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Deutsch

Normkonnektor
farbkodiert fiir eine einfache Unterscheidung
der unterschiedlichen Gr6Ben

Beliiftungszuleitung

belliftet und entliftet beide Cuffs Drainagekanal

fiir Magensonde und
Absaugkatheter

zur einfachen Orientie-
rung und Repositionie-
rung

/Zahnmarkierungen

Pilotballon
mit Kontrollventil und
Luer Anschluss

Ventiloffner

Proximaler Cuff
stabilisiert den Tubus und
blockt Naso- und Oro-
pharynx

Beatmung
N

Tubus-Offnungen
liegen dem Kehlkopfeingang gegeniiber

Druckentlastung \Distaler Cuff

- blockt den Osophagus
- reduziert die Mdglichkeit einer Mageninsufflation



VERWENDUNGSZWECK
Der LTS-D ist eine supraglottische Atemwegshilfe mit Drainagekanal.

INDIKATIONEN

« Als alternatives Hilfsmittel zur temporéren Atemwegssicherung fir schwierige Atemwege und Reanimationssi-
tuationen, sowohl im klinischen als auch im praklinischem Umfeld (aktuelle Leitlinien des European Resuscita-
tion Council, der American Heart Association und der American Society of Anesthesiologists).

« Fir die mechanische oder spontane Atmung von Patienten wahrend einer kurzen Anésthesie.

KONTRAINDIKATIONEN

» Komplette Verlegung der oberen Atemwege.

« Im Rahmen einer elektiven Versorgung: nicht niichterne Patienten sowie Patienten mit angestautem Magen-
inhalt.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

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

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

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

« Das Produkt ist geeignet fiir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft und Andsthesiegasen. Die verwendeten
Andsthesiegase dirfen mit den Materialien des Produktes keine Wechselwirkungen aufweisen (siehe Mate-
rialdaten).

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

» Tubus und Spritze sind fir den Einmalgebrauch bestimmt und dirfen nicht wieder aufbereitet werden. Die
Funktion der Produkte wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Gefahr-
dungspotenzial einer Infektion.

« Der Tubus ist steril (Ethylenoxid). Bei beschadigter Verpackung oder Giberschrittenem Ablaufdatum darf das
Produkt nicht verwendet werden.

ANWENDUNG
» Geeignete TubusgroBe wahlen (siehe Tabelle).
» Ventiloffner entfernen.
Folgende Sicht- und Funktionskontrolle durchfiihren:
» Tubus auf Beschédigungen und lose Partikel untersuchen.
» Das Innere des Tubus auf ausreichende Durchgangigkeit untersuchen.
» Cuffs beltften und auf Undichtigkeiten untersuchen.
Beschddigte Produkte dtirfen nicht verwendet werden!
Ein Ersatz-Tubus sollte fiir den sofortigen Einsatz bereitliegen.
» Cuffs komplett entliiften (Bild 1).
» Tubusspitze und Riickseite mit Gleitmittel auf wasserldslicher Basis versehen.
» Vorherige Verabreichung von Sauerstoff ist in jedem Falle zu empfehlen.
» Positionieren des Kopfes
Die ideale Kopfstellung zum Einfiihren des Tubus wird durch eine erhéhte Kopflagerung erreicht. Jedoch ermégli-
chen die Kiirze und die Form des Tubus, dass er auch in neutraler Kopfstellung eingefiihrt werden kann. Bei Kindern
wird aufgrund der Anatomie ein Anheben des Kinns (, chin lift") und ein leichtes Kopfiiberstrecken empfohlen.



Tubus einfiihren:

VORSICHT

Vor Einfiihren des Tubus muss eine ausreichende Narkosetiefe gewahrleistet sein!

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

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

VORSICHT

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

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

» Cuffs mittels Spritze mit dem empfohlenen Volumen (siehe Tabelle) beliiften (Bild 5).
Aufgrund der groBvolumigen Niederdruckcuffs kann eine Abdichtung bereits mit niedrigem Cuffdruck erreicht
werden (< 60 cmH,0).

» Den Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen (Bild 6).

VORSICHT

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

Sauerstoff, Luft oder Andsthesiegase kdnnen das Cuffvolumen oder den Cuffdruck verandern.

Ein zu hoher Cuffdruck kann zum Anschwellen der Zunge fiihren.

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

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

» Falls keine ausreichende Beatmung erreicht wird, kann der Tubus mit beliifteten Cuffs zwischen den Zahnmar-
kierungen zurlickgezogen werden, bis eine widerstandsfreie Beatmung mdglich ist (groBes Tidalvolumen mit
minimalem Beatmungsdruck).

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

» Tubus fixieren, um einer Dislokation vorzubeugen. Der Hersteller bietet ab TubusgroBe 2 einen Beissblock mit
Fixierband an.

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

Tubus entfernen:

» Cuffs komplett entliften (Bild 7).

Ein korrekt positionierter Tubus wird bis zur Riickkehr der Schutzreflexe gut toleriert.
» Tubus unter Absaug- und Intubationsbereitschaft entfernen.



PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
Tubus GroBe #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Gewicht/GroBe <5kg |5-12kg|12-25kg | 125-150cm| < 155cm | 155-180cm | > 180 cm
Farbkodierung trans- . ) .
Normkonnektor weil griin orange gelb rot violett
15 mm 150 parent
Empfohlenes
Cuffvolumen
Maximaler
Cuffdruck 60 cmH,0
Drainagekanal 10 CH 16 CH 18 CH
Bronchoskopie tiber
Beatmungslumen
AuBendurchmesser
Tubus

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

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

9 mm 14 mm 17,6 mm

LIEFERUMFANG
Sets Spritze
Einzel-Set Kinder #0, #1 20 ml
Einzel-Set Kinder #2, #2.5 60 ml
Einzel-Set Erwachsene #3 60 ml
Einzel-Set Erwachsene #4, #5 100 ml
10-er Set Kinder
10-er Set Erwachsene
Notfall-Set Kinder #0, #1, #2, #2.5 60 ml
Notfall-Set Erwachsene #3, #4, #5 100 ml

MATERIALDATEN

Tubus

Cuffs
Beltftungszuleitung
Pilotballon

Tubuskonnektor PC (Polykarbonat)
Kontrollventil mit Luer Anschluss PVC (Polyvinylchlorid), PBT (Polybutylenterephthalat), Nitril, Edelstahl
Spritze PP (Polypropylen), IR (Isopren)

LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

« Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

« Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

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

PVC (Polyvinylchlorid)
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ISO connector
colour-coded, for easy identification of different sizes

Inflation line

inflates and deflates both cuffs Drain tube

for gastric and suction
catheter

Teeth marks
/ for easy orientation and

repositioning

Pilot balloon
with check valve and
luer connection

Valve opener

Proximal cuff
stabilises the tube and
seals naso- and orophar-

Ventilation ynx

A

Ventilation orifices
lie in front of the larynx

Pressure release \Distal cuff

- seals oesophagus
- reduces possibility of gastric insufflation



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

INDICATIONS

« As alternative adjunct to temporarily secure the airway during difficult airway management and cardiopulmo-
nary resuscitation in clinical as well as preclinical environments (current guidelines of the European Resuscita-
tion Council, American Heart Association and American Society of Anesthesiologists).

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

CONTRAINDICATIONS

« Complete obstruction of the upper airway.

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

SAFETY INFORMATION
+ Read and follow the instructions for use carefully before using the product.

« The product must only be used by trained medical personnel with adequate skills in the use of the product.

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

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

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

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

USE
» Choose the correct tube size (see table).
» Remove the valve opener.
Perform the following visual and functional check:
» Check the tube for damage and loose particles.
» Check the inside of the tube for sufficient patency.
» Inflate the cuffs and check for leaks.
Damaged products must not be used.
Have a spare tube ready and prepared for immediate use.
» Deflate the cuffs completely (picture 1).
» Lubricate tip and posterior wall of the tube with water-soluble lubricant.
» Pre-oxygenation is advisable in all cases.
» Head position
The ideal head position for insertion is the “sniffing position”. However, the tube’s short length and its shape also
allow it to be inserted with the head in a neutral position. For children, it is recommended (due to the anatomy) to
have the head slightly extended with a chin lift manoeuvre.

Insertion:

CAUTION

Achieve an appropriate depth of anaesthesia before inserting the tube!

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

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




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

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

» Use a syringe to inflate the cuffs with the recommended volume (see table) (picture 5).
Thanks to the high-volume low-pressure cuffs, a seal can already be achieved with low cuff pressures
(<60 cmH,0).

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

CAUTION

» Ventilation must be checked each time the patient is repositioned.
Oxygen, air or anaesthesia gases can change the cuff volume or cuff pressure.
Excessive cuff pressure can lead to swelling of the tongue.

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

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

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

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

» Fix the tube to prevent dislocation. From size 2, the manufacturer offers a bite block with fixation tape.

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

Removal:

» Deflate the cuffs completely (picture 7).

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

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

Tube size #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Weight/height <5kg |5-12kg| 12-25kg| 125-150cm | < 155cm | 155-180cm | > 180 cm
Colour coding SO trans- white reen orange ellow red urple
connector 15 mm parent 9 9 y purp
Recommended cuff | 15 1 2o mi | 35ml | 40-45ml |50-60ml| 70-80ml | 80-90ml
volume

Maximum cuff 60 cnH,0

pressure

Drain tube 10 Fr 16 Fr 18 Fr

Broqchqscopy via <3.0mm <4.0mm <6.0mm

ventilation lumen

External diameter of 9mm 14 mm 17.6 mm

the tube
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SCOPE OF DELIVERY

Sets Syringe
Single set, child #0, #1 20 ml
Single set, child #2, #2.5 60 ml
Single set, adult #3 60 ml

Single set, adult #4, #5 100 ml
Set of 10, child

Set of 10, adult

Emergency set, child #0, #1, #2, #2.5 60 ml

Emergency set, adult #3, #4, #5 100 ml

MATERIAL DATA

Tube
Cuffs
Inflation line
Pilot Balloon

PVC (polyvinyl chloride)

Tube connector PC (polycarbonate)

PVC (polyvinyl chloride), PBT (polybutylene terephthalate), nitrile,

Check valve and luer connection )
stainless steel

Syringe PP (polypropylene), IR (isoprene)

SHELF LIFE
Expiry date: see product label.

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

« Keep away from sunlight and light sources.

« Store and transport in the original packaging.

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

-12-



Normovany konektor
barevné znaceny, pro snazsi

rozlisent velikosti \
Insuflacni hadicka

k nafouknuti a vyprazdnéni obou

balonk{ sou¢asné \

Drenazni kanal
pro Zalude¢ni a odsavaci
sondu

Znacka pro zuby
/k jednoduché indikaci

hloubky zavedeni

Kontrolni balonek
se zpétnym ventilem
a Luer konusem

Pojistka ventilu /

Proximalni balonek
stabilizuje tubus, blokuje
naso- a orofarynx
Ventilace

A

Otvory tubusu
leZi naproti vstupu do larynxu

/ \
Odsavani

Distalni balonek
- blokuje Usti ezofagu
- redukuje moznost Zaludecni insuflace
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UCEL POUZITI
LTS-D je supragloticka pomficka dychacich cest s drenéznim kanalem.

INDIKACE

« Jako alternativni pom(icka k docasnému zajisténi dychacich cest v pfipadé obtizné intubace, resuscitace, také
pro nemocnicni i pfednemocni¢ni péci (aktudlni pokyny European Resuscitation Council, American Heart Asso-
ciation a American Society of Anesthesiologists).

* Pro mechanickou nebo spontanni ventilaci pacienta béhem kratkodobé anestézie.

KONTRAINDIKACE

+ Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

» Ramcové v elektivnich situacich: nelacni pacienti nebo pacienti s potencialné plnym Zaludkem.
Dalsi kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

« Pred pouzitim produktu si prectéte navod k pouziti a fidte se jim.

« Produkt smi byt pouzivan pouze zaskolenym zdravotnickym personalem, ktery mé dostatecné znalosti o pro-
duktu.

« Pilotni balonek tubusu mdze byt béhem MRT v zobrazované oblasti. M{ize tak byt ovlivnéna kvalita zobrazen!.
Neklinicky test prokazal, Ze tubus je mozné pouzivat béhem MRT.

« Produkt je vhodny pro prlichod kysliku, vzduchu a anestetickych plynG. Anestetické plyny pouzivané s materi-
aly produkty nesmi mit zadné interakce (viz material).

« Pfi pouziti laserového nebo elektrokauteriza¢niho zafizeni miize byt produkt hotlavy.

« Tubus a stfikacka jsou produkty na jedno pouZiti a nesmi byt pouzivany opakované. V pripadé opakovaného
pouziti mGze byt negativné ovlivnéna spravna funkce produktu. Opétovné pouziti s sebou nese potencialni
riziko infekce.

« Tubus je sterilni (ethylenoxid). V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pouZiti nesmi byt produkt
pouZit.

POUZITI
» Zvolte odpovidajici velikost tubusu (dle tabulky).
» Odejméte pojistku ventilku.
Proved'te nasledujici kontroly funkce:
» Zkontrolujte tubus pohledem, zda neobsahuije viditelné poskozeni nebo cizi pfedméty.
» Zkontrolujte prlichodnost vnitfniho lumenu tubusu.
» Provzdusnéte balonky a zkontrolujte jejich tésnost.
Poskozené produkty se nesmi pouZit!
Méjte pripraven nahradni tubus k akutnimu pouziti.
» Balonky Uplné odvzdusnéte (obr. 1).
» Spicku tubusu navihcete na zadni strané lubrika¢nim prostfedkem na vodni bézi.
» Predchozi podani kysliku se doporucuje v kazdém pfipadé.
» Poloha hlavy
IdedIni poloha pro zavedeni tubusu je v hyperextenzi krku, zvysené poloze hlavy. Délka a tvar tubusu ovsem
umoznuje, Ze zavedeni je mozné i v neutralni pozici. U déti se vzhledem k anatomii doporucuje nadzvednuti brady
(,chin lift") a mirné natdhnuti hlavy.
Zavedeni tubusu:

POZOR
Pfed zavedenim tubusu je nutné dosaZeni dostatecné hloubky anestézie!

» Uchopte tubus v misté cernych rysek (oznaceni pro zuby) podobné jako tuzku (obr. 2).
» Volnou rukou otevrete pacientovi Usta (obr. 3) a, je-li to moZné pouZijte kiZovy hmat (, chin lift"). Pfi zavadéni
nesmi dojft k zatlaceni jazyka ke kofeni.

-14-



POZOR
Nezavadéjte tubus silou! Béhem zavadéni nesmi dojit k poruseni balonkd.

» Tubus zavadéjte stfedem nebo po strané otacivym pohybem az hornim znackam zubd (obr. 4).
» Balonky nafouknéte pfiloZenou stfikackou odpovidajicim objemem dle tabulky (obr. 5).

Vzhledem k velkému objemu balonk( miZe byt dobré tésnosti dosazeno jiZ pfi nizkém tlaku (< 60 cmH,0).
» Pripojte tubus k ventila¢nimu systému (obr. 6).

POZOR

» Po kazdém premisténi pacienta se musi zkontrolovat ventilace.

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

Nadmérny tlak v balonku mdze vést k otoku jazyka.

» Pravidelné kontrolujte tlak v baloncich k dosaZeni optimalni tésnosti (Airway Leak Pressure) a v pfipadé

potreby upravte.

» Vhodnymi metodami zkontrolujte UspéSnou ventilaci a vylouceni Zalude¢ni inflace.

» Jestlize nebylo dosaZeno dostatecné ventilace, je moZné tubus s vyfouknutymi balonky vytdhnout mezi znac-
kami zubd, aZ je dosaZeno ventilace bez odporu (velky dechovy objem pfi minimalnim tlaku dychacich cest).

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

» Tubus zafixujte, aby se zabranilo dislokaci. Vyrobce nabizi dle velikosti tubusu odpovidajici protiskusové viozky
s fixacni paskou.

Drendzni kanal (dle tabulky) umoZiuje zavedeni Zaludecni sondy nebo odsévaciho katetru.

Vyjmuti tubusu:

» Balonky Uplné odvzdudnéte (obr. 7).

Pokud je tubus dobrfe zaveden, je dobfe tolerovan az do navratu obrannych reflexd.
» Tubus vyjimejte s pfipravenym odsévanim a intubaci.

TECHNICKE UDAJE VYROBKU
Velikost tubusu #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Hmotnost /vyska <5kg | 5-12kg | 12-25kg|125-150cm| < 155cm [155- 180 cm| > 180 cm

Barevné znaceny

normovany konek- |préihledny|  bily zeleny oranZovy Zluty Cerveny fialovy
tor 15 mm ISO

Doporucenj objem |y 1 20 mi | 35ml | 40-45ml |50-60ml| 70-80ml | 80-90ml
balonki

Maximalni tlak

balonku 60 cmH,0

Drenazni kanal 10 CH 16 CH 18 CH
Bronchoskopie

pfes ventilacni < 3,0 mm < 4,0 mm < 6,0 mm

lumen

VREjSi prumer 9 mm 14 mm 17,6 mm

tubusu
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VELIKOST DODANI

Sady Stiikacka
Sada pro jednoho pacienta, déti ¢. 0, 1 20 ml
Sada pro jednoho pacienta, déti ¢. 2, 2.5 60 ml
Sada pro jednoho pacienta, dospéli ¢. 3 60 ml
Sada pro jednoho pacienta, dospéli ¢. 4, 5 100 ml

Sada pro 10 pacientd, déti

Sada pro 10 pacientd, dospéli

Pohotovostni sada, déti ¢. 0, 1, 2, 2.5 60 ml

Pohotovostni sada, dospéli ¢. 3,4, 5 100 ml
MATERIAL

Tubus

Balonky PVC (Polyvinylchlorid)

Insuflacni hadicka

Kontrolni balonek

Konektor tubusu PC (Polykarbonat)

Zpétny ventil s Luer konusem PVC (Polyvinylchlorid), PBT (Polybutylentereftalét), Nitril, ocel

Strikacka PP (Polypropylen), IR (Isopren)

ZIVOTNOST
Datum pouzitelnosti: je uvedeno na etiketé produktu.

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

« Chraite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
« Chrante pred slunecnim zafenim a svétlem.

« Uchovavejte a pfepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
PouZité nebo poskozené produkty likvidujte v souladu s platnymi ndrodnimi a mezinarodnimi predpisy pro likvidaci
odpadu.
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Dansk

Standardkonnektor
er farvekodet for en let skelnen mel-
lem de forskellige starrelser

Insufflationsslange

Draenkanal
oppuster og temmer begge manchetter

til mavesonde og sugeka-
teter

- /Tandmarkeringer

til nem orientering og
Testballon omplacering
med kontrolventil og

luer konnektor

Ventilabner
Proksimal manchet

stabiliserer slangen og
blokerer nasopharynx og

Ventilering oropharynx

X
Slangedbninger
ligger overfor strubehovedets indgang

Trykaflastning \

Distal manchet
- blokerer spiseraret
- reducerer muligheden for maveinsufflation
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ANVENDELSESFORMAL
LTS-D er en supra-glottisk luftvejshjeelp med draenkanal.

INDIKATIONER

« Som alternativt hjeelpemiddel til temporeer sikring af luftvejene ved vanskelige luftveje og i genoplivningssitu-
ationer, bade i klinisk og praeklinisk miljo (aktuelle retningslinjer fra European Resuscitation Council, American
Heart Association og American Society of Anesthesiologists).

« Til mekanisk eller spontan respiration af patienter under kortvarig anaestesi.

KONTRAINDIKATIONER

« Fuldstendig obstruktion af de avre luftveje.

« Inden for rammerne af en elektiv pleje: ikke fastende patienter og patienter med ophobet maveindhold.
Yderligere kontraindikationer er ikke kendte.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
Lees brugsvejlednmgen omhyggeligt igennem for brug af produktet og overhold den.

« Produktet md kun anvendes af medicinsk uddannet personale, der rader over tilstreekkeligt kendskab til
omgangen med produktet.

- Befinder slangens pilotballon sig i det afbildede omrade under en MRT-behandling, sa kan billedkvaliteten
blive pavirket. | et ikke-klinisk forsag blev det konstateret, at slangen kan bruges i MRT.

« Produktet er egnet til gennemstremning af oxygen, luft og aneestesigasser. De anvendte aneestesigasser ma
ikke opvise vekselvirkninger med produktmaterialerne (se materialedata).

« Produktet muligvis brandfarligt udsat for laser eller elektrokauterisationsudstyr.

- Slangen og sprejten er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke oparbejdes igen. Produkternes funktion
pavirkes af en oparbejdning. Genbrug indebeerer en potentiel risiko for en infektion.

« Slangen er steril (ethylenoxid). Ved beskadiget emballage eller overskredet udlgbsdato ma produktet ikke
bruges.

ANVENDELSE
» Egnet slangestarrelse velges (se tabellen).
» Ventildbneren fiernes.
Udfer falgende visuelle og funktionelle kontrol:
» Slangen undersages for skader og lase partikler.
» Slangen indvendige side skal undersages for tilstraekkelig gennemgang.
» Manchetterne ventileres og kontrolleres for uteetheder.
Beskadigede produkter md ikke anvendes.
Der skal ligge en reserveslange klar til gjeblikkelig brug.
» Manchetterne udluftes fuldstaendigt (fig. 1).
» Slangespids og bagside paferes vandopleselig glidemiddel.
» En forudgdende administration af ilt anbefales i alle tilfzelde.
» Placering af hovedet
Den ideelle hovedstilling til indfering af slangen nas ved en forhgjelse af hovedets placering. Men slangens korte
lengde og form ger det muligt, at den ogsa kan indferes i en neutral hovedstilling. Hos barn anbefales pa grund
af anatomien et laft af hagen (“chin lift") og hovedet straekkes let bagud.

Slangen indfares:

FORSIGTIG
For indfarelsen af slangen skal der sikres en tilstraekkelig narkosedybde!

» Slangen holdes i omradet med de sorte linjer (tandmarkeringerne) som en kuglepen (fig. 2).
» Munden dbnes med den frie hand (fig. 3) og hvis det er muligt laftes hagen (“chin lift"). Tungen ma ikke falde
tilbage under slangens bevaegelse nedad.
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FORSIGTIG
Slangen ma ikke indferes med magt! Manchetterne ma ikke blive beskadiget under indferingen.

» Slangen indfares enten centreret eller sideleens med en roterende beveaegelse til den everste tandmarkering
(fig. 4).

» Manchetterne ventileres ved hjaelp af sprejten med den anbefalede mangde (se tabellen) (fig. 5).
P4 grund af lavtryksmanchetten med stort volumen kan en tetning allerede opnds med lavt manchettryk
(<60 cmH,0).

» Slangen tilsluttes et ventilationssystem (fig. 6).

FORSIGTIG

» Efter hver eneste repositionering af patienten, bar ventilationen kontrolleres.

Oxygen, luft eller anaestesigasser kan ogsa endre manchettens volumen eller manchettens tryk.

Et for hgjt manchettryk kan fare til haevelse af tungen.

» Manchettrykket pa teethedstrykket (Airway Leak Pressure) reduceres og kontrolleres regelmaessigt.

» Vellykket ventilation og udelukkelse af gastrisk inflation kontrolleres ved hjeelp af egnede metoder.

» Hvis der ikke opnds tilstraekkelig ventilation, kan slangen med de ventilerede manchetter traekkes tilbage
mellem tandmarkeringerne, indtil en modstandsfri ventilation er mulig (stort tidalvolumen med minimalt ven-
tilationstryk).

» Manchettrykket kontrolleres igen og justeres til teethedstrykket (Airway Leak Pressure).

» Fiksér slangen for at forebygge en dislokation. Producenten tilbyder fra slangesterrelse 2 en bideklods med
fikseringshand.

Dreenkanalen (se tabellen) tillader indfering af en mavesonde eller et sugekateter.
Slangen fjernes:
» Manchetterne udluftes fuldstaendigt (fig. 7).

En korrekt placeret slange tolereres godt, indtil tilbagevenden af beskyttelsesreflekserne.
» Slangen fjernes under sugnings- og intubationsberedskab.

PRODUKTSPECIFIKATIONER
Slangestorrelse #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Veegt/starrelse <5kg |5-12kg|12-25kg | 125-150cm | <155cm | 155-180cm | > 180 cm
Farvekodning
standardkonnektor 15
mm IS0
Anbefalet manchet-
volumen
Maksimalt
manchettryk
Dreenkanal 10 CH 16 CH 18 CH
Bronkoskopi over
ventilationslumen
Slangens udvendige
diameter

trans-

parent hvid gren orange qul rad violet

10ml | 20ml 35ml 40-45ml [ 50-60ml | 70-80ml | 80-90ml

60 cmH,0

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

9 mm 14 mm 17,6 mm
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LEVERINGSOMFANG

Sat Sprojte
Enkeltsaet, barn #0, #1 20 ml
Enkeltsaet, barn #2, #2.5 60 ml
Enkeltsaet, voksne #3 60 ml
Enkeltsaet, voksne #4, #5 100 ml

10'er seet, barn

10'er seet, voksne

Nodsaet, born #0, #1, #2, #2.5 60 ml
Nodsaet, voksne #3, #4, #5 100 ml
MATERIALEDATA
Slange
Cuffs . .
Insufflationsslange PVC (polyvinylchlorid)
Testballon
Slangekonnektor PC (polycarbonat)
Kontrolventil og luer konnektor PVC (polyvinylchlorid), PBT (polybutylenterephthalat), nitril, rust frit stal
Sprojte PP (polypropylen), IR (isopren)
HOLDBARHED

Udlgbstid: se produktlabel.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
* Beskyttes mod varme og opbevares et tert sted.

* Beskyttes mod sollys og lyskilder.

 Opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE
Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og internatio-
nale, lovmaessige bestemmelser.

-20-




Espaiol

Conector normalizado
de color, para facil identificacion de

los diferentes tamafios

Linea de inflado

para inflar y desinflar los balones Canal de drenaje

para sonda gastrica y
catéter de aspiracion

Marcas dentales

. /para facil orientacion y
Balon piloto reposicion
con valvula de control

y conexion Luer

Abridor de valvula . .
Manguito proximal

estabiliza el tubo y blo-
quea nasofaringe y oro-
faringe

Ventilacion

A

Aberturas del tubo
permanecen delante de la abertura glética

Descompresion \

Manguito distal
- bloguea la entrada del eséfago
- reduce la posible ventilacion al estémago
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USO PREVISTO
EI LTS-D es un sistema auxiliar supragldtico para las vias respiratorias con canal de drenaje.

INDICACIONES

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

* Para la respiracion mecanica o espontanea de los pacientes durante anestesias de corta duracion.

CONTRAINDICACIONES

« Obstruccion completa de las vias respiratorias superiores.

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

No se conocen otras contraindicaciones.

NOTAS SOBRE SEGURIDAD
Lea detenidamente y siga las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

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

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

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

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

+ Tanto el tubo como la jeringa estan previstos para un solo uso y no deben reutilizarse. El reacondicionamiento
de los productos perjudica su correcto funcionamiento. La reutilizacion entrafia un potencial de riesgo de
infeccion.

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

uso
» Elige el tamafio adecuado del tubo (véase la tabla).
» Abra el abridor de valvula.
Realice los siguientes controles visuales y de funcionamiento:
» Compruebe si hay dafios y particulas sueltas en el tubo.
» Compruebe que la permeabilidad del interior del tubo sea suficiente.
» Infle los manguitos y compruebe si presentan fugas.
Los productos dafiados no se deben utilizar.
Tenga al alcance un tubo de recambio.
» Vacie completamente los manguitos (fig. 1).
» Lubrique la punta del tubo y la parte posterior con un lubricante hidrosoluble.
» Recomendamos hacer una preoxigenacion en todo caso.
» Posicion de la cabeza
La posicion ideal para la introduccion del tubo es la posicién elevada de la cabeza. No obstante, la corta longitud
y la forma del tubo también permiten la introduccion en posicion neutral. En pediatria recomendamos, por la
anatomia, elevar la mandibula ("chin lift") y extender ligeramente el cuello.

Introduccion del tubo:

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

» Se recomienda sostener el tubo como un l3piz en la zona de las lineas negras (marcas dentales) (fig. 2).
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» Abra laboca con la mano libre (fig. 3) y levante la barbilla si es posible (“chin lift"). La lengua no debe retroceder mien-
tras se introduce el tubo.

ATENCION

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

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

» Llene los manguitos con la jeringa hasta el volumen recomendado (véase la tabla) (fig. 5).
Debido al gran volumen de los manguitos de baja presién, puede que se consiga estanqueidad con una baja
presion (< 60 cmH,0).

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

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

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

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

» Reduzca la presion del manguito a la de estanqueidad (Airway Leak Pressure) y compruébela regularmente.

» Compruebe que la ventilacidn es correcta y excluya los gases estomacales siguiendo un método adecuado.

» Sino se consigue una ventilacion suficiente, el tubo con los manguitos inflados puede ser retirada entre las
marcas para los dientes hasta que se consiga una ventilacion sin resistencia (gran volumen tidal con una
presion de ventilacion minima).

» Vuelva a comprobar la presion del manguito y ajdstela a la de estanqueidad (Airway Leak Pressure).

» Fije el tubo para prevenir dislocaciones. El fabricante ofrece un bloque de mordida con banda de fijacion a
partir del tamafio de tubo 2.

El canal de drenaje (véase la tabla) permite la insercion de una sonda géstrica o un catéter de aspiracion.
Retirada del tubo:

» Vacie completamente los manguitos (fig. 7).

Un tubo correctamente colocado se tolera bien hasta la vuelta de los reflejos de proteccion.

» Retire el tubo teniendo al alcance un sistema de succion y material para la intubacion.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

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

transpa-

conector normali-
zado de 15 mm I1SO
Volumen del man-
guito recomendado
Presion maxima del
manguito

Canal de drenaje 10 CH 16 CH 18 CH
Broncoscopia
mediante lumen de <3,0mm <4,0mm <6,0mm
ventilacion
Diametro exterior
del tubo

rente blanco verde naranja amarillo rojo violeta

10 ml 20ml 35 ml 40-45ml [ 50-60ml | 70-80ml | 80-90ml

60 cmH,0

9 mm 14 mm 17,6 mm

-23-



VOLUMEN DE SUMINISTRO

Juegos Jeringa
Juego sencillo para nifios #0, #1 20 ml
Juego sencillo para nifios #2, #2.5 60 ml
Juego sencillo adultos #3 60 ml
Juego sencillo adultos #4, #5 100 ml

Juego de 10 para nifios

Juego de 10 para adultos

Juego de emergencia nifios #0, #1, #2, #2.5 60 ml

Juego de emergencia adultos #3, #4, #5 100 ml
DATOS DEL MATERIAL

Tubo

Manguitos

Linea de inflado PVC (policloruro de vinilo)

Balon de control

Conector del tubo PC (policarbonato)

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

Jeringa PP (polipropileno), IR (isopreno)

VIDA UTIL
Fecha de caducidad: ver en la etiqueta del producto.

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
La vida 0til del producto es de 5 afios.

« Guardar en un lugar seco y protegido del calor.

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

« Conservar y transportar en el embalaje original.

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

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

Tube de gonflage

gonfle et dégonfle les deux ballonnets Canal de drainage

pour sonde gastrique ou
d'aspiration

- Marquage  arcades
dentaires
Ballonnet témoin permet |'orientation et le
avec valve antiretour repositionnement

et raccord Luer

Connecteur pour valve

Ballonnet proximal
stabilise le tube laryngé
en bloguant le naso- et
oropharynx

Ventilation
|

Orifices de ventilation
placées en face de I'orifice laryngé

Décharge de pression\ Ballonnet distal

- bloque I'entrée de I'oesophage
- réduit la possibilité d'une ventilation gastrique
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USAGE PREVU
Le LTS-D est un dispositif respiratoire supraglottique muni d'un canal de drainage gastrique.

INDICATIONS

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

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

CONTRE-INDICATIONS

* Occlusion compléte des voies respiratoires supérieures.

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

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE
Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit et le respecter.

« Ce produit ne peut étre utilisé que par du personnel ayant recu une formation médicale et qui a une connais-
sance suffisante de la manipulation du produit.

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

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

« Un laser ou un équipement électro-caustique peut provoquer |'inflammation du produit.

« Le tube laryngé et la seringue sont destinés a un usage unique et ne doivent pas étre retraités. Toute réutilisa-
tion altére le fonctionnement des produits. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

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

UTILISATION
» Sélectionner la taille adéquate du tube laryngé (voir tableau).
» Retirer la protection de la valve de gonflage.
Effectuer les contréles fonctionnels et visuels suivants :
» Vérifier que le tube laryngé ne présente pas de dommages ni de particules libres.
» Vérifier que la perméabilité de I'intérieur du tube laryngé est suffisante.
» Gonfler les ballonnets et vérifier s'ils comportent des fuites.
Les produits endommagés ne doivent pas étre utilisés !
Tenir prét un tube laryngé de rechange pour toute utilisation immédiate.
» Vider complétement les ballonnets (fig. 1).
» Lubrifier a I'aide d'un gel hydrosoluble I'extrémité ainsi que la partie postérieure du tube laryngé.
» Dans tous les cas, nous recommandons une pré-oxygénation systématique.
» Positionner la téte
Linsertion du tube laryngé est facilitée si la téte du patient est légérement surélevée. Cependant, la dimension relative-
ment courte du tube laryngé ainsi que sa courbure permettent également une insertion dans une position neutre de la
téte. Chez les enfants, en raison de leur anatomie, il est recommandé de positionner la téte en légére extension, ainsi
que le menton.

Insérer le tube laryngé :

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

» Tenir le tube laryngé comme un stylo au niveau des marques noires (prévues pour les arcades dentaires) (fig. 2).
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» Ouvrir la bouche du patient avec la main libre et si possible élever le menton (fig. 3) (manceuvre d'Esmarch). Il faut
éviter que la langue ne tombe vers |'arriere au moment de la descente du tube laryngé.

PRECAUTION

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

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

» Gonfler les ballonnets a I'aide de la seringue selon les volumes maximum recommandés (voir tableau) (fig. 5).
Grace aux ballonnets de gros volumes et basse pression, I'étanchéité peut déja étre obtenue avec une faible pression
dans les ballonnets (< 60 cmH,0).

» Raccorder le tube laryngé au systéme de ventilation (fig. 6).

PRECAUTION
» La ventilation doit étre contrélée aprés chaque changement de position du patient.
L'oxygene, I'air ou les gaz d'anesthésie peuvent modifier le volume ou la pression des ballonnets.
Une pression de ballonnet excessive peut conduire a un gonflement de la langue.
» Réduire la pression des ballonnets a la pression d'étanchéité (Airway Leak Pressure) et la controler régulie-
rement.
» Vérifier la réussite de la ventilation et I"absence de gaz dans les voies gastriques en utilisant les méthodes appropriées.
» Sila ventilation obtenue n'est pas suffisante, il est possible de retirer le tube laryngé, avec les ballonnets gonflés,
entre les marques prévues pour les arcades dentaires jusqu’a obtenir une ventilation sans résistance (volume courant
important avec pression de ventilation minimale).
» Contréler de nouveau la pression des ballonnets et I'étalonner sur la pression d'étanchéité (Airway Leak Pressure).
» Fixer le tube laryngé pour éviter toute dislocation. Le fabricant propose a partir de la taille de tube laryngé 2
un cale-dents avec bande de fixation.

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

Retirer le tube laryngé :
» Vider complétement les ballonnets (fig. 7).

Si le tube laryngé est bien positionné, il est bien toléré par le patient jusqu'au retour des réflexes de déglutition.
» Retirer le tube laryngé uniquement lorsque I'on peut procéder a I'aspiration et a I'intubation.

CARACTERISTIQUES DU PRODUIT
#0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5

Taille du
tube laryngé
Poids/taille <5kg | 5-12kg | 12-25kg| 125-150cm | <155cm | 155-180cm | > 180 cm
Code couleur du
connecteur normalisé
15 mm SO

Volume de ballonnet
recommandé

Pression de ballonnet
maximale

Canal de drainage CH10 CH1 CH 18
Bronchoscopie
via les lumieres <3,0mm <4,0mm <6,0mm
de ventilation
Diametre extérieur du
tube laryngé

trans-

blanc vert orange jaune rouge violet
parent

10ml | 20ml 35 ml 40-45ml [ 50-60ml | 70-80ml | 80-90ml

60 cmH,0

9 mm 14 mm 17,6 mm
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CONTENU DE LA LIVRAISON

Sets Seringue
Set individuel pour enfants #0, #1 20 ml
Set individuel pour enfants #2, #2.5 60 ml
Set individuel pour adultes #3 60 ml

Set individuel pour adultes #4, #5 100 ml
Set de 10 unités pour enfants

Set de 10 unités pour adultes
Set d'urgence pour enfants #0, #1, #2, #2,5 60 ml
Set d'urgence pour adultes #3, #4, #5 100 ml

DONNEES RELATIVES AUX MATERIAUX

Tube laryngé
Ballonnets

Tube de gonflage
Ballonnet de controle
Connecteur du tube
laryngé

Valve antiretour et raccord Luer

PVC (polychlorure de vinyle)

PC (polycarbonate)

PVC (polychlorure de vinyle), PBT (polytéréphtalate de butylene), Nitrile,
Acier inoxydable

Seringue PP (polypropyléne), IR (isopréne)
DUREE DE VIE
Date de péremption: voir étiquette du dispositif.

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

« Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumigre.

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

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

Raccordo 1SO
codice colore, per una semplice
distinzione tra le varie misure

Linea di gonfiaggio
unico canale per il gonfiaggio e lo
sgonfiaggio di entrambe le cuffie

T

R Marker di riferimento
/ per |'orientamento
durante |'introduzione

Canale di drenaggio
per sonda gastrica e
catetere di aspirazione

Palloncino
con valvola di controllo
e attacco Luer

Aprivalvola
P Cuffia prossimale

stabilizza il tubo e blocca
I'oro-nasofaringe
Ventilazione

A

Fori di ventilazione
posizionati fronte laringe

Foro di drenaggio \Cufﬁa distale

- blocca I'ingresso esofageo
- riduce la possibilita di una venti-
lazione gastrica
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DESTINAZIONE D'USO
LTS-D e un dispositivo di ventilazione sopraglottico con canale di drenaggio.

INDICAZIONI

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

« Per la respirazione meccanica o spontanea del paziente durante un‘anestesia di breve durata.

CONTROINDICAZIONI

« Completa ostruzione delle vie aeree superiori.

« Nel contesto di un trattamento elettivo: pazienti non a digiuno o pazienti con residui di contenuto nello sto-
maco.

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

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

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

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

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

« |l prodotto potrebbe risultare infiammabile a contatto con un laser o un dispositivo di elettrocauterizzazione.

+ Tubo e siringa sono dispositivi monouso e come tali non devono essere ricondizionati. Il ricondizionamento
compromette la funzionalita dei prodotti. Un riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

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

uso
» Scegliere la misura di tubo idonea (vedere tabella).
» Rimuovere I'aprivalvola.
Eseguire i seguenti controlli visivi e funzionali:
» Verificare la presenza di danni e particelle staccate sul tubo.
» Verificare la sufficiente pervieta dell'interno del tubo.
» Gonfiare le cuffie e verificare che non presentino perdite.
| prodotti danneggiati non devono essere utilizzati.
Tenere a portata di mano un tubo di sostituzione in caso di urgenza.
» Sgonfiare completamente le cuffie (figura 1).
» Lubrificare la punta del tubo e la parte posteriore con un lubrificante a base idrosolubile.
» E consigliabile la pre-ossigenazione in ogni caso.
» Posizione della testa
La posizione ideale della testa per I'introduzione del tubo & quella della testa elevata. Tuttavia, grazie alla lun-
ghezza ridotta del tubo e alla sua forma, & possibile procedere con I'inserimento qualunque sia la posizione della
testa del paziente. Sui pazienti pediatrici, proprio per la loro particolare conformazione anatomica, si consiglia di
tenere la testa leggermente iperdistesa sollevando il mento.
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Inserire il tubo:

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

» Tenere il tubo tra le dita come se fosse una penna, a livello del marker nero di riferimento (figura 2).
» Con la mano libera aprire la bocca (figura 3) e se possibile sollevare il mento (" chin lift"). Durante la manovra
di inserimento la lingua non deve essere spinta all‘indietro.

ATTENZIONE

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

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

» Gonfiare le cuffie al volume consigliato tramite la siringa (vedere tabella) (figura 5).
A causa del grande volume della cuffia inferiore & possibile ottenere la tenuta gia con bassa pressione della
cuffia (< 60 cmH,0).

» Collegare il tubo a un sistema di ventilazione (figura 6).

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

Ossigeno, aria 0 gas anestetico possono modificare il volume o la pressione della cuffia.

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

» Ridurre la pressione della cuffia alla pressione di tenuta delle vie aeree (Airway Leak Pressure) e controllarla
regolarmente.

» Controllare la riuscita della ventilazione e I'esclusione di rigonfiamenti allo stomaco con un metodo idoneo.

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

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

» Fissare il tubo per prevenirme una dislocazione. A partire dalla misura 2 del tubo, il produttore offre un blocca-
morso con fascia di fissaggio.

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

Rimuovere il tubo:

» Sgonfiare completamente le cuffie (figura 7).

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

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

Misura del tubo #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5

Peso/Misura <5kg [5-12kg|12-25kg| 125-150cm | <155cm | 155-180cm | > 180 cm

Codice colore rac-| traspa-

bianco verde arancio iallo 100 viola
cordoISOda 15mm| rente 9

Volume della

' S 10 ml 20 ml 35ml 40-45ml | 50-60ml | 70-80ml | 80-90ml
cuffia consigliato

Pressione max. della

awffia 60 cmH,0

gfe’:iggdlg 10 CH 16 CH 18 CH

Broncoscopia  tra-

mite lume di venti- <3,0mm <4,0mm < 6,0mm

lazione

g:r»z,et;[go esterno 9 mm 14 mm 17,6 mm
KIT DI FORNITURA

Set Siringa

Kit mono pediatrico #0, #1 20 ml

Kit mono pediatrico #2, #2.5 60 ml

Kit mono adulti #3 60 ml

Kit mono adulti #4, #5 100 ml

Kit 10 pz. pediatrico

Kit 10 pz. adulti

Kit di emergenza pediatrico #0, #1, #2, #2.5 60 ml

Kit di emergenza adulti #3, #4, #5 100 ml

DATI SUI MATERIALI

Tubo

Cuffie

Linea di gonfiaggio
Palloncino di controllo

PVC (polivinilcloruro)

Raccordo del tubo PC (policarbonato)

Valvola di controllo con attacco Luer | PVC (polivinilcloruro), PBT (polibutilentereftalato), Nitrile, Acciaio inox
Siringhe PP (polipropilene), IR (isoprene)

DURATA DEL PRODOTTO

Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto.

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

- Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.

- Conservare e trasportare nella confezione originale.

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

-32-



Portugués

Conetor normalizado
codificado por cores para uma facil
distincdo dos diversos tamanhos

Canal de drenagem
para sonda gastrica e
sonda de aspiracdo

Tubo de insuflacdo
insufla e desinsufla os dois cuffs

Marcas de profundi-
dade

para orientacao e reposi-
cao faceis

Baldo-piloto
com valvula de controlo e
conexao Luer —

Vaélvula de abertura B .
Baldo proximal

estabiliza o tubo e veda
a nasofaringe e a orofa-
ringe

Ventilacao

A

Orificios do tubo
no lado oposto a entrada da laringe

Despressurizacdo \Baléo distal

- veda o eséfago
- reduz a possibilidade de insuflagdo gastrica
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FINALIDADE
O LTS-D é um auxiliar das vias aéreas supragldticas com canal de drenagem.

INDICACOES

« Como auxiliar alternativo para assegurar temporariamente a paténcia das vias aéreas em caso de vias aéreas e
situagbes de reanimacdo dificeis, tanto no campo clinico como pré-clinico (diretivas atuais do European Resus-
citation Council, da American Heart Association e da American Society of Anesthesiologists).

« Para ventilagdo mecénica ou espontanea de pacientes durante uma anestesia de curta duracao.

CONTRAINDICACOES

« Desvio completo das vias aéreas superiores.

+ Em tratamentos eletivos: pacientes que ndo estejam em jejum e doentes com contetido acumulado no esto-
mago.

N&o sdo conhecidas outras contraindicacdes.

INDICA(;OES DE SEGURANCA
Leia e cumpra as instrucdes de utilizacdo antes da utilizacdo do produto.

« 0 produto apenas pode ser utilizado por pessoal com formagao médica que possua conhecimentos suficientes
sobre como manusear o produto.

« Caso o haldo-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 utiliza-
dos ndo podem apresentar interacbes com os materiais do produto (ver dados do material).

« 0 produto pode eventualmente inflamar-se devido a um laser ou equipamento de eletrocauterizagao.

+ 0 tubo e a seringa destinam-se a utilizacdo Unica e ndo podem ser sujeitos a reprocessamento. O funciona-
mento dos produtos é prejudicado se forem processados. A reutilizagao constitui um potencial risco de infecao.

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

APLICACAO
» Selecione o tamanho adequado do tubo (ver tabela).
» Remova o obturador da valvula.
Realize o seguinte controlo visual e de funcionamento:
» Inspecione o tubo relativamente a danos e particulas soltas.
» Inspecione o interior do tubo a fim de verificar se a paténcia é suficiente.
» Insufle os baldes e inspecione-os relativamente a fugas.
Produtos danificados néo devem ser utilizados!
Devera estar disponivel um tubo suplente, pronto para uma utilizacdo imediata.
» Desinsufle completamente os baldes (Fig. 1).
» Aplique lubrificante de base hidrossoltvel na ponta do tubo e na parte posterior.
» Recomenda-se sempre a administracdo prévia de oxigénio.
» Posicionamento da cabeca
A posicao ideal da cabeca para a intubacdo do tubo é consequida elevando a cabeca. Contudo, a forma curta e a
forma do tubo permitem que também possa ser inserido com a cabeca em posicao neutra. Em criancas, devido a
sua anatomia, recomenda-se a elevacdo do queixo (“chin lift") e uma ligeira extensdo da cabeca.
Introducao do tubo:

CUIDADO
Antes da introducdo do tubo, é necessario que tenha sido alcancado um estado de anestesia suficientemente
profundo!

» Segure no tubo na area das linhas negras (marcas de profundidade) como se fosse uma caneta (Fig. 2).
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» Com a méo livre, abra a boca (Fig. 3) e, se possivel, levante o queixo ("chin lift"). A lingua n&o pode cair para
tras durante o movimento descendente do tubo.

CUIDADO
N&o introduzir o tubo aplicando forca! Os baldes ndo podem ser danificados durante a introdugao.

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

» Insufle os balGes mediante a seringa com o volume recomendado (ver tabela) (Fig. 5).
Devido aos baldes de grande volume e baixa pressdo, é possivel conseguir uma vedagdo j& com uma baixa
pressdo do baldo (< 60 cmH,0).

» Conetar o tubo a um ventilador (Fig. 6).

CUIDADO

» A ventilagao tem de ser controlada ap6s cada deslocacéo do paciente.

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

Demasiada pressao no baldo pode causar edema da lingua.

» Reduza a presséo do baldo para a pressao de estanqueidade (Airway Leak Pressure) e controle regularmente.

» Verifique se a ventilacdo estad a ser bem-sucedida e exclua uma insuflacdo gastrica através de métodos ade-
quados.

» Caso ndo seja conseguida uma ventilagdo suficiente, o tubo pode ser retraido, com os baldes insuflados, entre
as marcas de profundidade, até que seja obtida uma ventilagdo sem resisténcia (grande volume corrente com
minima pressao ventilatoria).

» Verifique novamente a pressao do baldo e regule-a para a pressao de estanqueidade (Airway Leak Pressure).

» Fixe o tubo para evitar que se desloque. Em tubos a partir do tamanho 2, o fabricante disponibiliza um bloco

de mordida com fita de fixacdo.

0O canal de drenagem (ver tabela) permite a introducdo de uma sonda gastrica ou de uma sonda de aspiracao.

Remocao do tubo:

» Desinsufle completamente os baldes (Fig. 7).
Um tubo corretamente posicionado é bem tolerado até ao regresso dos mecanismos defensivos reflexos.

» Remova o tubo dispondo de meios de aspiracdo e de intubagdo prontos a utilizar.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Tamanho do tubo

#0 #1

#2

#2.5

#3

#4 #5

Peso/tamanho

<5kg |5-12kg

12 -25kg

125-150 cm

<155 m

155- 180 cm

> 180 cm

Codificacdo por
cores do conetor de
15 mm ISO

transpa-

branco
rente

verde

laranja

amarelo

vermelho

violeta

Volume recomen-
dado do baldo

10 ml 20ml

35ml

40 - 45ml

50-60 ml

70-80 ml

80-90 ml

Pressao maxima do
baldo

60 cmH,0

Canal de drenagem

10 CH

16 CH

18 CH

Broncoscopia
através do limen de
ventilacdo

<3,0mm

<4,0mm

<6,0mm

Diametro externo
do tubo

<9mm

<14 mm

17,6 mm
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ARTIGOS FORNECIDOS

Conjuntos Seringa
Conjunto individual pediatrico #0, #1 20 ml
Conjunto individual pedidtrico #2, #2.5 60 ml
Conjunto individual adulto #3 60 ml
Conjunto individual adulto #4, #5 100 ml

Conjunto de 10 pediatrico
Conjunto de 10 adulto
Conjunto de emergéncia pediatrico #0, #1, #2, #2.5 60 ml
Conjunto de emergéncia adulto #3, #4, #5 100 ml

DADOS DO MATERIAL

Tubo

Baldes

Tubo de insuflacdo
Baldo de controlo

Conetor do tubo PC (policarbonato)

Valvula de controlo com conexdo | PVC (policloreto de vinilo), PBT (tereftalato de polibutileno), Nitrilo, Aco
Luer inoxidavel

Seringa PP (polipropileno), IR (isopreno)

VIDA UTIL
Prazo de validade: v. etiqueta do produto.

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

« Proteger da luz solar e de fontes de luz.

« Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO
Os produtos utilizados ou danificados devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais e interna-
cionais aplicaveis.

PVC (policloreto de vinilo)
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PYCCKMI

CTaHpBapTHbIN KOHHEKTOP
C BETOBON MapKMPOBKOil AnA ObicTporo
PACNO3HaBAHMA HYXHOTO pa3mepa

T

IipeHaxHblil
KaHan

ANA XKenyaouHoro
30HAa UK
0TCaCbIBaKWEr0
KaTeTepa

/MapKepbl rny6uHbl
(oTH. 3y60B)
ANA TOYHOTO
NO3NUNOHUPOBAHNA

JNInuna
PA3AyBaHUA/CAYBAHNA MAHXKeTbl

™~

MunoTHbI 6annox
C KNanaHom v KOHHEKTOPOM
TNyep Jok

OTKPbIBaTEI'Ib KnanaHa

NpokcumanbHan
MaHXeTa
cTabunusupyet TpyoKy n
ONOKUpYyeT HOCOTNOTKY U
pPOTOBYI0 YaCTb FNOTKN

BeHTUNALMA

A

OTBepcTua Ha Tpy6Ke
PacnonoXeHsl HANPOTUB BX0OAA B FOPTaHb

Aexomnpeccus \ﬂucranbuau MaHXeTa

Kenypka - bnoKupyeT nuwesoa
- YMeHblWaeT BO3MOXHOCTb MHCYOONAUNM Xenyaka



HA3HAYEHWE
LTS-D - HagropTaHHbiil BO3AYX0BOA C APEHAXHBIM KaHaNOM.

NOKA3AHUA
B kayecTBe anbTepPHATUBHOTO BCMOMOrATeNbHOM0 CPeACTBa ANA BPEMEHHOT0 NOAJEPKAHUA NPOXOANMOCTU AblXa-
TeNbHbIX NYTEiA Npu TPYAHONPOXOANMBIX JbIXaTENbHBIX NYTAX U CUTYaUMAX BO BPEMA PEAHUMALUN KaK B KNMHU-
YecKoii, Tak 1 JOKNUHWYECKOI 00CTaHOBKe (felicTBYyloUMe pekoMeHAaUuu EBponeiickoro coBeta no peaumayun
(ERC), AmepukaHckoit accoumnaumnm cepaua (AHA) u Amepukanckoro obuiectsa aHecte3nonoros (ASA))
[InA MeXaHWyecKoit unu CNOHTAHHOI BEHTUNALMN NETKUX NaLNeHTa BO BPEMA HENPOAOIKUTENbHON aHecTe3un.

NMPOTUBOMOKA3AHMNA
MonHaA HEMPOXOAMMOCTb BEPXHUX [bIXaTeNbHbIX NyTell.
B pamKax MNAHOBOTO MPUMEHEHNUA: NALUMEHTbI C 3AMONHEHHIM XENYAKOM, a TakXe NauueHTbl C 3aCTOABIUIUMCA
COMEPXKUMbIM XeyaKa.

[ipyrvie NpOTUBONOKA3AHUA HE U3BECTHDI.

NMPUMEHEHUE
» Buibpatb TpybKy noaxoasulero pa3mepa (cm. Tabauuy).
» Ynanutb OTKpbIBaTeNb KNanaHa.
BbimonHuTh cnepyiowme BU3yanbHblie NPOBEPKU U NPOBEPKU QYHKLLMOHUPOBAHUA:

» YOeauTbca B TOM, YTO TpyOKa He NOBPEX/EHa It B Hell HET OTALNbHbIX UacTuL.

» YOeauTbCA B AOCTATOUHOI NPOXOANMOCTIA BHYTPEHHEH NONOCTH TPYOKN.

» HakayaTb MaHXeTbl v yOeAUTHCA B UX TEPMETUUHOCTY.
Mcnonb3oBakHue NoBPexX/eHHbIX U3AeNNit 3anpellaeTca.
Cneayet UMeTb MOA PYKOI FOTOBYI0 K HEMEANIEHHOMY NPUMEHEHII0 3anacHyio Tpy6Ky.
» MoNHOCTbIO BBINYCTUTL BO3AYX U3 MaHXeT (puc. 1).
» (Ma3aTb HAKOHEYHUK W 33/IHI0I0 YaCTb TPYOKM BOAOPACTBOPMMbIM CMA3biBAIOLIMM BELIECTBOM.
» B nwbom cnyyae pekoMeHAyeTca npeaBapuTeNbHoe BBeJeHIUe KHCN0POAQ.
» Pacnonoxexue ronogbl
NaeansbHoii no3uumn AnA BBeAeHUA TPYOKI JOCTUTAIOT NPU BO3BbILIEHHOM NONOXEHUU ronoBbl. 04HaKo 6naroaapa
KOPOTKO# AnuHe u opme TpyOKM e MOXHO BBECTI U NPY HEATPaNnbHOM NONOXEHIUN TON0BbI. 3-33 aHaTOMUYeCKNX
0C0beHHOCTEl y AeTeli peKOMeHAYeTcA OTKpbITe POTOTAOTKN Npu nomoun nogbema nogabopoaka («chin lift») u
nerkoe nepepasrubaxue ronosbl.
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BBepeHue Tpy6Ku:

» Tpy6Ky pekoMeHAYeTCA AepXaTb Ha YPOBHE YUacTKa C YepHbIMU NONOCaMI (MapKepbl TYOUHbI) Kak KapaHaal
(puc. 2).

» (B06OAHON pyKOi OTKPbITL POT (pUC. 3) u, NPU BO3MOXHOCTU, NOAHATL NoAbopoaok («chin lift»). Cneguts 3a
TeM, 4To6bl NPy ONYCKaHNKM TPYOKI A3bIK He 3anajan Haszag.

» Bpawaa TpybKy, BBECTH ee No LeHTPY unu cOoky A0 BepxHeid oTmeTku (puc. 4).

» PazgyTb MaHxeTbl pekomMeHAyemMbiM 06bemom (cm. Tabn.) c nomowbio pasaysatens (puc. 5).
bnaropapa mMaHxeTam HU3KOTO AaBNeHUA C 60NbWIM 06bEMOM repMeT3aUna MoxeT 6biTb JOCTUTHYTA NPy elle
bonee HU3KOM JaBneHnn B MaHxetax (< 60 cMm. BOA. CT.).

» [loakniountb Tpy6Ky K cucteme UBJ (puc. 6).

» ﬂle nomouu noaxoaduUux MeToa0s yﬁeZIVITbCH B TOM, yTO VIBJI OCYLeCTBNACTCA YCNELWHO N NCKNIOYACTCA B3AY-

THe Xenyaka.
» Ecnn VIBJl He ocywecTBAAETCA yCNewWwHo, To TpYOKY C pasayThIMIA MatxXeTami MeXAY METKaMU MOXHO BbITacKu-
BaTb 0 TeX N0p, NOKa He BO3HUKHYT ycnosua ana BJ 6e3 conpoTusnexns (6onbuwoii 06bem BAOXa NpU HU3KOM
pasnexun UBJT).
MOBTOPHO NPOBEPUTb AABNEHIE B MAHXKETaX 1 HACTPOUTL ero Ha AasneHue repmetusauun (Airway Leak Pressure).
» 3adukcupyiite TpyOKy, utobbl U3bexatb cMeuerua. ina Tpy6ok pasmepom 2 1 Gonblie NpoU3BOAUTENb Npea-
NaraeT aHTU3aKyCbIBaTeNb C GUKCUpYyIoLLeli NEHTOI.

JpeHaxHblil kaHan (cm. Tabauuy) nN03BONAET BBECTH KeNYAOUHbI MM 0TCACHIBAIO UM KaTeTep.

Ypanenue Tpy6Ku:

» [10NHOCTbI0 BBINYCTUTD BO3AYX U3 MaHXeT (puc. 7).

MpaBWAbHO pacnonoxexHas TpyoKa xopowo NepeHoCuTCA NauMeHToM A0 BO3BPalleHIA 3aWUTHbIX pedneKcoB.
» Ynanatb TpyOKy Npu HANWUMM TOTOBHOCTY K aCMUPALNU 1 UHTYOaumun.



TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKW U3RENUA

Pazmep TpybKku #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5
Bec/poct <5kr 5-12kr [ 12-25kr | 125-150em | < 155am | 155-180cm | > 180 am
LleToBan KoaMpoBKa
CTaHAAPTHOTO . . ; ; p ; p

NPO3pauHblil | Genbliil | 3eneblit | opaHxesblil | xenTblit KpacHblii duonetosblit
KOHHEKTOpa
15 Mm 1SO
Pexomenpyenoli 10 mn 20 mn 35mn 40-45mn | 50-60mn | 70-80mn 80-90 mn
00bemM MaHXeTbl
MakcumansHoe

60 cm BOA. CT.
LaBeHne B Makxerte
[ipeHaxHbIll KaHan 10 CH 16 CH 18 CH
BpOHXOCKOHMﬂ 4epes < 3,0 Mm < 4,0 Mm < 6,0 MM
LblXaTeNbHbIA KaHan
HapyHblit Anamerp 9 1 17,6
TpYOKN
KOMNNEKT NOCTABKH

Ha6opbl Wnpuy
OtaenbHblil Habop ana aeteir #0, #1 20 mn
OTtaenbHblil Habop ana peteit #2, #2.5 60 mn
OTaenbHbiil Habop Ana B3poCabix #3 60 Mn
OTaenbHblil Habop Ana B3pocnbix #4, #5 100 mn

Habop ana neteit u3 10 wr. -

Habop ana B3pocabix u3 10 wr. ---

JleTckuit Habop ana HeoTnoXHOW nomown #0, #1, #2, #2.5 60 mMn

B3pocnblit And HeoTnoXxHoOIN nomowu #3, #4, #5 100 mn

CBEAEHUA 0 MATEPUANTAX

Tpy6ka

MaHxeTbl

JIntua paznysaxua
[IUAOTHbIA 6annoH

[BX (nonusununxnopug)

KonHekTop TpyOKM MK (nonukapboHar)

NBX (nonusununxnopua), NBT (nonunbytunentepedtanat), Hutpun, Hepxa-

Knanaw ¢ koHHekTopom Jlyep Jlok
BeloLlad CTanb

Paspysatens N (nonunponunen), UM (n3onpeH)
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CPOKTOOAHOCTHU
logeH fo: Cm. Ha ynakoBke.

YUI0BUA XPAHEHUA U TPAHCNTOPTUPOBKHU
bepeyb 0T BLICOKUX TEMNEPATYP U XPAHUTL B CYXOM MeCTe.
bepeyb 0T CONHEYHOTO U UCKYCCTBEHHOTO CBETa.

XPaHUTb 1t TPAHCNOPTUPOBATL B OPUTUHANBHON YNAKOBKE.

YTUNU3ALKA

icnonb3oBaHHble unu MOBPEXAEHHbIE U3ACNNA NOANEXKAT YyTUIU3aUUL B COOTBETCTBUU C MPUMEHUMBIMU HALNO-
HATbHBIMI 1 MEXAYHAPOAHBIMU 3aKOHOLATENbHBIMIA HOPMAMU.



1S0-koppling l

fargkodad for enkel storleksidentifiering

T

Fylinads nippel

fyller och témmer bada cuffarna Draneringskanal

for magsond och utsug-
skateter

- /Tandmarkering

for enkel orientering och
Guidande ballong repositionering
med backventil och

luer anslutning

Ventiloppnare
Proximal kuff

stabiliserar tuben och
blockerar mot oro- och

Ventilering nasopharynx

X
Tub6ppningar
ligger i hojd med larynx

Tryckavlastning \ Distal kuff

- blockerar esofagus
- minskar risken fér magsacksin-
sufflering
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AVSEDD ANVANDNING
LTS-D ar en supraglottisk luftvdgshjalp med draneringslumen.

INDIKATIONER

« Som alternativ for att tillfalligt sékra luftvdgarna vid svéra luftvdgs- och aterupplivningsforhdllanden, saval
kliniskt som prekliniskt (aktuella riktlinjer frdn European Resuscitation Council och American Heart Association
samt American Society of Anesthesiologists).

« For mekanisk eller spontan andning till patienter under kortare anestesi.

KONTRAINDIKATIONER

« Fullstandig omlokalisering av de 6vre luftvdgarna.

- Vid elektiv forsorjning: icke fastande patienter samt patienter med uppdamt maginnehdll.
Inga andra kontraindikationer ar kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR
Lés bruksanvisningen noggrant innan produkten anvands, och f6lj bruksanvisningen.

« Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal som har tillrdcklig kdnnedom om hur pro-
dukten hanteras.

 Om tubens pilotballong under en MRT-undersékning befinner sig i det avbildade omradet, kan bildkvaliteten
paverkas negativt. | ett icke kliniskt test faststalldes att tuben kan anvéndas vid MRT.

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

« Produkten kan eventuellt antdndas av laser eller diatermiutrustning.

» Tuben och sprutan &r avsedda for engangsbruk och far inte rekonditioneras. Produkternas funktion férsémras
av rekonditionering. Vid ateranvandning finns risk for infektion.

« Tuben ar steril (etylenoxid). Om forpackningen ar skadad eller om utgangsdatumet passerats far produkten
inte anvandas.

ANVANDNING
» Valj lamplig tubstorlek (se tabell).
» Ta bort ventildppnaren.
Utfor foljande visuella kontroller och funktionskontroller:
» Kontrollera att tuben dr oskadad och fri frn l6sa partiklar.
» Kontrollera att tubens inre &r fritt frén hinder.
» Fyll kuffarna for att upptécka eventuellt lackage.
Skadade produkter far inte anvandas!
Ha en tub i reserv, fardig for omedelbart bruk.
» Tom kuffarna helt (bild 1).
» Smorj tubspetsen och baksidan med vattenlésligt glidmedel.
» Preoxygenering rekommenderas alltid.
» Positionering av huvudet
Den idealiska positionen fér insattning av tuben &r “sniffposition”. Tubens ldngd och form tillater emellertid dven
inforande med huvudet i neutrallédge. For barn rekommenderas (pa grund av anatomin) ett latt extenderat huvud-
lage med hjélp av ett forsiktigt haklyft.

Fora in tuben:
FORSIKTIGHET
En adekvat anestesiniva ar nédvandig innan tuben fors in!

» Hall tuben som en penna i hdjd med de svarta linjerna (tandmarkeringarna) (bild 2).
» Oppna munnen med den fria handen (bild 3) och lyft om méjligt hakan (" chin lift"). Tungan far inte folja med
bakat medan tuben férs in.
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» For in tuben antingen centrerat eller sidforskjutet med en roterande rorelse till den Gversta tandmarkeringen
(bild 4).

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

P& grund av lagtryckskuffens stora volym kan tétning uppnas redan vid lagt kufftryck (< 60 cm H,0).

Koppla tuben till ett ventileringssystem (bild 6).

»

» Om tillfredsstallande ventilering inte uppnas, kan tuben med fyllda kuffar dras tillbaka till ett lage dar ventila-
tionen gar 1att och fritt (hdg tidalvolym och minimalt luftvagstryck).

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

» Fixera tuben, sd att dess lage inte rubbas. Tillverkaren kan fran tubstorlek 2 tillhandahdlla ett bitblock med
fixeringshand.

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

Dra ut tuben:

» Tom kuffarna helt (bild 7).

Nar tuben &r i rétt lage tolereras den val tills skyddsreflexerna atervander.

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



PRODUKTSPECIFIKATIONER

Tubstorlek #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5

Vikt/langd <5kg |5-12kg|12-25kg| 125-150cm | < 155¢cm | 155-180cm | >180cm

Fargkodning 150- trans- vit grén orange qul réd lila

koppling 15 mm parent

Rekommenderad 1oml | 20ml | 35m | 40-45ml |50-60ml| 70-80ml | 80-90ml

kuffvolym

Maximalt kufftryck 60 cm H,0

Drdneringskanal 10 CH 16 CH 18 CH

Bron.kos.kopl Ve <3,0mm <4,0mm <6,0mm

ventileringskanalen

Tubens ytterdiameter 9mm 14 mm 17,6 mm
LEVERANSENS OMFATTNING

Sats Spruta

Barn #0, #1, 1 st. 20 ml

Barn #2, #2.5, 1 st. 60 ml

Vuxna #3, 1 st. 60 ml

Vuxna #4, #5, 1 st. 100 ml

Barn, 10 st.

Vuxna, 10 st.

Akutsats barn, #0, #1, #2, #2.5 60 ml

Akutsats vuxna, #3, #4, #5 100 ml

MATERIALDATA

Tub

E;/JI]ItLaards nippel PVC (polyvinylklorid)

Guidande ballong

Tubkoppling PC (polykarbonat)

Kontrollera backventil och luerkoppling | PVC (polyvinylklorid), PBT (polybutylentereftalat), nitrile, rostfritt stal

Spruta PP (polypropylen), IR (isopren)

HALLBARHETSTID

Utgangsdatum: se produktmarkning.

FORVARING OCH TRANSPORT
« Forvaras torrt och skyddat fran héga temperaturer.

« Forvaras skyddat fran solljus och ljuskéllor.

« Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING

Anvénda eller skadade produkter maste kasseras enligt géllande nationell och internationell lag.
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Standart konnektor
farkli boyutlar daha kolay ayirt
edebilmek icin renk kodludur

T

Besleme hortumu
her iki kafi hava ile doldurur veya
tahliye eder

Drenaj kanali
mide sondasi veya aspi-
rasyon kateteri icin

- Tirtikli isaretler
/kolay yonlenme ve repo-

Kontrol balon zisyon igin

Kontrol valf ve luer

baglantili

Valf acic

Proksimal kaf
tlpl  stabilize eder ve
nazofarenks ile orofa-

Ventilasyon renksi bloke eder

A

Tiip delikleri
girtlak girisinin karsisinda yer alirlar

Basing tahliyesi \

Distal kaf
- 0zofagusu bloke eder
- mide insiiflasyonu olasiligini azaltir
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KULLANIM AMACI
LTS-D, drenaj kanalina sahip supraglottik solunum yolu yardima aletidir.

ENDIKASYONLAR

« Gerek klinik gerek preklinik ortamda zor solunum yolu sartlarinda ve reanimasyon durumlarinda solunum yolla-
rini gecici olarak glivenceye almak icin alternatif bir aractir (Avrupa ResUsitasyon Konseyi, Amerikan Kalp Birligi
ve Amerikan Anestezistler Birligi'nin giincel kilavuzlar).

« Kisa anesteziler sirasinda hastaya mekanik veya spontan solunum saglama.

KONTRENDIKASYONLAR

+ Ust solunum yollarinin komple obstriiksiyonu.

« Elektif bakim cercevesinde: midesi bos olmayan hastalar ya da mide icerigi birikmis hastalar.
Bilinen baska bir kontrendikasyon yoktur.

GUVENLIK NOTLARI
Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu itinayla okuyun ve dikkate alin.

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

« TlpUn pilot balonu MRT tedavisi sirasinda gériintiilenen alanda bulundugunda gériintii kalitesi olumsuz etki-
lenebilir. Klinik 6zelligi olmayan bir test cercevesinde tiptin MRT sirasinda kullanilabilecegi tespit edilmistir.

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

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

« Tlp ve enjektor tek kullanimliktir ve yeniden isleme tabi tutulamaz. Yeniden isleme tabi tutulmalari drtinlerin
fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

* Tlp sterildir (etilen oksit). Ambalajin hasarli veya son kullanim siresinin asilmis oldugu hallerde Griin kulla-
nilmamalidir.

UYGULAMA
» Uygun tip blyGklGgiind secin (tabloya bkz.).
» Valf aciciyi gikarin,
Asagida belirtilen gorsel ve fonksiyonel kontrolii yapin:
» Tipte hasar veya gevsek parca olup olmadigini kontrol edin.
» Tupln i¢ kisminin yeterli 6l¢lide gecirgen olup olmadigini kontrol edin.
» Kaflara hava doldurun ve sizdirma olup olmadigini kontrol edin.
Hasarli rlinler kullaniimamalidir!
Gerektiginde kullaniimak (izere yedek bir tip hazir bulundurulmalidir.
» Kaflarin havasini komple bosaltin (Sekil 1).
» Tipln ucuna ve arka tarafina suda ¢dzlnGr kayganlastirici madde sirtn.
» Daha 6nce oksijen verilmesi her hallikarda tavsiye edilir.
» Basin konumlandiriimasi
Tupl yerlestirmek icin ideal bag konumu basg yiikseltilerek saglanir. Ancak tip, kisa olmasi ve yapisi itibariyla notr
bas konumunda da yerlestirilebilir. Cocuklarda anatomik nedenlerle ¢enenin kaldiriimasi (“chin lift") ve basin
hafifce cekilerek gerdirilmesi tavsiye edilir.
Tiipiin yerlestirilmesi:
DiKKAT
Tip yerlestirilmeden dnce yeterli bir narkoz derinligine ulasiimis olmasi gerekmektedir!

» Tipu siyah cizgilerin (tirtikli isaretler) bulundugu yerden bir kalem gibi tutun (Sekil 2).
» Bos olan elinizle agzi acin (Sekil 3) ve mimkiin ise ¢eneyi kaldirn (“chin lift"). Tp asagiya dogru hareket
ederken dil arkaya dismemelidir.
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» Tlpl ortalayarak ya da cevirmek suretiyle yandan en dst tirtikli isarete kadar yerlestirin (Sekil 4).
» Enjektor yardimiyla kaflara dnerilen hacimde (tabloya bkz.) hava doldurun (Sekil 5).

Buyiik hacimli diisiik basingli kaflar nedeniyle disiik kaf basincinda dahi sizdirmazlik saglanabilir (< 60 cmH,0).
» TlpU solunum sistemine baglayin (Sekil 6).

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

» Yeterli ventilasyonun saglanamamasi halinde, direngsiz ventilasyon miimkiin olana kadar tip hava dolu kaflarla
tirtikli isaretler arasinda geri cekilebilir (minimum ventilasyon basinciyla biiyuk tidal hacim).

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

» Dislokasyonu énlemek icin tiipQi sabitleyiniz. Uretici, tiip biiy(ikligi 2 ve Gzeri icin sabitleme bantli isirma blogu
sunmaktadir.

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

Tiipiin ¢ikariimasi:

» Kaflarin havasini komple bosaltin (Sekil 7).

Dogru pozisyonda olan bir tlip koruyucu refleksler geri gelene kadar iyi dlclide tolere edilir.
» Tlpl hazir aspirasyon ve intiibasyon olanag altinda cikarin.



URUN SPESIFIKASYONLARI

Tiip boyut #0 #1 #2 #2.5 #3 #4 #5

Kilo/Boy <5kg |5-12kg|12-25kg| 125-150cm | < 155¢cm | 155-180cm | >180cm

Renk kodu

Standart konnektér | saydam | beyaz yesil turuncu sar kirmizi mor

15 mm ISO

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

Drenaj kanali 10 CH 16 CH 18 CH

Solunum limeni

lizerinden <3,0mm <4,0mm <6,0mm

bronkoskopi

Tup dis capi 9mm 14 mm 17,6 mm
TESLIMAT KAPSAMI

Setler Enjektor

Tekli set Cocuk #0, #1 20 ml

Tekli set Cocuk #2, #2.5 60 ml

Tekli set Yetiskin #3 60 ml

Tekli set Yetiskin #4, #5 100 ml

10'luk set Cocuk

10'luk set Yetiskin

Acil durum seti Cocuk #0, #1, #2, #2.5 60 ml

Acil durum seti Yetiskin #3, #4, #5 100 ml

MALZEME BILGILERIi

Tup

Kaflar

Besleme hortumu
Kontrol balon

PVC (polivinilklorid)

Tip konnektdrl PC (polikarbonat)

Kontrol valf ile luer baglant PVC (polivinilklorid), PBT (Polibiitil

entereftalat), Nitril, Paslanmaz celik

Enjektor

PP (polipropilen), IR (izopren)

OMUOR
Son kullanma tarihi: driiniin etiketine bakiniz.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

« Isiya karsi koruyun ve kuru yerde saklayin.

* Glnes 1sigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

IMHA ETME
Kullanilmis veya hasarli irtinler gecerli ulusal ve uluslararasi yasal diizenle
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GENERAL SYMBOL DESCRIPTION

Product-related symbol on the label

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

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare

DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici

DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico
&| EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication RU - Jarausrotosneus

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

DA - Fremstillingsdato NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi

DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PT - Vélido até
g EN - Expiry date FR - A utiliser jusqu'au RU - Mcnonb3ogatb ao

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

DA - Kan anvendes til NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer ES - NUmero de articulo PT - N.°do artigo
EN - Article number FR - Référence RU - KaranoHblit Homep

Cs - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer

DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi

DE - Chargencode ES - Codigo de lote PT - Codigo do lote
EN - Batch code FR - Code de lot RU - Ko naprum

¢S - Cislo garze [T - Numero di lotto SV - Batchkod

DA - Batchkode NL - LOT-nummer TR - Parti kodu

DE - Seriennummer ES - Numero de serie PT - N.° de série
@ EN - Serial number FR - Numéro de série RU - Cepiiblit Homep

CS - Sériové Cislo [T - Numero di serie SV - Serienummer

DA - Serienummer NL - Serienummer TR - Seri numarasi

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

CS - Hmotnost / Vy3ka IT - Peso/Misura SV - Ldngd / Vikt

DA - Veegt / Hojde NL - Gewicht / Maat TR - Kilo/Boy

DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso  PT - Cumpra as instrugdes de utiliza-
Uﬂ EN - Observe instructions for use FR - Respecter le mode d'emploi cdo

CS - Ridte se ndvodem k pouiti IT - Rispettare le istruzioni per I'uso  RU - lpugepxvBaiitecs UHCTpyKLMM M0

DA - Brugsanvisningen overholdes ~ NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen ICOMb30BaHMI0

SV - Lds bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung ES - Atencion PT - Atencdo
& EN - Caution FR - Attention RU - - Bhuvane!

CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera

DA - OBS NL - Attentie TR - Dikkat

DE - MRT tauglich ES - RM compatible PT - Apto para utilizacdo em RM
MR |eN - MRisafe FR - Compatibilité IRM RU - Mpurogwo ana MPT

CS - Pouziti pfi MRI vhodné IT - Idoneo a RMN SV - MR-saker

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

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

CS - Pouziti pfi MRI s omezenim FR - Compatibilité conditionnelle RU - Orpannyeno roget and MPT

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

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

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

CS - PouZiti pfi MRI nevhodné IT - Non idoneo a RMN SV - MR-farlig

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

EN - Caution: Federal law restricts FR - Attention : la vente ou la Batlle 1aHHOT0 NPOAYKTa BPauom
this device to sale by or on the prescription de ce produit par OrpaHIIMBAIOTCA GeepanbHbIMIA
order of a physician. For USA un médecin est soumise aux 3aKoHamu. [onoxeHve eficTBUTeNbHO
and Canada only. restrictions de la loi fédérale. T016K0 404 CLUA 1 Kaagpl.

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

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

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

EN - Do not use if package is dam-  FR - Ne pas utiliser si 'emballage est RU - Heucnonb3osats npu Hapywetun
aged. endommage. UEAOCTHOCTH YMaKOBKY.

CS - Nepouzivejte, je-li obal posko- T - Non utilizzare se la confezione SV - Far ej anvandas om férpack-
zeny. ¢ danneggiata. ningen ar skadad.

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

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

EN - Sterilised using ethylene oxide ~ FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthylene RU - Crepuni30BaHo C ucnonb3oBakuem

CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene STANCHOKCMAA

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

leenoxide TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE - Unsteril ES - No estéril PT - Nao estéril

EN - Non-sterile FR - Non stérile RU - W3genute He crepunsHo

Nonsterie | CS - Neni sterilni [T - Non sterile SV - Osteril
DA - Usteril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
deanpacked | DE - Unsteriles Produkt, verpackt im  ES - Producto no estéril, envasado ~ PT - Produto ndo estéril, embalado
Reinraum. en entorno limpio. em sala limpa.

EN - Non-sterile product, packed ina FR - Produit non stérile, emballé en  RU - HecrepunbHoe n3enve, ynakosato B
clean-room. salle blanche. YUCTOM NOMeLLEHYN.

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

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

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

@ EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser RU - He ucnonb3oatb nosTopHO

CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Far ej ateranvandas

DA - Ma ikke genbruges NL - Niet voor hergebruik TR - Tekrar kullanmayin
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~e= |DE - Von Sonnenlicht und Warme ES - Proteger de la luz solary el PT - Manter afastado da luz solar e
N~
,/\I\ fernhalten. galor. do calor.
- EN - Keep away from sunlightand ~ FR - Eloigner de la lumiere directe ~ RU - He poyckaTb nonagiaHia conteutoro
heat. du soleil et de la chaleur. (BETa; XDaHWTb BAANM OT IICTOUHIKOB
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem IT - Proteggere dalla luce solare e Tenna.
a teplem. da fonti di calore. SV - Skyddas frdn solljus och varme.
DA - Holdes veek fra sollys og varme. NL - Tegen zonlicht en warmte TR - Glnes isinlarina ve sicakliga
beschermen. karsi koruyun.
ey DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PT - Conservar em local seco
T EN - Keep dry FR - Stocker dans un endroit sec RU - XpahuTb B Cyxom MecTe
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SV - Forvaras torrt
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
DE - Temperaturbegrenzung ES - Limitacion de temperatura PT - Limite de temperatura
/ﬂ/ EN - Temperature limit FR - Limites de température RU - TemneparypHoe orpaHiyeHme
CS - Teplotni rozmezi IT - Limite di temperatura SV - Temperatur, granser
DA - Temperaturbegraensning NL - Temperatuurlimiet TR - Sicaklik limiti
DE - Luftfeuchte, Begrenzung ES - Humedad del aire, limitacion PT - Humidade do ar, limite
EN - Air humidity, limit FR - Humidité de I'air, limites RU - OrpaHuuetue Mo OTHOCUTENbHOIA BAX-
CS - Vlhkost vzduchu, rozmezi IT - Umidita dell'aria, limite HOCTU BO3AYXa
DA - Luftfugtighed, begraensning NL - Luchtvochtigheid, limiet SV - Luftfuktighet, granser
TR - Hava nemi, limit
DE - Luftdruck, Begrenzung ES - Presion del aire, limitacion PT - Pressao atmosférica, limite
EN - Air pressure, limit FR - Pression de I'air, limites RU - OrpaHnyerue no aMocdepHomy
CS - Tlak vzduchu, rozmezi IT - Pressione atmosferica, limite JIaBNeHMI0
DA - Lufttryk, begreensning NL - Luchtdruk, limiet SV - Lufttryck, grénser
TR - Hava basing, limit
DE - Enthdlt oder Anwesenheitvon ~ ES - Contiene o hay presencia de PT - Contém ou tem presenca de
Naturkautschuklatex. |atex de caucho natural. |atex de borracha natural.
EN - Natural rubber latex contained ~ FR - Contient du ou présence de RU - ComepuT wm MOXET COBepaTb NaTekc
or present. latex de caoutchouc naturel. HaTyPaNbHOrO KayuyKa.
CS - Obsahuje pfirodni kaucuk nebo  IT - Contiene o presenta tracce di SV - Innehaller eller kan innehala
se vyrabi v jeho pfitomnosti. lattice di gomma naturale. naturgummilatex.
DA - Indeholder eller tilstedeveerelse  NL - Bevat of aanwezigheid van TR - Dogal kaucuk lateks icerir veya
af naturgummilatex. natuurrubberlatex. mevcuttur.
DE - Hergestellt ohne Verwendung ~ ES - Fabricado sin la utilizacion de ~ PT - Fabricado sem recurso a latex
\@ von Naturkautschuklatex. latex de caucho natural. de borracha natural.
EN - Manufactured without the use ~ FR - Fabriqué sans utiliser de latex ~ RU - lpou3Boguca 6e3 ucnonb3osatus
of natural rubber latex. de caoutchouc naturel. JIATEKC HaTYPANbHOTO KayuyKa.
CS - Vyrobeno bez pouziti pfirodni T - Fabbricato senza lattice di SV - Tillverkat utan anvandning av
kaucuk. gomma naturale. naturgummilatex.
DA - Fremstillet uden brug af natur- ~ NL - Geproduceerd zonder natuur- TR - Dogal kaucuk lateks kullaniima-
gummilatex. rubberlatex. dan dretilmistir.
DE - Enthalt Phthalate (DEHP) ES - Contiene ftalatos (DEHP) PT - Contém ftalatos (DEHP)
EN - Contains phthalates (DEHP) FR - Contient du phtalate (DEHP) RU - Conepsut dranatel (DEHP)
PEHP | ¢S - Obsahuie ftalaty (DEHP) IT - Contiene ftalati (DEHP) SV - Innehdller ftalater (DEHP)
DA - Indeholder ftalater (DEHP) NL - Bevat ftalaten (DEHP) TR - Fitalatlar (DEHP) icerir
c € DE - CE-Kennzeichnung ES - Marca CE PT - Marcacdo CE
c €°123 EN - CE Marking FR - Marquage CE RU - Mapxuposka CE
CS - CE-znacka IT - Marchio CE SV - CE-markning
DA - CE-meerkning NL - CE markering TR - CE semboli
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