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@D English

REF: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 | HLM12-4 |
HLM12-5

Item: AEROtube® — Disposable PVC Laryngeal Mask

1.  Product Description

The AEROtube® — Laryngeal Mask is inserted into the trachea through glottis to establish
and maintain an artificial airway during anaesthesia and emergency treatment.

2.  Intended Users

Nursing staff, medical professionals.

3. Indications

The product is intended for use in the emergency department, ICU, or other departments
for anesthesia, first aid or resuscitation etc. It is also possible to use it in situations where
manipulation of the head or neck to facilitate endotracheal intubation is difficult or
unsuccessful.

4. Contraindication

The AEROtube® — Laryngeal Mask may only be used on patients who, according to
medical opinion, are suitable for application of AEROtube® — Laryngeal Mask.

The use of AEROtube® — Laryngeal Masks is strictly prohibited in the following cases /
situations:

41  Patients at increased risk of aspiration or regurgitation and non-fasted patients.
4.2 Excessive abdominal pressure, vomit and reflux, habitual vomiting.

4.3 Throat infection or other pathological changes.

4.4 Bleeding in the respiratory tract.

4.5  Tonsil abnormal enlargement, potential airway obstruction, throat sore, abscess, and
hematoma is strictly prohibited.

4.6 Patients, who are more than 14 weeks pregnant.

4.7  Patients with a firm, reduced lung compliance.

4.8  Patients who are extremely or pathologically overweight.

4.9 Patients where the mouth can not be opened sufficiently to allow insertion of the
AEROtube® — Laryngeal Mask.

4.10 Not deeply unconscious patients, who resist the insertion of the AEROtube® —
Laryngeal Mask.



5. Application Description
5.1  Choose the right tube size according to the patient’s age, gender, height, weight etc.
5.2 Deflate the cuff completely so that it forms smooth “spoon-shape”. Lubricate the
posterior surface of the mask with water-soluble lubricant.
5.3 Hold the AEROtube® — Laryngeal Mask like a pen, with the index finger placed at
the junction of the cuff and the tube.
5.4  With the head extended and the neck flexed, carefully flatten the AEROtube® —
Laryngeal Mask tip against the hard palate.
5.5  Use the index finger to push cranially, maintaining pressure on the tube with the
finger.
5.6  Advance the mask until definite resistance is felt at the base of the hypopharynx.
5.7  Gently maintain cranial pressure with the non-dominant hand while removing the
index finger.
5.8  Without holding the tube, inflate the cuff with just enough air to obtain a seal (to a
pressure of approximately 60 cm H,0). See the instructions for appropriate volumes.
Never overinflate the cuff.
Size Patient Selection Information Max. Inflation
Volume (ml)
1 Neonates up to 5 kg 4
15 Infants 5-10 kg 7
2 Infants / Children 10-20 kg 10
25 Children 20-30 kg 14
3 Children 30-50 kg 20
4 Adults 50-70 kg 30
5 Adults 70-100 kg 40




6. Warning Notices

6.1  Be sure all connections are secure.

6.2 Deflate the cuff completely during the intubation and extubation.

6.3  Keep the tube airway unobstructed and timely aspirate secretions.

6.4  The patients with tracheal intubation should receive oral cleaning and care regularly.
6.5  Strengthen the management of tube airway’s temperature and humidity.

6.6  During the indwelling time, release and re-inflate the cuff regularly to alleviate the
pressure of trachea for a long time.

6.7  Tracheal intubation is intended for use in a short time. If further treatment is needed,
other forms of intubation are recommended.

7.  LOT Number

The LOT number is printed on the packaging.

8.  Storage Conditions

Do not store in direct sunlight, at extreme temperatures or humidity. Store in dry
conditions, in a non-corrosive atmosphere and in a well-ventilated room.

9. Handling Conditions

In case of damaged packaging or inappropriate storage the product SHOULD NOT be used
and has to be destroyed.

10. Sterile Condition

The product is STERILE.

11. Sterilisation Process
Single use only. DO NOT re-sterilize.

12. Single Use Notice
The product is a disposable product.

13. Notice on Reuse
DO NOT reuse.

14. Reprocessing Notice
The product SHOULD NOT be reprocessed.



15. Notice on the Application by Laymen

The product is intended for use by qualified medical personnel.

16. Notice on Reporting Requirements
Please inform the manufacturer, the distributor and the importer in all cases of serious

incidents in connection with the product.

17. Symbols
‘ Manufacturer &I Mag. Date
REF No. 3 EXP. Date

LOT No. D_—i] Instruction
STERILE EO sterilization W Latex free

Don‘t reuse A Warning

Don’t use package .
Mask size

damaged

Keep dry

N

AN

Keep away from sunlight

®+ @0

Do not re-sterile

Medical Device

@ g

EC REP European importer
c E 0197 | CE mark 000*40 °C Temperature limit

"% Humidity imit Q%eewe | Contains phthalates
30% =




@ Cesky

REF: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 | HLM12-4 |
HLM12-5

Polozka: AEROtube® — jednorazova laryngeaini maska z PVC

1. Popis vyrobku

Laryngealni maska AEROtube® se zavadi do pradusnice pres hlasivkovou térbinu a slouzi
k vytvoreni a zachovani umélych dychacich cest béhem anestezie a neodkladné lé¢by.

2.  Zamysleni uzivatelé

O8setfujici personal, zdravotnici.

3. Indikace

Vyrobek je uréen k pouziti na pohotovosti, JIP nebo jinych oddélenich pro anestezii, prvni
pomoc nebo resuscitaci apod. Je mozné jej pouzit i v situacich, kdy je manipulace s hlavou
nebo krkem pro usnadnéni endotrachealni intubace obtizna nebo nelspésna.

4.  Kontraindikace

Laryngealni maska AEROtube® se smi pouzivat pouze u pacientd, u kterych je podle
lékaFského posudku vhodné laryngeaini masku AEROtube® pouzit.

Pouziti laryngeaini masky AEROtube® je pfisné zakazano v nasledujicich
pfipadech/situacich:

41  Pacienti se zvySenym rizikem aspirace nebo regurgitace a pacienti, ktefi nejsou na
laéno.

4.2 Nadmémy tlak v bfiSe, zvraceni a reflux, obvyklé zvraceni.
4.3 Infekee hrdla nebo jiné patologické zmény.
4.4 Krvéceni v dychacich cestach.

4.5 U abnormalniho zvétSeni mandli, potencialni obstrukce dychacich cest, bolesti v krku,
abscesu a hematomu je pouZiti pfisné zakazano.

4.6  Pacientky, které jsou vice nez 14 tydn( t€hotné.
4.7  Pacienti s pevnou, snizenou poddajnosti plic.
4.8  Pacienti s extrémni nebo patologickou nadvahou.

4.9  Pacienti, u kterych nelze dostate¢né otevfit Usta, aby bylo mozné zavést laryngealni
masku AEROtube®.

4.10 Pacienti, ktefi nejsou v hlubokém bezvédomi a brani se zavedeni laryngedini masky
AEROtube®.
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5.  Popis pouziti

5.1 Zvolte spravnou velikost hadicky podle véku, pohlavi, vysky, hmotnosti pacienta atd.

5.2 ManZetu zcela vyfouknéte, aby se vytvoril hladky tvar ,|zi¢ky“. Zadni povrch masky
namazte lubrikantem rozpustnym ve vodé.

5.3  Drzte laryngealni masku AEROtube® jako pero, ukazovadek poloZte na spojeni
manzety a hadicky.

5.4  KdyZ ma pacient natazenou hlavu a ohnuty krk, opatmé pfilozte Spicku laryngeaini
masky AEROtube® k tvrdému patru.

5.5  Ukazovackem tlate kranialné a prstem vyvijejte tlak na trubici.

5.6  Posouvejte masku tak dlouho, dokud neucitite ur€ity odpor na bazi spodniho hitanu.

5.7 Jemné vyvijejte tlak na lebku nedominantni rukou a zaroveri sundejte ukazovacek.

5.8  Aniz byste hadi¢ku drZeli, nafouknéte manzetu dostate¢nym mnozstvim vzduchu, aby

doslo k utésnéni (na tlak pfiblizné 60 cm H,0). Pfislu$né objemy naleznete v navodu.
Manzetu nikdy nenafukujte prilis.

Velikost Informace o vybéru pacientti Max. objem nafouknuti (ml)
1 Novorozenci do 5 kg 4
15 Kojenci 5-10 kg 7
2 Kojenci/déti 10-20 kg 10
25 Déti 20-30 kg 14
3 Déti 30-50 kg 20
4 Dospéli 50-70 kg 30
5 Dospéli 70-100 kg 40
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6. Varovna oznameni

6.1  Ujistéte se, ze jsou zajistény vSechny spoje.

6.2  Béhem intubace a extubace manzetu zcela vyfouknéte.

6.3  UdrZujte dychaci cesty bez pfekazek a v€as odsavejte sekrety.

6.4  Pacientim s trachealni intubaci musi byt pravidelné ¢isténa a oSetfovana dutina
Ustni.

6.5 ZlepSete fizeni teploty a vlhkosti v dychacich cestach.

6.6  Béhem doby umisténi masky v hitanu pravidelné vyfukujte a znovu nafukujte
manzetu, abyste dlouhodobé zmirnili tiak na pradusnici.

6.7  Trachealni intubace je ur€ena pro kratkodobé pouZiti. Pokud je nutna dalsi 1écba,
doporucuii se jiné formy intubace.

7. Cislo Sarze

Cislo Sarze je vytisténo na obalu.

8.  Podminky skladovani

Neskladujte na pfimém slunci, pfi extrémnich teplotach nebo vihkosti. Skladujte v suchu, v

nekorodujicim prostfedi a v dobfe vétrané mistnosti.

9.  Podminky pro manipulaci

V pfipadé poskozeného obalu nebo nevhodného skladovani se vyrobek NESMI pouzivat a

musi se zniCit.

10. Sterilni stav

Vyrobek je STERILNI.

11. Proces sterilizace
Pouze na jedno pouziti. NESTERILIZUJTE opakované.

12. Upozornéni na jednorazové pouziti
Vyrobek je uréen na jedno pouziti.

13. Oznameni o opétovném pouziti
NEPOUZIVEJTE opakované.

14. Oznameni o opétovném zpracovani
Vyrobek NESMI byt opétovné zpracovan.
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15. Oznameni o pouziti laiky
Vyrobek je ur€en pro pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem.

16. Oznameni o pozadavcich na podavani hlaseni

Ve vSech pfipadech zavaznych udalosti souvisejicich s vyrobkem informuijte vyrobce,
distributora a dovozce.

17. Symboly
‘ Vyrobce Datum vyroby
REF C. Datum expirace
C. Sarze Navod k pouziti

STERILE Sterilizace EO Neobsahuje latex

Varovani

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny

L=l

Velikost masky

N Chrarite pred slune¢nim

Chranite pred vinkem s
zé&fenim

Opakované
nesterilizujte

STERILE
® | e
®
T
S

Zdravotnicky prostredek

@ |5

EC REP Evropsky dovozce
c €0197 Oznaceni CE 000*40 ° Omezeni teploty

80% ; .
Omezeni vihkosti
30%

J

oeHp Obsahuije ftalaty
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@ Slovensky

REF: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 | HLM12-4 |
HLM12-5

Polozka: AEROtube® - Laryngealna maska z PVC na jedno pouzitie

1.

Popis vyrobku

Laryngealna maska AEROtube® sa zavadza do priedusnice cez glottis na vytvorenie a
udrZiavanie umelych dychacich ciest pocas anestézie a urgentnej liecby.

2,

Urceni pouzivatelia

OSetrovatel'sky personal, zdravotnicki pracovnici.

3.

Indikacie

Viyrobok je uréeny na pouzitie na oddeleni urgentného prijmu, JIS alebo inych oddeleniach
na anestéziu, prvi pomoc alebo resuscitaciu atd. Je mozné ho pouzit aj v situaciach, ked
je manipulacia s hlavou alebo krkom na ulahcenie endotrachealnej intubacie obtiazna alebo
netspesna.

4,

Kontraindikacie

Laryngealna maska AEROtube® sa méze pouzivat len u pacientov, ktori st podfa
posUdenia lekara vhodni na pouZitie laryngealnej masky AEROtube®.

Pouzivanie laryngealnych masiek AEROtube® je prisne zakazané v nasledujucich

pripadoch/situaciach:

41  Pacienti so zvySenym rizikom aspiracie alebo regurgitacie a pacienti, ktori nie st
nalacno.

4.2 Nadmerny tlak v bruSnej dutine, vracanie a reflux, habitualne vracanie.

4.3 Infekcia hrdla alebo iné patologické zmeny.

4.4 Krvécanie v dychacich cestach.
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4.6
4.7
4.8
4.9

4.10

Abnormélne zvacSenie mandli, potencilna obStrukcia dychacich ciest, vred v hrdle,
absces a hematdm su prisne zakazané.

Pacientky, ktoré st tehotné viac ako 14 tyzdriov.
Pacienti s pevnou, znizenou poddajnostou pltc.
Pacienti s extrémnou alebo patologickou nadvahou.

Pacienti, u ktorych nie je mozné dostatocne otvorit Usta, aby bolo mozné zaviest
laryngealnu masku AEROtube®.

Pacienti, ktori nie st v hibokom bezvedomi, ktori sa brania zavedeniu laryngeélnej
masky AEROtube®.
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5. Popis zavedenia

5.1 Vyberte spravnu velkost trubice podlia veku, pohlavia, vysky, hmotnosti pacienta atd.

5.2 ManZetu Uplne vyflknite, aby sa vytvoril hladky ,lyZicovity tvar‘. Zadny povrch masky
namazte lubrikantom rozpustnym vo vode.

5.3  Drzte laryngealnu masku AEROtube® ako pero, pricom ukazovak polozte na spojenie
manzety a trubice.

5.4 S natiahnutou hlavou a ohnutym krkom opatrne pritlacte hrot laryngealnej masky
AEROtube® k tvrdému podnebiu.

5.5  Ukazovakom zatlacte kranidlne a prstom udrziavajte tlak na trubici.

5.6  PosUvajte masku, kym nepocitite jednoznacny odpor na baze hypofaryngu.

5.7 Jemne udrziavajte kranialny tlak nedominantnou rukou zatial ¢o odstranite ukazovak.

5.8 Bez toho, aby ste drzali trubicu, nafiknite manZetu dostatoénym mnozstvom vzduchu,

aby sa dosiahlo utesnenie (na tlak priblizne 60 cm H,0). Prisludné objemy néjdete v
pokynoch. ManZetu nikdy nenafukujte nadmerne.

Velkost’ Informécie o vybere pacienta Max. objem nafuknutia (ml)
1 Novorodenci do 5 kg 4
15 Dojéata 5 - 10 kg 7
2 Dojcata/deti 10 — 20 kg 10
25 Deti 20 - 30 kg 14
3 Deti 30 - 50 kg 20
4 Dospeli 50 - 70 kg 30
5 Dospeli 70 - 100 kg 40
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6.  Varovné upozornenia

6.1  Uistite sa, Ze su v3etky spojenia pevné.

6.2 Pocas intubacie a extubacie Uplne vyfliknite manzetu.

6.3  Udrziavajte dychaciu trubicu volnu a véas odsavajte sekréty.

6.4  Pacientom s trachealnou intubaciou sa ma pravidelne Cistit a o$etrovat Ustna dutina.
6.5 Posilnite riadenie teploty a vihkosti v dychacej trubici.

6.6  Pocas Casu zavedenia pravidelne uvolfiujte a znovu nafukujte manzetu, aby ste
zmiernili dihodoby tlak na priedusnicu.

6.7  Trachealna intub&cia je ur€ena na kratkodobé pouZitie. Ak je potrebna dalSia liecba,
odpor(caju sa iné formy intubacie.

7. Cislo 3arze

Cislo $arze je uvedené na obale.

8.  Podmienky skladovania

Neskladujte na priamom sine¢nom svetle, pri extrémnych teplotach alebo vlhkosti. Skladujte

v suchu, v nekorozivnom prostredi a v dobre vetranej miestnosti.

9.  Podmienky manipulacie

V pripade poSkodeného obalu alebo nevhodného skladovania sa vyrobok NESMIE pouzivat

amusi sa znicit.

10. Sterilny stav

Vyrobok je STERILNY.

11. Proces sterilizacie
Len na jedno pouzitie. NESTERILIZUJTE opakovane.

12. Oznamenie o jednorazovom pouziti
Vyrobok je na jedno pouZitie.

13. Oznamenie o opakovanom pouziti
NEPOUZIVAJTE opakovane.

14. Oznamenie o opakovanom spracovani
Vyrobok sa NEMA opakovane spracovat.
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15. Oznamenie o pouziti laikmi
Vyrobok je uréeny na pouzivanie kvalifikovanym zdravotnickym personalom.

16. Oznamenie o poziadavkach na podavanie hlaseni

Vo vSetkych pripadoch zavaznych incidentov v stvislosti s vyrobkom informujte vyrobcu,
distribtora a dovozcu.

17. Symboly
‘ Vyrobca Déatum vyr.
REF C. Datum exsp.
C. Sarze Navod

Sterilizacia EO

Neobsahuje latex

L=l

NepouZivajte Varovanie
opakovane
Nepouzivajte, ak je Velkost masky

balenie poskodené

Uchovavaijte v suchu

N

Ovavajte mimo dosahu
sineéného svetla

Nesterilizujte

Zdravotnicka pomdcka

@ |5

opakovane
Zastupca v es Dovozca do eurépy
. 40°C -
c € 0197 | Oznacenie CE 0°c/ﬂ/ Teplotny limit
o Vlhkost, obmedzenie nm Obsahuije ftalaty
30% =
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