ﬁﬂﬂﬂfiﬁ:ﬁiﬁk PVC (polivinil-Klorid)
Prébaballon
Tubuscsatlakozo PC (polikarbonat)
Szabélyozdszelep és Luer-csatlakozd PVC (polivinilklorid ), PBT (polibutilén-tereftalat), NBR (nitril-butadién gumi), rozsdamentes acél
Fecskend6 PP (polipropilén), IR (izoprén gumi)
A nyoméasegységek atszamitasa: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
A hosszegységek atszamitdsa: 1F=0,33mm
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

LTS-D & un dispositivo di ventilazione sopraglottico con canale di dre-

naggio.

UTILITA CLINICA

LTS-D consente la ventilazione dei pazienti.

PAZIENTI DESTINATARI

Tutte le categorie di pazienti, dai neonati agli adulti.

INDICAZIONI

¢ Come sistema ausiliario alternativo alla stabilizzazione temporanea
delle vie aeree in caso di difficolta respiratorie e necessita di ria-
nimazione, sia in ambito clinico che preclinico (linee guida attuali
dell'European Resuscitation Council, dell’American Heart Association
e dell’American Society of Anesthesiologists).

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

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

¢ Completa ostruzione delle vie aeree superiori.

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

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA
EE * Leggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare
il prodotto e seguirle scrupolosamente.

& ¢ |l prodotto deve essere utilizzato solo da personale con

formazione medica, in possesso di sufficienti conoscenze

nell'impiego del prodotto.

¢ L'utente e/o il paziente devono segnalare eventuali inci-
denti gravi correlati al prodotto al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE (o all'autorita
competente del Paese, qualora I'incidente si verificasse al
di fuori dell'UE) in cui si trovano I'utente e/o il paziente.

* Prima dell'uso sottoporre i prodotti ad un controllo visivo
per escludere la presenza di danni e ad un controllo fun-
zionale (vedere il capitolo “Controllo visivo e funzionale”).

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

|l prodotto ¢ idoneo per I'apporto di ossigeno, aria e gas
anestetici. | gas anestetici utilizzati non devono causare
interazioni con i materiali di cui e costituito il prodotto
(vedere "Dati sui materiali”).

¢ |l prodotto potrebbe risultare infiammabile a contatto con
apparecchiature laser o per elettrocauterizzazione.

¢ Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'im-

piego di componenti di altre marche pud compromettere

il funzionamento del dispositivo medico. Il fabbricante

declina qualsiasi responsabilita in questi casi.

Tubo e siringa sono dispositivi monouso e come tali non

devono essere ricondizionati. Il ricondizionamento compro-

mette la funzionalita dei prodotti. Un riutilizzo comporta
un potenziale rischio di infezione.

feremusfed] -
Qa

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

Non utilizzare il prodotto se la confezione é dan-
neggiata oppure se € stata superata la data di
scadenza.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

(@) Raccordo ISO
15 mm D.E.

con codice colore, per una semplice
distinzione delle varie misure

Linea di gonfiaggio | unico canale per il gonfiaggio e lo

sgonfiaggio di entrambe le cuffie

Palloncino con valvola di controllo e attacco Luer

Aprivalvola -

Ventilazione -

Foro di scarico
pressione

Cuffia distale

blocca I'esofago e riduce la possibilita
di una ventilazione gastrica

Fori di ventilazione | posizionati di fronte alla laringe

stabilizza il tubo e blocca
I'oro-nasofaringe

Cuffia prossimale

O O O © OEIBIE| ©®

Marker di per un facile orientamento e
riferimento riposizionamento
Canale di per sonda gastrica
drenaggio
uso
» Scegliere la misura di tubo idonea (vedere tabella “Specifiche del
prodotto”).

» Rimuovere I'aprivalvola.

Esecuzione del controllo visivo e funzionale:

» Verificare la presenza di danni e particelle staccate sul tubo.

» Verificare la sufficiente pervieta dell'interno del tubo.
Verificare che non siano presenti perdite:

» Sgonfiare completamente le cuffie mediante la siringa (figura 1).
Nelle cuffie si genera un vuoto che deve essere mantenuto.

» Procedura alternativa: gonfiare le cuffie mediante la siringa.

Non deve fuoriuscire aria dalle cuffie.

| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.

Inserimento del tubo:

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

» Sgonfiare completamente le cuffie mediante la siringa (figura 1).

» Lubrificare la punta e la parte posteriore del tubo con un lubrificante

a base idrosolubile.

» Siconsiglia in ogni caso una pre-ossigenazione.

» Posizionare la testa.

Per I'inserimento del tubo & ideale una posizione sollevata della testa.
Tuttavia, grazie alla lunghezza ridotta del tubo e alla sua forma, & pos-
sibile effettuare I'inserimento anche con la testa in posizione neutra.

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 dei
marker neri di riferimento.

» Con la mano libera aprire la bocca e sollevare il mento (" chin lift")
(figura 2). Il fondo della lingua viene sollevato dalla parete faringea.
Si forma in tal modo il massimo spazio faringeo. In alternativa &
possibile eseguire una manovra di Esmarch (figura 3).

» Durante la manovra di inserimento la lingua non deve essere spinta
all'indietro.

ATTENZIONE

Le cuffie non devono essere danneggiate durante I'inseri-
mento del tubo. Occorre quindi sgonfiarle completamente.

» Non forzare I'inserimento del tubo!
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» Introdurre il tubo medialmente o lateralmente applicando un movi-
mento rotatorio.

» Non appena la cuffia prossimale supera gli incisivi, inclinare il tubo
in direzione del naso (figura 4) e introdurlo lungo il fondo della
lingua fino al marker di riferimento superiore (figura 5).

» Gonfiare le cuffie al volume consigliato mediante la siringa (vedere
tabella “Specifiche del prodotto”) (figura 6).

Grazie alle cuffie a bassa pressione di grande volume é possibile otte-

nere la tenuta gia con una bassa pressione delle cuffie (< 60 cmH,0).

Ventilazione:

» Collegare il tubo a un sistema di ventilazione (figura 7).

» Controllare la corretta esecuzione della ventilazione ed escludere

un'insufflazione dello stomaco con un metodo idoneo.

Inserimento della sonda gastrica:

» Per controllare la posizione si raccomanda di inserire una sonda
gastrica (vedere tabella “Specifiche del prodotto”) attraverso il
canale di drenaggio (figura 8).

» £ possibile aspirare succhi gastrici e gas con la sonda gastrica per
ridurre la pressione nello stomaco.

L'eventuale resistenza nell'avanzamento della sonda gastrica puo indi-

care che la punta del tubo é piegata oppure mal posizionata nel seno

piriforme.

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

Consigli per ottimizzare la ventilazione, qualora questa non

sia sufficiente:

1. Tubo inserito troppo in profondita: ritrarre il tubo con le cuffie gonfie
tra i marker di riferimento, fino a che la ventilazione avvenga libe-
ramente (elevato volume tidalico con minima pressione di ventila-
zione).

2. Tubo inserito a profondita insufficiente: in questo caso, rimuovere
la sonda gastrica, sgonfiare completamente le cuffie e inserire nuo-
vamente il tubo.

Fissaggio del tubo:

» Fissare il tubo per prevenime una dislocazione.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Misurazione della pressione delle cuffie:

é ATTENZIONE

Una pressione troppo elevata delle cuffie pud causare un
rigonfiamento della lingua. Differenze di colore tra la lingua
e le labbra sono un indicatore di allarme di alterata circola-
zione a livello della lingua:
* Qualsiasi spostamento del paziente pud modificare la
pressione delle cuffie.
* L'applicazione di un tutore cervicale o di un supporto per
il collo pud modificare la pressione delle cuffie.
* Ossigeno, aria 0 gas anestetici possono modificare il
volume o la pressione delle cuffie.
» Ridurre la pressione delle cuffie alla pressione di tenuta
delle vie aeree (Airway Leak Pressure) e controllarla
regolarmente.

Rimozione del tubo:

» Sgonfiare completamente le cuffie mediante la siringa (figura 1).
Un tubo posizionato correttamente viene ben tollerato fino al ritorno dei
riflessi di protezione.

» Larimozione deve avvenire in un ambiente attrezzato con strumenti

per aspirare ed intubare.
DURATA DEL PRODOTTO
E Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
e~ ATTENZIONE

/.\ . .
= * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
- * Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

j ¢ Conservare e trasportare nella confezione originale.

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

Misura del tubo #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Peso del paziente <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w [ Statura del paziente - - 125- 150 cm < 155¢m 155- 180 cm >180.cm
Codice colore
Raccordo 1SO trasparente bianco verde arancio giallo r0ss0 viola
15 mm 1SO
Volume della cuffia
- 10 ml 20 ml 35ml 40-45ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
consigliato
Pressione max. delle cuffie 60 cmH,0
M|sura max. della sonda 100 165 18
gastrica
BToncolscop|a tramite lume <30mm <40mm <60mm
di ventilazione
Diametro esterno del tubo 9mm 14 mm 17,6 mm
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KIT DI FORNITURA

Descrizione Confezione
Tubo Laringeo LTS-D kit singolo

32-06-100-1 #0 Neonati <5kg trasparente Siringa con codice colore 20 ml | 1 pz.

32-06-101-1 #1 Bambini piccoli  5-12 kg bianco Siringa con codice colore 20 ml | 1 pz.

32-06-102-1 #2 Bambini 12-25kg verde Siringa con codice colore 60 ml | 1 pz.

32-06-125-1 #2.5 Bambini 125- 150 cm arancio Siringa con codice colore 60 ml | 1 pz.

32-06-103-1 #3 Adulti < 155cm giallo Siringa con codice colore 60 ml | 1 pz.

32-06-104-1 #4 Adulti 155-180cm  rosso Siringa con codice colore 100 ml | 1 pz.

32-06-105-1 #5 Adulti > 180 cm viola Siringa con codice colore 100 ml | 1 pz.
Tubo Laringeo LTS-D kit da 10

32-06-000-1 #0 Neonati <5kg trasparente 10 pz.

32-06-001-1 #1 Bambini piccoli  5- 12 kg bianco 10 pz.

32-06-002-1 #2 Bambini 12-25kg verde 10 pz.

32-06-025-1 #2.5 Bambini 125-150 cm arancio 10 pz.

32-06-003-1 #3 Adulti <155 giallo 10 pz.

32-06-004-1 #4 Adulti 155 - 180 cm r0sso 10 pz.

32-06-005-1 #5 Adulti > 180 cm viola 10 pz.
LTS-D kit di emergenza

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Bambini Siringa con codice colore 60 ml | 1 pz. cad.

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adulti Siringa con codice colore 100 ml | 1 pz. cad.

Accessori

54-04-111 Siringa 20 ml con codice colore 10 pz.

54-04-444 Siringa 60 ml con codice colore 10 pz.

54-04-555 Siringa 100 ml con codice colore 10 pz.

DATI SUI MATERIALI

Tubo

Eilr?:;edi gonfiaggio PVC (polivinilcloruro)

Palloncino

Raccordo del tubo

PC (policarbonato)

Valvola di controllo con attacco Luer

inox

PVC (polivinilcloruro), PBT (polibutilentereftalato), NBR (gomma nitrile butadiene), acciaio

Siringa

PP (polipropilene), IR (gomma isoprene)

Conversione delle unita di misura di pressione:
Conversione delle unita di misura di lunghezza:

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

1Fr=0,33mm
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Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

LTS-D yra supraglotinis pagalbinis kvépavimo taky jtaisas su drenavimo

kanalu.

KLINIKINE NAUDA

LTS-D suteikia galimybe atlikti dirbtine paciento plauciy ventiliacija.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Nuo naujagimiy iki suaugusiyjy.

INDIKACIJOS

¢ Kaip alternatyvi pagalbiné priemoné, laikinai uztikrinant kvépavimo
taky pralaiduma esant kvépavimo taky problemoms bei reanimuo-
jant ir klinikinéje, ir priesklinikinéje aplinkoje (naujausios , European
Resuscitation Council”, ,American Heart Association” ir , American
Society of Anesthesiologists” gairés).

¢ Mechaniniam arba savaiminiam pacienty kvépavimui trumpos nar-
kozés metu.

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

* Visiska virdutiniy kvépavimo taky obstrukcija.

* Nebidtinojo apripinimo metu: neseniai pavalge pacientai arba paci-
entai su uzsistovéjusiu skrandzio turiniu.

Kitokios kontraindikacijos neZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

EE * Pries naudojant gaminj, reikia atidziai perskaityti naudo-

jimo instrukcija ir jos laikytis.

& ¢ Gaminj gali naudoti tik medicininj issilavinima turintis dar-

buotojas, turintis pakankamai Ziniy, kaip naudoti gaminj.
¢ Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gaminto-
jui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, atsakingai institucijai (apie visus su gaminiu
susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES,
reikia pranesti atsakingai $alies institucijai).

* Pries panaudojima gaminius bdtina apZiaréti, ar jie nepa-
Zeist, ir patikrinti jy veikima (zr. skyriy , ApZidra ir veikimo
patikra”).

* Jeigu MRT procediros metu kontrolinis vamzdelio balionas
yra pavaizduotoje srityje, tai gali pakenkti vaizdo kokybei.
Neklinikiniy tyrimy metu nustatyta, kad vamzdelis gali bt
naudojamas MTR metu.

* Gaminys tinka deguoniui, orui ir anestezinéms dujoms pra-
leisti. Naudojamos anestezinés dujos turi nesaveikauti su
gaminio medziagomis (zr. medziagos duomenis).

* Veikiamas lazerio arba elektrokaustikos jrangos, gaminys
gali uZsiliepsnoti.

¢ Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity
gamintojy dalys, medicinos priemoné gali biti veikiama
neigiamai. Uz tai gamintojas neatsako.

@ *  Vamzdelis ir Svirkstas skirti vienkartiniam naudojimui ir jy

negalima naudoti pakartotinai. Ruosiant naudoti gaminius
pakartotinai pakenkiama jy veikimui. Gaminj naudojant
pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

¢ Vamzdelis yra sterilus (etileno oksidas).

@g * Jei pazZeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo
naudoti terminas, gaminio naudoti negalima.

GAMINIO APRASYMAS
(@) standartizuota
jungtis
15 mm O.D.
(b) Védinimo jvadas
(© Kontrolinis bali-
onas
(@) Voztuvo atidariklis
(®) Plaugiy ventiliacija
() slegio
sumazinimas
@ Distaliné manzeté

su spalviniu kodu, leidZianciu lengvai
atskirti jvairius dydZius

ventiliuoja abi manZzetes

su kontroliniu voZtuvu ir Luerio jungtimi

uzblokuoja stemple ir mazina skrandzio
insufliavimo galimybe

yra priesais gerklas

(h) Vamzdelio angos

@ Proksimaliné
manzeté

(1) Danty zymos
(k) Drenavimo kanalas

NAUDOJIMAS
» Parinkite tinkamo dydzio vamzdelj (zr. lentele ,Gaminio specifika-
cijos”).
» Pasalinkite voztuvo atidariklj.
Apziiros ir veikimo patikros atlikimas:
» Patikrinkite, ar vamzdelis nepazeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.
»  Patikrinkite vamzdelio vidy, ar jis pakankamai pralaidus.
Patikrinkite, ar néra nesandarumy:
»  Svirkétu istraukite i$ manzeciy visg ora (1 pav.).
Manzetése susidaro vakuumas ir jis turi islikti.
» Kitas budas: Svirkstu pripUskite j manZetes oro.
I$ manZeciy oras turi neiseiti.
Pazeisty gaminiy naudoti negalima.
Vamzdelio jvedimas:
Turékite pasiruose atsarginj vamzdelj, kurj prireikus bty galima tuojau
pat naudoti.
»  Svirkétu iStraukite i$ manzeciy visg ora (1 pav.).
» Vamzdelio galg ir nugarine puse patepkite lubrikantu vandens
pagrindu.
» Bet kuriuo atveju rekomenduojama prie$ procediira pacientui jpdsti
deguonies.
» Nustatykite galvos padétj.
Intubuoti ideali galvos padétis pasiekiama, paguldzius galva auksciau.
Taciau dél mazo vamzdelio ilgio ir jo formos jj galima jvesti ir galvai
esant neutralioje padétyje.

ATSARGIAI
Pries intubuojant turi bdti pasiektas pakankamas narkozés
gylis!

» Laikykite vamzdelj juody liniju (danty Zymy) srityje kaip rasiklj.

» Laisvaja ranka atverkite burng ir kilstelékite smakra (,chin lift")
(2 pav.). Ryklés sienelé pakelia liezuvio pagrinda. Taip susiformuoja
maksimali rykliné erdve. Vietoj to galima atlikti Zandikaulio past-
mimo veiksma (3 pav.).

» Vamzdeliui slenkant Zemyn, liezuvis jokiu bidu neturi atkristi atgal.

stabilizuoja vamzdelj ir blokuoja nosiary-
kle bei burnos rykle

padéciai lengvai nustatyti ir pataisyti

skrandzio zondui

ATSARGIAI
|vedant vamzdelj negalima paZeisti manzeCiy. Todél manze-
tése turi visiskai nebti oro.

» Neintubuokite per jéga!

» Vamzdelj jveskite centruotai arba palei Sona sukamuoju judesiu.
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» Kai proksimaliné manZeté praeina pro kandZius, paverskite vamz-
delj nosies link (4 pav.) ir palei liezuvio pagrinda jveskite iki virSuti-
nés danty zymos (5 pav.).

» Svirkstu pripdskite j manZetes rekomenduojama oro tarj (Zr. lentele
,Gaminio specifikacijos”) (6 pav.).

Dél didelio trio mazaslégés manzetés uzsandarinimas jau gali buti

pasiektas esant mazam manzetés slégiui (< 60 cmH,0).

Plauciy ventiliacija:

»  Prijunkite vamzdelj prie dirbtinio kvépavimo sistemos (7 pav.).

» Tinkamais metodais patikrinkite, ar dirbtinis kvépavimas vysta tin-

kamai ir ar néra puciamas skrandis.

Skrandzio zondo jvedimas:

» Padéciai patikrinti rekomenduojama pro drenavimo kanalg jvesti

skrandZio zonda (zr. lentele , Gaminio specifikacijos”) (8 pav.).

» Kad skrandyje biity mazesnis slégis, pro skrandzio zonda galima
i8siurbti i$ skrandzio skyscius ir dujas.

Jei skrandZio zondo jstumti nepavyksta, tai gali reiksti, kad uZlinkes

vamzdelio galas arba netinkama padétis ties Sinus piriformis.

» Tokiu atveju iStraukite skrandZio zonda, iStraukite i$ manzeciy visa

org ir jveskite vamzdelj i$ naujo.

Patarimai, kaip optimizuoti dirbtinj kvépavima, jei jis nepakan-

kamas:

1. Per giliai jvestas vamzdelis: su priplistomis manZetémis patraukite
vamzdelj atgal tarp danty Zymy, kol bus galimas kvépavimas be pasi-
priesinimo (didelis jkvépiamasis tlris esant minimaliam ventiliavimo
slegiui).

2. Nepakankamai giliai jvestas vamzdelis: tokiu atveju istraukite skran-
dZio zonda, iStraukite i$ manZzeciy visa ora ir jveskite vamzdelj i$
naujo.

Vamzdelio uzfiksavimas:

»  Uizfiksuokite vamzdelj, kad jis negaléty pasislinkti.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Manzeciy slégio matavimas:

é ATSARGIAI

Dél per didelio manZeciy slégio gali imti tinti lieZuvis. Lie-

Zuvio ir 1Upy spalvos skirtumas yra jspéjamasis sutrikusios

cirkuliacijos lieZuvyje Zenklas:

* Visada, kai kei¢iama paciento padétis, gali pasikeisti
manzeciy slégis.

* Manzeciy slégis gali pasikeisti, uzdéjus kaklo slanksteliy
$yna ar apykakle.

* Deguonis, oras arba anestezinés dujos gali pakeisti man-
Zediy tirj arba slégj.

» Sumazinkite manzeciy slégj iki sandarinamojo slégio

(,Airway Leak Pressure”) ir reguliariai jj tikrinkite.

Vamzdelio iStraukimas:

»  Svirkstu iStraukite i$ manzeciy visg ora (1 pav.).

Tinkamai jstatytas vamzdelis yra gerai toleruojamas iki apsauginiy
refleksy atsistatymo.

» IStraukite vamzdelj, bldami pasirenge nusiurbti ir intubuoti.
GALIOJIMO TRUKME

Galioja iki: Zr. gaminio etikete.
LAIKYMO IR GABENIMO SALYGOS
‘o= ATSARGIAI

=
= * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
? ¢ Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos 3altiniy.

* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

UTILIZAVIMAS
Panaudoti arba pazeisti gaminiai turi bati utilizuojami pagal taikytinus
nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

Vamzdelio dydis #0 #1 #2 #2,5 #3 #4 #5
w Paciento svoris <5kg 5-12kg 12-25kg

w[ Paciento ugis 125-150 cm < 155em 155- 180 cm >180 cm
Spalvinis standartizuotos

jungties kodas skaidrus baltas Zalias oranzinis geltonas raudonas violetinis
15 mm ISO

Rekomenduojamas 10ml 20ml 35ml 40-45ml | S0-60ml | 70-80ml | 80-90ml
manzetes taris

Maksimalus manZetés slégis 60 cmH,0

Maks. skrandzio zondo dydis 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Broqgho;kopljal prQ <3,0mm < 4,0 mm <6,0mm

ventiliavimo spindj

ISorinis vamzdelio skersmuo 9mm 14 mm 17,6 mm
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KOMPLEKTACIJA

Pavadinimas

Vienety pakuotéje

Gerkly vamzdelis LTS-D, atskiras komplektas

Védinimo jvadas

Kontrolinis balionas

PVC (polivinilchloridas)

32-06-100-1 #0 Naujagimiai < 5kg skaidrus  spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 20 ml | 1 vnt.
32-06-101-1 #1 Kudikiai 5-12kg baltas spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 20 ml | 1 vnt.
32-06-102-1 #2 Vaikai 12-25kg zalias spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 60 ml | 1 vnt.
32-06-125-1 #2,5 Vaikai 125-150 cm  oranZinis  spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 60 ml | 1 vnt.
32-06-103-1 #3 Suaugusieji < 155cm geltonas  spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 60 ml | 1 vnt.
32-06-104-1 #4 Suaugusieji ~ 155-180cm  raudonas  spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 100 ml | 1 vnt.
32-06-105-1 #5 Suaugusieji ~ >180 cm violetinis  spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 100 ml | 1 vnt.
Gerkly vamzdelis LTS-D, 10 vnt. komplektas
32-06-000-1 #0 Naujagimiai < 5kg skaidrus 10 vnt.
32-06-001-1 #1 Kadikiai 5-12kg baltas 10 vnt.
32-06-002-1 #2 Vaikai 12-25kg Zalias 10 vnt.
32-06-025-1 #2,5 Vaikai 125-150 cm  oranZinis 10 vnt.
32-06-003-1 #3 Suaugusieji < 155¢cm geltonas 10 vnt.
32-06-004-1 #4 Suaugusieji ~ 155-180cm  raudonas 10 vnt.
32-06-005-1 #5 Suaugusieji ~ >180 cm violetinis 10 vnt.
LTS-D pirmosios pagalbos komplektas
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Vaikai spalviniu kodu pazymétas Svirkstas 60 ml | po 1 vnt.
32-06-209-1 #3 + #4 + 45 Suaugusieji spalviniu kodu pazymétas Svirkétas 100 ml | po 1 vnt.
Priedai
54-04-111 Svirkstas 20 ml su spalviniu kodu 10 vnt.
54-04-444 Svirkstas 60 ml su spalviniu kodu 10 vnt.
54-04-555 Svirkstas 100 ml su spalviniu kodu 10 vnt.
MEDZIAGOS DUOMENYS
Vamzdelis
ManZetés

Vamzdelio jungtis

PC (polikarbonatas)

Kontrolinis voztuvas ir Luerio jungtis

neradijantysis plienas

PVC  (polivinilchloridas), PBT

(polibutilentereftalatas), NBR (nitrilo-butadieno  kauciukas),

Svirkétas

PP (polipropilenas), IR (izopreninis kauciukas)

Slégio vienety perskaiciavimas:

ligio vienety perskaiciavimas: 1F=0,33mm
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Latviski
PAREDZETAIS LIETOJUMS

LTS-D ir balsenes augséjas dalas elpcelu paligierice ar drenazas kanalu.

KLINISKAIS PIELIETOJUMS

LTS-D nodrosina pacienta elpinasanu.

PACIENTU MERKA GRUPA

Jaundzimusie [idz pieaugusie.

INDIKACIJAS

¢ Alternativs lidzeklis pagaidu elpceu nodrosinajumam apgritinatu
elpcelu gadijuma un reanimacijas situacijas kliniskaja un pirmsklinis-
kaja joma (speka esosas European Resuscitation Council, American
Heart Association un American Society of Anesthesiologists vadlini-
jas).

¢ Mehaniskai vai spontanai pacienta elpinasanai islaicigas anestézijas
laika.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIAS

¢ Pilnigs aug3ejo elpcelu nosprostojums.

* Izvéléetas aprlpes ietvaros: pacienti reibuma stavokli, ka ari pacienti
ar sastajusos kunda saturu.

Citas kontrindikacijas nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

EE * Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievéro-
jiet lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus.

& o izstradajumu drikst izmantot tikai medicinas personals,
kam ir pietiekamas zinasanas par izstradajuma lietosanu.

¢ Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem gadi-
jumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainforme razotajs,
ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (proti, valsts atbildiga
iestade, ja gadijums iestajas arpus ES teritorijas), kura lie-
totajs un/vai pacients ir apmeties.

* Pirms lietoSanas javeic izstradajumu vizuala kontrole, par-
baudot bojajumu esamibu, ka ari darbibas kontrole (skatit
nodalu “Vizuala un darbibas parbaude”).

* Ja magnétiskas rezonanses tomografijas laika tubusa
balons atrodas attélojamaja zona, tas var negativi ietek-
mét attéla kvalitati. Ar neklinisku testu tika noteikts, ka
tubusu var lietot magnétiskas rezonanses tomografijas
laika.

* lIzstradajums ir pieejams skabekla, gaisa un anestézijas
gazu caurvadei. Izmantotas anestézijas gazes nedrikst
uzradit savstarpéju reakciju ar izstradajuma materialiem
(skatit materialu datus).

* Lazera vai elektrokaustiska aprikojuma iedarbiba izstrada-
jums, iespéjams, var aizdegties.

* |zmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu razotaju
detalu izmantosana var negativi ietekmét medicinas ieri-
ces darbibu. Tada gadijuma razotajs neuznemas atbildibu.

@ ¢ Tubuss un lirce ir paredzéti vienreizéjai lietosanai, un tos
nedrikst sagatavot atkartotai lietoSanai. Sagatavosana

negativi ietekmé izstradajuma darbibu. Atkartota izmanto-

sana ir saistita ar potencialas infekcijas risku.

* Tubuss ir sterils (etilenoksids).

@ g * Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma
terming, izstradajumu nedrikst lietot.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

(@) standarta
savienotajs

15 mm O.D.
Gaisa ventilacijas
pievads

ar krasu kodu vienkarsai dazadu izméru
atskirsanai

®

pievada un izvada gaisu no abam man-
Setém

Balons ar kontrolvarstu un Luer savienojumu

Varsta atveréjs -

Elpinasana -

Spiediena -
izlidzinasana

Distala mansete bloké baribas vadu un samazina kunga

insuflaciju

Tubusa atvérumi atrodas preti balsenes ieejai

Proksimala
mansete

() zobu atzimes

stabilizé tubusu un bloké degunu un rik-
les mutes dalu

O © OO

vienkarsai orientacijai un atkartotai

pozicionésanai

kunga zondei

@ Drenazas kanals

LIETOJUMS
» lzvélieties piemérotu tubusa izméru (skatit tabulu “Izstradajumu
specifikacijas”).

» Nonemiet varsta atveréju.

Veiciet vizualo un darbibas parbaudi:

» Parbaudiet, vai tubusam nav bojajumu un valigu dalinu.

» Parbaudiet, vai tubusa iekSpusé ir pietiekama caurlaidiba.
Parbaudiet hermétiskumu:

» Pilnigi atgaisojiet man3etes, izmantojot sirci (1. att.).

Mansetés tiek radits vakuums, un tas nedrikst zust.

» Alternativa: pievadiet mansetés gaisu, izmantojot sirci.

Gaiss nedrikst izpldst no mansetes.

Bojatus izstradajumus nedrikst lietot.
Tubusa ievadisana:

Izmantojamajam tubusam jabit sagatavotam talitéjai lietosanai.

» Pilnigi atgaisojiet man3etes, izmantojot sirci (1. att.).

» Uzklajiet lubrikantu uz ddeni $kistosas bazes uz tubusa gala un

aizmugures.

» Saja gadijuma ir ieteicama iepriek$éja skabekla pievade.

» Galvas pozicionésana.

Idedls galvas stavoklis tubusa ievadisanai tiek panakts pacelot galvu.
Tomeér, ja tubusa garums un forma atlauj, to var ievadit ari tad, ja galva
atrodas parasta stavokli.

UZMANIBU
Pirms tubusa ievadisanas ir janodroSina pietiekami dzila
narkoze!

» Satveriet tubusu melno liniju (zobu atzimes) zona ka zimuli.

» Ar brivo roku atveriet muti un paceliet zodu ("“chin lift") (2. att.).
Rikles gala siena pacel méles pamatni. Sadi tiek izveidota maksi-
mala faringeala telpa. Alternativi var izmantot Esmarha satvérienu
(3. att.).

» Tubusa lejup kustibas laika méle nedrikst iekrist atpakal.

é UZMANIBU

levadot tubusu, nedrikst sabojat mansetes. Tade| mansetém
jabt pilnigi atgaisotam.

» Neievadiet tubusu ar varu!

» levadiet tubusu vidd vai saniski ar pagrieziena kustibu.
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» Kad proksimala mansete ir pavizita garam priekszobiem, atgaziet
tubusu deguna virziena (4. att.) un ievadiet garam méles pamatnei
[idz augséjai zobu atzimei (5. att.).

» Piepildiet manetes ar ieteicamo gaisa tilpumu, izmantojot Slirci
(skatit tabulu "Izstradajumu specifikacijas”) (6. att.).

Pateicoties liela tilpuma zema spiediena mansetei, blivéjumu var panakt

pat pie zema mansetes spiediena (< 60 cmH,0).

Elpinasana:

» Pievienojiet tubusu elpinasanas sistémai (7. att.).

» Arpiemérotam metodém parbaudiet, vai elpinasana ir veiksmiga un

kunga uzplsanas ir izslégta.

Kunga zondes ievadisana:

» Lai nodrosinatu stavokla kontroli, ieteicams pa drenazas kanalu

jevadit kunga zondi (skatit tabulu “lzstradajumu specifikacijas”)
(8. att.).

» Lai izlidzinatu spiedienu kungi, kunga skidrumus un gazes var

nosikt, izmantojot kunga zondi.

Ja kunga zondi nevar iebidtt, par iemeslu var bit nolocijies tubusa gals

vai nepareizs novietojums sinus piriformis.

» Saja gadijuma iznemiet kunga zondi, pilnigi atgaisojiet mansetes un

jevadiet tubusu atkartoti.

1. Tubuss ievadits par dzilu: atvelciet atpakal tubusu ar mansetém,
kuras pievadits gaiss, starp zobu atzimém, [idz ir iespéjama elpina-
Sana bez pretestibas (liels ieelpas un izelpas tilpums ar minimalu
elpinasanas spiedienu).

2. Tubuss nav ievadits pietiekami dzili: Saja gadijuma izpemiet kunga
zondi, pilnigi atgaisojiet man3etes un ievadiet tubusu atkaroti.

Tubusa fiksacija:

» Fiksgjiet tubusu, lai novérstu lokacijas mainu.

1ZSTRADAJUMU SPECIFIKACIJAS

Mansetes spiediena mérisana:

UZMANIBU
Parak augsts mansetes spiediens var izraisit meles pietd-
kumu. Méles un ltpas krasu atskiriba ir bridinosa pazime,
kas norada uz méles asins cirkulacijas traucgjumu:
* |k reizi mainot pacienta novietojumu, mansetes spiediens
var mainities.
¢ Uzliekot kakla Sinu vai kakla fiksatoru, mansetes spie-
diens var maintties.
* Skabeklis, gaiss vai anestézijas gaze var mainit mansetes
tilpumu vai man3etes spiedienu.
» Samaziniet mansetes spiedienu [idz hermétiskuma spie-
dienam (Airway Leak Pressure) un regulari kontrol€jiet
to.

Tubusa iznemsana:
» Pilnigi atgaisojiet mansetes, izmantojot 3lirci (1. att.).
Pareizi pozicionéts tubuss tiek labi pienemts [idz pat aizsargrefleksa
atgusanai.
» Iznemiet tubusu, saglabajot nostiksanas un intubacijas gatavibu.
DARBMUZS
Deriguma termin3: skatit izstradajuma etiketi.
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI

g~ UZMANIBU
2N . Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
? * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.

* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACIJA
Nolietotie vai bojatie izstradajumi jautilizé saskana ar speka esosajiem
valsts un starptautiskajiem tiesibu aktiem.

Tubusa izmérs #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Pacienta svars <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -
w[ Pacienta augums - - 125-150 cm <155am 155-180 cm > 180 cm
Krasu kods

Standarta savienotajs caurspidigs balts zal’ oranzs dzeltens sarkans violets
15 mm ISO

leteicamais mansetes 10ml 20ml 35ml 40-45ml | 50-60ml | 70-80ml | 80-90ml
tilpums

Mlaksymalam mansetes 60 anh.0

spiediens 2

Maks. izmérs, kunga zonde 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Bm.nh?SkOp”?’ izmantojot <3,0mm <4,0mm <6,0mm

elpinasanas lumenu

Tubusa aréjais diametrs 9mm 14 mm 17,6 mm
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PIEGADES KOMPLEKTS

Apziméjums lepakojuma vieniba
Balsenes tubusa LTS-D atsevisks komplekts
32-06-100-1 #0 Jaundzimusie < 5kg caurspidigs Uzgalis ar krasu kodu 20 ml | 1 gab.
32-06-101-1 #1 Zidaini 5-12kg balts Uzgalis ar krasu kodu 20 ml | 1 gab.
32-06-102-1 #2 Bérni 12-25kg zal$ Uzgalis ar krasu kodu 60 ml | 1 gab.
32-06-125-1 #2.5 Berni 125 - 150 cm oranzs Uzgalis ar krasu kodu 60 ml | 1 gab.
32-06-103-1 #3 Pieaugusie < 155cm dzeltens Uzgalis ar krasu kodu 60 ml | 1 gab.
32-06-104-1 #4 Pieaugusie 155 - 180 cm sarkans Uzgalis ar krasu kodu 100 ml | 1 gab.
32-06-105-1 #5 Pieaugusie > 180 cm violets Uzgalis ar krasu kodu 100 ml | 1 gab.
Balsenes tubusa LTS-D 10 gab. komplekts
32-06-000-1 #0 Jaundzimusie < 5kg caurspidigs 10 gab.
32-06-001-1 #1 Zidaini 5-12kg balts 10 gab.
32-06-002-1 #2 Bémi 12-25kg zals 10 gab.
32-06-025-1 #2.5 Béri 125 - 150 cm oranzs 10 gab.
32-06-003-1 #3 Pieaugusie < 155cm dzeltens 10 gab.
32-06-004-1 #4 Pieaugusie 155-180cm  sarkans 10 gab.
32-06-005-1 #5 Pieaugusie > 180 cm violets 10 gab.
LTS-D arkartas gadijuma komplekts
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Bérni Uzgalis ar krasu kodu 60 ml | 1 gab. no katra
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Pieaugusie Uzgalis ar krasu kodu 100 ml | 1 gab. no katra
Piederumi
54-04-111 Uzgalis 20 ml ar krasu kodu 10 gab.
54-04-444 Uzgalis 60 ml ar krasu kodu 10 gab.
54-04-555 Uzgalis 100 ml ar krasu kodu 10 gab.
MATERIALU DATI
Tubuss
Eﬂaaizge\fsztilécijas pievads PVC (polivinilhlorids)
Balons
Tubusa savienotajs PC (polikarbonats)
Kontrolvarsts ar Luer savienojumu PVC (polivinilhlorids), PBT (polibutiléntereftaldts), NBR (nitrilbutadiéna kaucuks), neriséjosais térauds
Uzgalis PP (polipropiléns), IR (izopréna kaucuks)
Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
Garuma mérvienibu konvertacija: 1Fr=0,33mm
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

De LTS-D is een supraglottische ademhalingshulp met drainagekanaal.

KLINISCH VOORDEEL

De LTS-D maakt de beademing van patiénten mogelijk.

PATIENTENDOELGROEP

Pasgeborenen tot volwassenen.

INDICATIES

* Als alternatief hulpmiddel voor tijdelijke luchtwegbescherming voor
moeilijke luchtweg- en reanimatiesituaties, zowel in klinische als pre-
klinische omgevingen (huidige richtlijnen van de European Resuscita-
tion Council, de American Heart Association en de American Society
of Anesthesiologists).

* Voor de mechanische beademing of spontane ademhaling van pati-
enten tijdens een korte anesthesie.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

* Volledige blokkering van de bovenste luchtwegen.

* In het kader van electieve zorg: patiénten die niet vasten en patién-
ten met een opgehoopte maaginhoud.

Verdere contra-indicaties zijn niet bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

EE * Lees voor gebruik van het product de gebruiksaanwijzing

zorgvuldig door en leef deze na.

& ¢ Het product mag alleen worden gebruikt door medisch

opgeleid personeel, dat over voldoende kennis van de

omgang met het product beschikt.

* De gebruiker en/of patiént dienen ernstige incidenten die
verband houden met het product, aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat (c.q. de bevoegde
autoriteit van het land, indien een incident zich buiten de
EU voordoet) waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd,
te melden.

* Voorafgaand aan het gebruik dienen de producten aan een
visuele inspectie op schade en functiecontrole te worden
onderworpen (zie "Visuele inspectie en functiecontrole”).

¢ Indien de pilootballon van de tubus zich tijdens een
MRI-behandeling in het afgebeelde gebied bevindt, kan
de beeldkwaliteit nadelig worden beinvioed. Een niet-
klinische test heeft uitgewezen dat de tubus in een MRI-
omgeving kan worden gebruikt.

* Het product is geschikt voor de geleiding van zuurstof,
lucht en anesthesiegassen. De gebruikte anesthesiegas-
sen mogen geen wisselwerking met de materialen van het
product vertonen (zie Materiaalgegevens).

* Het product kan ontvlambaar zijn indien een laser of elek-
trocaustische uitrusting wordt gebruikt.

* Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien

onderdelen van andere fabrikanten worden gebruikt, kan

de werking van het medische hulpmiddel negatief worden
beinvloed. De fabrikant aanvaardt hiervoor geen aanspra-
kelijkheid.

De tubus en spuit zijn voor eenmalig gebruik bestemd en

mogen niet voor hergebruik worden voorbereid. De wer-

king van de producten wordt aangetast door de voorbe-
reiding voor hergebruik. Hergebruik gaat gepaard met een
potentieel infectierisico.

¢ De tubus is steriel (ethyleenoxide).

9 -

¢ Als de verpakking beschadigd is of de vervaldatum
is verstreken, mag het product niet meer worden

®

gebruikt.

PRODUCTBESCHRUVING

(@) standaardcon- met  kleurcodering voor eenvoudige
nector onderscheiding van de verschillende
15 mm buitendia- | maten
meter

(o) Inflatieleiding Be- en ontlucht beide cuffs

(© Pilootballon met regelventiel en Luer-koppeling

@ Ventielopener

(2) Beademing

(f) Drukontlasting

(@) Distale cuff blokkeert de slokdarm en vermindert de

kans op maaginsufflatie

(h) Tubusopeningen bevinden zich tegenover de ingang van

het strottenhoofd
stabiliseert de tubus en blokkeert de
naso- en orofarynx

(©) Proximale cuff

@ Tandmarkeringen | voor een eenvoudige oriéntatie en her-

positionering

(k) Drainagekanaal

GEBRUIK
» Kies de geschikte tubusmaat (zie tabel “Productspecificaties”).
» Verwijder de ventielopener.
Voer een visuele inspectie en functiecontrole uit:
» Controleer de tubus op beschadigingen en losse deeltjes.
» Controleer de binnenkant van de tubus op voldoende doorganke-
lijkheid.
Controleer op lekkages:
»  Ontlucht de cuffs volledig met behulp van een injectiespuit (afbeel-
ding 1).
In de cuff wordt een vacuiim gecreéerd, dat dient te worden gehand-
haafd.
» Alternatief: belucht de cuffs met behulp van een injectiespuit.
Er mag geen lucht uit de cuffs ontsnappen.
Beschadigde producten mogen niet worden gebruikt.
Breng de tubus in:
Er dient altijd een vervangende tubus voor onmiddellijk gebruik beschik-
baar te zijn.
» Ontlucht de cuffs volledig met behulp van een injectiespuit (afbeel-
ding 1).
» Voorzie de punt en achterzijde van de tubus van een glijmiddel op
waterbasis.
» Een voorafgaande toediening van zuurstof wordt in ieder geval
aanbevolen.
» Plaatsen van de kop.
De ideale koppositie voor het inbrengen van de tubus wordt bereikt door
een hogere plaatsing van de kop. Door de geringe lengte en de vorm
van de tubus kan deze echter ook in een neutrale koppositie worden
ingebracht.

LET OP
Voor het inbrengen van de tubus dient een voldoende diepe
anesthesie te zijn gewaarborgd!

voor maagsonde

» Houd de tubus als een pen in de omgeving van de zwarte lijnen
(tandmarkeringen) vast.

-51/84-



» Open met uw vrije hand de mond en til de kin op ("chin lift")
(afbeelding 2). De tongbasis wordt van de farynxwand getild. Dit
zorgt voor een maximale faryngeale ruimte. Als alternatief kan een
Esmarch-handgreep worden uitgevoerd (afbeelding 3).

» De tong mag tijdens de neerwaartse beweging van de tubus niet
naar achteren vallen.

LET OP

Bij het inbrengen van de tubus mogen de cuffs niet worden
beschadigd. Daarom dienen de cuffs volledig ontlucht te zijn.
» Breng de tubus niet met kracht in!

» Breng de tubus met een draaibeweging centraal of lateraal in.

» Wanneer de proximale cuff de snijtanden is gepasseerd, kantelt u
de tubus naar de neus toe (afbeelding 4) en brengt u deze langs
de tongbasis tot aan de bovenste tandmarkering (afbeelding 5) in.

» Belucht de cuffs met een injectiespuit op het aanbevolen volume
(zie tabel "Productspecificaties”) (afbeelding 6).

Vanwege de lagedrukcuff met hoge capaciteit kan ook bij een lage cuff-
druk reeds een afdichting worden bereikt (< 60 cmH,0).

Beademing:

» Koppel de tubus aan een beademingssysteem (afbeelding 7).

» Controleer met behulp van geschikte methoden of de beademing
succesvol is en of opzwellen van de maag uitgesloten kan worden.

Breng een maagsonde in:

» Voor het controleren van de plaatsing wordt aanbevolen, via het
drainagekanaal een maagsonde in te brengen (zie de tabel “Pro-
ductspecificaties”) (afbeelding 8).

» Voor een drukverlaging in de maag kunnen maagvocht en gassen
met de maagsonde worden afgezogen.

Indien de maagsonde niet verder kan worden ingevoerd, kan dit wij-
zen op een gebogen tubusuiteinde of een verkeerde positie in de sinus
piriformis.

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

Tips voor het optimaliseren van de beademing, indien deze
niet toereikend is:

1. Tubus te diep ingebracht: trek de tubus met beluchte cuffs tussen de

tandmarkeringen terug tot een weerstandsvrije beademing mogelijk
is (groot ademvolume met minimale beademingsdruk).

PRODUCTSPECIFICATIES

2. Tubus niet diep genoeg ingebracht: verwijder in dit geval de maag-
sonde, ontlucht de cuffs volledig en breng de tubus opnieuw in.

Fixeren van de tubus:

» Fixeer de tubus om dislocatie te voorkomen.

Meten van de cuffdruk:

é LET OP

Een te hoge cuffdruk kan leiden tot een zwelling van de

tong. Kleurverschillen tussen tong en lip vormen een alarm-

signaal voor een stoornis in de bloedsomloop van de tong:

* Bij elke verplaatsing van de patiént kan de cuffdruk ver-
anderen.

¢ De cuffdruk kan veranderen wanneer een cervicale spalk
of een nekbrace wordt aangebracht.

* Zuurstof, lucht of anesthesiegassen kunnen het cuffvo-
lume of de cuffdruk veranderen.

» Verminder de cuffdruk tot de lekdruk is bereikt (Airway

Leak Pressure) en controleer deze regelmatig.

Verwijderen van de tubus:

»  Ontlucht de cuffs volledig met behulp van een injectiespuit (afbeel-
ding 1).

Een correct geplaatste tubus wordt goed getolereerd tot de afweerre-

flexen terugkeren.

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

LEVENSDUUR

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket op het product.
OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN
o< LETOP

e
= * Tegen warmte beschermen en op een droge plaats bewaren.
? ¢ Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWIDERING

Gebruikte of beschadigde producten moeten overeenkomstig de gel-
dende nationale en internationale wettelijke bepalingen worden ver-
wijderd.

Maat tubus #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
w Gewicht patiént <5kg 5-12kg 12-25kg

w[ Lengte patiént 125-150 cm < 155am 155-180 cm > 180 cm
Kleurcodering

Standaardconnector transparant wit groen oranje geel rood paars
15 mm ISO

Aanbevolen cuffvolume 10ml 20 ml 35ml 40 - 45 ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90ml
Maximale cuffdruk 60 cmH,0

Max. grootte maagsonde 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Broncholsc0p|e via <3,0mm <4,0mm <6,0mm
beademingslumen

Buitendiameter tubus 9mm 14 mm 17,6 mm
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LEVERINGSOMVANG

Aanduiding Verpakkingseenheid
Larynxtubus LTS-D, set met een stuk
32-06-100-1 #0 Pasgeborenen <5 kg transparant Kleurgecodeerde spuit 20 ml | 1 stuk
32-06-101-1 #1 Zuigelingen  5-12kg wit Kleurgecodeerde spuit 20 ml | 1 stuk
32-06-102-1 #2 Kinderen 12-25kg groen Kleurgecodeerde spuit 60 ml | 1 stuk
32-06-125-1 #2.5 Kinderen 125-150cm  oranje Kleurgecodeerde spuit 60 ml | 1 stuk
32-06-103-1 #3 Volwassenen < 155cm geel Kleurgecodeerde spuit 60 ml | 1 stuk
32-06-104-1 #4 Volwassenen  155-180cm  rood Kleurgecodeerde spuit 100 ml | 1 stuk
32-06-105-1 #5 Volwassenen > 180 cm paars Kleurgecodeerde spuit 100 ml | 1 stuk
Larynxtubus LTS-D, set met 10 stuks
32-06-000-1 #0 Pasgeborenen <5 kg transparant 10 stuks
32-06-001-1 #1 Zuigelingen ~ 5-12kg wit 10 stuks
32-06-002-1 #2 Kinderen 12 - 25kg groen 10 stuks
32-06-025-1 #2.5 Kinderen 125- 150 cm oranje 10 stuks
32-06-003-1 #3 Volwassenen < 155cm geel 10 stuks
32-06-004-1 #4 Volwassenen 155 - 180 cm rood 10 stuks
32-06-005-1 #5 Volwassenen > 180 cm paars 10 stuks
LTS-D-set voor noodgevallen
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Kinderen Kleurgecodeerde spuit 60 ml | elk met 1 stuk
32-06-209-1 #3 +#4 + #5 Volwassenen Kleurgecodeerde spuit 100 ml | elk met 1 stuk
Accessoires
54-04-111 Spuit 20 ml kleugecodeerd 10 stuks
54-04-444 Spuit 60 ml kleugecodeerd 10 stuks
54-04-555 Spuit 100 ml kleugecodeerd 10 stuks
MATERIAALGEGEVENS
Tubus
%If;iieleiding PVC (polyvinylchloride)
Pilootballon
Tubusconnector PC (polycarbonaat)
Regelventiel met Luer-koppeling PVC (polyvinylchloride), PBT (polybutyleentereftalaat), NBR (nitrilbutadieenrubber), roestvrij staal
Spuit PP (polypropyleen), IR (isopreenrubber)

Omrekening van de drukeenheden:

Omrekening van de lengte-eenheden:

1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
1F=0,33mm
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Norsk

BRUKSFORMAL

LTS-D er et hjelpemiddel med drenskanal for supraglottisk luftvei.

KLINISK NYTTEVERDI

LTS-D muliggjer ventilering av pasienter.

MALPASIENTGRUPPE

Nyfodte til voksne.

INDIKASJONER

* Som alternativt hjelpemiddel for midlertidig sikring av luftveier for
alvorlige situasjoner knyttet til luftveier og gjenoppliving, bade i
kliniske og prekliniske omgivelser (aktuelle retningslinjer fra Euro-
pean Resuscitation Council, American Heart Association og American
Society of Anesthesiologists).

 Til mekanisk eller spontan ventilering av pasienter under en kort
anestesi.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

* Komplett legging av evre luftveier.

¢ |rammen av en elektiv behandling: ikke edru pasienter og pasienter
med oppdemmet mageinnhold.

Flere kontraindikasjoner er ikke kjent.

SIKKERHETSINSTRUKSER

EE * Les bruksanvisningen neye fer du bruker produktet, og

folg den.

& ¢ Produktet skal bare brukes av medisinsk utdannet perso-

nale som har tilstrekkelige kunnskaper om handtering av

produktet.

¢ Dersom det opptrer alvorlige hendelser i sammenheng
med produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde
fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle
EU-medlemslandet der bruker og/eller pasient oppholder
seq (eller til ansvarlig myndighet i land utenfor EU hvis det
forekommer en hendelse utenfor EU).

* For bruk ma produktene kontrolleres visuelt med tanke
pa skader, og det ma utfares en funksjonstest (se "Visuell
kontroll og funksjonskontroll”).

¢ Hvis tubusens pilotballong befinner seg i det avbildede
omradet under MR-behandling, kan billedkvaliteten for-
ringes. | en ikke-klinisk test ble det fastslatt at tubus kan
brukes i MR.

* Produktet egner seg til fering av oksygen, luft og aneste-
sigass. Anvendt anestesigass ma ikke ha vekselvirkninger
med produktets materialer (se materialdata).

* Produktet kan ev. veere brannfarlig ved bruk av laser eller
elektroakustisk utstyr.

* Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar det brukes

enkeltdeler fra andre produsenter, kan funksjonen til det

medisinske produktet pavirkes negativt. Produsenten patar
seg intet ansvar for dette.

Tubus og sprayte er til engangsbruk, og skal ikke dekon-

tamineres. Dekontaminering pavirker produktets funksjon.

Enhver form for gjenbruk innebaerer mulig risiko for infek-

sjon.

¢ Tubus er steril (etylenoksid).

@ E * Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato ma
produktet ikke brukes.
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PRODUKTBESKRIVELSE

@ Normert kobling fargekodet for at det skal veere lett 3

15 mm O.D. skille mellom ulike sterrelser

@ Lufttilferselsled- ventilerer og lufter ut de to mansjettene
ning

@ Pilotballong med kontrollventil og luer-kobling

(@) Ventilapner

() Ventilering

() Trykkavlastning
@ Distal mansjett

blokkerer @sofagus og reduserer mulig-
heten for oppblésing av magen

@ Tubusapninger ligger motsatt inngangen til strupehodet

(©) Proksimal mansjett

stabiliserer tubus og blokkerer naso- og
orofarynks

for enkel orientering og omplassering

(1) Tannmerker
(k) Drenskanal

for magesonde

BRUK

» Velg egnet tubusstarrelse (se tabell "Produktspesifikasjoner”).

» Fjern ventilapneren.

Utfore visuell kontroll og funksjonskontroll:

» Kontroller tubus med tanke pa skader og lese partikler.

» Kontroller at det er tilstrekkelig gjennomgang innvendig i tubus.

Kontroller med tanke pa lekkasje:

»  Luft ut mansjetten fullstendig med sprayten (figur 1).

| mansjettene genereres vakuum, og dette ma holdes.

» Alternativ: Ventiler mansjettene med sprayte.

Det ma ikke lekke luft ut av mansjettene.

Skadde produkter skal ikke brukes.

Fore inn tubus:

En reservetubus ber ligge klar til umiddelbar bruk.

»  Luft ut mansjetten fullstendig med sprayten (figur 1).

» Sett inn tubusspiss og bakside med glidemiddel p& vannleselig
basis.

» Det anbefales i hvert tilfelle & administrere oksygen pa forhand.

» Plassering av hodet.

Ideell hodestilling for & fere inn tubus oppnds ved a plassere hodet noe

heyere. Tubus' korte lengde og form gjer det imidlertid ogsa mulig & fere

den inn nar hodet er i naytral stilling.

FORSIKTIG
Tilstrekkelig dyp narkose ma veere sikret far tubus feres inn!

» Hold tubus som en penn i omradet for de svarte linjene (tannmer-
ker).

» Apne munnen med den ledige hénden og hev haken ("chin lift")
(figur 2). Tungeroten heves fra farynksveggen. Dermed oppstar et
maksimalt faryngealt rom. Alternativt kan det utferes et Esmarchs
handgrep (figur 3).

» Tungen ma ikke falle bakover mens tubus beveges nedover.

FORSIKTIG

Mansjettene ma ikke skades nar tubus feres inn. Derfor ma
mansjettene veere fullstendig utluftet.

» Ikke for tubus inn med makt!

» For tubus inn enten sentrert eller fra siden med en roterende beve-
gelse.

» Nar proksimal mansjett har passert fortennene, vippes tubus i ret-
ning av nesen (figur 4) og feres inn langs tungeroten, helt til gvre
tannmerke (figur 5).
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» Ventiler mansjetten ved hjelp av sprayte med anbefalt volum (se
tabellen "Produktspesifikasjoner”) (figur 6).

Pa grunn av lavtrykksmansjettens store volum oppnas tetting allerede

ved et lavt mansjettrykk (< 60 cmH,0).

Ventilering:

» Koble tubus til et respirasjonssystem (figur 7).

» Kontroller med egnede metoder at ventileringen er vellykket, og at

det ikke finner sted en oppblasing av magen.

Fore inn magesonde:

» Det anbefales & fore inn en magesonde via drenskanalen for & kon-

trollere plasseringen (se tabellen "Produktspesifikasjoner”) (figur 8).

» For & avlaste trykket i magen kan magevaeske og gass suges ut

med magesonden.

Dersom det ikke er mulig @ skyve fram magesonden, kan det tyde pa

knekk pa tubusspissen eller feil plassering i sinus piriformis.

» letslikt tilfelle md magesonden fjernes, mansjettene luftes fullsten-

dig ut og tubus feres inn pa nytt.

Tips for & optimalisere ventileringen, dersom den ikke er til-

strekkelig:

1. Tubus er fort for langt inn: Trekk tubus tilbake mellom tannmerkene
med ventilerte mansjetter, helt il ventilering uten motstand er mulig
(heyt tidalvolum med minimalt ventileringstrykk).

2. Tubus er ikke fart inn dypt nok: | et slikt tilfelle ma magesonden
fiernes, mansjettene luftes fullstendig ut og tubus feres inn pa nytt.

Fiksere tubus:

»  Fikser tubus for & forebygge dislokasjon.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

Maling av mansjettrykk:

FORSIKTIG

Et for heyt mansjettrykk kan fare til at tungen hovner opp.

Fargeforskjeller mellom tunge og leppe er et alarmsignal for

problem med tungens blodsirkulasjon:

* Hver gang det skiftes stilling pa pasienten, kan mansjet-
trykket endre seg.

* Nar det appliseres en skinne for halsvirvelsaylen eller en
nakkekrage, kan mansjettrykket endre seg.

* Oksygen, luft eller anestesigass kan endre mansjettvolu-
met eller mansjettrykket.

» Reduser mansjettrykket til tetthetstrykket (Airway Leak

Pressure) og kontroller med jevne mellomrom.

Fjerne tubus:

»  Luft ut mansjetten fullstendig med sprayten (figur 1).

En korrekt plassert tubus tolereres godt helt til beskyttelsesrefleksene

vender tilbake.

» Fjern tubus mens det opprettes beredskap for utsuging og intuba-
sjon.

LEVETID
Utlepsdato: Se etiketten pa produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

o= FORSIKTIG
’ﬁ} * Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
? ¢ Beskyttes mot sollys og lyskilder.

* Oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Brukte eller skadde produkter md avfallshandteres i samsvar med gjel-
dende nasjonale og internasjonale forskrifter.

Tubussterrelse #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Pasientens vekt <5kg 5-12kg 12-25kg

w [ Pasientens hoyde 125-150cm | < 155cm 155-180cm | >180cm
Fargekoding

Normert kobling transparent hvit grenn oransje qul rod fiolett
15 mm ISO

Anbefalt mansjettvolum 10 ml 20 ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
Maksimalt mansjettrykk 60 cmH,0

Maks. starrelse magesonde 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Broqko§kop| via <3,0mm < 4,0 mm <6,0mm
ventileringslumen

Utvendig diameter tubus 9mm 14 mm 17,6 mm
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LEVERINGSOMFANG

Betegnelse Forpakningsenhet
Larynks-tubus LTS-D enkeltsett
32-06-100-1 #0 Nyfadte <5kg transparent fargekodet spreyte 20 ml 1 stk.
32-06-101-1 #1 Babyer 5-12kg hvit fargekodet sproyte 20 ml 1 stk.
32-06-102-1 #2 Barn 12-25kg grenn fargekodet spreyte 60 ml 1 stk.
32-06-125-1 #2.5 Barn 125-150cm  oransje fargekodet sproyte 60 ml 1 stk.
32-06-103-1 #3 Voksne < 155cm qul fargekodet spreyte 60 ml 1 stk.
32-06-104-1 #4 Voksne 155-180cm  red fargekodet sproyte 100 ml | 1 stk.
32-06-105-1 #5 Voksne > 180 cm fiolett fargekodet sprayte 100 ml | 1 stk.
Larynks-tubus LTS-D sett med 10
32-06-000-1 #0 Nyfadte <5kg transparent 10 stk.
32-06-001-1 #1 Babyer 5-12kg hvit 10 stk.
32-06-002-1 #2 Barn 12-25kg grenn 10 stk.
32-06-025-1 #2.5 Barn 125 - 150 cm oransje 10 stk.
32-06-003-1 #3 Voksne < 155cm qul 10 stk.
32-06-004-1 #4 Voksne 155 - 180 cm rod 10 stk.
32-06-005-1 #5 Voksne > 180 cm fiolett 10 stk.
LTS-D sett for nedstilfeller
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Barn fargekodet spreyte 60 ml 1 stk. hver
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Voksne fargekodet sproyte 100 ml | 1 stk. hver
Tilbehor
54-04-111 Sprayte 20 ml fargekodet 10 stk.
54-04-444 Spreyte 60 ml fargekodet 10 stk.
54-04-555 Spreyte 100 ml fargekodet 10 stk.
MATERIALDATA
Tubus
m?;?ﬂli(:seerlsledning PVC (polyvinylkloric)
Pilotballong
Tubuskobling PC (polykarbonat)

Kontrollventil med luer-kobling

PVC (polyvinylklorid), PBT (polybutylentereftalat), NBR (nitril-butadien-kautsjuk), rustfritt stal

Sproyte

PP (polypropylen), IR (isopren-kautsjuk)

Omregning av trykkenhetene:
Omregning av lengdeenhetene:

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

1F=0,33mm
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Polski

PRZEZNACZENIE

Rurka LTS-D jest nadgtosniowym przyrzadem do udrazniania drog odde-

chowych, wyposazonym w kanat do drenazu.

KORZYSC KLINICZNA

LTS-D umozliwia wentylacje pacjentow.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

0d noworodkéw do dorostych.

WSKAZANIA

¢ Jako alternatywny srodek pomocniczy do tymczasowego zapewnie-
nia droznosci trudnych drég oddechowych i do resuscytacji, zaréwno
w warunkach klinicznych, jak i przedklinicznych (aktualne wytyczne
European Resuscitation Council, American Heart Association i Ameri-
can Society of Anesthesiologists).

¢ Do wentylacji mechanicznej lub spontanicznej pacjenta podczas
krétkiego znieczulenia.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

¢ Catkowita niedrozno$¢ gornych drog oddechowych.

¢ W zastosowaniu planowym: pacjenci niebedacy na czczo oraz
pacjenci z zalegajaca trescia pokarmowa.

Inne przeciwwskazania nie sa znane.

WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

EE * Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytac

instrukcje uzycia i przestrzegac jej.

& ¢ Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez personel

medyczny, ktdry posiada odpowiednia wiedze z zakresu

postugiwania sie produktem.

¢ Uzytkownik i/lub pacjent musza zgtasza¢ wszystkie
powazne incydenty wystepujace w powiazaniu z produk-
tem producentowi | wiasciwemu organowi pafistwa czton-
kowskiego UE (lub wtasciwemu organowi kraju, jesli incy-
dent wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma swoja siedzibe/state miejsce zamieszkania.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkty wzrokowo pod
katem uszkodzer i przeprowadzi¢ kontrole dziatania (patrz
punkt , Kontrola wzrokowa i dziatania”).

¢ Jesli podczas badania MRI balon pilotowy rurki znajduje
sie w obrazowanym obszarze, moze mie¢ to wplyw na
jako$¢ obrazu. W badaniu nieklinicznym stwierdzono, ze
rurke mozna stosowac w srodowisku MRI.

¢ Produkt nadaje sie do przeptywu tlenu, powietrza i gazéw
znieczulajacych. Stosowane gazy znieczulajace nie moga
wykazywac interakcji z materiatami produktu (patrz Dane
materiatowe).

¢ Sprzet laserowy lub elektrokauteryzacyjny moze ewentual-
nie spowodowac, ze produkt bedzie tatwopalny.

¢ Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie cze-

4ci innych producentéw moze mie¢ negatywny wplyw na

dziatanie wyrobu medycznego. Producent nie przejmuje za
to odpowiedzialnosci.

Rurka i strzykawka sa przeznaczone do jednorazowego

uzycia i nie wolno poddawac ich procedurze przygoto-

wania do ponownego uzycia. Procedura przygotowania
do ponownego uzycia ma wptyw na dziatanie produktéw.

Ponowne uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zaka-

zenia.

¢ Rurka jest sterylna (tlenek etylenu).

@E ¢ Nie uzywa¢ produktu w przypadku uszkodzenia
opakowania lub po uptywie terminu waznosci.
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OPIS PRODUKTU

(@) tacznik
znormalizowany
$r.zewn. 15 mm

(b) Przewsd do
napetniania

(©) Balon pilotowy

kodowany barwnie w celu tatwego
rozréznienia miedzy  poszczegélnymi
rozmiarami

napefnia i oproznia oba mankiety

z zaworem kontrolnym i ztaczem luer

(d) Otwieracz zaworu
(&) Wentylacja

() Redukgja cignienia
@ Mankiet dystalny

blokuje przetyk i zmniejsza mozliwos¢
wdmuchniecia powietrza do zofadka

@ Otwory w rurce s3 potozone naprzeciwko wejscia do

krtani

@ Mankiet
proksymalny

(D) znaczniki zghéw
(k) Kanat do drenazu

SPOSOB UZYCIA

» Wybra¢ odpowiedni rozmiar rurki (patrz tabela ,Specyfikacje pro-
duktu”).

» Usunac otwieracz zaworu.

Kontrola wzrokowa i dziatania:

» Sprawdzi¢ rurke pod katem uszkodzen i oderwanych czastek sta-
tych.

» Sprawdzi¢ wnetrze rurki pod katem wystarczajacej droznosci.

Sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci:

» Catkowicie oprézni¢ mankiety strzykawka (zdjecie 1).

W mankietach wytwarzane jest podcisnienie i konieczne jest jego utrzy-

manie.

» Alternatywa: napetnienie mankietow strzykawka.

Z mankietow nie moze wydostawac sie powietrze.

Nie uzywac uszkodzonych produktéw.

Wprowadzenie rurki:

Rurka zastepcza powinna by¢ przygotowana do natychmiastowego

uzycia.

» Catkowicie oprézni¢ mankiety strzykawka (zdjecie 1).

» Na koncowke rurki i tylng strone nanies¢ rozpuszczalny w wodzie
Srodek poslizgowy.

» W kazdym przypadku zaleca sie wczedniejsze podanie tlenu.

» Utozy¢ odpowiednio glowe.

Idealng pozycje gtowy do wprowadzenia rurki uzyskuje sie dzieki pod-

wyzszonemu utozeniu gtowy. Jednak krdtka dtugosc i ksztatt rurki umoz-

liwiaja jej wprowadzanie réwniez w neutralnym utozeniu gowy.

OSTROZNIE
Przed wprowadzeniem rurki nalezy zapewni¢ odpowiednia
gtebokos¢ znieczulenia!

stabilizuje rurke i blokuje czes¢ nosowa
i ustng gardta

do fatwej orientacji i zmiany potozenia

na zgtebnik zotadkowy

» Trzymac rurke jak diugopis w obszarze czamych linii (znaczniki
zebow).

» Wolna reka otworzy¢ jame ustna i unies¢ podbrdek (,chin lift")
(zdjecie 2). Nasade jezyka unies¢ od sciany gardfa. W ten sposob
powstaje maksymalna przestrzeri gardfa. Alternatywnie mozna
zastosowac rekoczyn Esmarcha (zdjecie 3).

»  Podczas ruchu rurki w dot jezyk nie moze odgiac sie do tytu.
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OSTROZNIE

Podczas wprowadzania rurki nie wolno uszkodzi¢ mankie-
tow. Z tego powodu mankiety musza by¢ catkowicie oproz-
nione.

» Nie wprowadzac rurki przy uzyciu sity!

A\

» Rurke nalezy wprowadza¢ centralnie lub bocznie ruchem obroto-
wym.

» Po minieciu siekaczy przez mankiet proksymalny nalezy odchyli¢
rurke w kierunku nosa (zdjecie 4) i wprowadzi¢ wzdtuz nasady
jezyka az do gérnego znacznika zebow (zdjecie 5).

» Strzykawka napeti¢ mankiety do zalecanej objetosci (patrz tabela
. Specyfikacje produktu”) (zdjecie 6).

Ze wzgledu na duza objetos¢ mankietow niskocisnieniowych uszczelnie-

nie mozna uzyskac juz przy matym cisnieniu w mankiecie (< 60 cmH,0).

Wentylacja:

» Podfaczyc rurke do wentylatora (zdjecie 7).

» Odpowiednimi metodami nalezy sprawdzi¢ skuteczng wentylacje i
wykluczy¢ wzdecie zotadka.

Wprowadzenie zgtebnika zotadkowego:

» Do kontroli pofozenia zaleca sie wprowadzenie zgtebnika zotadko-
wego (patrz tabela ,Specyfikacje produktu”) przez kanat do dre-
nazu (zdjecie 8).

» W celu zredukowania nacisku na Zofadek mozna odessa¢ ptyny
zotadkowe i gazy zgtebnikiem Zofadkowym.

Jedli nie jest mozliwe wsuniecie zgtebnika zotadkowego, moze to

wskazywac na zagiecie konicowki rurki lub nieprawidtowe potozenie

w zachytku gruszkowatym.

» W takim przypadku usunac zgtebnik zotadkowy, catkowicie opréz-
ni¢ mankiety i ponownie wprowadzi¢ rurke.

Porady dotyczace optymalizacji wentylacji, jesli nie jest ona

wystarczajaca:

1. Rurka wprowadzona za gleboko: wycofa¢ rurke z napetnionymi
mankietami pomiedzy znacznikami zebéw do momentu, az bedzie
mozliwa wentylacja bez oporu (duza objetos¢ oddechowa przy mini-
malnym cisnieniu wentylagji).

2. Rurka wprowadzona niewystarczajaco gteboko: w takim przypadku
usunac zgtebnik zotadkowy, catkowicie oprézni¢ mankiety i ponow-
nie wprowadzic rurke.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

Przymocowanie rurki:
» Przymocowac rurke, aby zapobiec przemieszczeniu.
Pomiar cisnienia w mankiecie:

é OSTROZNIE

Zbyt wysokie cisnienie w mankiecie moze prowadzi¢ do

obrzeku jezyka. Roznice koloru jezyka i warg sa sygnatem

alarmowym, Swiadczacym o zaburzeniach krazenia w jezyku:

* Podczas kazdej zmiany potozenia pacjenta moze zmieni¢
sie cisnienie w mankiecie.

* Podczas zakfadania kotnierza ortopedycznego lub innego
wsparcia odcinka szyjnego moze zmieni¢ sie ci$nienie
w mankiecie.

* Tlen, powietrze lub gazy znieczulajace moga zmieni¢
objetos¢ mankietu lub cisnienie w mankiecie.

» Zmniejszy¢ cisnienie w mankiecie do wartosci ci$nienia

w drogach oddechowych (Airway Leak Pressure) i regu-

larnie sprawdzac.

Usuniecie rurki:
»  Catkowicie oprozni¢ mankiety strzykawka (zdjecie 1).
Prawidtowo umieszczona rurka jest dobrze tolerowana do czasu
powrotu odruchéw obronnych.
» Rurke nalezy usuwac przy gotowosci do odsysania i intubacji.
OKRES TRWALOSCI

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU
'y OSTROZNIE

=
~ ¢ Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac w

? suchym miejscu.
¢ Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zrodtami
$wiatta.
* Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym opako-
waniu.

USUWANIE
Zuzyte lub uszkodzone produkty nalezy usuwac zgodnie z obowiazuja-
cymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

Rozmiar rurki #0 #1 #2.5 #3 #4 #5

w Masa ciata pacjenta <5kg 5-12kg 12-25kg

w [ Wzrost pacjenta 125-150 cm < 155am 155-180 cm >180 cm

Kodowanie barwne kolor przezro- kolor poma-

tacznik znormalizowany p kolor biaty kolor zielony P kolor z6tty | kolor czerwony | kolor fioletowy
aysty ranczowy

15 mm ISO

Zalecana objetos¢ mankietu 10 ml 20 ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80ml 80-90 ml

Maksymlalr?e cisnienie 60 cmH.0

w mankiecie 2

Max. rozmiar zgfebnika 10 16 18F

zotadkowego

Bronchoskopia . <3,0mm <4,0mm <6,0mm

przez kanat wentylacyjny

Srednica zewnetrzna rurki 9mm 14 mm 17,6 mm
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ZAKRES DOSTAWY

Balon pilotowy

Przewdd do napefniania

PCV (polichlorek winylu)

Nazwa Jednostka
opakowania

Rurka krtaniowa LTS-D zestaw pojedynczy

32-06-100-1 #0 noworodki < 5kg kolor przezroczysty  strzykawka 20 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.

32-06-101-1 #1 niemowleta  5-12kg kolor biaty strzykawka 20 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.

32-06-102-1 #2 dziedi 12-25kg kolor zielony strzykawka 60 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.

32-06-125-1 #2.5  dzied 125-150 cm  kolor pomaraficzowy — strzykawka 60 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.

32-06-103-1 #3 dorosli < 155cm kolor zofty strzykawka 60 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.

32-06-104-1 #4 dorosli 155- 180 cm  kolor czerwony strzykawka 100 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.

32-06-105-1 #5 dorosli >180 cm kolor fioletowy strzykawka 100 ml z oznaczeniem barwnym | 1 szt.
Rurka krtaniowa LTS-D zestaw 10 szt.

32-06-000-1 #0 noworodki < 5kg kolor przezroczysty 10 szt.

32-06-001-1 #1 niemowleta  5-12kg kolor biaty 10 szt.

32-06-002-1 #2 dzieci 12-25kg  kolor zielony 10 szt.

32-06-025-1 #2.5  dzied 125-150 cm  kolor pomarariczowy 10 szt.

32-06-003-1 #3 dorosli < 155cm kolor zotty 10 szt.

32-06-004-1 #4 dorosli 155- 180 cm  kolor czerwony 10 szt.

32-06-005-1 #5 dorosli >180 cm kolor fioletowy 10 szt.
Zestaw ratunkowy LTS-D

32-06-309-1 #0+ #1 +#2 + #2.5 dziedi strzykawka 60 ml z oznaczeniem barwnym | po 1 szt.

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 dorosli strzykawka 100 ml z oznaczeniem barwnym | po 1 szt.

Wyposazenie

dodatkowe

54-04-111 strzykawka 20 ml oznaczenie barwne 10 szt.

54-04-444 strzykawka 60 ml oznaczenie barwne 10 szt.

54-04-555 strzykawka 100 ml oznaczenie barwne 10 szt.

DANE MATERIALOWE
Rurka
Mankiety

tacznik rurki

PC (poliweglan)

Zawor kontrolny ze ztaczem luer

szlachetna

PCW (polichlorek winylu), PBT (politereftalan butylenu), NBR (kauczuk butadienowo-nitrylowy), stal

Strzykawka

PP (polipropylen), IR (kauczuk izoprenowy)

Przeliczenie jednostek cisnienia:

Przeliczenie jednostek dtugosci: 1F=0,33mm
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Portugués

FINALIDADE

0 LTS-D é um dispositivo supraglotico com canal de drenagem.

VANTAGENS CLINICAS

0 LTS-D permite a ventilacdo de pacientes.

GRUPO DE PACIENTES-ALVO

De recém-nascidos a adultos.

INDICACOES

¢ Como auxiliar alternativo para assegurar temporariamente a patén-
cia das vias aéreas em caso de vias aéreas dificeis e em situagdes
de reanimacdo, tanto no campo clinico como pré-clinico (diretrizes
atuais do European Resuscitation Council, da American Heart Asso-
ciation e da American Society of Anesthesiologists).

* Para ventilacdo mecanica ou espontanea de pacientes durante uma
anestesia de curta duracdo.

N&o sdo conhecidas outras indicacGes.

CONTRAINDICAGOES

¢ Desvio completo das vias aéreas superiores.

¢ Em tratamentos eletivos: pacientes que ndo estejam em jejum e
doentes com contetido acumulado no estémago.

Nao s&o conhecidas outras contraindicacdes.

INDICAGCOES DE SEGURANCA

EE * Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utilizacdo

antes da utilizacdo do produto.

& ¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico

treinado com conhecimentos suficientes sobre o uso do

produto.

* 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer
eventos graves relacionados com o produto ao fabricante
e a autoridade competente do estado-membro da UE (ou
a autoridade competente do respetivo pafs, se o caso ocor-
rer fora da UE) em que o utilizador e/ou doente estejam
estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo, os produtos devem ser submeti-
dos a um controlo visual relativamente a danos, bem como
a um controlo de funcionamento (ver capitulo “Controlo
visual e de funcionamento”).

¢ (aso o baldo-piloto do tubo se situe na area ilustrada
durante uma ressonancia magnética, a qualidade da
imagem pode ser prejudicada. Num teste ndo-clinico, foi
determinado que o tubo pode ser utilizado em ressonancia
magnética.

* 0 produto é adequado para o fornecimento de oxigénio,
ar e gases anestésicos. Os gases anestésicos utilizados nao
podem apresentar interacdes com os materiais do produto
(ver Dados do material).

* 0 produto pode eventualmente inflamar-se devido a um
laser ou equipamento de eletrocauterizagdo.

¢ Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utili-

zacdo de pegas individuais de outros fabricantes pode

prejudicar o funcionamento do dispositivo médico. Neste
caso, o fabricante ndo assume qualquer responsabilidade.

O tubo e a seringa destinam-se a utilizacdo Unica e ndo

podem ser sujeitos a reprocessamento. O funcionamento

dos produtos ¢ prejudicado se forem processados. A reuti-
lizagdo constitui um potencial risco de infegao.

* 0 tubo é estéril (6xido de etileno).

@ E * Em caso de embalagem danificada ou de prazo de
validade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.
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DESCRICAO DO PRODUTO

(@) Conector norma-
lizado
15 mm 0.D.

codificado por cores para uma facil dis-
tincdo dos diversos tamanhos

Linha de insuflacdo | insufla e desinsufla os dois baloes

Baldo-piloto com valvula de controlo e conexdo Luer

Abridor de valvula

Ventilacdo -

Despressurizacao

Balao distal bloqueia o eséfago e reduz a possibili-

dade de insuflacdo géstrica

Orificios do tubo no lado oposto a entrada da laringe

Balao proximal estabiliza o tubo e veda a nasofaringe

e a orofaringe

O O ©EEEIEE

Marcas de
profundidade

para orientagdo e reposicdo faceis

@ Canal de drenagem | para sonda intragéstrica

APLICACAO

» Escolha o tamanho adequado do tubo (ver tabela "Especificacdes
do produto”).

» Remova o abridor de vélvula.

Realize o seguinte controlo visual e de funcionamento:

» Inspecione o tubo quanto a danos e particulas soltas.

» Inspecione o interior do tubo, a fim de verificar se a paténcia é
suficiente.

Inspecione relativamente a fugas:

» Desinsufle completamente os baldes com a seringa (Fig. 1).

Nos baldes, é gerado e tem de ser mantido vacuo.

» Alternativa: insufle baldes com a seringa.

N&o pode haver fugas de ar dos baldes.

Produtos danificados néo podem ser utilizados.

Introducéo do tubo:

Deverd estar disponivel um tubo suplente, pronto para uma utilizacao

imediata.

» Desinsufle completamente os baldes com a seringa (Fig. 1).

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

» Recomenda-se sempre a administracdo prévia de oxigénio.

» Posicionamento da cabeca.

A posicdo ideal da cabeca para a intubacdo é conseguida elevando a

cabega. Contudo, a forma curta e a curvatura do tubo permitem que

também possa ser inserido com a cabeca em posicdo neutra.

CUIDADO

Antes da introducéo do tubo, é necessario que tenha sido
alcancado um estado de anestesia suficientemente pro-
fundo!

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

» Com a mao livre, abra a boca e, se possivel, levante o queixo (“chin
lift") (Fig. 2). A base da lingua é levantada da parede da faringe.
Assim se consegue um espago maximo da faringe. Em alternativa,
pode ser realizada a manobra de Esmarch (Fig. 3).

» Alingua ndo pode cair para trés durante o movimento descendente
do tubo.
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CUIDADO

Os baldes ndo podem ser danificados durante a introdugdo
do tubo. Por isso, os baloes tém de estar totalmente desin-
suflados.

» Nunca use forca para introduzir o tubo!

A\

» Introduza o tubo no centro ou lateralmente, mediante um movi-
mento rotativo.

» Quando o baldo proximal tiver passado os dentes incisivos, vire o
tubo na direcdo do nariz (Fig. 4) e ao longo da base da lingua até a
marca de profundidade maxima (Fig. 5).

» Insufle os baldes mediante a seringa, com o volume recomendado
(ver tabela "Especificagao do produto”) (Fig. 6).

Devido aos baldes de grande volume e baixa pressao, é possivel conse-

guir uma vedagdo logo com uma baixa presso do balo (< 60 cmH,0).

Ventilacao:

» Conecte o tubo a um ventilador (Fig. 7).

» Verifique se a ventilacdo estd a ser bem-sucedida e exclua uma

insuflacdo géstrica através de métodos adequados.

Introducéo da sonda intragastrica:

» Para controlo da posicao, recomenda-se a introducdo de uma sonda
intragastrica (ver tabela "Especificacdes do produto”) através do
canal de drenagem (Fig. 8).

» Para despressurizar o estdmago, podem ser aspirados liquidos gés-
tricos e gases com a sonda intragastrica.

Se ndo for possivel fazer avancar a sonda intragastrica, isso pode indiciar

a existéncia de uma ponta do tubo dobrada ou um mau posicionamento

no seio piriforme.

» Neste caso, remova a sonda intragéstrica, desinsufle completa-

mente os bales e volte a introduzir o tubo.

Dicas para otimizar a ventilagdo, caso seja insuficiente:

1. Tubo introduzido a uma profundidade excessiva: faca recuar o tubo
com os baldes insuflados, entre as marcas de profundidade, até que
seja conseguida uma ventilacdo sem resisténcia (grande volume cor-
rente com minima presséo de ventilacdo).

2. Tubo introduzido a uma profundidade insuficiente: neste caso,
remova a sonda intragastrica, desinsufle completamente os bales
e volte a introduzir o tubo.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Fixar o tubo:
» Fixe o tubo para evitar que se desloque.
Medicéo da pressao do baldo:

CUIDADO

Uma pressao excessiva no baldo pode causar edema da lin-

gua. Diferencas de cor entre a lingua e o labio sdo um sinal

de alarme que indicam distdrbios circulatdrios da lingua:

* Qualquer deslocagao do paciente pode alterar a pressao
do baldo.

* Ao aplicar uma ortdtese cervical ou um colar cervical, a
pressdo do baldo pode ser alterada.

* Oxigénio, ar ou gases anestésicos podem alterar o
volume ou a pressdo do baldo.

» Reduza a presséo do baldo para a pressdo de estanquei-

dade (Airway Leak Pressure) e controle regularmente.

Remocdo do tubo:

» Desinsufle completamente os balGes com a seringa (Fig. 1).

Um tubo corretamente posicionado é bem tolerado até ao regresso dos

mecanismos defensivos reflexos.

» Remova o tubo dispondo de meios de aspiracdo e de intubacdo
prontos a utilizar.

VIDA UTIL

E Prazo de validade: ver etiqueta do produto.
CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

e« CUIDADO
O} * Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
* Proteger da luz solar e de fontes de luz.

j ¢ Conservar e transportar na embalagem original.

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

.

Tamanho do tubo #0 #1 #2.5 #3 #4 #5

w Peso do paciente <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -

WI Tamanho do - - 125-150cm | <155cm | 155-180cm | >180cm
paciente

Codificacdo por cores

Conector normalizado transparente branco verde laranja amarelo vermelho violeta

15 mm ISO

Volume recomendado do

balso 10 ml 20 ml 35ml 40-45ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml

Pressdo maxima do baldo 60 cmH,0

lTaman,ho max. da sonda 100 165 18

intragastrica

Eroncoscop|a gtrayes do <3,0mm <4,0mm <6,0mm

|imen de ventilagao

Diametro externo do tubo 9mm 14 mm 17,6 mm
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ARTIGOS FORNECIDOS

Designacao Unidades por
embalagem

Conjunto individual de tubo laringeo LTS-D

32-06-100-1 #0 Recém-nascidos <5 kg transparente  Seringa de 20 ml com codificagdo por cores | 1 unidade

32-06-101-1 #1 Bebés 5-12kg branco Seringa de 20 ml com codificacdo por cores | 1 unidade

32-06-102-1 #2 Criancas 12-25kg  verde Seringa de 60 ml com codificacéo por cores | 1 unidade

32-06-125-1 #2.5 Criangas 125-150cm  laranja Seringa de 60 ml com codificacdo por cores | 1 unidade

32-06-103-1 #3 Adultos < 155cm amarelo Seringa de 60 ml com codificacéo por cores | 1 unidade

32-06-104-1 #4 Adultos 155- 180 cm  vermelho Seringa de 100 ml com codificacdo por cores | 1 unidade

32-06-105-1 #5 Adultos > 180 cm violeta Seringa de 100 ml com codificagéo por cores | 1 unidade
Conjunto de 10 tubos laringeos LTS-D

32-06-000-1 #0 Recém-nascidos <5 kg transparente 10 unidades

32-06-001-1 #1 Bebés 5-12kg branco 10 unidades

32-06-002-1 #2 Criancas 12-25kg  verde 10 unidades

32-06-025-1 #2.5 Criancas 125-150 cm laranja 10 unidades

32-06-003-1 #3 Adultos <155cm amarelo 10 unidades

32-06-004-1 #4 Adultos 155-180 cm  vermelho 10 unidades

32-06-005-1 #5 Adultos > 180 cm violeta 10 unidades
Conjunto de emergéncia LTS-D

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Criancas Seringa de 60 ml com codificagdo por cores | 1 unid. cada

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adultos Seringa de 100 ml com codificagao por cores | 1 unid. cada

Acessorios

54-04-111 Seringa de 20 ml com codificacdo por cores 10 unidades

54-04-444 Seringa de 60 ml com codificacdo por cores 10 unidades

54-04-555 Seringa de 100 ml com codificacdo por cores 10 unidades

DADOS DO MATERIAL

Tubo

Eiilr?ssde insuflagao PVC (policloreto de vinilo)

Baldo-piloto

Conector do tubo

PC (policarbonato)

Valvula de controlo com conexao Luer

PVC (policloreto de vinilo), PBT (tereftalato de polibutileno), NBR (borracha de nitrilo butadieno),
aco inox

Seringa

PP (polipropileno), IR (borracha de isopreno)

Converséo das unidades de presséo:
Converséo das unidades de comprimento:

1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
1F=0,33mm
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Romana

UTILIZARE

LTS-D este un dispozitiv supraglotic cu tub de drenare.

BENEFICIUL CLINIC

LTS-D permite ventilatia pacientilor.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

De la nou-nascuti pand la adulti.

INDICATII

¢ Camijloc alternativ de asigurare temporard a cdilor aeriene in timpul
managementului dificil al cdilor respiratorii si al reanimarii cardio-
pulmonare, atat in mediul clinic, cat si in mediul preclinic (orientarile
actuale ale European Resuscitation Council, American Heart Associa-
tion si American Society of Anesthesiologists).

¢ Pentru ventilatia mecanicd sau spontand a pacientilor in timpul unei
anestezii de scurtd durata.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

¢ Obstructia completd a cdilor respiratorii superioare.

* In cazul procedurilor elective: la pacientii care nu au respectat condi-
tiile de ajunare, precum si la pacientii cu retentie gastrica.

Nu sunt cunoscute alte contraindicatii.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati

.

EE instructiunile de utilizare.

& ¢ Produsul poate fi folosit doar de cétre personal medical

instruit, care dispune de suficiente cunostinte in ceea ce

priveste modul de utilizare a produsului.

¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s& semnaleze orice
incident grav legat de produs producatorului si autoritdtii
competente din statul membru UE (respectiv autoritdtii
competente din statul non-UE, atunci cand incidentul sur-
vine n spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau pacientul
isi are domiciliul.

* Tnainte de fiecare utilizare, produsele trebuie supuse unui
control vizual, pentru a se identifica eventualele deteri-
orari, precum si unui control functional (consultati capitolul
,Control vizual si functional”).

¢ Daca balonul pilot al tubului se afla in zona investigata
in timpul unei proceduri RMN, calitatea imaginii poate fi
afectatd. In urma unui test non-clinic s-a stabilit faptul ca
tubul poate fi utilizat intr-un mediu RMN.

¢ Produsul este potrivit pentru conducerea oxigenului, a
aerului si a gazelor anestezice. Gazele anestezice utilizate
nu trebuie sd interactioneze cu materialele produsului (a se
vedea Date privind materialele).

*  Produsul poate fi inflamabil in cazul utilizarii unui laser sau
a unui echipament electro-caustic.

e Utilizati doar piese originale VBM. Tn cazul utilizarii unor

piese ale altor producdtori, functia produsului medical

poate fi influentatd negativ. Producatorul nu fsi asuma
nicio raspundere n astfel de situatii.

Tubul si seringa sunt destinate unei singure utilizari si nu

trebuie reprocesate. Reprocesarea conduce la afectarea

functionald a produselor. Orice reutilizare implicd riscul
unei contaminari incrucisate.

* Tubul este steril (oxid de etilend).

@E * Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este
deteriorat sau daca data de expirare este depasita.
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DESCRIEREA PRODUSULUI

(@) Conector standard
15 mm 0.D.

Tub de umflare

codificat  color pentru diferentierea
usoard a diferitelor dimensiuni

umfla si dezumfld ambele mansete

Balon pilot cu supapa de control si conexiuni Luer-

lock

Deschizator de -
supapa

Ventilatie -

Eliberarea presiunii | -

Manseta distala blocheaza esofagul si reduce posibilita-

tea insuflatiei gastrice

Orificii de ven-
tilatie

situate n fata laringelui

Manseta proximala | stabilizeaza tubul si blocheazd nasul si

orofaringele

O O G VLIl © O

Marcaje pentru
dinti
(k) Tub de drenare

UTILIZARE
» Alegeti dimensiunea corespunzatoare a tubului (consultati tabelul
. Specificatiile produsului”).
» Scoateti deschizatorul de supapa.
Efectuati verificarea vizuala si verificarea functionala:
» Examinati tubul pentru depistarea defectelor si a particulelor des-
prinse.
» Verificati interiorul tubului pentru o permeabilitate suficienta.
Verificati dacd existd scurgeri:
» Dezumflati mansetele complet folosind o seringa (Fig. 1).
In mansete este creat un vid care trebuie mentinut.
» Alternativd: umflati mansetele cu seringa.
Nu trebuie ca aerul s scape din mansete.
Nu este permisa utilizarea produselor deteriorate.
Insertia tubului:
Pregatiti un tub de rezerva care sa fie disponibil pentru utilizare ime-
diata.
» Dezumflati mansetele complet folosind o seringa (Fig. 1).
» Aplicati pe varful si spatele tubului lubrifiant pe bazé solubild in
apa.
» In toate cazurile, se recomanda administrarea prealabild de oxigen.
» Pozitionarea capului.
Pozitia ideald a capului pentru introducerea tubului este pozitia ,de
adulmecare”. Cu toate acestea, lungimea si forma tubului permit intro-
ducerea intr-o pozitie neutrd a capului.

PRECAUTIE
Tnainte de introducerea tubului trebuie garantat un nivel
adecvat de profunzime a anesteziei!

pentru orientare si repozitionare usoara

pentru sonda gastrica

» Tineti tubul ca pe un stilou in zona cu liniile negre (marcajul dintilor).

» Deschideti gura cu ména non-dominanta si ridicati barbia (,chin
lift") (Fig. 2). Baza limbii este ridicata pe peretele faringian poste-
rior. Astfel, este asigurat un spatiu faringian maxim. In mod alterna-
tiv, se poate folosi 0 manevra de impingere a maxilarului (Fig. 3).

» Limba nu trebuie s se plieze inapoi in timpul miscérii in jos a tubu-
[ui.

PRECAUTIE

Mansetele nu trebuie deteriorate in timpul introducerii tubu-
lui. De aceea, acestea trebuie complet dezumflate.

» Nu folositi niciodata forta pentru a introduce tubul!
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» Introduceti tubul fie in linia mediand a gurii, fie in coltul gurii in
timp ce 1l rotiti.

» Pe masurd ce manseta proximald trece de incisivi, rotiti inapoi tubul
catre nas (Fig. 4) si avansati tubul de-a lungul bazei limbii pana la
marcajul dintilor superiori (Fig. 5).

» Folositi o seringa pentru a umfla mansetele cu volumul recomandat
(a se vedea tabelul , Specificatiile produsului”) (Fig. 6).

Datoritd mansetelor cu presiune joasa de volum mare, poate fi obtinuta

o sigilare cu presiuni mici ale mansetei (< 60 cmH,0).

Ventilatie:

» Conectati tubul la un sistem de ventilatie (Fig. 7).

» Folositi o procedurd adecvata pentru a verifica ventilatia si a exclude

insuflatia gastrica.

Introducerea sondei gastrice:

» Pentru a controla pozitionarea corectd, se recomanda introducerea
unei sonde gastrice (a se vedea tabelul , Specificatiile produsului”)
prin tubul de drenare (figura 8).

» Pentru reducerea presiunii pot fi aspirate lichidele si gazele gastrice
printr-o sonda gastrica.

Daca sonda gastrica nu poate fi avansata, acest lucru poate indica faptul

ca varful LTS-D este rasucit sau o eventuala pozitionare defectuoasa a

sinusului piriform.

» I acest caz, indepértati sonda gastrica, dezumflati complet manse-

tele si reintroduceti LTS-D.

Sfaturi pentru optimizarea ventilatiei in cazul in care aceasta

este inadecvata:

1. Tubul introdus prea adanc: retrageti tubul cu mansetele umflate intre
marcajele dentare pana cand ventilatia curge usor si liber (volum
tidal mare cu presiune minima a cailor respiratorii).

2. Tubul superficial introdus: in acest caz, indepartati sonda gastrica,
dezumflati complet mansetele si reintroduceti LTS-D.

Fixarea tubului:

» Fixati tubul pentru a preveni deplasarea.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Masurarea presiunii in manseta:

é PRECAUTIE

Presiunea excesiva a mansetei poate duce la umflarea lim-

bii. Diferentele de culoare dintre limba si buze sunt un semn

de alarma pentru o posibila tulburare circulatorie la nivelul

limbii:

* De fiecare data cand pacientul este miscat, presiunea
mansetei se poate modifica.

* Presiunea mansetei se poate modifica atunci cand se
aplica o atela sau un guler cervical.

¢ Oxigenul, aerul sau gazele anestezice pot modifica volu-
mul sau presiunea mansetei.

» Reduceti presiunea mansetei la presiunea de etansare
a cdilor respiratorii (Airway Leak Pressure) si verificati
regulat.

indepartarea tubului:

» Dezumflati mansetele complet folosind o seringa (Fig. 1).

Un tub pozitionat corect este bine tolerat pand la revenirea reflexelor

de protectie.

» Indepdrtati tubul intr-o zond Tn care sunt prezente echipamente de
aspiratie si capacitate de intubatie rapida.

TERMEN DE VALABILITATE
Data expirdrii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

Se= PRECAUTIE
= * Ase proteja de céldurd si a se depozita la loc uscat.
- * A se feri de razele solare si de surse de lumina.

? ¢ Ase depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE LA DESEURI
Produsele folosite sau deteriorate trebuie eliminate la deseuri conform
reglementarilor legale aplicabile la nivel national si international.

Marimea tubului #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
Greutatea paci-

w entului <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -

w[ Inaltimea pacientului - - 125-150cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm

Cod de culoare

Conector standard transparent alb verde portocaliu galben rosu violet

15 mm ISO

Volumul recomandat de 10ml 20 ml 35ml 40-45m | 50-60m | 70-80ml | 80-90ml

umflare a mansetei

Presmneg maxima a 60 amH.0

mansetei )

Manmea maxima a sondei 108 165 185

gastrice

Broqhoscople prin lumenul <3,0mm <40mm <6,0mm

respirator

Diametrul exterior al tubului 9mm 14 mm 17,6 mm
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CONTINUTUL LIVRARII

Denumire

Unitate de ambalaj

Tub laringian LTS-D Cutie de 1

32-06-100-1 #0 Nou-ndscuti < 5kg transparent seringd codatd color 20 ml | 1 bucatd
32-06-101-1 #1 Bebelusi 5-12kg alb seringa codata color 20 ml | 1 bucatd
32-06-102-1 #2 Copii 12-25kg verde seringd codatd color 60 ml | 1 bucatd
32-06-125-1 #2.5 Copii 125- 150 cm portocaliu seringd codata color 60 ml | 1 bucata
32-06-103-1 #3 Adulti < 155cm galben seringd codatd color 60 ml | 1 bucatd
32-06-104-1 #4 Adulti 155 - 180 cm rosu seringd codata color 100 ml | 1 bucata
32-06-105-1 #5 Adulti > 180 cm violet seringd codatd color 100 ml | 1 bucatd
Tub laringian LTS-D Cutie de 10
32-06-000-1 #0 Nou-ndscuti <5 kg transparent 10 bucati
32-06-001-1 #1 Bebelusi 5-12kg alb 10 bucati
32-06-002-1 #2 Copii 12-25kg verde 10 bucati
32-06-025-1 #2.5 Copii 125- 150 cm portocaliu 10 bucati
32-06-003-1 #3 Adulti < 155¢cm galben 10 bucati
32-06-004-1 #4 Adulti 155-180cm  rosu 10 bucéti
32-06-005-1 #5 Adulti > 180 cm violet 10 bucati

Set LTS-D pentru situatii de urgenta

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Copii seringd codatd color 60 ml | cate 1 bucatd

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Adulti seringa codata color 100 ml | cate 1 bucata

Accesorii

54-04-111 Seringd 20 ml Codata color 10 bucéti

54-04-444 Seringd 60 ml Codata color 10 bucati

54-04-555 Seringd 100 ml Codata color 10 bucdti
DATE PRIVIND MATERIALELE

Tub

%injsttemﬂare PVC (policlorura de vinil)

Balon pilot

Conector tub

PC (policarbonat)

Supapad de control si conexiune Luer-lock

PVC (clorura de polivinil), PBT (polibutilen tereftalat), NBR (cauciuc nitril butadiena), otel inoxidabil

Seringd

PP (polipropilend), IR (cauciuc izopren)

Conversia unitdtilor de masurd a presiunii:
Conversia unitdtilor de masurd a lungimii:

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

1F=0,33mm

-65/84-




Pycckuin

OYHKLMOHANIbHOE HASHAYEHUE

LTS-D - HaaropTaHHblit BO3AYX0BOA € APEHaXHbIM KaHanom.

KNWHUYECKAA NONTb3A

LTS-D no3sonset BbinonxaTh WBJT naumeHTos.

LIENEBAA TPYNMA NALUEHTOB

0T HOBOPOX/EHHBIX Z10 B3POCUbIX.

MOKA3AHUA

B KauecTBe anbTepHaTMBHOIO BCMOMOrATeNbHOTO CPEACTBA ANA BPEMEHHOTO
MOfAEPXKaHNA NPOXOAUMOCTU [bIXaTeNbHbIX MyTeil MpU TPYAHOMPOXOAM-
MbIX JbXaTeNbHbIX MYTAX U BO BPeMA peaHUMalMM Kak B KNMHUYECKUX,
TaKk M B JOKNMHUYECKUX ycnoBuAX (aeficTBylowwme pekomenpaumn European
Resuscitation Council, American Heart Association u American Society of
Anesthesiologists).

+ [InA MexaHuueckoit UnKM CNOHTAHHON BEHTUIALIM NErKUX NaLMeHTa BO Bpema
HemnpoLOMKUTENbHOI aHeCTe3nM.

[pyrvie noka3aHnA HeM3BeCTHbI.

NPOTUBOMOKA3AHMA

+ TonHas HeNpoXoAMMOCTb BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX nyTei.

* B pamkax nnaHoBoii Tepanuu: NaLMeHTbI C NONHbIM XeNyAKOM, a TakxKe naiy-
€HTbI C 3aCTOABLUIMMCA CORPXKUMbBIM XKenyaKa.

[pyrvie npoTUBONOKa3aHUA HEU3BECTHBI.

YKA3AHUA N0 BE30MACHOCTH
EE + Mepes ucnonb3oBaxuem U3Lenna CNedyeT BHUMATENbHO NPOUNTaTh
MHCTPYKLMIO 1 CO6NIOAATD BCe YKa3aHWA.

& * V3penve paspewwaetca uc Tb TONIbKO € HO 06yyeH-

HOMY MeAULMHCKOMY NepcoHany, ofnapaioliemy A0CTaTOYHbIMU

3HaHMAMY N0 06paLLeHMio C U3Kenuem.

« Monb30BaTenb v/vuan NaLmeHT JOMKHbI C006LLaTb 060 Beex cepbe3-
HbIX MPOUCLIECTBIAX, CBA3AHHBIX C M3[ienvem, NPoU3BOAUTENI0 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-uneda EC (wnn komnetewT-
HOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLEl CTPaHbI, eC/i NPOVCLLECTBUE CNy-
unnock 3a npeenamy EC), B kotopom np T N0Nb30BaTeNb 1/
WM NALVIEHT.

« [lepen npumeHeHnem CriefiyeT BU3yaNbHO NPOBEPUTL W3AeNMe Ha
npeAMeT NoBPexAEHUii 1 BbINONHUTL GYHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY
(cm. paspen «B Haa npo-

n

ONMUCAHUE U3AENUA

@ CraHpapTHblii C LiBETHOI1 MapKMPOBKOIA NA NerKoro pacnos-
KOHHeKTop HaBaHWA Pa3NNYHbIX pa3mepoB
HapyX. anam. 15 mm
@ Marucrpanb ansa pa3nyBaeT U CAYBAET 066 MaHXeTbl
paspyBaHus
@ MunotHblit 6annon C KOHTPOMbHBIM KIanaHoM U COeAMHUTENEeM
Nioapa
(d) OrkpbiBatens knanaa | -
@ NexycctBennan -
BEHTUNALMA NEerKnxX
@ [Jlekomnpeccua -
@ JlucTanbHas maHKeTa | GnOKUpYeT NMULEBOA U YMEHbLUAeT BepoAT-
HOCTb MHCYQORALMM Xenyaka
@ OtBepcTus Ha TpY6Ke | PacnonoxeHbl HANPOTUB BXOAA B FOpTaHb
@ Mpokcun «a pyet TpybKy 1 pyeT Hoco- 1
MaHxeTa poTornoTky
@ Mapkepbi rny6uHbI ANA 06neryeHna opueHTaLuM 1 NpaBUIbHOTO
(oTHoCUTeNnbHO 3y60B) | pacnonoxeHus
@ [lpeHaXHblil KaHan ANA XKeNyA04YHOT0 30HAa

NMPUMEHEHUE

»  BoiBparb Tpy6Ky noaxoaaLLero pasmepa (cM. Tabauy «XapakTepucTvki u3ge-

ma).

> YnanuTb OTKpbIBaTENb KNanaHa.
BusyanbHblit KOHTPONb U GYHKLMOHANbHAA NPOBEpKa

> TpoBepuTb TpyOKy Ha Hanuuwe NOBPEXAEHMIA 1 MENTKUX YaCTHL.

> Y6eauTbCa B OCTATOUHOI MPOXOAUMOCTI BHYTPEHHE! NONOCT TPYOKM.
TpoBepKa Ha repMeTUuHOCTb.

»  TonHOCTbIO YAANUTb BO3BYX U3 MAHXET NpU MoMOLLY wnpuua (puc. 1).
B MaHXeTax C034aeTcA M NOAAEPXKIBAETCA BaKyYM.

»  AnbTepHaTUBHBII CNOCO6: HaflyTb MaHXKETbI C MOMOLLbIO LINPULA.
B03AyX He OMKeEH BbIXOAUTD U3 MAHXKET.
3anpeLLaeTca UCNonb30BaTb NOBPEXAEHHbIE U3LENUA.
BBepeHue Tpy6ku

Hblil KOHTPONb U ¢

BEpKa»).

« Econ Bo Bpema npoueaypbl MPT nunothblit 6annoH Tpybky Haxo-
LUTCA B 0TO6paXaemoii 06nacTu, 3T0 MOXeET NPUBOAUTD K YXyALe-
HUlo KauecTBa u306paxeHua. B xofe HeKnMHMYeckoro uccnesoBa-
HUA 6bIN0 yCTaHOBNEHO, UTO TPyOKa MOXET NpuMeHATbCA npu MPT.

* W3genve npurogHo AnA noaBeAeHUA KCI0POA, BO3AYXA U Fa300-
6pasHbix aHecTeTUKoB. Mcnonb3yemble ra3006pasHble aHeCTeTUKN
He JOMKHbI B3aMOZelCTBOBATb C MaTepuanamu ugenna (cm. pas-
Zien «XapaKTepucTuKIn Matepuanos).

+ 3penve moxeT BOCNMAaMeHATbCA MoA [AelicTBUEM nasepa Wam
3NeKTPOKAYCTUYECKOro 060pyA0BaHMA.

* cnonb3oBatb Tonbko opuriHanbHble petanu VBM. Mpu ucnons-

30BaHMA JeTaneil Apyrux npou3Boauteneil GyHKUMOHANbHOCTb

MEAMLMHCKOr0 M3Menus MOXeT ObiTb HapylueHa. B Takom cnyuae

NPOU3BOAMTEND HE HECET HUKAKO! OTBETCTBEHHOCTH.

Tpy6Ka 1 WnpuL NpeAHa3HaueHbl ANA OAHOKPATHOTO NPUMeHeHNA,

WX 3anpelyaeTca noAsepratb NoBTOpHO 06paboTke. 06paboTka

OTPULIATENbHO CKAXETCA Ha GyHKLMOHaNbHOCTI u3penui. oTop-

Hoe 1CNonb30BaHUe (BA3aHO € NOTEHLMANbHBIM PUCKOM 3aHECEHUA

MHdeKLmM.

+ Tpy6Ka cTepunmn30BaHa (3TuneHoKcaom).

@ E * 3anpewaeTca MCNONb30BaTL U3LeNUeE B Cyuae NoBpexze-
HIAA YNaKOBKY WM UCTEUEHNA CPOKA FOBHOCTH.

D

6 UMETb M0 PyKoil 3anacHylo TPyGKy, roToBylo K HeMeAneHHoMy
CNONb30BaHMI0.

> TIOHOCTbIO YAANUTb BO3AYX U3 MAHXeT NP1 noMoLy wipuua (puc. 1).

»  06paboTarb HAKOHEUHUK 1 333HI0I0 YaCTb TPYGKI BOOPACTBOPUMOIi CMa3KOI.

»  Bio6om Ciyyae peKoMeHayeTcs NpeABapUTeNbHOE BBEAEHNE KUCTOPOAA.

»  PacrionoxeHue ronosbl.
VneanbHas nosuuns ana Tpy6KM JOCTUTAETCA C NPUNOAHATON TONI0BOV,
01HaKO HE6OMbLIASA ANVHA W opMa TPYGKU N03BONAIOT BBOAUTH €€ NP HEMTpab-
HOM NOOXEHIM TOMI0BbI.

0CTOPOXHO
WHTy6aumio npoBoATL TONLKO NOZA A0CTAaTOYHO Fy6OKNM Hapko3om!

H
Hel

»  JlepxaTb TPy6Ky Ha YPOBHE yuacTKa ¢ YepHBIMM MONOCKaMM (MapKepbl Fy-
61HbI OTHOCUTENbHO 3y60B) Kak KapaHAaLL.

»  (BoGoHO pyKoil OTKPbITb poT M MpunoAHaTb nopboponok («chin lift»)
(puc. 2). KopeHb A3bIka NPUNOARAT OT CTEHKY FOTKN. B pe3ynbrate o6pasyetca
MaKCUMarnbHoe TTI0TOYHOe MPOCTPAHCTBO. B KauecTBe anbTepHaTUBbI MOXHO
NpUMeHUTb Npuem cmapxa (puc. 3).

»  (nepuTb 3a Tem, uTo6bl MPU OMyCKaHMM TPY6KM A3bIK He 3anafan Ha3ag.

0CTOPOXHO
Mpu BBEAEHWM TPYOKM CledyeT WCKMIOYMTb MOBPEXKAEHNE MaHXET.
Bo3/yX 13 MaHXeT JOMKeH ObiTb MONHOCTbIO yAaneH.

> He npumeHATb Cuny npy BBeAeHI Tpy6Ku!

> BBecTin Tpy6Ky N0 LieHTPY Uni cGOKY BpatLaTenbHbIM ABUKEHUEM.
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»  Korza npokcuManbHas MaHXeTa npoiiAeT pe3Libl, OTKNIOHUTb TPYOKY B CTOPOHY
Hoca (puc. 4) u BBECTM BLOMb KOPHA A3blKa [0 BEPXHEro MapKepa ry6uHbI
(puc. 5).

»  (nomoLublo WNpULA HAAYTb MaHXeTbl PeKOMeHAYeMbIM 00bemMom Bo3zyXa
(cm. Tabnuuy «XapakTtepucTuki unenus») (puc. 6).

brarogaps MaHXeTam HU3KOro AaBneHnA ¢ 60MbLIM 06beMOM repmeTu3aLun
MOXHO JJOCTUTHYTb )AXE NP HUKOM AJBNEHUN B MaHXeTaX (< 60 ¢M BOA. CT.).
WcKyccTBeHHAA BEHTURALMA NerKuX

> TMopkntounTb Tpy6Ky K cucteme UBJ (puc. 7).

» [lpu nomoLyy COOTBETCTBYHOLMX MeTOZ0B NpoBepuTb YycnewHocTb WBJ
UCKTIOYMTb B3JlyTUE XKeNyzKa.

BBepeHue xenyao4Horo 304aa

> [InA KOHTPONA MONMOXEHUA PeKOMeH/YeTCA BBECTU Xeny#ouHblil 30HA (M.
TabnuLy «XapakTepucTvkm U3genus») uepes ApeHaxHlii kaan (puc. 8).

> [InA CHKeHUA AABNEHNA B XKeMyAKe MOXKHO YAANUTb XeryA0uHbI COK 1 rasbl
C MIOMOLLIbI0 XeMyA04YHOT0 30HA.

Ecnm enyfouHblil 30HA He NPOABUTAETCA Biepef, 3T0 MOXET YKa3blBaTb Ha nepe-
THYTbIl HAaKOHEUHWK TPYOKW WAW HempaBunbHoe MONOXeHUe B TPYLIEBUAHOM
CUHyce.

» B 3tom cnyyae cefiyeT u3BMeub KenyAOUHbIl 30H, MOMHOCTbIO YAANUTD BO3-
JYX 13 MAHXET 1 CHOBa BBECTY TPyOKy.

CoBeTbI N0 ONTUMM3ALNM UCKYCCTBEHHOI BEHTUNALMM, €CH ee He XBaTaeT.

1. Tpy6ka BBeZieHa CIMILKOM Ty6OKO: akKypaTHO BbITAHYTb TPYOKY ¢ pasayTbiMit
MaHXeTaMin IO YPOBHA MeXJy Mapkepamil Fy6uHbl, uTobbl MakcumanbHo
obneruuTb BeHTUNALMIO NerkuX (6ONbLUOIA AbiXaTeNbHbIii 06beM Mpu MiUHM-
ManbHom aasnenun UB).

2. TpybKa BBeieHa HEAOCTaTOUHO MY60KO: B STOM Cyyae U3BNEYb XenyAouHblil
30HA, MOMHOCTbH0 YAANUTL BO3ZIYX U3 MAHKET I CHOBA BBECTU TPYOKY.

Oukcauma Tpy6ku

> 3aduKcupoBatb TPyOKY, uTo6bl M36eXaTb CMeLLeHNA.

XAPAKTEPUCTUKW U3AENUA

MSMGPEHME AaBJIeHNA B MaHXeTax

é 0CTOPOXHO

CnMWKOM BbICOKO® AaBNEHNe B MaHXKeTe MOXeT MpUBECTU K oTey-
HOCTM A3blKa. Pa3Huua B LBeTe A3blKa ¥ ry6 - TPeBOXHbII NpU3HaK
HapyLUeHuA KpoBoo6paLLieHNA B A3bIKe:
© npu nio6om nepemeleHnM NauyeHTa AaBneHne B MaHXKeTax
MOXET U3MEHMTbCA.
* [Ipu HanoXeHuy LWMHbI Ha LWelHbIA 0TAEN N03BOHOYHMKA WK Lueii-
Horo 6aHzaxa AaBreHue B MaHXKeTax MOXET U3MEHUTbCA.
* Kucnopoa, Bo3ayx unu ra3oo0pasHble aHecTeTUKM MOTYT U3Me-
HATb AaBNEHVe Uk 06bem MaHXeT.
> YMeHblUT JlaBNeHIe B MaHXeTax /30 AaBNeHUA repMeTu3aLun
(Airway Leak Pressure) 1 perynapHo KOHTpONIMpOBaTh ero.

N3Bneyenue Tpy6KM
»  TMonHOCTbIO YAANUTL BO3ZYX M3 MaHXKeT Npyu noMoLL wnpuua (puc. 1).
MpaBunbHO pacnonoxeHHas Tpy6ka XopoLLo NepeHoCUTCA NaLMeHTOM A0 BO3Bpa-
LLUEHNA 3aLLUTHBIX pedreKcoB.
> Ynanatb TpyOKy Npy roTOBHOCTY K acnupaLian 1 MHTy6aLmm.
CPOKTOQHOCTH
[lata ucteyeHmA cpoka roAHOCTY: CM. STUKETKY Ha M3fenmu.

YCNoBWA XPAHEHWA U TPAHCIIOPTUPOBKI
;‘+’< 0CTOPOXKHO

AN bepeub OT BO3/iICTBUA BbICOKUX TeMNEPATyp U XPaHWTb B CYXoM

MecTe.

j + bepeub 0T BO3AEIICTBIA CONHEYHONO 1 UCKYCCTBEHHOTO CBETa.
* XpaHuTb ¥ TPAHCTIOPTUPOBATb B OPUTMHANLHOI YMIAKOBKe.

YTUIN3ALMNA
Wcnonb3oBaHHble WK MOBPEXAeHHble U3AENUA MOANEXAT yTUAU3ALMN COrTIacHO
JeICTBYOLLIAM HALMOHAbHBIM 1 MEX/IyHapO/HbIM 3aKOHOAATENbHbIM HOPMaM.

Pa3mep Tpy6Ku #0 # #2,5 # #4 #5
Bec nauuenta <5kr 5-12kr 12-25kr - - - -

w [ PocT nauventa - - 125-150cm <155m 155-180 cm >180m

LIBeToBan koAupoBKa

CTaHAapTHDII KOHHeKTOp npo3payHblit 6enblit 3eneHblit OpaHXeBblii KenTblil KpacHblit OuonetoBblit

15Mm IS0

Peromenayenbit o6bew 10mn 20mn 35Mn 40-45wmn 50-60mn 70-80mn 80-90mn

MaHXeTbl

MakcumanbHoe nasneie 600, T

MaHxeTte

Makc. pasmep xenyfouHoro 10F 16Fr 18

30Hpa

EPOHXOCKOHMVH sepes <3,0mMm <40mm <6,0mMm

IbIXaTeNbHblil KaHan

Hapy»Hblit guametp Tpy6Ku 9ImMm 14mm 17,6 Mm
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KOMMNEKT NOCTABKK

Haumenosanue YnakoBo4Has eavHNIa
NlapunreanbHas Tpy6Ka LTS-D - ogHopa3oBblii Habop
32-06-100-1 #0 HoBopoxzeHHble < 5kr Npo3payHblit Wnpwy c uBeTHO MapKkupoBKoit 20 Mn | 1 wT.
32-06-101-1 #1 MnazgeHubl 5-12«kr Genblii LUnpuy c uBeTHoit MapkupoBKoit 20 Ma | 1.
32-06-102-1 #2 llen 12-25kr 3eNeHblit Wnpwy ¢ uBeTHOI MapKupoBKoit 60 Ma | 1 wT.
32-06-125-1 #2,5 lletn 125-150cm OpaHxeBblil Lnpuy c uBeTHoit MapkupoBKoit 60 Ma | 1.
32-06-103-1 #3 B3pocnbie <155 KenTlit Lnpwy ¢ uBeTHOI MapKkupoBKoit 60 Ma | 1 wT.
32-06-104-1 #4 B3pocnble 155-180cm KpacHblii Lnpuy c useTHoit MapkupoBkoil 100 ma | 1wr.
32-06-105-1 #5 B3pocnbie > 180 m roneToBblit Lnpwy ¢ uBeTHol MapKipoBkoit 100 M | 1w
NapunreanbHas Tpy6ka LTS-D - Ha6op 10 wr.
32-06-000-1 #0 HoBopoxzeHHble < 5kr npo3payHblii 10 wr.
32-06-001-1 #1 MnapeHupl 5-12«kr 6Genblit 10 wr.
32-06-002-1 #2 Letn 12-25kr 3eNeHblit 10 wr.
32-06-025-1 #2,5 lletn 125-150 cm OpaHeBblil 10 wr.
32-06-003-1 #3 B3pocnbie <155 KenTblit 10 wr.
32-06-004-1 #4 B3pocnble 155-180cm KpacHblii 10 wr.
32-06-005-1 #5 B3pocnbie > 180 m roneToBblit 10 wr.
LTS-D - Ha6op Ans HeoTNOXHOI NOMOLLY
32-06-309-1 HO+#1+#2+#2,5 Letn LUinpwy ¢ uBeTHOM MapKMpoBKoid 60 Ma | Mo 1 wr.
32-06-209-1 #3+#4+4#5 B3pocnble LWnpuy c useTHoit MapkupoBKoit 100 ma | no T wr.
Komnnexkrytowme
54-04-111 WWnpuy 20 mn CL{BETHOIT MapKIPOBKOiA 10 wr.
54-04-444 LWnpuy 60 mn CLiBETHOIT MapKIPOBKOIA 10 wr.
54-04-555 WWnpuy 100 mn CL{BETHOIT MapKIPOBKOiA 10 wr.

XAPAKTEPUCTUKMN MATEPUANIOB

TpybKa

Marxer MBX (nonuBuHMnxnopug)
Maructpanb Ana pasgyBanua

MunoTHbIii 6annox

KoHHekTop Tpy6Ky MK (nonukap6oHar)

KoHTponbHblii Knanau ¢ coeunutenem Jliospa

MBX (noausununxnopug), MBT (nonubytunentepedtanar), BHK (6yTaaveH-HUTPUNbHBII KayuyK), Hepx. CTanb

WWinpuy

MM (nonunponunen), UK (n3onpeHoBblit Kayuyk)

lepecyet eannmL AaBneHma:
lepecyet eanHmL ANUHDI:

1rMa=1,01973 cm Bog. . = 0,75006 MM pr. CT.

TFr=033mm
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Slovencina

UCEL POUZITIA

LTS-D je supragloticka dychacia pomdcka s drenaznym kanalom.

KLINICKE VYUZITIE

LTS-D umoziiuje ventilaciu pacientov.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

0d novorodencov aZ po dospelych.

INDIKACIE

¢ Ako alternativna pomocka na docasné zabezpecenie dychacich
ciest pre tazké dychanie a situacie reanimacie, ako v klinickom, tak
aj v predklinickom prostredi (aktudlne usmernenia Eurdpskej rady
pre resuscitaciu, asociacie American Heart Association a American
Society of Anesthesiologists).

¢ Na mechanicku alebo spontannu ventilaciu pacientov pocas kratkej
anestézie.

DalSie indikécie nie st zname.

KONTRAINDIKACIE

¢ Kompletnd obturacia hornych dychacich ciest.

¢ V ramdi volitelnej starostlivosti o netriezvych pacientov, ako aj
pacientov s nahromadenym obsahom Zaltdka.

DalSie kontraindikacie nie st zname.

BEZPECNOSTNE POKYNY

EE * Pred pouZitim tejto pomdcky si precitajte navod na pouzi-

tie a dosledne ho dodrziavajte.
& ¢ Pomocku méZze pouzivat len medicinsky vyskoleny personal
s dostato¢nymi znalostami o zaobchadzani s pomdckou.

¢ PouZivatel a/alebo pacient musia hldsit vietky zavazné
prihody sdvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému
Gradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému dradu
$tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouziva-
tel a/alebo pacient sidlia.

* Pred poufZitim je nutné vyrobky vizualne skontrolovat z hla-
diska poskodeni a musi sa vykonat test funkénosti (pozri
cast , Vizudlna kontrola a kontrola funkcnosti”).

* Ak sa hlavny balén tubusu nachadza pocas MRT osetre-
nia v zobrazenej oblasti, méZe to ovplyvnit kvalitu obrazu.
V neklinickom teste sa zistilo, Ze tubus je mozné pouzit
v MRT.

¢ Produkt je vhodny pre prevedenie kyslika, vzduchu a
anestetickych plynov. Pouzivané anestetické plyny nesmu
vykazovat Ziadne interakcie s materidlmi produktu (pozri
Udaje o materili).

* Prostrednictvom lasera alebo vybavenia na elektrokauteri-
zaciu moze byt produkt pripadne horfavy.

* Pouzivajte iba originalne diely VBM. V pripade, Ze pouzi-

jete jednotlivé diely od inych vyrobcov, mdze to negativne
ovplyvnit fungovanie zdravotnickej pomacky. Vyrobca v
tomto pripade nepreberd Ziadnu zodpovednost.
Tubus a injekcia su urcené na jednorazové pouzitie a
nesmu sa pripravovat na opatovné poufzitie. Prostrednic-
tvom pripravy na opatovné pouzitie sa moze znizit funkcia
produktov. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko infekcie.

¢ Tubus je sterilny (etylénoxid).

@g * V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti
datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.
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POPIS POMOCKY

farebné znacenie pre jednoduché rozli-
Senie roznych velkosti

(3) Normovany
konektor
15 mm vonk.
priemer

@ Infla¢na linka nafukuje a vyprdzdiiuje obe manzety

Cuff

@ Hlavny balén s kontrolnym ventilom a pripojkou Luer

(d) Otvara¢ ventilu

(®) Ventilacia

(f) Odrahéenie tlaku

@ Distalna manzeta
Cuff

(h) Otvory tubusu

(0 Proximélna man-

blokuje pazerék a znizuje moznost insu-
flacie Zaludka

lezia oproti vstupu do hrtana

stabilizuje tubus a blokuje nosohltan a

Zeta Cuff orofarynx
(1) Oznatenia zubov | na jednoduchsiu orientéciu a premiest-
nenie

@ Drenazny kanal pre Zalidkovt sondu

POUZITIE
» Zvolte vhodni velkost tubusu (pozri tabulku ,Specifikicie
vyrobku”).

» Odstrante otvarac ventilu.
Vykonajte vizualnu kontrolu a kontrolu funkénosti:
» Skontrolujte tubus z hladiska poskodeni a uvolnenych castic.
» VnUtrajsok tubusu skontrolujte z hladiska dostatocnej priechod-
nosti.
Skontrolujte z hladiska netesnosti:
» Pomocou injekénej striekacky Uplne odvzdusnite manzety Cuff
(obrazok 1).
V manzetach Cuff sa vytvara vakuum a musf sa udrziavat.
» Alternativa: Pomocou injeknej striekacky napliite manzety Cuff
vzduchom.
Z manZziet Cuff nesmie unikat Ziadny vzduch.
Poskodené pomdcky sa nesmu pouzivat.
Zavedenie tubusu:
Na okamzité pouZitie mé byt pripraveny néhradny tubus.
» Pomocou injekénej striekacky Uplne odvzdusnite manzety Cuff
(obrazok 1).
» Hrot tubusu a zadn stranu natrite lubrikantom na vodnej baze.
» V kazdom pripade sa odportca predchadzajlce podanie kyslika.
» Umiestnenie hlavy.
Idedlna poloha hlavy na zavedenie tubusu sa dosiahne vyvysenim polo-
7enia hlavy. Kratka dizka a tvar tubusu viak umoziiujii jeho zavedenie aj
v neutralnej polohe hlavy.

POZOR
Pred zavedenim tubusu musi byt zarucend dostatocne
hlboka narkéza!

» Tubus drzte v oblasti ciernych ciar (oznacenia zubov) ako pero.

» Volnou rukou otvorte Usta a nadvihnite bradu (,chin lift")
(obrazok 2). Spodina jazyka sa nadvihne stenou hltana. Tym vznikne
maximalny hltanovy priestor. Alternativne je mozné vykonat Esmar-
chov hmat (obrazok 3).

» Jazyk nesmie pocas pohybu tubusu nadol zapadnut dozadu.
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POZOR

Pri zavadzani tubusu sa nesmu poskodit manZzety Cuff. Preto
sa musia manzety Cuff (plne odvzdusnit.

» Tubus nezvadzajte nasilim!

» Tubus zavedte bud stredovo, alebo bocne prostrednictvom tocivého

pohybu.
» Ked proximalna manzeta Cuff prejde popri rezakoch, tubus
odklorite v smere nosa (obrazok 4) a zavedte popri spodine jazyka
aZ po najvyssie oznacenie zubov (obrazok 5).

» Manzetu Cuff napliite prostrednictvom injekcnej striekacky na
odporticany objem (pozri tabulku , Specifikacie vjrobku") (obrézok
6).

Z dovodu velkoobjemovych nizkotlakovych manziet Cuff je mozné

dosiahnut utesnenie uz nizkym tlakom manzety Cuff (< 60 cmH,0).

Ventilacia:

» Tubus pripojte k ventilacnému systému (obrézok 7).

» Vhodnymi metddami skontrolujte Uspesnt ventilaciu a vylicenie

naftknutia Zalidka.

Zavedenie Zaludkovej sondy:

» Na kontrolu polohy sa odportca zavedenie zaltdkovej sondy (pozri

tabulku , Specifikacie vyrobku") cez drenazny kanal (obrazok 8).

» Na tlakové odlahcenie zalidka je mozné odsévat zaludkové teku-

tiny a plyny prostrednictvom Zalidkovej sondy.

Ak by sa zaludkova sonda nedala dalej zasun(t, méze to naznacovat

zalomeny hrot tubusu alebo chybnd polohu v sinus piriformis.

» V takomto pripade Zalidkovl sondu vyberte, manzety Cuff Uplne

odvzdusnite a tubus zavedte znovu.

Tipy na optimalizaciu ventilacie, pokial nie je dostato¢na:

1. Tubus je zavedeny prilis hlboko: Tubus so vzduchom naplnenymi
manzetami Cuff potiahnite spat medzi oznaceniami zubov, az kym
nebude mozné dychanie bez odporu (velky dychovy objem s mini-
malnym ventilacnym tlakom).

2. Tubus nie je zavedeny dostatocne hlboko: V takomto pripade zalud-
kovli sondu vyberte, manzety Cuff Giplne odvzdusnite a tubus zavedte
Znovu.

Fixacia tubusu:

»  Zafixujte tubus, aby ste predisli dislok4cii.

SPECIFIKACIE VYROBKU

Meranie tlaku manzety Cuff:

POZOR

Prilis vysoky tlak manzety Cuff moze viest k opuchnutiu

jazyka. Rozdiely farby medzi jazykom a perou sd varovnym

priznakom obehovej poruchy jazyka:

* Pri kazdej zmene polohy pacienta sa mdze zmenit tlak
v manzete Cuff.

* Pri aplikacii ortopedického, resp. kréného goliera sa moze
zmenit tlak v manZete.

* Kyslik, vzduch alebo anestetické plyny mézu zmenit
objem manzety Cuff alebo tlak v manzete Cuff.

» Tlak v manzete Cuff znizte na tlak utesnenia (Airway

Leak Pressure) a pravidelne ho kontrolujte.

Odstranenie tubusu:
» Pomocou injeknej striekacky Uplne odvzdusnite manzety Cuff
(obrazok 1).
Sprévne umiestneny tubus sa aZ do navratu ochrannych reflexov dobre
toleruje.
» Tubus odstrafiujte pri sii¢asnej pripravenosti odsavania a intubécie.
ZIVOTNOST
Datum exspircie: pozri na etikete pomocky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY
‘o= POZOR

=
AN e Chrate pred teplom a uchovavajte v suchu.
? ¢ Chrarite pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.

¢ Uchovavajte a prepravujte v pdvodnom baleni.

LIKVIDACIA
PouZité alebo poskodené pomdcky sa musia likvidovat v stilade s prislus-
nymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

Velkost tubusu #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Telesna hmotnost

w pacienta <5kg 5-12kg 12-25kg - - -

w[ Vy3ka pacienta 125-150cm < 155cm 155- 180 cm > 180 cm

Farebné znacenie

Normovany konektor priehladny biela zelend oranzova Ita cervend fialova

15 mm ISO

(C)Sfpf"mcany objem manzety 10ml 20ml 35ml 40-45m | 50-60m | 70-80ml | 80-90ml

Maximalny tlak v mazete

Cuff 60 cmH,0

Max. velkost zaludkovej 10F 16F 18F

sondy

Broqchf)skolpla cez <3,0mm < 4,0 mm <6,0mm

ventilacny Itimen

Vonkajsi priemer tubusu 9mm 14 mm 17,6 mm
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OBSAH BALENIA

Oznacenie Jedn?tkové
mnozstvo

Hrtanovy tubus LTS-D samostatna suprava

32-06-100-1 #0 Novorodenci <5 kg priehfadny  farebne oznacena injek¢na striekacka 20 ml | 1 ks

32-06-101-1 #1 Dojcatd 5-12kg biela farebne oznacena injek¢nd striekacka 20 ml | 1 ks

32-06-102-1 #2 Deti 12-25kg zelend farebne oznacena injek¢na striekacka 60 ml | 1 ks

32-06-125-1 #2.5 Deti 125 - 150 cm oranzova farebne oznacené injekcn striekacka 60 ml | 1ks

32-06-103-1 #3 Dospeli < 155cm Ita farebne oznacena injek¢na striekacka 60 ml | 1 ks

32-06-104-1 #4 Dospeli 155 - 180 cm Cervend farebne oznacend injek¢na striekacka 100 ml | 1 ks

32-06-105-1 #5 Dospeli > 180 cm fialova farebne oznacend injek¢na striekacka 100 ml | 1 ks
Hrtanovy tubus LTS-D suprava po 10 ks

32-06-000-1 #0 Novorodenci < 5kg priehladny 10 ks

32-06-001-1 #1 Dojcata 5-12kg biela 10 ks

32-06-002-1 #2 Deti 12-25kg zelend 10 ks

32-06-025-1 #2.5 Deti 125- 150 cm oranzova 10 ks

32-06-003-1 #3 Dospeli < 155cm Ita 10 ks

32-06-004-1 #4 Dospeli 155-180 cm Cervend 10 ks

32-06-005-1 #5 Dospeli > 180 cm fialova 10 ks
LTS-D nudzova suprava

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Deti farebne oznacena injek¢nd striekacka 60 ml | po 1 ks

32-06-209-1 #3 +#4 + #5 Dospeli farebne oznacend injek¢na striekacka 100 ml | po 1 ks

Prisluenstvo

54-04-111 Injek¢nd striekacka 20 ml farebne oznacena 10 ks

54-04-444 Injek¢na striekacka 60 ml farebne oznacena 10 ks

54-04-555 Injekend striekacka farebne oznacena 10 ks
100 ml

UDAJE O MATERIALI

Tubus

mgéﬁ%g PVC (polyvinylchlorid)

Hlavny balén

Konektor tubusu PC (polykarbonat)

Kontrolny ventil s pripojkou Luer PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutyléntereftalat), NBR (nitril-butadienovy kaucuk), uslachtila ocel

Injek¢né striekacka PP (polypropylén), IR (izoprénovy kaucuk)

Konverzia tlakovych jednotiek:
Konverzia dizkovych jednotiek:

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

1Fr=0,33mm
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

LTS-D je supragloticni pripomocek za vzdrzevanje dihalne poti z drenaz-

nim kanalom.

KLINICNA UPORABA

LTS-D omogoca predihavanje bolnikov.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

0d novorojenckov do odraslih.

INDIKACLJE

¢ Kot alternativni pripomocek za zacasno vzdrzevanje dihalnih poti pri
tezkih dihalnih poteh in situacijah oZivljanja ter tako v klinicnem kot
predklinicnem okolju (trenutne smernice sveta European Resusci-
tation Council, zdruzenja American Heart Association in zdruZenja
American Society of Anesthesiologists).

¢ Za mehansko ali spontano dihanje bolnikov med kratkotrajno
anestezijo.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACUE

¢ Popolnoma neprehodne zgornje dihalne poti.

¢V okviru izbirne oskrbe: bolniki, ki niso tes¢i, ter bolniki z nakopiceno
vsebino Zelodca.

Druge kontraindikacije niso znane.

VARNOSTNI NAPOTKI

EE ¢ Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navodila za upo-

rabo in jih upostevajte.

& * Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje,

ki dobro pozna delo s tem izdelkom.

¢ Uporabnik in/ali bolnik morata vse resne dogodke v
povezavi s tem izdelkom sporociti proizvajalcu in pristoj-
nemu organu v drzavi ¢lanici EU (oz. pristojnemu organu
v zadevni drZavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer
imata uporabnik in/ali bolnik prebivalisce.

* Pred uporabo izdelke vizualno preglejte za poskodbe in
izvedite preskus delovanja (glejte poglavje »Vizualni pre-
gled in pregled delovanja).

(e je pilotni balon tubusa med MRT-slikanjem v prikaza-
nem obmocju, lahko to vpliva na kakovost slike. V neklinic-
nem preskusanju so ugotovili, da se tubus lahko uporablja
pri MRT-slikanju.

* lIzdelek je primeren za dovajanje kisika, zraka in aneste-
ticnih plinov. Uporabljeni anesteti¢ni plini ne smejo imeti
medsebojnega vpliva z materiali izdelka (glejte poglavje
»Podatki o materialih«).

* 7 lasersko ali elektrokavterizacijsko opremo se izdelek
lahko vname.

* Uporabljajte le originalne sestavne dele VBM. Ce upora-

bite sestavne dele drugih proizvajalcev, lahko to negativno

vpliva na delovanje medicinskega pripomocka. V tem pri-
meru proizvajalec ne prevzema nobene odgovornosti.

Tubus in brizge so za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno

reprocesirati. Reprocesiranje izdelkov skodljivo vpliva na

njihovo delovanje. Ponovna uporaba vkljucuje morebitno
tveganje za okuzbo.

¢ Tubus je sterilen (etilenoksid).

@ g * lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza pos-
kodovana ali ¢e je izdelku potekel rok uporabnosti.
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OPIS IZDELKA
(@) standardni pri-

barvno oznacevanje za lahko razlikova-

kljucek nje razli¢nih velikosti
15 mm zun.
premera
@ Polnilna cevka napolni in izprazni mesicka
@ Pilotni balon s kontrolnim ventilom in prikljuckom

Luer

(@) odpiralo ventila
(®) Predihavanje

() sprostitev tlaka
@ Distalni mesicek

blokira poziralnik in zmanjsa moZznost
napihovanja zelodca

(h) Odprtine tubusa

(©) Proksimalni
mesicek

(1) Oznake zob

leZijo na nasprotni strani vstopa v grlo

stabilizira tubus ter blokira nazo- in
orfarinks

za laZjo orientacijo in spreminjanje
poloZaja

(k) Drenazni kanal

UPORABA
» lzberite primerno velikost tubusa (glejte tabelo »Specifikacije
izdelka«).
» Odstranite odpiralo ventila.
Vizualni pregled in pregled delovanja:
» Preverite, ali je tubus morda poskodovan in so na njem nepritrjeni
delci.
» Preverite notranjost tubusa in preverite, ali je prehodnost zadostna.
Preverite tesnjenje:
» Mesicka popolnoma izpraznite z brizgo (slika 1).
V mesickih se ustvari vakuum, ki ga je treba vzdrzevati.
» Alternativno napolnite mesicka z brizgo.
Iz mesickov ne sme uhajati zrak.
Poskodovanih izdelkov ni dovoljeno ponovno uporabiti.
Vstavitev tubusa:
Na voljo imejte nadomestni tubus, ki bo pripravljen za takojsnjo upo-
rabo.
» Mesicka popolnoma izpraznite z brizgo (slika 1).
» Konico tubusa in hrbtni del namazite z mazivom na vodotopni
0Snovi.
» Predhodno dajanje kisika se priporoca v vsakem primeru.
» Glavo namestite v polozaj.
Idealen poloZaj glave za vstavitev tubusa doseZete, tako da glavo podlo-
Zite. Tubus pa je zaradi njegove kratke dolzine in oblike mogoce vstaviti
tudi v nevtralnem poloZaju glave.

POZOR
Pred vstavitvijo tubusa je treba zagotoviti ustrezno globino
narkoze!

za Zelod¢no sondo

» Tubus drzite v obmocju ¢rnih ¢rt (oznake zob) kot svin¢nik.

» S prosto roko odprite usta in privzdignite brado (»chin lift«) (slika 2).
Koren jezika privzdigne stena Zrela. Tako nastane maksimalen Zrelni
prostor. Alternativno lahko izvedete Esmarchov prijem (slika 3).

» Jezik med premikanjem tubusa naprej ne sme pasti nazaj.

POZOR

Pri vstavljanju tubusa se meSicka ne smeta poskodovati. Zato
morata biti mesicka popolnoma izpraznjena.

» Tubusa ne vstavljajte na silo!

» Tubus vstavite bodisi sredinsko ali ob strani, tako da ga obracate.
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» Ko pride proksimalni mesicek mimo sekalcev, tubus nagnite proti
nosu (slika 4), tako da ga ob korenu jezika vstavite do zgornje
oznake zob (slika 5).

» Mesicka napolnite s priporocenim volumnom (glejte tabelo »Speci-
fikacije izdelkac) (slika 6).

Zaradi nizkotlacnih mesickov visokega volumna lahko tesnjenje dosezete

Ze z nizkim tlakom mesicka (< 60 cmH,0).

Predihavanje:

» Tubus prikljucite na sistem za predihavanje (slika 7).

» Uspesno predihavanje in izkljucitev napihovanja Zelodca preverite
z ustreznimi metodami.

Vstavitev Zelod¢ne sonde:

» Za preverjanje polozaja priporocamo, da prek drenaznega kanala
vstavite Zelodéno sondo (glejte tabelo »Specifikacije izdelka«)
(slika 8).

» Za sprostitev tlaka v Zelodcu lahko z Zelod¢no sondo aspirirate
Zelodcne tekocine in pline.

Ce zelod¢ne sonde ni mogoce potisniti naprej, lahko to kaZe na stisnjeno

konico tubusa ali napacen poloZzaj v piriformnem sinusu.

» V tem primeru odstranite Zelod¢no sondo, popolnoma izpraznite
mesicka in ponovno vstavite tubus.

Nasveti za optimizacijo predihavanja, ¢e ni zadostno:

1. Tubus je vstavljen pregloboko: tubus z napolnjenima mesickoma
povlecite nazaj med oznake zob, tako da je mogoce predihavanje
brez upora (velik dihalni volumen z nizkim tlakom predihavanja).

2. Tubus ni vstavljen dovolj globoko: V tem primeru odstranite Zelod¢no
sondo, popolnoma izpraznite mesicka in ponovno vstavite tubus.

Fiksiranje tubusa:

»  Fiksirajte tubus, da preprecite premikanje iz ustreznega poloZzaja.

SPECIFIKACUE IZDELKA

Merjenje tlaka mesickov:

é POZOR

Previsok tlak v mesickih lahko povzroci otekanje jezika. Spre-

memba barve jezika in ustnic so opozorilni znak za motnje

krozenja krvi jezika:

* Privsakem prestavljanju pacienta se lahko tlak v mesickih
spremeni.

* Pri names¢anju vratne ortoze oz. opornice se lahko tlak
v mesicku spremeni.

* Kisik, zrak ali anesteticni plini lahko spremenijo volumen
ali tlak v mesicku.

» Tlak v mesicku zmanjsajte na tlak za tesnjenje (Airway

Leak Pressure) in ga redno preverjajte.

Odstranitev tubusa:

» Mesicka popolnoma izpraznite z brizgo (slika 1).

Ce je tubus nameicen v pravilen polozaj, ga bolnik do povrnitve

zascitnih refleksov dobro prenasa.

» Pri odstranjevanju tubusa imejte pripravljeno opremo za aspiracijo
in intubacijo.

ZIVLJENJSKA DOBA
Rok uporabnosti: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

Se= POZOR
AN e Zagditite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
? ¢ Ne izpostavljajte soncni svetlobi in svetlobnim virom.

* Hranite in prenasajte v originalni embalaZi.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Izrabljene ali poskodovane izdelke je treba zavreci v skladu z veljavnimi
nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

Velikost tubusa #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
Telesna masa

w bolika <5kg 5-12kg 12-25kg - - - -

w[ Visina bolnika - - 125-150 cm < 155em 155- 180 cm > 180 cm

Barvno oznacevanje

standardnega prikljucka prozoren bel zelen oranzen rumen rdec vijolicen

(15 mm 1S0)

Priporoceni volumen mesicka 10 ml 20 ml 35ml 40 -45ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml

Maksimalni tlak mesicka 60 cmH,0

Maks. velikost Zelod¢ne 100 165 18

sonde

Bronhoskopija prek

lumna dihalne cevi <30mm <40mm <6.0mm

Zunaniji premer tubusa 9mm 14 mm 17,6 mm
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OBSEG DOBAVE

Opis

Enota pakiranja

Laringealni tubus LTS-D, enojni komplet

32-06-100-1 #0 novorojencki < 5kg prozoren brizga z barvno oznako, 20 ml | 1 kos
32-06-101-1 #1 dojencki 5-12kg bel brizga z barvno oznako, 20 ml | 1 kos
32-06-102-1 #2 otroci 12-25kg zelen brizga z barvno oznako, 60 ml | 1 kos
32-06-125-1 #2.5 otroci 125 - 150 cm oranzen brizga z barvno oznako, 60 ml | 1 kos
32-06-103-1 #3 odrasli < 155¢m rumen brizga z barvno oznako, 60 ml | 1 kos
32-06-104-1 #4 odrasli 155 - 180 cm rde¢ brizga z barvno oznako, 100 ml | 1 kos
32-06-105-1 #5 odrasli > 180 cm vijolicen brizga z barvno oznako, 100 ml | 1 kos
Laringealni tubus LTS-D, komplet 10 tubusov
32-06-000-1 #0 novorojencki < 5kg prozoren 10 kosov
32-06-001-1 #1 dojencki 5-12kg bel 10 kosov
32-06-002-1 #2 otroci 12-25kg zelen 10 kosov
32-06-025-1 #2.5 otroci 125-150 cm oranzen 10 kosov
32-06-003-1 #3 odrasli <155cm rumen 10 kosov
32-06-004-1 #4 odrasli 155- 180 cm rde¢ 10 kosov
32-06-005-1 #5 odrasli > 180 cm vijolicen 10 kosov
LTS-D, komplet za nujne primere
32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 otroci brizga z barvno oznako, 60 ml | po 1 kos
32-06-209-1 #3 + #4 + #5 odrasli brizga z barvno oznako, 100 ml | po 1 kos
Dodatki
54-04-111 brizga, 20 ml barvna oznaka 10 kosov
54-04-444 brizga, 60 ml barvna oznaka 10 kosov
54-04-555 brizga, 100 ml barvna oznaka 10 kosov
PODATKI O MATERIALIH
Tubus
?,”j:lcr‘:: s PVC (polivinilklorid)
Pilotni balon

Prikljucek tubusa

PC (polikarbonat)

Kontrolni ventil s prikljuckom Luer

PVC (polivinilklorid), PBT (polibutilentereftalat), NBR (nitril-butadien-kavcuk), legirano jeklo

Brizga

PP (polipropilen), IR (izopren-kavcuk)

Pretvorba merskih enot za tlak:
Pretvorba dolZinskih enot:

1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
1F=0,33mm
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

LTS-D ar en supraglottisk luftvagshjalp med draneringslumen.

KLINISK NYTTA

Med LTS-D kan patienten ventileras.

PATIENTMALGRUPP

Nyfodda till vuxna.

INDIKATIONER

* Som alternativ for att tillfalligt sékra luftvagarna vid svara luftvags-
och aterupplivningsforhallanden, saval kliniskt som  prekliniskt
(aktuella riktlinjer fran European Resuscitation Council och American
Heart Association samt American Society of Anesthesiologists).

* For mekanisk eller spontan andning for patienter under kortare
anestesi.

Inga andra kénda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

* Fullstandig blockering av de Gvre luftvagarna.

* Vid elektiv forsorjning: icke fastande patienter samt patienter med
uppdamt maginnehall.

Inga andra kénda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

EE * Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av pro-

dukten och félj den.

& ¢ Produkten far endast anvandas av personal med medicinsk

utbildning och som besitter tillrdckliga kunskaper om hur

man hanterar produkten.

¢ Alla allvarliga handelser som intrdffar i samband med
anvéandning av produkten maste anmélas av anvandaren
och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga myn-
digheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor
EU den ansvariga myndigheten i landet) dar anvdndaren
och/eller patienten &r bosatt(a).

* Fore anvandning maste du kontrollera visuellt att pro-
dukterna dr oskadade (inga sprickor, brott osv.). En funk-
tionskontroll ska géras (se avsnittet “Visuell kontroll och
funktionskontroll”).

¢ Om tubens pilotballong under en MRT-undersokning befin-
ner sig i det avbildade omrédet, kan bildkvaliteten paver-
kas negativt. | ett icke kliniskt test faststélldes 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 materialspecifikationer).

¢ Produkten kan eventuellt antdndas av laser eller diater-
miutrustning.

¢ Anvdnd enbart originalreservdelar fran VBM. Om reservde-

lar fran andra tillverkare anvands, kan den medicintekniska

produktens funktion paverkas negativt. Tillverkaren tar i

sadana fall inget ansvar.

Tuben och sprutan &r avsedda for engangsbruk och far

inte rekonditioneras. Produkternas funktion forsamras av

rekonditionering. Om  produkten dteranvands foreligger
risk for infektioner.

¢ Tuben &r steril (etylenoxid).

@ E ¢ Anvéand inte produkten om férpackningen &r ska-
dad eller utgédngsdatumet har passerats.
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PRODUKTBESKRIVNING

(@) standardkoppling
15 mm Y.D.

(o) Luftslang

(© Pilotballong
(@) Ventildppnare
@ Ventilering

() Tryckavlastning
(9) Distal kuff

fargkodad for enkel storleksidentifiering

fyller och témmer bada kuffarna

med kontrollventil och Luer-koppling

blockerar matstrupen och minskar risken
for inblasning i magsacken
ligger i hojd med larynx

(h) Tubéppningar
(©) Proximal kuff

stabiliserar tuben och blockerar mot oro-
och nasofarynx

@ Tandmarkeringar | for enkel orientering och repositionering

@ Dréneringslumen | fér magsond

ANVANDNING

» Valj en lamplig tubstorlek (se tabellen "Produktspecifikationer”).
» Ta bort ventiloppnaren.

Visuell kontroll och funktionskontroll:

» Kontrollera att tuben &r oskadad och fri fran losa partiklar.

» Kontrollera att tubens inre &r fritt fran hinder.

Sok efter otdtheter:

» T6m kuffarna helt med en spruta (bild 1).

Ett undertryck uppstar inuti kuffarna, och det maste uppratthéllas.

» Alternativ: Fyll kuffarna med luft via en spruta.

Ingen luft far komma ut ur kuffarna.

Skadade produkter far inte anvandas.

Fora in tuben:

Ha en tub i reserv, fardig for omedelbart bruk.

» T6m kuffarna helt med en spruta (bild 1).

»  Smorj tubspetsen och baksidan med vattenldsligt glidmedel.

» Preoxygenering rekommenderas alltid.

» Placera huvudet i rétt position.

Den idealiska positionen for inséttning av tuben &r "sniffposition”.
Tubens langd och form tilldter emellertid dven inforande med huvudet
i neutrallage.

FORSIKTIGHET
En adekvat anestesiniva ar nédvandig innan tuben férs in!

» Hall tuben som en penna i hojd med de svarta linjerna (tandmar-
keringarna).

» Oppna munnen med den lediga handen och lyft hakan (“chin lift")
(bild 2). Tungbasen lyfts fran farynxvdggen. Detta skapar ett maxi-
malt faryngealt utrymme. Du kan dven utféra en Esmarch-manéver
(bild 3).

» Tungan far inte folja med bakat medan tuben fors in.

FORSIKTIGHET
Kuffarna far inte skadas nar tuben fors in. Darfér maste kuf-
farna tdmmas helt pa luft.

» Anvand aldrig vald!

» Forin tuben i mitten eller pd sidan med en vridning.

» Nar den proximala kuffen har passerat framtdnderna tippar du
tuben mot nésan (bild 4) och fér in den Iangs tungans yta fram till
den dversta tandmarkeringen (bild 5).

»  Fyll kuffarna med spruta (se tabellen "Produktspecifikationer”) till
den rekommenderade volymen (bild 6).

P3 grund av lagtryckskuffens stora volym kan tétning uppnas redan vid

lagt kufftryck (< 60 cmH,0).
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Ventilering:

» Koppla tuben till ett ventileringssystem (bild 7).

» Kontrollera med ldmplig metod att ventileringen ar effektiv och att
magsacken inte insuffleras.

For in magsonden:

» Vi rekommenderar att du for in en magsond (se tabellen "Produkt-
specifikationer”) via draneringslumen (bild 8) for att kontrollera
laget.

» Tryckavlasta magen vid behov genom att suga ut magvétska och
gaser med magsonden.

Om det inte gdr att skjuta in magsonden kan det bero pa att tubspetsen

ar vikt eller att den ligger pa fel satt i sinus piriformis.

» Taisa fall bort magsonden, tom ut all luft ur kuffarna och for in
tuben pa nytt.

Tips for optimering av ventileringen om den ar otillracklig:

1. Tuben inford for djupt: Dra tillbaka tuben med luftfyllda kuffar mellan
tandmarkeringarna tills ventileringen kan ske utan motstand (stora
tidalvolymer med minimalt ventileringstryck).

2. Tub inte inford tillrackligt djupt: Ta i s fall bort magsonden, tém ut
all luft ur kuffarna och fér in tuben pa nytt.

Fixera tuben:

» Fixera tuben, sa att dess lage inte rubbas.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Matning av kufftryck:

FORSIKTIGHET

For hogt kufftryck kan fa tungan att svullna. Om tungans och

|apparnas farg avviker ar det tecken pa cirkulationsstorning

i tungan:

* Kufftrycket kan férandras varje gang patienten andrar
lage.

* Kufftrycket kan andras vid patagning av en halsryggs-
skena eller stodkrage.

* Syrgas, luft eller anestesigaser kan foréndra kuffvolymen
eller kufftrycket.

» Minska kufftrycket till tatningstrycket (Airway Leak Pres-

sure) och kontrollera det regelbundet.

Dra ut tuben:

» T6m kuffarna helt med en spruta (bild 1).
Nar tuben ar i ratt 1dge tolereras den val tills skyddsreflexerna atervén-
der.

» Vid utdragningen ska det alltid finnas tillgdng till sug och mojlighet

till snabb intubering.
LIVSLANGD

Utgangsdatum: se produktetikett.
FORVARING OCH TRANSPORT
'y FORSIKTIGHET

=
.‘\ * Forvaras torrt och skyddat mot hdga temperaturer.
? * Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING
Anvénda eller skadade produkter maste kasseras enligt gallande natio-
nella och internationella bestdmmelser.

Tubstorlek #0 #1 #2.5 #3 #4 #5
w Patientens vikt <5kg 5-12kg 12-25kg - - -

w[ Patientens ldngd 125-150cm | < 155cm 155-180cm | >180cm
Fargkod

1SO-koppling transparent vit gron orange qul r6d lila

15 mm ISO

Rekommenderad kuffvolym 10 ml 20ml 35ml 40 - 45 ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
Maximalt kufftryck 60 cmH,0

Max. storlek for magsond 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Broqko§kop| via <3,0mm <4,0mm <6,0mm
ventileringskanalen

Tubens ytterdiameter 9mm 14 mm 17,6 mm

-76/84-



LEVERANSENS OMFATTNING

Beteckning

Forpackningsenhet

Laryngealtub LTS-D, separat sats

32-06-100-1 #0 Neonatala <5kg transparent fargkodad spruta 20 ml 1st.

32-06-101-1 #1 Smabarn 5-12kg vit fargkodad spruta 20 ml 1 st.

32-06-102-1 #2 Barn 12-25kg gron fargkodad spruta 60 ml 1st.

32-06-125-1 #2.5 Barn 125 - 150 cm orange fargkodad spruta 60 ml 1 st.

32-06-103-1 #3 Vuxna < 155cm qul fargkodad spruta 60 ml 1st.

32-06-104-1 #4 Vuxna 155 - 180 cm rod fargkodad spruta 100 ml 1st.

32-06-105-1 #5 Vuxna > 180 cm lila fargkodad spruta 100 ml 1st.
Laryngealtub LTS-D, 10 satser

32-06-000-1 #0 Neonatala <5kg transparent 10 st.

32-06-001-1 #1 Smabarn 5-12kg vit 10 st.

32-06-002-1 #2 Barn 12-25kg gron 10 st.

32-06-025-1 #2.5 Barn 125- 150 cm orange 10 st.

32-06-003-1 #3 Vuxna < 155¢cm qul 10 st.

32-06-004-1 #4 Vuxna 155 - 180 cm r6d 10 st.

32-06-005-1 #5 Vuxna > 180 cm lila 10 st.
LTS-D akutsats

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Barn fargkodad spruta 60 ml 1 st. vardera

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Vuxna fargkodad spruta 100 ml 1 st. vardera

Tillbehor

54-04-111 20 ml spruta fargkodad 10 st.

54-04-444 60 ml spruta fargkodad 10 st.

54-04-555 100 ml spruta fargkodad 10 st.

MATERIALSPECIFIKATIONER

Tub

Eﬂ;{jlrang PVC (polyvinylklorid)

Pilotballong

Tubkoppling PC (polykarbonat)

Kontrollventil med Luer-koppling

PVC (polyvinylklorid), PBT (polybutylentereftalat), NBR (nitril-butadiengummi), rostfritt stal

Spruta

PP (polypropylen), IR (isoprengummi)

Omvandling av enheter for tryck:
Omvandling av enheter fér ldngd:

1 hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mm Hg
1F=0,33mm
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

LTS-D, drenaj kanalina sahip bir supraglottik solunum yolu yardimci

aletidir.

KLINiK KULLANIM

LTS-D hastalarin ventilasyonunu saglar.

HASTA HEDEF GRUBU

Yenidoganlardan yetiskinlere kadar.

ENDIKASYONLAR

¢ Gerek klinik gerek preklinik ortamda gii¢ solunum yolu sartlarinda ve
reanimasyon durumlarinda solunum yollarini gegici olarak giivenceye
almak icin alternatif bir gereg olarak (European Resuscitation Coun-
cil, American Heart Association ve American Society of Anesthesiolo-
gists glincel kilavuzlar).

¢ Kisa anesteziler sirasinda hastaya mekanik veya spontan solunum
saglamak icin.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

e Ust solunum yollarinin tiimilyle obstriiksiyonu.

* Elektif bakim ercevesinde: midesi bos olmayan hastalar ya da mide
icerigi birikmis hastalar.

Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

EE e Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle

okuyun ve talimatlara uyun.

& * Uriin yalnizca kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip, tip

egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

¢ Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikameti-
nin bulundugu yerde, triinle ilgili advers olaylan Ureticiye
ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda
bir olay meydana geldiginde Ulkenin yetkili otoritesine)
bildirmelidir.

* Kullanmadan once driinler hasar agisindan gorsel olarak
incelenmeli ve bir fonksiyon testi gerceklestirilmelidir
("Gorsel ve fonksiyonel kontrol” boltimtine bakin).

* Tipiin pilot balonu MRT tedavisi sirasinda gorintiilenen
alanda bulundugunda goriint kalitesi olumsuz etkilenebi-
lir. Klinik 6zelligi olmayan bir test cercevesinde tiiptin MRT
sirasinda kullanilabilecegi tespit edilmistir.

* Uriin oksijen, hava ve anestezi gazlarini iletmek icin uygun-
dur. Kullanilan anestezi gazlari Griiniin malzemeleri ile kar-
siliklr etkilesim gostermemelidir (bkz. Malzeme bilgileri).

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

* Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska Ureticilere

ait parcalarin kullaniimasi halinde, tibbi Griinln isleyisi

olumsuz etkilenebilir. Bu durumda Uretici hicbir sorumluluk
listlenmez.

Tup ve enjektor tek kullanimliktir ve yeniden isleme tabi

tutulamaz. Yeniden isleme tabi tutulmalari driinlerin fonk-

siyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon
tehlikesini beraberinde getirir.

¢ Tip sterildir (etilen oksit).

@ g ¢ Ambalajin hasarli veya son kullanim siiresinin asil-
mis oldugu durumlarda triin kullaniimamalidir.
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URUN ACIKLAMASI

@ Standart farkli biyiiklikleri daha kolay ayirt ede-
konnektor bilmek icin renk kodludur
15 mm dis cap

@ Hava besleme her iki kafi hava ile doldurur veya tah-
hortumu liye eder

(© Pilot balon kontrol valfli ve liier baglantil

(@) valf agicr

(®) Ventilasyon

(f) Basing tahliyesi

@ Distal kaf yemek borusunu bloke eder ve gastrik
instflasyon olasihigini azaltir
@ Tiip delikleri girtlak girisinin karsisinda yer alirlar

@ Proksimal kaf tlpl stabilize eder ve nazofarenks ile

orofarenksi bloke eder

(D Tirtikl isaretler
(k) Drenaj kanali

UYGULAMA

» Uygun tiip biiyiikligiini secin (bkz. Tablo " Uriin dzellikleri”).

» Valf agiciyr gikarin.

Gorsel ve islevsel olarak kontrol edin:

» Tiipte hasar veya gevsek parca olup olmadigini kontrol edin.

» Tipiin ic kisminin yeterli 6lglide gecirgen olup olmadigini kontrol
edin.

Sizdirma olup olmadigini kontrol edin:

» Kafin havasini enjektdrle tiimyle bosaltin (Sekil 1).

Kaflarin icinde bir vakum olusur ve bu muhafaza edilmelidir.

» Alternatif: Kaflara enjektérle hava verin.

Kaflardan hava kagmamasi gerekir.

Hasarli tirtinler kullaniimamalidir.

Tipin yerlestirilmesi:

Gerektiginde kullaniimak Gzere yedek bir tip hazir bulundurulmalidir,

» Kafin havasini enjektdrle tiimyle bosaltin (Sekil 1).

» Tiipiin ucuna ve arka tarafina suda ¢dziinlir kayganlastirici madde
siriin.

» Daha dnce oksijen verilmesi her haliikarda tavsiye edilir.

» Basin konumlandiriimasi.

Tipli yerlestirmek icin ideal bag konumu bas yikseltilerek saglanir.

Ancak tlip, kisa olmasi ve yapisi itibaryla ndtr bas konumunda da yer-

lestirilebilir.

DIKKAT
Tup yerlestirilmeden 6nce yeterli bir narkoz derinligine ulasil-
mis olmasi gerekmektedir!

kolay yénlenme ve repozisyon icin

mide sondas! icin

» Tipii siyah cizgilerin (tirtikli isaretler) bulundugu yerden bir kalem
gibi tutun.

» Bos olan elinizle agzi agin ve ceneyi kaldirin (“chin lift") (Sekil 2).
Dil kokii farenks duvarindan kaldirilir. Boylece maksimum faringeal
bosluk olusturulur. Alternatif olarak bir Esmark yontemi de uygula-
nabilir (Sekil 3).

» Tip asagiya dogru hareket ederken dil arkaya dismemelidir.

DIKKAT
Tiptin yerlestirilmesi sirasinda kaflar zarar gormemelidir. Bu
nedenle kaflarin havasi timiyle séndtiriilmts olmalidr.

» Tlpl zorlayarak sokmayin!

» Tipli ortalayarak ya da cevirmek suretiyle yan taraftan yerlestirin.
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» Proksimal kaf kesici disleri gectikten sonra, tiipli burun yoniine
dogru devirin (Sekil 4) ve dil kok{ boyunca en iist dis isaretine kadar
ilerletin (Sekil 5).

»  Enjektor yardimiyla kaflara énerilen hacimde (bkz. Tablo “ Uriin &zel-
likleri") hava doldurun (Sekil 6).

Biiyiik hacimli dusiik basinli kaflar sayesinde diistik kaf basinciyla bile

sizdirmazlik saglanabilir (< 60 cmH,0).

Ventilasyon:

» Tipii ventilasyon sistemine baglayin (Sekil 7).

» Ventilasyonun basarisini ve midede siskinlik olmadigini uygun yon-
temlerle kontrol edin.

Mide sondasinin yerlestirilmesi:

» Yerlesimini kontrol etmek icin, drenaj kanalinin tizerinden bir mide
sondas! ilerletmeniz énerilir (bkz. Tablo “ Uriin 6zellikleri”) (Sekil 8).

» Mide basincinin bosaltilmasi icin mide sivilari ve gazlar mide son-
dasiyla emilebilir.

Eger mide sondasi itilemiyorsa, bu durum tiip ucunun bikdldigine ya

da sinus piriformis'te yanlis bir konumlanmaya isaret ediyor olabilir.

» Boyle bir durumda mide sondasini gikarin, kaflari timayle séndiiriin
ve tlipd tekrar yerlestirin.

Yetersiz ventilasyon durumunda ventilasyonu optimize etmek

icin ipuclar:

1. Tup cok derin yerlestirilmis: Direngsiz bir ventilasyon mimkin olun-
caya kadar, tpi hava dolu kaflarla tirtikli isaretler arasinda geri cekin
(minimum ventilasyon basinciyla biiyiik tidal hacim).

2. Tip yeterince derin yerlestirilmemis: Boyle bir durumda mide sonda-
sini cikarin, kaflan timyle sondiirtin ve tlpi tekrar yerlestirin.

Tipi sabitleyin:

» Dislokasyonu dnlemek icin tlpii sabitleyin.

URUN OZELLIKLERI

Kaf basincinin él¢iimii:

DIKKAT

Kaf basincinin cok yiiksek olmasi dilin sismesine neden olabi-

lir. Dil ve dudaklar arasindaki renk farkliliklari, dilde bir dola-

sim bozuklugunu gésteren bir alarm isaretidir:

* Hastanin yeri her degistiginde kaf basinci da degisebilir.

* Bir servikal omurga ateli ve/veya boyunluk yerlestirilmesi
durumunda kaf basinci degisebilir.

* Oksijen, hava ve anestezi gazlan kaf hacmini veya kaf
basincini degistirebilir.

» Kaf basincini sizdirmazlik basincina kadar (Airway Leak

Pressure) distiriin ve diizenli olarak kontrol edin.

Tipiin ¢ikariimasi:

» Kafin havasini enjektérle tiimyle bosaltin (Sekil 1).

Dogru pozisyonda olan bir tip koruyucu refleksler geri gelene kadar iyi

olgtide tolere edilir.

» Tipi hazir aspirasyon ve intiibasyon olanagi mevcudiyetinde cika-
min.

KULLANIM OMRU

E Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
sy DIKKAT

=
O * Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
? * Gines isigina ve 15tk kaynaklarina karsi koruyun.

¢ Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

IMHA
Kullanilmis veya hasarli tirinler yarrlikteki ulusal ve uluslararas yasal
diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

Tiip biyiikliga #0 #1 #25 # #4 #5
w Hastanin kilosu <5kg 5-12kg 12-25kg - - -

w[ Hastanin boyu 125-150 cm < 155am 155-180 cm > 180 cm
Renk kodu

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

Onerilen kaf hacmi 10 ml 20ml 35ml 40 - 45 ml 50 - 60 ml 70-80 ml 80-90 ml
Maksimum kaf basinci 60 cmH,0

Maks. biiyiiklik mide 100 165 18

sondasi

\"/entl|la5yon limeni ) <3,0mm <4,0mm <6,0mm

lizerinden bronkoskopi

Tip dis capi 9mm 14 mm 17,6 mm
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TESLIMAT KAPSAMI

Tanim Uriin adeti
Laringeal Tiip LTS-D Tekli-Set
32-06-100-1 #0 Yenidogan <5kg saydam Renk kodlu enjektér 20 ml 1 adet
32-06-101-1 #1 Bebekler 5-12kg beyaz Renk kodlu enjektér 20 ml 1 adet
32-06-102-1 #2 Cocuk 12-25kg yesil Renk kodlu enjektér 60 ml 1 adet
32-06-125-1 #2.5 Cocuk 125- 150 cm turuncu Renk kodlu enjektér 60 ml | 1 adet
32-06-103-1 #3 Yetiskin < 155cm sarl Renk kodlu enjektér 60 ml 1 adet
32-06-104-1 #4 Yetiskin 155- 180 cm kirmizi Renk kodlu enjektér 100 ml | 1 adet
32-06-105-1 #5 Yetiskin > 180 cm mor Renk kodlu enjektér 100 ml | 1 adet
Laringeal Tiip LTS-D 10lu-Set
32-06-000-1 #0 Yenidogan <5kg saydam 10 adet
32-06-001-1 #1 Bebekler 5-12kg beyaz 10 adet
32-06-002-1 #2 Cocuk 12-25kg yesil 10 adet
32-06-025-1 #2.5 Cocuk 125- 150 cm turuncu 10 adet
32-06-003-1 #3 Yetiskin < 155cm sarl 10 adet
32-06-004-1 #4 Yetiskin 155- 180 cm kirmizi 10 adet
32-06-005-1 #5 Yetiskin > 180 cm mor 10 adet

LTS-D Acil Durum Seti

Hava besleme hortumu
Pilot balon

PVC (polivinil klortr)

32-06-309-1 #0 + #1 + #2 + #2.5 Cocuk Renk kodlu enjektér 60 ml | beher 1 adet

32-06-209-1 #3 + #4 + #5 Yetiskin Renk kodlu enjektér 100 ml | beher 1 adet

Aksesuarlar

54-04-111 Enjektor 20 ml renk kodlu 10 adet

54-04-444 Enjektor 60 ml renk kodlu 10 adet

54-04-555 Enjektér 100 ml renk kodlu 10 adet
MALZEME BILGILERI

Tip

Kaflar

Tiip konnektori

PC (polikarbonat)

Liier baglantili kontrol valfi

PVC (polivinil kloriir), PBT (polibitilen tereftalat), NBR (nitril biitadien kauguk), paslanmaz celik

Enjektor

PP (polipropilen), IR (izopren kauguk)

Basing birimlerinin cevrimi:
Uzunluk birimlerinin cevrimi:

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

1F=0,33mm
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Symbol Description

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG -Mpoussoguten HU - Gyarto RU -Mpowussogutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL -Kataokevaotrg LV -RaZotajs SV -Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET -Tootja NO - Produsent
FI' - Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT -Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG -[lata Ha npon3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU -[lata usrotosneHus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL -Hpepopnvia kataokeung LV -lzgatavoSanas datums SV -Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupdev NO - Produksjonsdato
FI' - Valmistuspaivamaara PL - Data produkgji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - Ase utiliza pana la
BG -[la ce n3nonsea npeau HU - Lejarati datum RU -MWcnonb3oBatb o
CS - Datum exspirace IT - Data discadenza SK - Pouzitelné do
DA -Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL -Hpepounvia Ajéng LV -Izlietot lidz SV - Utgdngsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlepsdato
FI - Viimeinen kdyttopaivamaara PL - Termin waznosci
DE - Artikelnummer FR - Référence du catalogue PT -N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG -KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU -ApTukyn
¢S - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - -Stevilka izdelka
EL -ApiBuog mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI' - Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Charge FR - Code de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO -Cod lot
BG -MapTugeH Kog HU - Tételszam RU -Kog naptun
Cs - Cislo sarze IT - Numero di lotto SK  -Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL  -Koda serije
EL -Kwdkog maptidag LV - Partijas kods SV -Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR -Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI - Erdtunnus PL -Kod partii
DE - Patientengewicht / PatientengroBe FR - Poids du patient / Taille du patient PT - Peso do paciente / Estatura do paciente
EN - Patient weight / patient height HR - Tezinalvisina pacijenta RO - Greutate / naltime pacient
BG -Terno/PbCT Ha nauneHTa HU - Beteg stlya/mérete RU -Bec nauueHTa / pocT nayneHTa
CS - Hmotnost pacienta / Vy3ka pacienta IT - Peso del paziente / Statura del paziente SK - Telesna hmotnost pacienta /
DA - Patientens vaegt / starrelse LT - Paciento svoris / paciento gis Vyska pacienta
EL -Bdpog acBevouc/ LV - Pacienta svars / pacienta augums SL - Telesna masa/visina bolnika
MéyeBog aoBevoig NL - Gewicht / lengte patiént SV - Patientens vikt/patientens langd
ES - Peso/ estatura del paciente NO - Pasientens vekt/pasientens hayde TR - Hastanin Kilosu / Boyu
ET - Patsiendi kaal / patsiendi suurus PL -Waga / wzrost pacjenta
FI - Potilaan paino / potilaan pituus
DE -GroBe FR  -Taille PT  -Estatura
# EN -Size HR - Veli¢ina RO - Marime
BG -Pasmep HU - Méret RU -Paswvep
CS - Velikost IT -Misura SK - Velkost
DA - Starrelse LT - Dydis SL -Visina
EL -MéyeBog LV -Lielums SV -Storlek
ES - Estatura NL - Afmeting TR -Boy
ET - Suurus NO - Sterrelse
I -Koko PL - Rozmiar
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DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le mode d'emploi PT - Cumpra as instruces de utilizacdo
EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG -Hanpaserte cnpaeka c uxctpykumnte HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - CobniofaTb MHCTPYKLMIO MO Npu-
3a ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso MeHeHuIo
CS - Ridte se ndvodem k pouzitf LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK - Precitajte si navod na pouzitie
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo
EL -Tnpeite Tig 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Folg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ET - Jéargige kasutamisjuhist PL - PrzestrzegaC instrukgji uzycia
FI' - Noudata kdyttohjeita
DE -Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG -BnumaHve HU - Figyelem RU -BHumaHne
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA -0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL -Mpoooxn LV - Uzmanibu! SV -Observera
ES - Atencion NL -Letop TR - Dikkat
ET  -Tahelepanu NO -0BS!
FI -Huomautus PL -Uwaga
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endom- ~ PT - Nao utilizar caso a embalagem esteja
verwenden. magé. danificada
EN - Do not use if package is damaged HR - Ne rabiti ako je ambalaza ostecena. RO - Nu utilizati produsul dacd ambalajul este
BG -[laHe ce n3non3ssa npv nospegeHa  HU - Amennyiben a csomagolas sériilt, ne deteriorat.
ornakoBKa. hasznalja. RU -He ucnonb3oBatb Npv noBpexpéH-
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. IT - Non utilizzare se la confezione & danneg- HOW yNaKoBKe.
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er giata. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
beskadiget. LT - Nenaudokite, jei pazeista pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana.
EL -Mnxpnotporoleite €dv n ovokeva- LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. SV -Far ej anvandas om férpackningen &r
oia éxet umooTei {npid. NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking skadad.
ES - No utilizar si el envase est4 dafiado. beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan driinleri kullanma-
ET  -Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage. NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er yin.
FI - Ala kéyta, jos pakkaus on rikkoutunut. skadet.
PL - Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania.
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne PT  -Esterilizado com 6xido de etileno
EN - Sterilized using ethylene oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom RO - Sterilizat cu oxid de etilena
BG - CrepunusnpaHo c eTUIeHOB OKCUg HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal RU - Crepuin30BaHo 3TUIEHOKCULOM
CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene SK - Sterilizované etylénoxidom
DA - Steriliseret med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno oksidu SL - Sterilizirano z etilenoksidom
EL -Anootelpwpévo pe o&eidlo Tou LV - Sterilizéts ar etilenoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid
atBuleviou NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide TR -Etilen oksit ile sterilize edilmistir
ES - Esterilizado por oxido de etileno NO - Sterilisert med etylenoksid
ET - Steriliseeritud etileenoksiidiga PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
FI - Steriloitu etyleenioksidilla
DE - Nicht steril FR - Non stérile PT - Nao-estéril
EN - Non-sterile HR - Nesterilno RO - Nesteril
4 - BG -HectepunHo HU - Nem steril RU -HecrtepunbHo
on-sterile : 3 i
CS - Nesterilni IT - Non sterile SK - Nesterilné
DA - Ikke sterilt LT - Nesterilus SL - Nisterilno
EL -Mn amootelpwpévo LV - Nesterils SV - Osteril
ES - No estéril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
ET  -Ei ole steriilne NO - Ikke steril
FI' - Ei steriil PL - Produkt niesterylny
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - N&o reutilizar
EN - Do not re-use HR - Nije za viSekratnu uporabu RO -A nuse reutiliza
BG -[la He ce 13non3ga NoBTOPHO HU  -Tilos ujra felhasznalni RU -He ucnonb3oBatb NOBTOPHO
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK - Nepouzivat opakovane
DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Niza ponovno uporabo
EL -Mnv emavaypnotponoleite LV -Vienreizéjai lietosanai SV -Far ej ateranvandas
ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR -Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
FI - Eisaa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
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RX DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei- ~ FR - Attention : la vente ou la prescription PT - Cuidado: a compra ou a prescricao deste
bung dieses Produktes durch einen Arzt de ce produit par un médecin est produto por um médico esta sujeita a
Only unterliegt den Beschrankungen von soumise aux restrictions de la loi fédérale. restricdes da legislacao federal. Apenas
Bundesgesetzen. Gilt nur fir USA und S'applique uniquement aux Etats-Unis et valido para os EUA e o Canada.
Kanada. au Canada. RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
EN - Caution: Federal law restricts this device  HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom acestui produs poate fi efectuata doar
to sale by or on the order of a physician. prodaja ovog proizvoda dopustena je de cdtre un medic, conform restrictiilor
For USA and Canada only. samo lijecnicima ili na lijecnicki recept. impuse de legislatia federala. Valabil doar
BG -BHwumaHue: Mpogax6ata unu Vrijedi samo za SAD i Kanadu. pentru SUA si Canada.
npegnvcsaHeTo Ha ToBa nsgenve ot HU - Figyelem! Ezen termék eladésa vagy az RU -BHMMaHue: npoaaxa unm HasHa-
fleKap NOANeXN Ha OrpaHNYeHns ot orvos altali felirdsa a szovetségi torvények YeHue JaHHOTO U3AEeNs BPauyom
depepanHy 3akoHU. Baxu camo 3a szabalyozasai ala esik. Csak az USA-ra és orpaHuumBaetcs GpegepanbHbiM
CALL n Kanaga. Kanadara alkalmazando. 3aKoHofaTenbcTBoM. OTHOCUTCA
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione Tonbko K CLUA v KaHage.
vyrobku lékafem podléha omezenim di questo prodotto da parte di un medico  SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
definovanym ve spolkovych zakonech. sono soggette alle limitazioni delle leggi produktu lekarom je predmetom obme-
Plati pouze pro USA a Kanadu. federali. Valido solo per gli Stati Uniti e il dzeni federalnych zakonov. Plati len pre
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette Canada. USA a Kanadu.
produkt af en lege er underlagt begreens- LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
ninger i den foderale lovgivning. Geelder numatyti tam tikri apribojimai, taikomi ta izdelek prodajati in predpisovati samo
kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant j gaminj ir jj parduo- zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.
EL -Mpoooxn: H opoomovdiakr vopo- dant. Taikoma tik JAV ir Kanadai. SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lag-
Beoia meplopilel tnv mwAnon autig LV - Piesardzigi: uz 33 izstradajuma pardosanu stiftning far denna produkt endast séljas
NG CUOKEVNG amo 1aTPd 1 KATOTY vai izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas eller forskrivas av lakare. Galler enbart
€VTOANG laTpoU. loxVel pévo yia HIMA federalie tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. USA och Kanada.
kat Kavada. NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven TR - Dikkat: Bu tirintin satisi ya da bir hekim
ES - Atencion: La venta o la prescripcion de van dit product door een arts zijn de tarafindan receteyle yazilmasi federal
este producto por un médico estan sujetas beperkingen van (Duitse) nationale wet- yasalarin 6ngordigi kisitlamalara tabidir.
a las restricciones de las leyes federales ten van toepassing. Geldt alleen voor de Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
alemanas. Solo para EE. UU. y Canada. VS en Canada.
ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miilik voi NO - Forsiktig! Kjep eller forskrivning av
arsti poolt véljakirjutamine on allutatud dette produktet av en lege er underlagt
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
ainult USA ja Kanada kohta. bare for USA og Canada.
FI' -Huomio: 3 tuotteen myynti ja kayttd  PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
laakérin maarayksestd on liittovaltion sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy tylko
Kanadaa. USA i Kanady.
\\‘// DE - Vor Sonnenlicht schiitzen. FR - Protéger de la lumiére solaire. PT - Proteger da luz solar.
//|\ EN - Keep away from sunlight. HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti. RO - A se feri de razele solare.
’-\ BG -[la ce nasw OT C/ibHYEeBa CBETMHA. HU - Naptdl védve tarolando. RU -Bepeub OT CONHEYHOro CBeTa.
CS - Chraite pred slunecnim svétlem. IT - Conservare al riparo dalla luce solare. SK - Chranite pred sine¢nym Ziarenim.
DA - Skal beskyttes mod sollys. LT - Saugoti nuo saulés spinduliy. SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
EL - Alatnpeite pakpid amoé to nNNakod LV -Sargat no saules gaismas. SV - Skydda mot solljus.
QWe. NL  -Beschermen tegen zonlicht. TR - Glnes I1sigindan koruyun.
ES - Proteger de la luz solar. NO - Beskyttes mot sollys.
ET - Kaitske paikesevalguse eest. PL - Chroni¢ przed promieniowaniem sfonecz-
FI' - Suojaa auringonvalolta. nym.
L DE -Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO -Ase pastra uscat
BG -/[la ce cbxpaHsBa Ha CyX0 MACTO HU - Szérazon térolja RU -XpaHutb B cCyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu
DA - Skal opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - ®uldooete og OTEYVO PEPOG LV - Glabat sausa vieta SV -Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tert
FI - Sailytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu

-83/84-




DE - Hergestellt ohne Verwendung von Natur- ~ FR - Fabriqué sans utiliser de latex de caout- PT - Fabricado sem recurso a latex de borracha
kautschuklatex. chouc naturel. natural.

EN - Manufactured without the use of natural ~ HR - Proizvedeno bez primjene lateksa prirod- RO - Fabricat fara utilizarea de latex de cauciuc
rubber latex. nog kaucuka. natural.

BG -MpowussegeHo 6e3 ynorpeba Ha HU - Természetes latex felhasznalasa nélkil RU -MWs3roToBneHo 6e3 Mcrnonb3oBaHus
eCTeCTBEH KayuyKoB JlaTeKc. késziilt. HaTypanbHOro faTekca.

CS - Vyrobeno bez pouziti pfirodniho kaucuku.  IT - Fabbricato senza lattice di gomma SK - Vyroba bez pouzitia prirodného kaucuko-

DA - Fremstillet uden brug af naturgummilatex. naturale. vého latexu.

EL -Kataokevdletal xwpic tn Xprion LT - Pagaminta nenaudojant natiraliojo SL  -lzdelano brez uporabe lateksa iz naravne-
PUGIKOU ENACTIKOU AATEE,. kauciuko latekso. ga kavcuka.

ES - Fabricado sin la utilizacion de latex LV -lzgatavots, neizmantojot dabiga kaucuka SV -Tillverkad utan anvandning av naturgum-
natural. lateksu. milatex.

ET  -Toodetud ilma looduslikku latekskummi NL - Vervaardigd zonder gebruik van natuur- TR - Dogal kaucuk lateks kullaniimadan
kasutamata. rubberlatex. Uretilmistir.

FI - Valmistettu ilman luonnonkumilateksia. NO - Fremstilt uten bruk av naturlateks.

PL - Produkt wyprodukowany bez uzycia
lateksu z kauczuku naturalnego.
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG -MeavunHcKo nspenvie HU - Orvostechnikai eszkoz RU -MepanumnHckoe nsgenve

CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek

EL -latpotexvoloyiko mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR -Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr

FI - Laakinnallinen laite PL - Wyrob medyczny

c € DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcacdo CE

EN - CE Marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE

BG -CE mapkuposka HU - CE-jeldlés RU -Mapkuposka CE

CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE

DA - CE-merkning LT - CE Zenklinimas SL  -Oznaka CE

EL -Xruavon CE LV - CE markejums SV - CE-markning

ES  -Marca CE NL - CE-markering TR -CEisareti

ET - CE-mérgis NO - CE-merking

FI' - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE

C € 0123 | DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations- FR - Marquage CE avec numéro d'identifica- PT - Marca CE com nimero de identificacdo do
nummer der benannten Stelle. tion de I'organisme notifié. organismo notificado.

EN - CE marking with identification number of ~ HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numar de identificare al
the notified body. imenovanog tijela. organismului notificat.

BG - CE mapkuposka c naeHtndmkaumo-  HU - CE-jelolés a megnevezett helyen azonosi-  RU - Mapkuposka CE ¢ naeHTnmKaLmoH-
HeH HoMep Ha HoTUdULMpPaHna toszammal. HbIM HOMEPOM HOTUGULIMPOBAHHOTO
opraH. IT - Marchio CE con numero di identificazione opraHa.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim cislem dell’ente certificatore. SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom
oznameného subjektu. LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos menovaného pracoviska.

DA - CE-maerkning med identifikationsnummer identifikaciniu numeriu. SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
for det bemyndigede organ. LV - CE markejums ar nosauktas vietas identifi- priglasenega organa.

EL -Zrjpavon CE pe Tov avayvwploTIKO kacijas mumuru. SV - CE-mérkning med identifikationsnummer
aptBpo6 Tou koworoinpévou opyavi-  NL - CE-markering met identificatienummer for anmalt organ.
opov. van de aangemelde instantie. TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik

ES - Marca CE con numero de identificacion NO - CE-merking med kontrollorganets identifi- numarasi.
del lugar denominado. kasjonsnummer.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyj-
identifitseerimisnumbriga. nym jednostki notyfikowanej.

FI - CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen

tunnusnumero.
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