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Gebrauchsanweisung
FEROtube® - Einmal-Larynxmaske

Mode d’emploi

FEROtube® - Masque laryngé en PVC a usage
unique

Istruzioni per I'uso

FEROtube® - Maschera laringea monouso
in PVC

Instrugdes de utilizagdo

FEROtube® - Mascara laringea descartavel
em PVC

Instructiuni de utilizare

FEROtube® — Masca laringiana din PVC, de
unica folosinta

Navod na pouzitie

FEROtube® - Laryngeélna maska z PVC na
jedno pouzitie

Odnyies xprang

FEROtube® - Aapuyyiki péoka piag xpiong
amo6 PVC

Navodila za uporabo

FEROtube® - Laringealna maska iz PVC za
enkratno uporabo

Bruksanvisning

FEROtube® - Larynxmask for engangsbruk
iPVC

Naudojimo instrukcija

FEROtube® - Vienkartinio naudojimo PVC
laringiné kauké

Istruzzjonijiet ghall-uzu

FEROtube® - Maskra tal-Laringi tal-PVC li
Tintrema Wara |-Uzu

Hasznélati utasitas
FEROtube® - Eldobhaté PVC laringealis maszk

Instructions for use

FEROtube® - Disposable PVC Laryngeal
Mask

Gebruiksaanwijzing

FEROtube® - Wegwerpbaar PVC
Larynxmasker

Instrucciones de uso

FEROtube® — Mascarilla laringea
desechable de PVC

Instrukcja uzytkowania

FEROtube® — Maski laryngologicznej jedno-
razowego uzytku wykonanej z PVC

Navod k pouziti

FEROtube® - Jednorazova laryngealni
maska z PVC

WHcTpykumm 3a ynoTpeba

FEROtube® - llapuHreanna macka ot PVC 3a
efiHOKpaTHa ynoTtpe6a

Upute za upotrebu

FEROtube® — PVC laringealna maska za
jednokratnu upotrebu

Brugsanvisning

FEROtube® - Larynxmaske i PVC til
engangsbrug

Kayttoohje

FEROtube® - Kertakayttoinen
PVC-kurkunpaamaski
LietoSanas pamaciba
FEROtube® - Vienreizlietoj
maska

Treoracha le haghaidh Uséide
FEROtube® - Masc Laraingeach PVC
Indidscartha

a PVC bal

Kasutusjuhend
FEROtube® - Uhekordselt kasutatav
poliiviniiiilkloriidist (PVC) kdrimask
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@I Deutsch

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

Artikel: AEROtube® — Einweg-Larynxmaske, PVC

1.  Produktbeschreibung

Die AEROtube® — Larynxmaske wird durch die Glottis in die Luftréhre eingefiihrt, um einen kiinst-
lichen Atemweg wéhrend einer Narkose und Notfallbehandlung herzustellen und zu bewahren.

2.  Anwenderzielgruppe

Pflegepersonal, medizinisches Fachpersonal.

3. Indikationen

Das Produkt ist zur Anwendung in der Notaufnahme, der Intensivstation oder anderen
Bereichen fiir die Narkose, Erste Hilfe oder Wiederbelebung etc. bestimmt. Es eignet sich
auch fir Situationen, in denen die Manipulation des Kopfes oder Halses zur Erleichterung
der endotrachealen Intubation schwierig oder erfolglos ist.

4. Kontraindikationen

Die AEROtube® — Larynxmaske darf nur bei Patienten angewendet werden, die nach &rzt-
lichem Kriterium fiir die Anwendung der AEROtube® — Larynxmaske geeignet sind.

Die Anwendung der AEROtube® — Larynxmasken ist in den folgenden Féllen / Situationen
streng verboten:

4.1  Patienten mit erhdhtem Aspirations- oder Regurgitationsrisiko und nicht niichterne
Patienten.

4.2 UberméBiger Abdominaldruck, Erbrechen und Reflux, gewohnheitsméBiges Erbrechen.
4.3 Racheninfektion oder andere pathologische Veranderungen.
4.4 Blutungen in den Atemwegen.

4.5  Eine abnorme VergroBerung der Tonsillen, mdgliche Atemwegsverengung, Hals-
schmerzen, Abszess und Himatome sind absolute Kontraindikationen.

4.6  Patientinnen, die seit mehr als 14 Wochen schwanger sind.
4.7  Patienten mit reduzierter Lungencompliance.
4.8  Extrem oder krankhaft iibergewichtige Patienten.

4.9 Patienten, bei denen der Mund nicht ausreichend weit fiir die Insertion der
AEROtube® — Larynxmaske gedffnet werden kann.

410 Patienten, die sich nicht in tiefem bewusstlosen Zustand befinden und bei der
Insertion der AEROtube® — Larynxmaske Widerstand lgisten.



5.  Art der Anwendung

5.1  Wahlen Sie die korrekte TubusgroBe je nach Alter, Geschlecht, GroBe, Gewicht etc.
des Patienten.

5.2  Entblocken Sie den Cuff vollstindig, sodass er eine glatte Loffelform annimmt.
Machen Sie die Riickflache der Maske mit einem wasserldslichen Gleitmittel gleit-
fahig.

5.3 Halten Sie die AEROtube® — Larynxmaske wie einen Stift: der Zeigefinger liegt dabei
an der Verbindung zwischen Cuff und Tubus.

5.4  Legen Sie bei gestrecktem Kopf und gebeugtem Hals die Spitze der AEROtube® —
Larynxmaske vorsichtig an den harten Gaumen an.

5.5  Driicken Sie mit dem Zeigefinger nach kranial und halten Sie den Druck auf den
Tubus mit dem Finger aufrecht.

5.6  Schieben Sie die Maske so weit vor, bis Sie einen deutlichen Widerstand an der
Basis des Hypopharynx spiiren.

5.7  Halten Sie den kranialen Druck mit der nicht dominanten Hand sanft aufrecht,
wahrend Sie den Zeigefinger wegnehmen.

5.8  Blocken Sie den Cuff, ohne den Tubus festzuhalten, mit gerade so viel Luft, dass

eine Abdichtung gegeben ist (bis zu einem Druck von etwa 60 cm H,0). Siehe
Anweisungen fiir die entsprechenden Volumina. Den Cuff niemals tiberblocken.

GroBe Patientengruppe Max. Inflationsvolumen (ml)
1 Neugeborene bis zu 5 kg 4
1,5 Kleinkinder 5-10 kg 7
2 Séuglinge/Kinder 10-20 kg 10
2,5 Kinder 20-30 kg 14
3 Kinder 30-50 kg 20
4 Erwachsene 50-70 kg 30
5 Erwachsene 70-100 kg 40




6. Warnhinweise

6.1  Stellen Sie sicher, dass alle Anschliisse fest sitzen.

6.2  Entleeren Sie den Cuff wahrend der Intubation und Extubation vollstandig.
6.3  Halten Sie den Tubus frei und saugen Sie Sekrete rechtzeitig ab.

6.4  Bei endotracheal intubierten Patienten sollte regelméBig eine Mundreinigung und
-pflege durchgefihrt werden.

6.5 Achten Sie auf ein gutes Temperatur- und Feuchtigkeitsmanagement des Tubus.

6.6  Entleeren Sie den Cuff wahrend der Verweildauer regelmaBig und befiillen Sie ihn
wieder, um den Druck auf die Trachea zu verringern.

6.7  Die endotracheale Intubation ist nur zur kurzfristigen Anwendung vorgesehen. Wenn
eine langere Behandlung erforderlich ist, werden andere Formen der Intubation
empfohlen.

7.  Chargennummer (LOT)

Die Chargennummer (LOT) ist auf der Verpackung aufgedruckt.

8. Lagerungsbedingungen

Nicht bei direktem Sonnenlicht, extremen Temperaturen oder Feuchtigkeit lagern. In einer
trockenen, nicht-korrosiven Umgebung und in einem gut beliifteten Raum lagern.

9. Handhabungsbedingungen

Bei beschédigter Verpackung oder unsachgemaBer Lagerung darf das Produkt NICHT
verwendet werden und muss vernichtet werden.

10. Sterilitat

Das Produkt ist STERIL.

11. Sterilisationsverfahren
Nur zum Einmalgebrauch. NICHT resterilisieren.

12. Hinweis zum Einmalgebrauch
Dieses Produkt ist ein Einmalprodukt.

13. Hinweis zur Wiederverwendung
NICHT wiederverwenden.

14. Hinweis zur Wiederaufbereitung
Das Produkt DARF NICHT wiederaufbereitet werden.



15. Hinweis zur Anwendung durch Laien

Das Produkt darf ausschlieBlich von entsprechend qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

16. Hinweis zur Meldepflicht

Bitte informieren Sie den Hersteller, den Handler und den Importeur (iber jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt.

17. Symbole

Hersteller

l

Herstellungsdatum

Bestellnummer

&

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

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




@& Francais

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

Article : AEROtube® — Masque laryngé en PVC & usage unique

1.  Description du produit

Le masque laryngé AEROtube® est inséré dans la trachée par la glotte pour créer et maintenir
une voie respiratoire artificielle en situation d’anesthésie et de traitement d’urgence.

2.  Utilisateurs prévus

Personnel infirmier, professionnels de santé.

3. Indications

Ce produit est destiné a étre utilisé dans les services d’urgence, les unités de soins
intensifs ou autres services d’anesthésie, de premiers soins ou de réanimation, etc. Il peut
également étre utilisé dans des situations ou il est difficile ou impossible de manipuler la
téte ou le cou pour faciliter I'intubation endotrachéale.

4. Contre-indications

Lutilisation du masque laryngé AEROtube® est réservée aux patients qui, sur avis médical,
sont aptes a en bénéficier.

L utilisation de masques laryngés AEROtube® est strictement interdite dans les
cas/situations suivant(e)s :

4.1  Patients présentant un risque accru d’aspiration ou de régurgitation et patients non
ajeun.

4.2 Pression abdominale excessive, vomissements et reflux, vomissements habituels.

4.3 Infection de la gorge ou autres altérations pathologiques.

4.4 Saignements au niveau des voies respiratoires.

4.5  Strictement interdite en cas d’hypertrophie anormale des amygdales, de risque
d’obstruction des voies respiratoires, de maux de gorge, d’abceés et d’hématomes.

4.6 Patientes enceintes de plus de 14 semaines.
4.7 Patients présentant une réduction persistante de la compliance pulmonaire.
4.8  Patients présentant une surcharge pondérale importante ou pathologique.

4.9 Patients dont la bouche ne peut étre suffisamment ouverte pour permettre
I'insertion du masque laryngé AEROtube®.

410 Patients insuffisamment inconscients, résistant a I'insertion du masque laryngé
AEROtube®.



5.  Description d’utilisation

5.1 Choisir une taille de tube adaptée a I'age, au sexe, a la taille, au poids, etc. du
patient.

5.2 Dégonfler complétement le ballonnet afin qu'’il prenne la forme d’une cuillere.
Lubrifier la surface postérieure du masque a I'aide d’un lubrifiant hydrosoluble.

5.3  Tenir le masque laryngé AEROtube® comme un stylo, en plagant I'index a la jonction
du ballonnet et du tube.

5.4  Téte en extension et cou fléchi, plaquer délicatement I'embout du masque laryngé
AEROtube® contre la voiite du palais.

5.5  Utiliser I'index pour pousser vers le haut du crane, en continuant a appuyer sur le
tube avec le doigt.

5.6  Avancer le masque jusqu’a ce qu’une résistance nette soit ressentie a la base de
I’hypopharynx.

5.7 Continuer a exercer une légére pression sur le crane avec la main non dominante
tout en retirant I'index.

5.8  Sans tenir le tube, gonfler le ballonnet avec juste assez d’air pour obtenir une

étanchéité (pression d’environ 60 cm H,0). Consulter les instructions concernant les
volumes appropriés. Ne jamais surgonfler le ballonnet.

Taille Informations de sélection des Volume de gonflage
patients max. (ml)
1 Nouveau-nés jusqu’a 5 kg 4
1.5 Nourrissons de 5 a 10 kg 7
2 Nourrissons/Enfants de 10 a 20 kg 10
2.5 Enfants de 20 a 30 kg 14
3 Enfants de 30 a 50 kg 20
4 Adultes de 50 a 70 kg 30
5 Adultes de 70 a 100 kg 40
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6. Avertissements
6.1  S’assurer que les raccordements sont correctement effectués.
6.2  Dégonfler complétement le ballonnet pendant I'intubation et I'extubation.

6.3  Veiller a ce que la canule ne soit pas obstruée et aspirer les sécrétions en temps
opportun.

6.4 Un nettoyage et des soins bucco-dentaires doivent étre effectués régulierement
chez les patients intubés.

6.5 Surveiller étroitement la température et I'humidité du tube endotrachéal.

6.6  Durant I'intubation, relacher et regonfler régulierement le ballonnet afin d’atténuer
la pression exercée sur la trachée pendant une période prolongée.

6.7 Lintubation trachéale doit étre limitée a une courte durée. Si un traitement plus
poussé est nécessaire, il est recommandé de recourir a d’autres méthodes
d’intubation.

7.  Numéro de LOT

Le numéro de LOT est imprimé sur I'emballage.

8.  Conditions de stockage

Ne pas entreposer a la lumiére directe du soleil, a des températures extrémes ou a une
forte humidité. Conserver au sec, dans une atmosphére non corrosive et dans un lieu bien
aéré.

9. Conditions de manipulation

En cas de détérioration de I'emballage ou de stockage inapproprié, le produit NE DOIT PAS
étre utilisé et doit étre détruit.

10. Conditions de stérilité

Le produit est STERILE.

11. Processus de stérilisation
Dispositif a usage unique. NE PAS restériliser.

12. Avis d’usage unique
Ce produit est jetable.

13. Auvis sur la réutilisation
Ne pas réutiliser.
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14. Avis sur le retraitement
Le produit ne DOIT PAS étre retraité.

15. Auvis sur 'utilisation par des utilisateurs non professionnels
Lutilisation de ce produit est réservée aux professionnels de santé qualifiés.

16. Auvis sur les obligations de signalement

En cas d’incident grave lié a I'utilisation de ce produit, veuillez en informer le fabricant, le
distributeur et I'importateur.

17. Symboles

Fabricant

Date de fabrication

Date d’expiration

™|
N° de REF

N° de LOT Mode d’emploi
STERILEJEO| | Stérilisation OF Sans latex
Avertissement

Ne pas utiliser si
I’emballage est
endommagé

Taille du masque

fpupuk

N

Ne pas exposer a la

Tenir au sec N )
lumiére du soleil

ANV
/1

STERLE
® Ne pas réutiliser
®
T
&

Importateur européen

Ne pas restériliser Dispositif médical
(£ [Rep] wence ®

c E 0197 | Marque CE 000*40 ° Limite de température

80% | Humidité )
0% atmosphérique, limite DEHP Contient des phtalates




@D Nederlands

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

Item: AEROtube® — Wegwerpbaar PVC Larynxmasker

1.  Productbeschrijving

Het AEROtube® — Larynxmasker wordt via de glottis in de luchtpijp ingebracht om een kunstmatige
luchtweg tot stand te brengen en te behouden tijdens anesthesie en spoedbehandeling.

2. Beoogde gebruikers

Verplegend personeel, medische professionals.

3. Indicaties

Het product is bedoeld voor gebruik op de spoedeisende hulp, ICU of andere afdelingen
voor anesthesie, eerste hulp of reanimatie enz. Het kan ook worden gebruikt in situaties
waarin manipulatie van het hoofd of de nek om endotracheale intubatie te bevorderen
moeilijk is of niet lukt.

4. Contra-indicaties

Het AEROtube® — Larynxmasker mag alleen worden gebruikt bij patiénten die volgens
medisch advies geschikt zijn voor toepassing van dergelijk masker.

Het gebruik van AEROtube® — Larynxmaskers is strikt verboden in de volgende gevallen /
situaties:

41  Patiénten met een verhoogd risico op aspiratie of regurgitatie, en niet-nuchtere
patiénten.

4.2 QOvermatige buikdruk, braken en reflux, gewoontebraken.
4.3  Keelinfectie of andere pathologische veranderingen.
4.4 Bloedingen in de luchtwegen.

4.5  Abnormale vergroting van de amandelen, mogelijke luchtwegobstructie, zweer in de
keel, abces en hematoom is ten strengste verboden.

4.6 Patiénten die meer dan 14 weken zwanger zijn.
4.7  Patiénten met een aanzienlijke, verminderde longelasticiteit.
4.8  Patiénten met extreem of pathologisch overgewicht.

4.9  Patiénten waarbij de mond niet voldoende geopend kan worden om het
AEROtube® — Larynxmasker in te brengen.

4.10 Niet diep bewusteloze patiénten die zich verzetten tegen het inbrengen van het

AEROtube® — Larynxmasker. »s



5.  Beschrijving van de toepassing

5.1  Kies de juiste maat slang op basis van de leeftijd, het geslacht, de lengte, het
gewicht enz. van de patiént.

5.2  Laat de manchet helemaal leeglopen zodat deze een gladde ,,lepelvorm* krijgt.
Smeer de achterkant van het masker in met in water oploshaar smeermiddel.

5.3 Houd het AEROtube® — Larynxmasker vast als een pen, met de wijsvinger op de
overgang van de manchet en de slang.

5.4  Met het hoofd gestrekt en de nek gebogen, drukt u de punt van het AEROtube® —
Larynxmasker voorzichtig plat tegen het harde gehemelte.

5.5  Gebruik de wijsvinger om craniaal te duwen en houd met de vinger druk op de
slang.

5.6 Beweeg het masker verder totdat er duidelijke weerstand wordt gevoeld aan de
basis van de hypofarynx.

5.7 Houd de craniale druk zachtjes in stand met de niet-dominante hand terwijl u de
wijsvinger weghaalt.

5.8 Blaas, zonder de slang vast te houden, de manchet op met net genoeg lucht om een

afdichting te verkrijgen (tot een druk van ongeveer 60 cm H,0). Zie de instructies
voor de juiste volumes. Blaas de manchet nooit te ver op.

Maat Informatie over Max. opblaasvolume

patiéntenselectie (ml)

1 Neonaten tot 5 kg 4

1.5 Zuigelingen 5-10 kg 7
2 Baby‘s / Kinderen 10-20 kg 10
2.5 Kinderen 20-30 kg 14
3 Kinderen 30-50 kg 20
4 Volwassenen 50-70 kg 30
5 Volwassenen 70-100 kg 40
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6. Waarschuwingen

6.1  Controleren op juiste verbinding.

6.2 Laat de manchet volledig leeglopen tijdens de intubatie en extubatie.

6.3  Houd de luchtweg van de slang vrij en zuig secreties tijdig weg.

6.4 Patiénten met tracheale intubatie moeten regelmatig mondreiniging en zorg krijgen.

6.5 Verbeter het beheer van de temperatuur en vochtigheid van de luchtweg van de
slang.

6.6 Tijdens het inbrengen moet de manchet regelmatig worden losgelaten en opnieuw
worden opgeblazen om de druk op de luchtpijp gedurende lange tijd te verlichten.

6.7  Tracheale intubatie is bedoeld voor gebruik in korte tijd. Als verdere behandeling
nodig is, worden andere vormen van intubatie aanbevolen.

7. LOT-NUMMER

Het LOT-nummer staat op de verpakking.

8. Opslagomstandigheden

Niet bewaren in direct zonlicht, bij extreme temperaturen of vochtigheid. Droog, in een
niet-corrosieve atmosfeer en in een goed geventileerde ruimte bewaren.

9. Hanteringsomstandigheden

In geval van beschadigde verpakking of onjuiste opslag mag het product NIET worden
gebruikt en moet het worden vernietigd.

10. Steriele toestand

Het product is STERIEL.

11. Sterilisatieproces
Alleen voor eenmalig gebruik. NIET opnieuw steriliseren.

12. Kennisgeving voor eenmalig gebruik
Het product is een wegwerpproduct.

13. Mededeling over hergebruik
NIET hergebruiken.

14. Kennisgeving van herverwerking
Het product mag NIET opnieuw worden verwerkt.
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15. Kennisgeving over de toepassing door leken

Het product is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerd medisch personeel.

16. Bericht over rapportagevereisten
Informeer de fabrikant, de distributeur en de importeur in alle gevallen van ernstige

incidenten in verband met het product.

Niet gebruiken pakket

17. Symbolen
‘ Producent &‘ Productie datum
REF NR. g Verval datum
LOT-NR. [1Ti] | instructie
STERILE[EO| | EO-sterilsatie 5574 Latexvri
Niet hergebruiken A Waarschuwing

beschadigd

Afmeting masker

Droog bewaren

Uit zonlicht bewaren

®+ @0

Niet hersteriliseren

Medisch hulpmiddel

EC-vertegenwoordiger

Europese importeur

H
m
o
g E

EC-markering

Temperatuurlimiet

80% Luchtvochtigheid,
30% 2= begrenzing

DEHP

J

Bevat ftalaten
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@D Italiano

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

Articolo: AEROtube® — Maschera laringea monouso in PVC

1.  Descrizione del prodotto

La maschera laringea AEROtube® viene inserita nella trachea attraverso la glottide per stabilire e
mantenere una via aerea artificiale durante I'anestesia e i trattamenti di emergenza.

2.  Destinatari

Personale infermieristico e medico.

3. Indicazioni

Il prodotto & destinato all’'uso in pronto soccorso, in terapia intensiva o in altri reparti di
anestesia, prima assistenza o rianimazione ecc. E anche possibile utilizzarlo per agevolare
I'intubazione endotracheale in situazioni in cui la manipolazione della testa o del collo
risulti difficoltosa o inefficace.

4. Controindicazioni

La maschera laringea AEROtube® puo essere utilizzata solo su pazienti che, secondo il
parere del medico, sono idonei alla sua applicazione.

Lutilizzo delle maschere laringee AEROtube® & assolutamente vietato nei seguenti casi/
situazioni:

4.1  Pazienti con maggiore rischio di aspirazione o rigurgito e pazienti non alimentati.
4.2 Eccessiva pressione addominale, vomito e reflusso, vomito abituale.

4.3 Infezione della gola o altre alterazioni patologiche.

4.4 Emorragia nelle vie respiratorie.

4.5 Ingrossamento anomalo delle tonsille, potenziale ostruzione delle vie aeree, mal di
gola, ascesso ed ematoma.

4.6 Pazienti in gravidanza da piu di 14 settimane.
4.7  Pazienti con una decisa riduzione della compliance polmonare.
4.8  Pazienti estremamente o patologicamente in sovrappeso.

4.9 Pazienti ai quali non & possibile aprire la bocca a sufficienza per consentire
I'inserimento della maschera laringea AEROtube®.

4.10 Pazienti non profondamente incoscienti, che resistono all’inserimento della
maschera laringea AEROtube®.
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5.  Descrizione dell’applicazione

5.1  Scegliere il tubo della misura corretta in base a eta, sesso, altezza, peso del
paziente ecc.

5.2 Sgonfiare completamente la cuffia in modo da ottenere una “forma a cucchiaio”
regolare. Lubrificare la superficie posteriore della maschera con un lubrificante
idrosolubile.

5.3 Impugnare la maschera laringea AEROtube® come una penna, posizionando I'indice
sulla giunzione tra la cuffia e il tubo.

5.4 Con la testa estesa e il collo flesso, appiattire con attenzione la punta della
maschera laringea AEROtube® contro il palato duro.

5.5  Spingere con 'indice in direzione del cranio, mantenendo la pressione sul tubo con
il dito.

5.6  Far avanzare la maschera fino a quando non si avverte una decisa resistenza alla
base dell’ipofaringe.

5.7 Mentre si estrae 'indice, mantenere delicatamente la pressione cranica con la mano
non dominante.

5.8  Senza trattenere il tubo, gonfiare la cuffia con aria sufficiente per garantire la tenuta

(fino a una pressione di circa 60 cm H,0). Consultare le istruzioni per conoscere i
volumi adeguati. Non gonfiare la cuffia oltre misura.

Misura Informazioni sulla selezione Volume massimo di
dei pazienti gonfiaggio (ml)
1 Neonati fino a 5 kg 4
1.5 Neonati di 5-10 kg 7
2 Neonati/bambini di 10-20 kg 10
2.5 Bambini di 20-30 kg 14
3 Bambini di 30-50 kg 20
4 Adulti di 50-70 kg 30
5 Adulti di 70-100 kg 40
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6.

6.1
6.2
6.3
6.4

6.5
6.6

6.7

7.

Avvertenze

Assicurarsi che tutti i collegamenti siano saldi.

Sgonfiare completamente la cuffia durante I'intubazione e I'estubazione.
Mantenere libera la via aerea artificiale e aspirare tempestivamente le secrezioni.

Praticare regolarmente pulizia e cura del cavo orale nei pazienti con intubazione
tracheale.

Intensificare la gestione della temperatura e dell’'umidita della via aerea artificiale.

Durante la degenza, rilasciare e rigonfiare regolarmente la cuffia per alleviare la
prolungata pressione sulla trachea.

L'intubazione tracheale € destinata all’'uso per brevi periodi. Se & necessario
continuare il trattamento, si consigliano altre forme di intubazione.

Numero di lotto

Il numero di lotto & stampato sulla confezione.

8.

Condizioni di conservazione

Non conservare alla luce diretta del sole, a temperature o umidita estreme. Conservare
all’asciutto, in un’atmosfera non corrosiva e in un locale ben ventilato.

9.

Condizioni sterili

In caso di imballaggio danneggiato o di conservazione inadeguata, il prodotto NON DEVE
essere utilizzato e deve essere smaltito.

10. Steriele toestand
Il prodotto & STERILE.
11. Processo di sterilizzazione

Esclusivamente monouso. NON risterilizzare.

12. Awviso per il singolo utilizzo
Il prodotto & monouso.

13. Awviso per il riutilizzo
NON riutilizzare.

14. Avwviso per il ritrattamento
Il prodotto NON deve essere ritrattato.



15. Awviso per I'applicazione da parte di utenti non professionisti

L‘uso del prodotto € riservato a personale medico qualificato.

16. Awviso per gli obblighi di segnalazione
Segnalare al produttore, al distributore e all’importatore qualsiasi evento grave correlato al

prodotto.
17. Simboli

Fabbricante

Data di fabbricazione

N. di riferimento

Data di fabbricazione

N. di lotto Istruzioni
Sterilizzazione con )
STERILE| o
E ossido di etilene Senza lattice
Non riutilizzare Avvertenza

Non utilizzare se
I'imballaggio &
danneggiato

frapue

Misura della maschera

Mantenere asciutto

e
P S

Non esporre alla luce
del sole

Non risterilizzare

Dispositivo medico

Rappresentante CE

@ g

Importatore europeo

Marcatura CE

/ﬂ/40 °C
0°C

Limiti di temperatura

Umidita, limitazione

Contiene ftalati
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@ Espaiiol

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

Articulo: AEROtube® — Mascarilla laringea desechable de PVC

1.  Descripcion del producto

La mascarilla laringea AEROtube® se introduce en la traquea a través de la glotis para establecer y
mantener una via aérea artificial durante procedimientos de anestesia y tratamientos de urgencia.
2.  Usuarios previstos

Personal de enfermeria, profesionales sanitarios.

3. Indicaciones

El producto esta indicado para su uso en el servicio de urgencias, UCI u otros servicios de
anestesia, primeros auxilios o reanimacion, etc. También se puede usar en situaciones en
las que la manipulacion de la cabeza o el cuello para facilitar la intubacion endotraqueal
resulte dificil o infructuosa.

4. Contraindicaciones

La mascarilla laringea AEROtube® solo puede utilizarse en pacientes que, segun el criterio
médico, sean aptos para la aplicacion de la mascarilla laringea AEROtube®.

El uso de las mascarillas laringeas AEROtube® esta estrictamente prohibido en los
siguientes casos/situaciones:

41 Pacientes con mayor riesgo de aspiracion o regurgitacion y pacientes que no se
encuentren en ayunas.

4.2 Presion abdominal excesiva, vomitos y reflujo gastroesofagico, vomito habitual.
4.3 Infeccion de garganta u otros cambios patoldgicos.
4.4 Hemorragia en las vias respiratorias.

4.5  Esta estrictamente prohibido su uso en caso de dilatacion andmala de las amigdalas,
posible obstruccion de las vias respiratorias, dolor de garganta, abscesos y hematomas.

4.6  Pacientes con embarazo superior a las 14 semanas.
4.7  Pacientes con distensibilidad pulmonar firme y reducida.
4.8  Pacientes con sobrepeso extremo o mérbido.

4.9 Pacientes cuya boca no puede abrirse lo suficiente para permitir la insercion de la
mascarilla laringea AEROtube®.

4.10 Pacientes no profundamente inconscientes, que se resisten a la insercion de la

mascarilla laringea AEROtube®. o



5.  Descripcion de la aplicacion

5.1  Elija el tamafio de tubo adecuado en funcion de la edad, el sexo, la altura, el peso,
etc. del paciente.

5.2  Desinfle completamente el manguito hasta obtener una ,forma de cuchara“ lisa.
Lubrique la superficie posterior de la mascarilla con lubricante hidrosoluble.

5.3 Sujete la mascarilla laringea AEROtube® como si fuera un boligrafo, con el dedo
indice colocado en la union entre el manguito y el tubo.

5.4  Con la cabeza recta y el cuello flexionado, aplane con cuidado la punta de la
mascarilla laringea AEROtube® contra la boveda del paladar.

5.5  Utilice el dedo indice para empuijar hacia el craneo, manteniendo la presion sobre el
tubo con el dedo.

5.6  Haga avanzar la mascarilla hasta sentir una resistencia definitiva en la base de la
hipofaringe.

5.7 Mantenga una suave presion craneal con la mano no dominante mientras retira el
dedo indice.

5.8  Sin sujetar el tubo, infle el manguito con aire suficiente para conseguir el sellado

(hasta una presion de 60 cm H,0 aproximadamente). En las instrucciones
encontrara los volumenes adecuados. Nunca infle demasiado el manguito.

Tamaiio Informacion sobre la Volumen de inflado
seleccion de pacientes max. (ml)
1 Neonatos de hasta 5 kg 4
1.5 Lactantes de 5a 10 kg 7
2 Lactantes/nifios de 10 a 20 kg 10
2.5 Nifios de 20 a 30 kg 14
3 Nifios de 30 a 50 kg 20
4 Adultos de 50 a 70 kg 30
5 Adultos de 70 a 100 kg 40
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6. Avisos de advertencia
6.1  Asegurese de que las conexiones estén bien fijadas.
6.2 Desinfle completamente el manguito durante la intubacion y la extubacion.

6.3 Mantenga la via aérea del tubo sin obstrucciones y aspire las secreciones cuando
sea oportuno.

6.4  Los pacientes con intubacion traqueal deben someterse a limpieza y cuidados
bucales con regularidad.

6.5 Refuerce el control de la temperatura y la humedad del tubo.

6.6  Durante el tiempo de permanencia, suelte y vuelva a inflar el manguito regularmente
para aliviar la presion de la traquea durante un periodo de tiempo prolongado.

6.7 Laintubacion traqueal debe utilizarse durante un intervalo de tiempo breve. Si se
necesita tratamiento adicional, se recomiendan otras formas de intubacion.

7.  Numero de lote

El nimero de lote esta impreso en el envase.

8. Condiciones de conservacion

No conservar bajo la luz solar directa ni en condiciones de humedad elevada o temperaturas
extremas. Almacenar en entornos secos de atmasfera no corrosiva y bien ventilados.

9. Condiciones de manipulacion

En caso de que el embalaje se haya dafiado o el almacenamiento sea inadecuado, el
producto NO DEBE utilizarse y debera destruirse.

10. Condiciones de esterilizacion

Este producto es ESTERIL.

11. Proceso de esterilizacion
Exclusivamente para un solo uso. NO reesterilizar.

12. Aviso de un solo uso
Este producto es desechable.

13. Aviso sobre reutilizacion
NO reutilizar.

14. Aviso sobre reprocesamiento
Este producto NO SE DEBE reprocesar.
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15. Aviso sobre aplicacion por parte de personas sin conocimientos

meédicos

El producto se ha disefiado para uso por parte de personal médico cualificado.

16. Aviso sobre requisitos de notificacion
Informe al fabricante, distribuidor e importador en caso de accidente grave relacionado

con el producto.

17. Simbolos
‘ Fabricante Fecha de fabricacion
N.° de REF Fecha de caducidad
LOT N.° de LOTE Instrucciones

Esterilizacion con OE

No contiene latex

No reutilizar

Advertencias

No utilice el envase si
esta dafiado

Tamafio de la mascarilla

Mantener seco

Mantener alejado de la
luz solar

No reesterilizar

Producto sanitario

REP CE

Importador europeo

Marca CE

Limite de temperatura

Humedad del aire,
restriccion

Contiene ftalatos
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@ Portugués

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

Item: AEROtube® — Mascara laringea descartavel em PVC

1. Descrigédo do produto

AEROtube® — A mascara laringea insere-se na traqueia através da glote para estabelecer
e manter uma via aérea artificial durante a anestesia e o tratamento de emergéncia.

2.  Utilizadores previstos

Pessoal de enfermagem, profissionais de saude.

3. Indicacdes

0 produto destina-se a ser utilizado no servigo de urgéncia, na UCI ou noutros servigos
de anestesia, primeiros socorros ou reanimagéo, etc. Também € possivel utiliza-lo em
situacbes em que a manipulagao da cabeca ou do pescoco para facilitar a intubagao
endotraqueal é dificil de realizar ou infrutifera.

4. Contraindicacdes

AEROtube® — Mascara laringea apenas pode ser utilizada em pacientes que, de acordo
com o parecer médico, retinam as condiges necessarias para a utilizagao de
AEROtube® — Mascara laringea.

A utilizagdo de AEROtube® — Mascara laringea esta estritamente proibida nos seguintes
casos/situacoes:

4.1  Pacientes com risco acrescido de aspiragdo ou regurgitacdo e doentes que néo
tenham feito jejum.

4.2  Pressdo abdominal excessiva, vomito e refluxo, vémitos habituais.
4.3 Infecdo da garganta ou outras alteragdes patologicas.
4.4 Hemorragia no trato respiratorio.

4.5 E estritamente proibido 0 aumento anormal das amigdalas, a potencial obstrugéo
das vias respiratorias, a dor de garganta, o0 abcesso e 0 hematoma.

4.6 Pacientes com mais de 14 semanas de gravidez.
4.7  Pacientes com uma complacéncia pulmonar firme e reduzida.
4.8  Pacientes com excesso de peso extremo ou patologico.

4.9 Pacientes que ndo consigam abrir a boca o suficiente para permitir a insergao de
AEROtube® — Mascara laringea.
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410 Pacientes que nao estejam totalmente inconscientes, que oferecam resisténcia a

insergao de AEROtube® — Méscara laringea.

5. Descricédo da aplicacao

5.1  Escolha o tamanho correto do tubo de acordo com a idade, o sexo, a altura e o peso
do paciente, etc.

5.2  Esvazie completamente o baldo de modo a que fique no formato de uma ,.colher”.
Lubrifique a superficie posterior da mascara com um lubrificante solivel em agua.

5.3  Segure a AEROtube® — Mascara laringea como se fosse uma caneta, com o dedo
indicador na juncéo entre o baldo e o tubo.

5.4  Com a cabeca inclinada para tras e o pescoco fletido, aplane cuidadosamente a
ponta de AEROtube® — Mascara laringea contra o palato duro.

5.5  Utilize o dedo indicador para empurrar cranialmente, mantendo a pressao sobre o
tubo com o dedo.

5.6  Continue a fazer a mascara deslizar até sentir uma resisténcia definitiva na base da
hipofaringe.

5.7 Mantenha a presséo craniana suave com a mao ndo dominante a0 mesmo tempo
que se solta o dedo indicador.

5.8 Sem segurar o tubo, insufle o baldo com ar suficiente para obter uma vedagéo (a

uma pressdo de aproximadamente 60 cm H,0). Consulte as instrugdes para 0s
volumes adequados. Nunca encha demasiado o balao.

Tamanho Informacdes sobre a selecao Max. volume de
de pacientes insuflagao (ml)

1 Neonatos até 5 kg 4

1.5 Bebés 5-10 kg 7

2 Bebés/Criangas 10-20 kg 10

2.5 Criancas 20-30 kg 14

3 Criancas 30-50 kg 20

4 Adultos 50-70 kg 30

5 Adultos 70-100 kg 40
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6. Adverténcias

6.1 Certifique-se de que as ligagdes estéo bem fixas.

6.2  Esvazie completamente o baldo durante a intubagdo e a extubacao.

6.3 Mantenha a via aérea do tubo desobstruida e aspire atempadamente as secregoes.

6.4  Os pacientes com intubagéo traqueal devem receber limpeza e cuidados orais
regularmente.

6.5 Reforce o controlo da temperatura e da humidade das vias aéreas do tubo.

6.6  Durante o periodo de utilizagao, esvazie e volte a encher o baldo regularmente para
aliviar a pressao da traqueia por um longo periodo.

6.7 Aintubacdo traqueal destina-se a ser utilizada num curto espaco de tempo. Se for
necessario tratamento adicional, recomenda-se a utilizagéo de outras formas de
intubacéo.

7.  Nuamero do lote

0 nimero do lote esta impresso na embalagem.

8. Condicdes de armazenamento

Néo armazene sob luz solar direta, a temperaturas extremas ou em ambiente himido.
Armazene em ambiente seco, numa atmosfera néo corrosiva e numa divisdo bem ventilada.
9. Condicdes de manuseamento

Em caso de embalagem danificada ou armazenamento inadequado, o produto NAO DEVE
ser utilizado e deve ser destruido.

10. Estado estéril

0 produto é ESTERIL.

11. Processo de esterilizagao
Apenas para uso unico. Nao reesterilizar.
12. Aviso de utilizagao tnica

0 produto é um artigo descartavel.

13. Aviso sobre a reutilizagao
Nao reutilizar.

14. Aviso de reprocessamento
0 produto NAO DEVE ser reprocessado.
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15. Aviso quanto a utilizacao por parte de leigos
0 produto destina-se a ser utilizado por pessoal médico qualificado.

16. Aviso sobre os requisitos de informacao

Informe o fabricante, o distribuidor e o importador em todos os casos de incidentes graves
relacionados com o produto.

17. Simbolos

Fabricante Data fab.

Data val.

™ |
N. REF

N.° LOTE Instrucéo

STERILE Esterilizagdo OE Sem latex

Aviso

]
2
T
%
A
s —

danificada

-
Manter seco it Manter afastado da luz
0 solar

STERILE
® Nao reutilizar
®
T
&

Nao reesterilizar Dispositivo médico
REP CE ®

Importador europeu

C € 0197 | Marcagéo CE 0°c J’ fore Limite de temperatura

80%
0% Humidade do ar, limite nw Contém ftalatos
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@D Polski

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

Produkt: AEROtube® - maska laryngologiczna jednorazowego uzytku wykonana z PVC

1.  Opis produktu

Maska laryngologiczna AEROtube® jest przeznaczona do zakladania do tchawicy przez
glosnig, aby zapewnic i podtrzymac drozno$¢ drég oddechowych podczas znieczulenia
ogolnego i leczenia w nagtych sytuacjach.

2. Docelowi uzytkownicy

Personel pielegniarski, pracownicy opieki zdrowotne;.

3. Wskazania

Produkt jest przeznaczony stosowania w oddziatach ratunkowych, oddziatach

intensywnej opieki medycznej lub innych oddziatach, gdzie stosowane jest

znieczulenie ogolne, udzielana pierwsza pomoc, wykonywana resuscytacja itp. Mozna
réwniez uzywac go w sytuacjach, kiedy manipulowanie gtowa lub szyjg w celu utatwienia
intubacji wewnatrztchawiczej jest utrudnione lub koficzy sie niepowodzeniem.

4.  Przeciwwskazania

Maske laryngologiczng AEROtube® mozna stosowac wylgcznie u pacjentéw, ktorzy w opinii
lekarza sg odpowiednimi kandydatami do zastosowania maski laryngologicznej AEROtube®.

Stosowanie maski laryngologicznej AEROtube® jest stanowczo zabronione w nastepujacych
przypadkach/sytuacjach:

41  Pacjenci obarczeni zwigkszonym ryzykiem zakrztuszenia sig, cofania sie pokarmu
oraz pacjenci niebedacy na czczo.

4.2 Nadmierne ci$nienie w jamie brzusznej, wymioty i refluks, czeste wymioty.
4.3 Infekcja gardfa lub inne zmiany patologiczne w gardle.
4.4 Krwawienie z uktadu oddechowego.

4.5 Nieprawidtowo powigkszone migdatki, mozliwa blokada droég oddechowych,
owrzodzenie, ropieh oraz krwiak gardta s $cistymi przeciwwskazaniami.

4.6  Pacjentki bedace w co najmniej 14 tygodniu cigzy.
4.7  Pacjenci ze sztywnoscia, zmniejszong podatnoscig ptuc.
4.8  Pacjenci z otytoScig olbrzymig lub patologiczna.

4.9  Pacjenci, u ktérych nie ma mozliwosci otwarcia ust wystarczajaco szeroko, aby

mozliwe bylo zatozenie maski laryngologicznej AEROtube®.
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410 Pacjenci bez gtebokiej utraty $wiadomosci, ktérzy stawiajg opér podczas zaktadania

maski laryngologicznej AEROtube®.

Jak stosowac

=

I\

vall

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Wybra¢ odpowiedni rozmiar rurki w zaleznosci od wieku, pici, wzrostu, masy ciata itp.
pacjenta.

Catkowicie oprozni¢ mankiet z powietrza, aby przybrat ptaski ksztatt przypominajacy tyzke.
Nawilzy¢ tylng powierzchnig maski rozpuszczalnym w wodzie $rodkiem nawilzajacym.
Trzymaé maske laryngologiczng AEROtube® tak, jak diugopis, z palcem
wskazujacym umieszczonym w miejscu faczenia mankietu i rurki.

Przy odciagnietej glowie i wyprostowanej szyi pacjenta ostroznie utozy¢ koricdwke
maski laryngologicznej AEROtube® ptasko na podniebieniu twardym pacjenta.
Palcem wskazujacym przesuwac¢ maske w kierunku doczaszkowym, jednoczes$nie
utrzymujac nacisk palca na rurke.

Wsuwaé maske gtebiej, az bedzie wyczuwalny wyrazny opér u podstawy czesci
krtaniowej gardta.

Utrzymywac delikatny nacisk w kierunku doczaszkowym reka niewiodaca,
jednoczesnie wycofujac palec wskazujacy.

Nie trzymajac rurki, napompowa¢ mankiet taka iloscig powietrza, by zapewni¢
uszczelnienie (cisnienie okoto 60 cm H,0). Odpowiednie objetosci podano w
instrukgji. Nie wolno nadmiernie pompowa¢ mankietu.

Rozmiar = Informacje dotyczace doboru maski do Maksymalna objetos¢

pacjenta napetniania powietrzem (ml)

Noworodki do 5 kg 4

1.5 Niemowleta 0 masie ciata 5-10 kg 7

Niemowleta / dzieci o masie ciata 10-20 kg 10

25 Dzieci 0 masie ciata 20-30 kg 14

Dzieci 0 masie ciata 30-50 kg 20

Doro$li o masie ciata 50-70 kg 30

Doro$li 0 masie ciata 70-100 kg 40
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6. Ostrzezenia

6.1  Upewni¢ sig, ze wszystkie potaczenia sg szczelne.

6.2  Catkowicie oprozni¢ mankiet z powietrza podczas intubacii i ekstubacii.
6.3  Dbac o drozno$c¢ rurki i natychmiast usuwac z niej wszelkie wydzieliny.

6.4 U pacjentéw po intubacji dotchawiczej nalezy regularnie oczyszczaé i pielegnowac
jame ustna.

6.5 Wzmocni¢ nadzdr nad temperatura i wilgotnoscig powietrza przechodzacego przez
rurke.

6.6 W trakcie, gdy maska jest zatozona, oproznia¢ i pompowa¢ mankiet regularnie, aby
zmniejszy¢ diugoterminowy ucisk na tchawice.

6.7 Intubacja dotchawicza powinna by¢ stosowana przez krotki czas. Jesli niezbedne jest
dalsze leczenie, zaleca sie inne formy intubacii.

7. Numer partii

Numer partii nadrukowano na opakowaniu.

8.  Warunki przechowywania

Nie przechowywaé¢ w miejscu narazonym na bezpo$rednie dziatanie promieni stonecznych,
w skrajnych temperaturach ani przy skrajnych warto$ciach wilgotnosci. Przechowywac w
suchym miejscu, w atmosferze niesprzyjajacej korozji i w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu.

9. Obstuga

Jesli opakowanie jest uszkodzone lub produkt byt niewtasciwie przechowywany, NIE
WOLNO go uzywaé i nalezy go zutylizowaé.

10. Jatowosé

Produkt jest JALOWY.

11. Proces sterylizacji
Tylko do jednorazowego uzytku. NIE sterylizowa¢ ponownie.

12. Uwaga dotyczaca jednorazowego uzytku
Jest to produkt jednorazowego uzytku.

13. Uwaga dotyczaca ponownego uzycia
NIE uzywa¢ ponownie.
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14. Uwaga dotyczaca przygotowania do ponownego uzycia
Produktu NIE NALEZY przygotowywac do ponownego uzycia.

15. Uwaga dotyczaca zaktadania przez osoby niewykwalifikowane
Produkt jest przeznaczony do uzycia przez wykwalifikowany personel medyczny.

16. Uwaga dotyczaca wymogow zgtaszania

Nalezy poinformowa¢ producenta, dystrybutora oraz importera w wszystkich powaznych
incydentach zwigzanych z produktem.

17. Stownik symboli

‘ Wytwérca &I Data produkcji
NR REF. g Termin waznosci
NR partii D}] Instrukcja

Produkt sterylizowany . .

STERILE tienkiem etylenu @ Nie zawiera lateksu
A Ostrzezenie
Nie uzywac, jesli
opakowanie jest Rozmiar maski

uszkodzone

Przechowywac¢ w P Chroni¢ przed $wiattem

suchym miejscu stonecznym

STERILE
® Nie uzywac ponownie
®
T
&

Importer w europie

ZN
f:(i; g‘t;milowaé Wyréb medyczny
v ®

40°C
c € 0197 | Znak CE 0ec /ﬂf Zakres temperatur
" | Ograniczenie Zawiera ftalan
30% = wilgotnosci powietrza pERP Y




@D Romani

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

Articol: AEROtube® — masca laringiana din PVC, de unica folosinta

1.  Descrierea produsului

Masca laringiana AEROtube® se introduce in trahee prin epiglota, pentru a crea si a
mentine o cale respiratorie artificiald in timpul anesteziei sau primului ajutor.

2. Utilizatori preconizati

Personalul de asistenta medicala, medici.

3.  Indicatii

Produsul se utilizeaza in unitatile de urgentd, de terapie intensiva sau in alte unitai
medicale, pentru anestezie, primul ajutor sau resuscitare etc. De asemenea, se poate utiliza
in situatiile in care manipularea capului sau a gatului in vederea intubarii endotraheale este
dificila sau imposibila.

4,  Contraindicatii

Masca laringiana AEROtube® se poate utiliza doar la pacientii pentru care, conform opiniei
medicului, aplicarea mastii laringiene AEROtube® este adecvata.

Utilizarea mastilor laringiene AEROtube® este strict interzisa in urmatoarele cazuri/situatii:
4.1 Pacienti cu risc crescut de aspirare sau regurgitare si pacienti care sunt hraniti.

4.2 Presiune abdominala excesiva, varsaturi si reflux, varsaturi obisnuite.

4.3 Infectie a gatului sau alte schimbari patologice.

4.4 Sangerare la nivelul cailor respiratorii.

4.5 Extinderea anormalé a amigdalelor, posibila obstructie a céilor respiratorii, durere in
gat, abces si hematom (utilizare strict interzisa).

4.6  Paciente care au mai mult de 14 saptdmani de sarcina.
4.7 Pacienti cu o complianta pulmonara constant scazuta.
4.8  Pacienti extrem sau patologic de supraponderali.

4.9  Pacienti la care gura nu poate fi deschisa suficient pentru a fi posibila introducerea
mastii laringiene AEROtube®.

4.10 Pacienti care nu sunt profund inconstienti, opunandu-se introducerii mastii laringiene
AEROtube®.
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5.  Descrierea aplicarii

5.1 Alegeti dimensiunea corecté a tubului in functie de varsta, genul, inaltimea si
greutatea pacientului.

5.2  Dezumflati manseta complet, astfel incat sa capete ,forma de lingura”. Lubrifiati
suprafata posterioara a mastii cu un lubrifiant solubil in apa.

5.3  Tineti masca laringiana AEROtube® ca pe un stilou, cu degetul aratator plasat la
imbinarea dintre manseta si tub.

5.4 Daca pacientul are capul dat pe spate si gatul flexat, deplasati cu grija varful mastii
laringiene AEROtube® pe Ianga osul palatin.

5.5 Folositi degetul ardtator pentru a impinge cranial, mentinand presiunea pe tub cu
degetul.

5.6 Inaintati cu masca pan cand se simte clar o rezistenta la baza hipofaringelui.

5.7 Mentineti usor presiunea craniand cu ména cealaltd, indepartand degetul aratator.

5.8  Fara a tine tubul, umflati manseta cu suficient aer pentru a obtine o etansare (la o

presiune de circa 60 cm H,0). Pentru volumele corecte, consultati instructiunile. Nu
umflati manseta excesiv.

Marime Informatii pentru selectarea Volum de umflare max. (ml)
pacientilor
1 Nou-néscuti de pana la 5 kg 4
15 Sugaride 5-10 kg 7
2 Sugari/copii de 10 - 20 kg 10
25 Copii de 20 - 30 kg 14
3 Copii de 30 - 50 kg 20
4 Adulti de 50 - 70 kg 30
5 Adulti de 70 - 100 kg 40
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6.  Avertismente

6.1 Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure.

6.2  Dezumflati manseta complet in timpul intubarii si extubarii.

6.3  Mentineti calea tubului neobstructionata si aspirati secretiile la timp.

6.4 Pacientii cu intubare traheala trebuie s& beneficieze de curatare si ingrijire orala cu
regularitate.

6.5 Gestionati cu strictete temperatura si umiditatea cailor respiratorii.

6.6 In perioada de imobilizare, eliberati si umflati din nou manseta cu regularitate, pentru
evitarea presarii traheii pentru mult timp.

6.7 Intubarea traheala se utilizeaza pe termen scurt. Daca este nevoie de un tratament
suplimentar, se recomanda alte forme de intubare.

7.  Numar LOT
Numarul de LOT este imprimat pe ambalaj.

8.  Conditii de depozitare

Anu se depozita in lumina directé a soarelui, la temperaturi extreme sau in conditii de
umiditate. A se depozita in locuri uscate, intr-o atmosfera necoroziva si intr-o incapere bine
aerisita.

9.  Conditii de manipulare

Tn cazul deteriorarii ambalajului sau depozitarii necorespunzatoare, produsul NU TREBUIE
utilizat, ci trebuie distrus.

10. Steril

Produsul este STERIL.

11. Proces de sterilizare
Doar pentru o singura utilizare. ANU se resteriliza.

12. Nota privind utilizarea o singura data
Produsul este de unica folosinta.

13. Nota privind reutilizarea
ANU se reutiliza.

14. Nota privind reconditionarea
Produsul NU TREBUIE reconditionat.
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15. Nota privind aplicarea de catre neprofesionisti

Produsul este destinat utilizarii de catre personal medical calificat.

16. Nota privind cerintele de raportare
Va recomandam s& informati producétorul, distribuitorul si importatorul in cazul oricarui

incident grav legat de produs.

17. Simboluri

Anu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

il Producaor al Data fabr.

NR. REF. od Data exp.

NR. LOT [1i] Instructiune

STERILE[EO| | Sterilizare EO $d Fara latex
VAN Avertisment

Marime masca

A se pastra intr-un loc
uscat

e
P S

AN

A se evita expunerea la
soare

Anu se resteriliza

STERLE
® Anu se reutiliza
®
T
&

Dispozitiv medical

@ g

E EC REP Importator european

C € 0197 | Marcaj CE 0°c/ﬂ[40 DC Limita de temperatura
| Uniditate, lmita Q% eewe | Contine falaf

30% <= ’ '
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@ 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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@D Bunrapcku

PE®. Ne: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 | HLM12-4 |
HLM12-5

Aptukyn: AEROtube® - napuHrearnta macka ot PVC 3a earokpaTHa ynoTpe6a

1.  Onwucanue Ha npoaykTa

AEROtube® — IapuHreanHa macka ce NoctaBs B TpaxedTa npes rnotuca 3a Cb3fhaBaHe u
noagabpxaHe Ha U3KYCTBEH AUXaTeneH MbT No BpeMe Ha aHeCTe3na U CNELLHO NneYeHune.
2. Ueneswu notpebutenu

MeZauumrHCKn CecTpu, MEANLIMHCKM CrieunanucTi.

3. lMokasaHus

npO,ClyK'I'bT € NnpefHa3Ha4eH 3a yn0Tpe6a B CNELHO OTAENEHNE, UHTEH3NBHO OTAENEHNe
unu opyrv OTAeneHna 3a aHectesns, Nbpea NnomMoLL unu peaHumauua u ap. BbamoxHo e a
Ce 13nonsea v B CUTyaLMn, Korato MaHunynauuaTa Ha rnasata Unu WuAaTa 3a ynecHsasaHe
Ha eHaoTpaxeanHata VIHTy6aL|MF| € TpydHa unu HeycneLluHa.

4. TpoTtuBonokasaHue

AEROtube® - napuHreanta mMacka MoXe [ja Ce 13MoM3sa camo NPy NaLUeHTH, KOUTO Cropes
MEULIMHCKOTO CTAHOBMLLE Ca NOAXoaALL 3a npunarare Ha AEROtube® — napuHreanta macka.

Ynotpe6ara Ha AEROtube® — napuHreantu macky e cTporo 3abpaHeHa B creHuTe
cnyyau/cutyauum:

4.1 TauMeHTV C NOBULUEH PUCK OT ACPaLs UMW PErypruTaLms U Hernadysanm
nauueHTy.

4.2  [pekomMepHO KOPEMHO HansraHe, NoBpbLiaHe 1 pednykc, 0bKnyaiHo NoBpbLUAHE.
4.3 VIHtbekuus Ha MbproTOo UMW APYriA NATONOrMYHN MPOMEHN.
4.4 KbpBeHe B AuxaTenHuTe MbTuLa.

4.5  Ctporo 3abpaHeHa e npy abHOPMHO yronemsiBaHe Ha CMBILMTE, NOTEHLMaNHa
06CTPYKUMS Ha AuXaTenHuTe MbTULLa, Bb3naneHine Ha mbpnoTo, abeLec 1 XeMaToM.

4.6 MaumeHTkn cned 14-a cegmuua ot GpemeHHoCTTa.
4.7  TlauneHTn c TBbPA, HamaneH 6enoapobeH komnnanbHC.
4.8 TMaumeHTy C N3KIYNTENHO BUCOKO UMK NaTONOTMYHO HAAHOPMEHO TErNO.

4.9  TauueHTu, Npy KOUTO ycTaTa He MOXe Aa Ce 0TBOPW JOCTaTbYHO, 3a Aa Ce NocTaBu
AEROtube® — napuHreanta macka.

4,10 TMaumeHTy, KOUTO He ca B AbNGOKO Ge3Cb3HaHue, CbMPOTUBABALLM Ce Ha

noctassHeTo Ha AEROtube® — napuHreanta macka. 55



5.  OnucaHue Ha NPUNIOXKEHNETO

5.1  W3bepete nogxopsms pa3mep Ha TpbbaTa cnopes Bb3pacTTa, nona, BUCoYMHaTa,
TErnoTo W T.H. Ha NaLyueHTa.

5.2 Vl3nycHeTe MaHLLETa HaMbIHO, Taka Ye Aa obpasyBa rmagka opma Tun ibxuLa’“.
HamaxeTe 3agHaTa NOBbPXHOCT HA MackaTa ¢ BOZOpa3TBOPUM IyOpuKaHT.

5.3  [pwxte AEROtube® — napuHreanta Macka kato nucarnka, kato nokasanewbT e
MOCTaBEH Ha MSCTOTO Ha Bpb3kaTa Mexay MaHLueTa 1 Tpbbata.

5.4 Tlpu u3mbHaTa rnaea v CrbHaT BpaT BHUMATENHO NPUTUCHETE BbpXa Ha
AEROtube® — napuHreanHa macka KbM TBbPAOTO HebLe.

5.5  Vlsnon3gaiiTe nokasaneva, 3a Aa HaTUCHETE KpaHWanHo, kaTo noaabpxaTe HaTucka
BbpXy Tpbbara ¢ npbCTa.

5.6  [puaswxeTe mackata Hanpea, AoKaTo B OCHOBaTa Ha XUNogapuHKea ce yeeTy
OrnpeAeneHo CbNPOTUBIIEHNE.

5.7  BHuMmaTernHo noambpxanTe HaTUCKka BbPXY Yepena ¢ HeJoMUHMpaLlaTa pbka, JOkaTo
OTCTpaHsiBaTe rnokasaneya.

5.8 be3s fa gbpkuTe TpbbaTa, pasayiiTe MaHLweTa ¢ OCTaTb4YHO Bb3ayX, 3a fa ce

nony4M ynnbTHeHNe (40 Hanaraxe ot okorno 60 cm H,0). BuxTe HcTpykumuTe 3a
nopxopswyte obemu. Hukora He pa3pyBaiiTe npekaneHo MaHlueTa.

Paamep WHdopmauus 3a n3dop Ha Makc. o6em Ha
nauueHT pasayBaHe (ml)
1 HoBopopaeru ¢ Terno o 5 kg 4
15 Manku geua 5 - 10 kg 7
2 Mankv peualpeua 10 - 20 kg 10
25 [Jeua 20 - 30 kg 14
3 Jeua 30 - 50 kg 20
4 BwapactHu 50 - 70 kg 30
5 Bwapacthn 70 - 100 kg 40
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6. MpenynpexpaeHus

6.1  YBeperTe Ce, Ye BCUUKM CbeANHEHNS Ca PUKCUPAHN.

6.2 o Bpeme Ha HTybaLmsTa 1 ekcTybaLmaTa nanyckainTe MaHLeTa HambIHo.

6.3  [pxTe auxatenHus meT Ha TpbbaTa cBOBOAEH 1 acmpupaiiTe CekpeTUTE CBOEBPEMEHHO.

6.4 naLlVIeHTVITe C TpaxeanHa MHTy6aL|I/IF| TpFIGE!a [a nony4asat pefoBHO No4nucTBaHe 1
rpwXa 3a yCTHaTa KyxuHa.

6.5  3acunere KoHTpONa BLPXY TeMNepaTypara 1 BMaXHOCTTa Ha AUXaTemnHus MbT Ha Tpbbara.

6.6 [lo Bpeme Ha npecTos Ha U3AENNETo pedoBHO 0CBOOOXKAABAlTE U pa3ayBailTe
MaHLU€eTa, 33 [ja HamanuTe HaTiCka BbPXY Tpaxesita 3a AbIro Bpeme.

6.7  TpaxeanHaTa UHTYbaLys € NpeHa3Ha4eHa kpaTkocpouHa ynotpeba. Mpu HeoBXxoaumocT
OT [OMbHUTENHO NIEYEHNE Ce MpernopbYBaT ApYTv hopMi Ha MHTYGaLWS.

7. MaptupeH Homep

I'IapmuHmm HOMEp € OTrnevyaTtaH Bbpxy OnakoBKara.

8.  YcnoBus 3a cbxpaHeHue

He cbxpaHsiBaliTe Ha npsika CITbHYEBa CBETNWHA, NPY EKCTPEMHY TeMnepaTypy i
BriaxHocT. CbXpaHsiBaiiTe B Cyxu yCrOBMS, B HEKOPO3MOHHA cpefa 1 B J0Bpe NpoBeTpeHo
romeLLeHue.

9. Ycnosus 3a pabota

B cryyait Ha noBpeeHa onakoBka Ui HEMOAXOAALLO CbXpaneHue npoaykTbT HE TPABBA
Aa Ce 13non3ga 1 Tpsbea Aa Ce YHULLIOXU.

10. CrepunHo cbCTOSIHME

MpopykTbT € CTEPUNEH.

11. Tpouec Ha cTepunusauus
Cawmo 3a egHokpaTtHa ynotpeba. [la HE ce ctepunuavpa noBTOpHO.

12. TpepynpexaeHune 3a eAHOKpaTHa ynoTpebda
MpopyKkTbT € 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

13. TpepynpexaeHue 3a noBTOpHa ynoTpeba
[a HE ce n3non3sa noBTOPHO.

14. MpepynpexaeHue 3a noBTOpHa obpaboTka
MpopyktsT HE TPABBA fia ce o6paboTsa noBTOpHO.
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15. [pepynpexnaeHne 0THOCHO NPUNOXEHWUETO OT HENPOHEeCUOHANUCTH
[MpopyKTbT € NpefHasHayeH 3a ynotpeba oT ksanuduumpaH MeAULIMHCKY epcoHan.

16. MpepynpexaeHne OTHOCHO U3UCKBaHMATA 3a AOKNaABaHe
WHchopmupariTe Npoun3BoanTens, ANCTpUBYTOpa 1 BHOCUTENS BbB BCUUKM Criyyan Ha

CEPUO3HN MHUMAEHTH, CBBP3aHM C NPOAYKTa.

17. CumBonu

lMpoussoauten

[aTa Ha Npou3BOACTBO

o]
PE®. Ne

Cpok Ha rogHocT

LOT Ne Ha napTupa

VHCTpyKUMS

STERILE Crepunusauuns ¢ EO

He cbabpxa natekc

[la He ce u3non3sa
TMOBTOPHO

Mpepynpexaexue

He usnonaseaiite,

nospezeHa

IE =)

Pasmep Ha mackaTta

[a ce nasu Ha Cyxo

A
o<
\

[la ce na3w oT crbHYeBa
CBETNMHA

[la He ce cTepunuanpa
MOBTOPHO

MeauuuHcko nsgenve

YnbIHOMOLLEH
E npeactasuTen
B eBponenckara

obLwHocT

@ aKo OnakoBKaTa e

& [ %

EBponeiicku BHOCUTEN

c € 0197 | Mapkuposka CE

40°C

o
o
o

OrpaHnyeHme Ha
Temnepatypata

80% | BhaHocT,
30% 7 orpaHuyeHve

J

DEHP

Cbabpxa hranati




@D EMnvika

KQA. ANA®OPAZ: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 |
HLM12-4 | HLM12-5

Zroixeio: AEROtube® — Aapuyyiki pdoka piag xpriong amé PVC

1. Mepiypaen mpoiovrog

H Aapuyyiki paoka — AEROtube® eigdyeral otny Tpayeia péow Mg yAwTTidag yia
dnuioupyia kai diatpnan TexvnToU agpaywyou KaTé T Sidpkeia TG avaiodnaiag kai Tng
€Teiyouaag 1aTpIKAG TepiBaAyng.

2. TpoPAemoyevol xpnoTeg

NoanAeuTIKO TIPOCWTTIKO, 1ATPIKG TIPOCWITIKO.

3.  Evdeigeg

To Tpoidv TPoopideTal yia XpARON OTO THAWA ETTEIYOVTWY TTEpIaTaTIKWY, TN MEO 1 ot
aMa Tprparta yia avaioBnaia, Tpwreg BorBeleg A avavnyn k.. Mopei, emmiong, va
XPnoipotoinBei o€ kataoTATEIG OTTOU O XEIPITHOG TOU KEQAAIOU 1 Tou AaipoU yia T
dieukoAuvan g evdoTpayelakng dlacwAvwang eival SUGKOAOG 1) AVETTITUYAG.

4.  Avrevaeieig

H Aapuyyikr uéoka — AEROtube® pmopei va xpnoipomoingei uévo ot aa8eveig ol otroiol, clugwva

HE ICTPIKF YVWHATEUOT), £ival KATGMNAOI yia TV egapioyr TG Adpuyyikig pdokag — AEROtube®,

H xprion Twv Aapuyyikav aokwv — AEROtube® amayopederar auatnpd oTig akoAoudeg

TIEPITITWOEIGKATACTATEIG:

41 AoBeveig pe augnpévo kivduvo avappdenang f aAivopounang Kar acbeveig rou
£XOUV YEUUaTIOEL.

4.2 YTepBoAIKR koIAIaKR TTiean, EUETOG Kal TTAAIVOPOUNGT, GUVABNG EMETOG.

4.3 Noipwén eapuyya 1) GAAeg TTaBoAoyikég HETABOAES.

4.4 Apoppayia aTnv avarveuaTiKn 000.

4.5  AmayopeUetal auaTnpd n Xpron o€ TIEPITITWON M QUGIOAOYIKAG BIOYKWONG Twv
apuydaAwy, TBavAG amoPPAgNG TwWV aepaywywv, TTOVOAdILOU, ATTOGTAKATOG KAl
QIOTWHATOG,

4.6 'Eykuol aoBeveig e diapkelia KUnang avw Twv 14 eBGopadwy.

4.7  AoBeveig e aTaBePN PEIWPEVN TIVEULOVIKF GUULOPQWAN.

4.8  AoBeveig ou eivar umrepBoAikd r TaBoAoyika uTiEpRapol.

4.9  AoBeveig aToug otoioug dev eival duvaTd To ETAPKES AVOIYa TOU OTOUATOG yia TNV
eloaywyr Mg Aapuyyikig paokag — AEROtube®.
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410 AcBeveic o€ un Babid avaiobnoia o1 oTroiol AVTIGTEKOVTAI TNV EITAYWYI TS
AapuyyIkig paokag — AEROtube®.

5. TNepiypagn epappoyig

5.1 EmAge 1o kataMnAo péyeBog owArva avahoya pe v nAikia, 10 eUAO, T0 Uyog, T0
Bdpog k.ATT. Tou acBevoug.

5.2 ZepouokwaTe evieAwg Tov agpobdAapo wate va oxnuarioer Aeio oxAua ,koutaAiol”.
NAiméverte Tv omioBia emedavela NG paokag pe udatodIaAuTé AITTavTiko.

5.3  Kpamote T Aapuyyikr pdoka — AEROtube® aav aTuhd, TomoBeTdvtag Tov Seiktn
0ag atny évwan Petagu Tou agpoBaldpou Kai Tou awArva.

5.4 Me 10 KEQAAI TEVIWUEVO KOl TOV QUXEVA OE KAPYN, ITILOTE TTPOTEKTIKA TO GKPO TNG
AapuyyIknc pdokag — AEROtube® mmavw ot okAnpr utrepaia.

5.5  XpnoipotoinaTe Tov 8eikTn 0ag yia va Tnv wlRaeTe Kpaviakd, SiatpwvTag v
Triean aTov owAfva pe 1o ddyTuho.

5.6  [lpowbnoTe T paoka péxpr va aicbaveeite aiobnt avriotaon otn faon Tou
UTTIoQapuyya.

5.7 XuveyioTe amaAd Tnv KPaAVIOKN TTiEON HE TO [N KUPIOPXO XEPI OPAIPWVTAG
TapaAAnAa Tov deik.

5.8  Xwpig va kpardre Tov owArva, pOUTKWATE ToV agpoBAATNO PE APKETO OEPA WOTE Va

emTeuxBei opdyion (ot miean 60 cm H,0 mepiTou). Avarpégre aTig 0dnyieg yia Tov
Kat@AAnAo dyko. MoTé unv @ouokwvete UTIEPBOAIKG TOV aEPOBAAaIO.

MéyeBog MAnpogopieg emAoyng agbevoig Méy. 6ykog Sidraong (ml)
1 Neoyvé €wg 5 kg 4
1.5 Bpépn 5-10 kg 7
2 Bpéon/maidia 10-20 kg 10
25 Maidid 20-30 kg 14
3 Maidid 30-50 kg 20
4 EvAAikeg 50-70 kg 30
5 EviAikeg 70-100 kg 40
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6. TpoeidoTroINTIKEG AVOKOIVWOEIG
6.1 AlaogalioTe 611 OAeg 0 CUVBEDEIS Eival OTEPEWUEVEG.

6.2  Zepouokwate TARPWG Tov aepoBaiapo kard T didipkela G SlaocwARVWOnG Kal G
amoowARVWONG.

6.3  AiamnpnRoTe Tov aepaywyd Tou CwAva avepTrod1oTO KOl QVOPPOPHOTE EYKAIPWS TIG
EKKPITEIG.

6.4  Oraobeveig pe Tpayeiakn diacwAivwan TEETEN va AauBAavouv TakTIkG TOATIKG
Kabapiopo kai gpovtida.

6.5  Evioxuaote ) Slaxeipion g Bepuokpaaiag kai NG uypaaiag Tou agpaywyol Tou
owAAva.

6.6  Kard m didpkela G Tapapovig NG okag aTov aoBevr), EQOUTKWVETE Kal
EavVaQOUTKWVETE TAKTIKG TOV agpOBAAANO YO va PEIWOETE TNV TTiEON TG TPAXEIDS yIa
UeyaAo XpoviK6 B1a0Tnua.

6.7 H 1paxelakr S100wAvwan TPoopiZeTal yia EQapUoyn yia GUVIOHO XPOVIKG S1a0TNHa.
Edv amarreital mepaitépw Bepameia, auvioTwvTal GAEG HOPPES dIaCWARVWONG.

7.  ApiBuog apTidac

O ap1budg TapTidao avaypdgetal 0T oUCKEUATia.

8.  ZIuvlnkeg amodnkeuang

Mnv @uAdoaere To Tpoidv kaTw amoé dueco nAiakd Gwg, o€ aKpaies BeppoKpaaies fy uypaaia.

®uhdoaeté 1o o€ gnpod TepIBarov, ae pun SiaBpwTikr aTpdoPaIpa Kal ae KAAA aEPICOHEVO XWPO.

9.  Zuvlnkeg xeipiopol

Y€ TIEPITITWAT TTOU N GUCKEUATia ExEl UTTOOTET {npIdi 1) O€ TEPITTWOT akatdAAnAng

amodrkeuang, To mpoidv AEN MPEMNEI va xpnaoipomoinBei kai TpéTel va KataaTpagei.

10. Kardoroon amooTeipwong

To mpoidv eivar ANTOZTEIPQMENO.

11. Awdikaoia arooTeipwong
Mévo yia pia xprion. MHN emavammooTeipwveTe.

12. Avakoivwan yia pia xpnon

To Tpoidv eival TTpoidv piag xpAong.

13. Avakoivwaon yia TnV €TavaXpnoIPMoTToinon
MHN emavaypnoiuoToIEiTe.
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14. Avakoivwaon yla TNV €K VEOU aTTOOTEIPWOT)
To mpoiév AEN MPETMEI va amooTeipuveral ek véou.

15. Avakoivwan yla Tnv epappoyn amo pn €181koug

To Tpoidv TpoopileTal yia Xprian amo eGeISIKEUPEVO 1ATPIKG TIPOTWTTIKO.

16. Avakoivwaon yia TI§ ATTAITHOEIS avapopdc

EvnuepwoTe Tov kataokeuaoTr, Tov diavopéa kai Tov elcaywyéa yia kG copapd
TIEPIOTATIKG OE OX£OT E TO TTPOIOV.

17. Z0upola

“ Karaokeuaotno Huepopnvia
Tapaywyno

Kwd. Avagopac Hpepopnvia Anéno

Api6. NMapTmidac 0Odnyieo

STERILE[EQ

ATooTEIpwaon e
a1BuAevogeIdio

Aev Tiepiexel Aateg

Mnv €TravayenaIoTIoIEITE

MMpoeidomoinon

Mnv xpnoipoToleite
€0V ) CUOKEUOTTO EXEI
uTrooTEl {nuia

frupek

Meyeboo paokao

Na guhaoaetal o€ ¢npo
yepoo

v

NV

Na guhaoaeral pakpia
Q1o NAIOKO QWO

®+ @ |

Mnv eTavammoaTeIpwveTe

larpotexvoAoyiko
TTpoiov

AvrirpoowToo oy EE

& [B] »

Eraipeia eicaywyno
OTNV EUPWTTN

H
m
o
g E

Xnuavon CE

40°C

o
o
o

Oplo Bepuokpaaciag

80%
30%

Yypagoia aépa, 6pia

DEHP

J

Mepiéxel OaAIKEG
EVWOEIG
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@D Hrvatski

Referentni broj: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 |
HLM12-4 | HLM12-5

Artikl: PVC laringealna maska AEROtube® za jednokratnu upotrebu

1.  Opis proizvoda

Laringealna maska AEROtube® umetnuta je u dusnik kroz glotis kako bi se uspostavio i
odrzao umjetni didni put tijlekom anestezije i hitnog lijeCenja.

2. Predvideni korisnici

Medicinsko osoblje, medicinski stru¢njaci.

3. Indikacije

Proizvod je namijenjen za upotrebu u odjelima hitne pomoci, odjelima intenzivne njege ili
drugim odjelima za anesteziju, prvu pomo¢ ili reanimaciju itd. Takoder ga je moguce
upotrijebiti u situacijama kada je manipulacija glavom ili vratom radi olak$avanja
endotrahealne intubacije teska ili neuspjesna.

4. Kontraindikacija

Laringealna maska AEROtube® smije se upotrijebiti samo kod pacijenata koji su, prema lijeénickom

miglienju, prikladni za primjenu laringealne maske AEROtube®.

Upotreba laringealne maske AEROtube® strogo je zabranjena u sliedecim slucajevima/situacijam
41 Pacijenti s povecanim rizikom od aspiracije ili regurgitacije i pacijenti koji nisu postili.
4.2 Pretjerani abdominalni tlak, povracanje i refluks, uobi¢ajeno povracanje.

4.3 Infekcija grla ili druge patoloske promjene.

4.4 Krvarenje u diSnom sustavu.

4.5  Abnormalno povecanje krajnika, potencijalna opstrukcija diSnih puteva, upala grla,
apsces i hematomi strogo su zabranjeni.

4.6 Pacijentice koje su trudne viSe od 14 tiedana.
4.7  Pacijenti sa ¢vrstom, smanjenom popustljivo$¢u pluca.
4.8  Pacijenti koji imaju ekstremnu ili patoloSku prekomjernu tjelesnu tezinu.

4.9  Pacijenti kod kojih se usta ne mogu dovoljno otvoriti da bi se omogucilo umetanje
laringealne maske AEROtube®.

4.10 Pacijenti koji nisu u dubokoj nesvijesti, koji se opiru umetanju laringealne maske
AEROtube®.

a
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5.  Opis primjene

5.1 Odaberite pravu veli€inu cijevi u skladu s dobi, spolom, visinom, tezinom pacijenta itd.

5.2 Potpuno ispusite man3etu tako da dobije glatki ,oblik Zlice”. PodmaZzite straznju
povrSinu maske sredstvom za podmazivanje topivim u vodi.

5.3  Drzite laringealnu masku AEROtube® poput olovke, s kaZziprstom postavljenim na
spoju mansete i cijevi.

5.4  lIspruzite glavu i savijte vrat te pazljivo izravnaijte vrh laringealne maske AEROtube®
na tvrdom nepcu.

5.5  Upotrijebite kaziprst za guranje kranijaino, odrzavajuci pritisak na cijev prstom.

5.6 Pomaknite masku sve dok se ne osjeti odredeni otpor na dnu hipofarinksa.

5.7 Njezno odrzavajte kranijalni pritisak nedominantnom rukom dok uklanjate kaziprst.

5.8  Bez drzanja cijevi, napusite manzetu s dovoljno zraka da se postigne brtvljenje (na

tlak od priblizno 60 cm H,0). Pogledajte upute za odgovarajuce volumene. Nikada
nemojte previSe napuhati manZetu.

Velic¢ina Informacije o Maks. volumen
odabiru pacijenata napuhavanja (ml)
1 Novorodencad do 5 kg 4
15 Dojenéad 5 — 10 kg 7
2 Dojencad/djeca 10 — 20 kg 10
25 Djeca 20 - 30 kg 14
3 Djeca 30 - 50 kg 20
4 Odrasli 50 — 70 kg 30
5 Odrasli 70 — 100 kg 40
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6. Upozorenja

6.1 Provjerite jesu li svi spojevi sigurni.

6.2  Potpuno ispusite manzetu tijekom intubacije i ekstubacije.

6.3  Odrzavajte cijev diSnog puta slobodnom i pravodobno aspirirajte sekret.

6.4  Pacijenti s trahealnom intubacijom trebaju redovito Cistiti i njegovati usnu Supljinu.
6.5 PoboljSajte upravljanje temperaturom i viagom cijevi diSnog puta.

6.6 Dok je unutra, redovito otpustajte i ponovno napusite manzetu kako biste ublaZili
pritisak dusnika na duze vrijeme.

6.7  Trahealna intubacija je namijenjena za upotrebu kratkog trajanja. Ako je potrebno
daljnje lijecenje, preporucuju se drugi oblici intubacije.

7.  Broj serije

Broj serije otisnut je na pakiranju.

8.  Uvjeti skladiStenja

Nemojte skladistiti na izravnoj suncevoj svietlosti, pri ekstremnim temperaturama ili viaznosti.

Cuvajte u suhim uvjetima, u atmosferi koja nije korozivna i u dobro prozracenoj prostoriji.

9.  Uvjeti rukovanja

U slucaju oste¢enog pakiranja il neprikladnog skladistenja proizvod se NE SMIJE upotrijebiti

i mora se unistiti.

10. Uvjet sterilnosti

Proizvod je STERILAN.

11. Postupak sterilizacije
Samo za jednokratnu upotrebu. NEMOJTE ponovno sterilizirati.

12. Obavijest o jednokratnoj upotrebi
Proizvod je proizvod za jednokratnu upotrebu.

13. Obavijest o ponovnoj upotrebi
NEMOJTE ponovno upotrijebiti.

14. Obavijest o ponovnoj obradi
Proizvod se NE SMIJE ponovno obradivati.
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15. Obavijest o primjeni u slu¢aju nestru¢nih osoba
Proizvod je namijenjen da ga upotrebljava kvalificirano medicinsko osoblje.

16. Obavijest o izvjeStajnim zahtjevima

Obavijestite proizvodaca, distributera i uvoznika u svim slu¢ajevima ozbiljnih incidenata
povezanih s proizvodom.

17.  Simboli
‘ Proizvoda¢ Datum proizvodnje
REF. BR. Rok valjanost
Br. Serije Upute

teriliziran .
STERILE Sterilizirano Ne sadrzava lateks

etilen-oksidom

Upozorenje

Nemaojte upotrijebiti ako

. AN Veli¢ina maske
je pakiranje oSte¢eno

frapnw

/,
(S
\

Cuvajte na suhom
mjestu

Drzite podalje od
sunceve svjetlosti

Nemojte ponovno

sterilrati Medicinski proizvod

STERILE
® Nemojte ponovno
upotrijebiti
T

& [ %

Uvoznik za europu

Ovlasteni zastupnik za
europsku zajednicu

40°C Ogranienje
temperature

C € o197 | Ozmakace

o
o
o

Sadrzava ftalate

q

80% 3 .
Vlaznost, ogranicenje
30%
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@D Slovenséina

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

Artikel: AEROtube® - laringealna maska iz PVC za enkratno uporabo

1.  Opis izdelka

Laringealna maska AEROtube® se vstavi v sapnik skozi glotis in omogoca vzpostavitev in
vzdrZevanje umetne dihalne poti med anestezijo in urgentnim zdravljenjem.

2. Predvideni uporabniki

Osebje zdravstvene nege, zdravstveni delavci.

3. Indikacije

Izdelek je namenjen za uporabo na urgenci, intenzivni negi ali drugih oddelkih za anestezijo,
prvo pomo¢ ali oZivljanje itd. Uporabiti ga je mogocCe tudi v primerih, ko je manipulacija z
glavo ali vratom za lazjo endotrahealno intubacijo tezavna ali neuspesna.

4. Kontraindikacija

Laringealno masko AEROtube® lahko uporabljate le pri bolnikih, ki so po zdravniskem mnenju
primerni za uporabo laringealne maske AEROtube®.

Uporaba laringealne maske AEROtube® je strogo prepovedana v naslednjih primerih/situacijah:
41  Bolniki s povecanim tveganjem za aspiracijo ali regurgitacijo in bolniki, ki niso teS¢i.
4.2 Prekomeren abdominalni tlak, bruhanje in refluks, redno bruhanje.

4.3 Okuzba grla ali druge patoloSke spremembe.

4.4 Krvavitev v dihalnih poteh.

4.5  Nenormalno povecanje mandljev, morebitna obstrukcija dihalnih poti, vnetje grla,
absces in hematom so primeri, v katerih je uporaba strogo prepovedana.

4.6 Bolnice, ki so nosece vec kot 14 tednov.
4.7  Bolniki s trajno, zmanj$ano podajnostjo plju¢.
4.8  Bolniki z iziemno visoko ali patoloSko prekomerno telesno maso.

4.9  Bolniki, pri katerih ust ni mogoce odpreti dovolj, da bi lahko vstavili laringealno masko
AEROtube®.

4.10 Bolniki, ki niso v globoki nezavesti, in ki se upirajo vstavitvi laringealne maske
AEROtube®.
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5. Opis uporabe

5.1  lIzberite pravo velikost tubusa glede na starost, spol, vi§ino, maso itd.

5.2 ManSeto popolnoma izpraznite, da dobi gladko obliko Zlice. Zadnjo povrsino maske
namazite z vodotopnim mazivom.

5.3  Drzite laringealno masko AEROtube® kot pisalo, s kazalcem na stiku mansete in
tubusa.

5.4  Ziztegnjeno glavo in upognjenim vratom previdno poravnajte konico laringealne
maske AEROtube® proti trdemu nebu.

5.5 S kazalcem potisnite v kranialni smeri in s prstom pritiskajte na tubus.

5.6  Masko premikajte, dokler ne zacutite dolo¢enega upora na dnu laringofariksa.

5.7 Z nedominantno roko nezno vzdrzuijte pritisk v kranialni smeri, medtem ko odstranite
kazalec.

5.8  Ne da bi drzali tubus, napihnite man$eto z dovolj zraka, da zatesni (do tlaka priblizno

60 cmH,0). Za ustrezne prostornine glejte navodila. ManSete nikoli ne napihujte
prevec.

Velikost Informacije o Najve¢. prostornina
izbiri bolnika napihovanja (ml)
1 Novorojencki do 5 kg 4
15 Dojencki 5-10 kg 7
2 Dojenckilotroci 10-20 kg 10
25 Otroci 20-30 kg 14
3 Otroci 30-50 kg 20
4 Odrasli 50-70 kg 30
5 Odrasli 70-100 kg 40
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6. Opozorila

6.1  Prepricajte se, da so vsi prikljucki trdno pritrjeni.

6.2  Med intubacijo in ekstubacijo popolnoma izpraznite manseto.

6.3  Poskrbite, da dihalna pot ni ovirana, in pravo¢asno aspirirajte izlocke.

6.4  Bolnikom s trahealno intubacijo je treba redno Cistiti in negovati ustno votlino.
6.5 IzboljSajte upravijanje temperature in vlaznosti dihalnega tubusa.

6.6 Ko je maska vstavljena, redno spro$cajte in ponovno napihujte manseto, da za dal;
¢asa zmanjSate pritisk na sapnik.

6.7 Trahealna intubacija je namenjena kratkotrajni uporabi. Ce je potrebno nadaljnje
zdravljenje, se priporo¢ajo druge oblike intubacije.

7. Stevilka serije

Stevilka serije je natisnjena na embalazi.

8. Pogoji shranjevanja

Ne shranjujte na neposredni sonéni svetlobi, pri ekstremnih temperaturah ali viagi. Shranjujte

v suhem okolju, v okolju brez korozije in v dobro prezracevanem prostoru.

9. Pogoji ravnanja

V primeru poSkodovane embalaze ali neustreznega shranjevanja izdelka NE smete

uporabljati in ga je treba uniciti.

10. Sterilno stanje

Izdelek je STERILEN.

11. Postopek sterilizacije
Samo za enkratno uporabo. NE sterilizirajte ponovno.

12. Obvestilo o enkratni uporabi
Izdelek je namenjen za enkratno uporabo.

13. Obvestilo o ponovni uporabi
NE uporabite ponovno.

14. Obvestilo o ponovni obdelavi
Izdelka NE smete ponovno obdelati.
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15. Obvestilo o uporabi s strani laikov
Izdelek je namenjen uporabi usposoblienega medicinskega osebja.

16. Obvestilo o zahtevah za poro¢anje

V vseh primerih resnih incidentov v zvezi z izdelkom obvestite proizvajalca, distributerja in
uvoznika.

17. Simboli
‘ Proizvajalec Datum proizvodnje
REF &T. Datum pote-_ka roka
uporabnosti
8T. Serije Navodila

STERILE Sterilizirano z EO Brez lateksa

Opozorilo

Ne uporabljajte, ¢e je

PR Velikost maske
embalaza poSkodovana

frapnw

Hranite stran od
sonéne svetlobe

/,
(S
\

Hranite na suhem

Ne sterilizirajte ponovno Medicinski pripomocek

STERILE]
® | Newporabie ponowno
®
T
&

& [ %

Zastopnik za ES

Evropski uvoznik

40°C

C € o197 | Ozmakace

o
o
o

Omejitev temperature

Vsebuije ftalate.

q

80% 3 3
Vlaznost, omejitev
30%
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@D Dansk

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

Artikel: AEROtube® — larynxmaske i PVC til engangsbrug

1.  Produktbeskrivelse

AEROtube® — larynxmasken indsattes i luftraret gennem glottis for at etablere og
opretholde en kunstig luftvej under anaestesi og akut behandling.

2.  Tiltaenkte brugere

Sygeplejersker, sundhedspersonale.

3. Indikationer

Produktet er beregnet til brug i akutmodtagelser, pa intensivafdelinger eller andre
afdelinger til anaestesi, farstehjeelp eller genoplivning osv. Det er ogsé muligt at bruge det i
situationer, hvor manipulation af hovedet eller halsen for at lette endotrakeal intubation er
vanskelig eller er mislykkedes.

4.  Kontraindikationer

AEROtube® — larynxmasken méa kun anvendes pé patienter, der efter laegelig vurdering er
egnede til anvendelse af AEROtube® — larynxmasken.

Brug af AEROtube® — larynxmasker er strengt forbudt i felgende tilfaelde/situationer:

41  Patienter med gget risiko for aspiration eller regurgitation og ikke-fastende
patienter.

4.2 (get abdominalt tryk, opkast og refluks, habituel opkastning.
4.3 Halsbetendelse eller andre patologiske forandringer.
4.4 Blgdning i luftvejene.

4.5  Strengt forbudt ved unormal forstgrrelse af mandlerne, potentiel luftvejsobstruktion,
ondt i halsen, bylder og heematomer.

4.6 Patienter, der er mere end 14 uger gravide.
4.7  Patienter med en fast, reduceret lungeelasticitet.
4.8  Patienter, der er ekstremt eller patologisk overvaegtige.

4.9 Patienter, hvor munden ikke kan abnes tilstraekkeligt til, at AEROtube® —
larynxmasken kan indsettes.

4.10 Patienter, der ikke er dybt bevidstlese, og som modsetter sig indsattelse af
AEROtube® — larynxmasken.
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5.  Beskrivelse af anvendelsen

5.1  Velg den rigtige tubestarrelse i henhold til patientens alder, kan, hgjde, vaegt osv.

5.2 Tem cuffen helt for luft, s3 den danner en jaevn form som en ske. Smgr maskens
posteriore overflade med vandoplgseligt smgremiddel.

5.3 Hold AEROtube® — larynxmasken som en kuglepen med pegefingeren placeret ved
overgangen mellem cuffen og tuben.

5.4  Med hovedet strakt og nakken bejet flades AEROtube® — larynxmaskens spids
forsigtigt ud mod den harde gane.

5.5 Brug pegefingeren til at skubbe kranialt, og oprethold trykket pa tuben med
fingeren.

5.6  Fer masken ind, indtil der maerkes en tydelig modstand nederst i hypopharynx.

5.7  Oprethold forsigtigt kranietrykket med den ikke-dominante hand, og fiern
pegefingeren.

5.8  Pump cuffen op med lige nok luft til at opna en forsegling (til et tryk pa ca. 60 cm
H,0) uden at holde pa tuben. Se instruktionerne for rette volumener. Pump aldrig
cuffen for meget op.

Starrelse Oplysninger om Maks.
patientudvalgelse oppumpningsvolumen (ml)
1 Nyfadte op til 5 kg 4
1,5 Spaedbern pa 5-10 kg 7
2 Spaedbern/bern pa 10-20 kg 10
2,5 Barn pa 20-30 kg 14
3 Bgrn pa 30-50 kg 20
4 Voksne pa 50-70 kg 30
5 Voksne pa 70-100 kg 40
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6. Advarselsmeddelelser

6.1  Serg for, at alle forbindelser er sikkert tilsluttet.

6.2  Tem cuffen helt for luft under intubation og ekstubation.

6.3  Hold tubens luftvej fri, og sug sekret op i tide.

6.4  Patienter med trakeal intubation skal regelmaessigt have munden renset og plejet.
6.5  Optimer kontrol af temperatur og fugtighed i tubens luftvej.

6.6  Salenge tuben er indsat, skal cuffen regelmaessigt tommes og pumpes op igen for
at lette trykket pé luftrgret over laengere tid.

6.7  Trakeal intubation er beregnet til kortvarig brug. Hvis yderligere behandling er
ngdvendig, anbefales det at anvende andre former for intubation.

7. LOT-nummer

LOT-nummeret er trykt pa emballagen.

8.  Opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares i direkte sollys, ved ekstreme temperaturer eller hgj luftfugtighed.
Opbevares tart, i en ikke-atsende atmosfere i et velventileret rum.

9.  Handteringsbetingelser

Hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret opbevaret uhensigtsmaessigt, mé produktet
IKKE anvendes og skal destrueres.

10. Steril tilstand
Produktet er STERILT.

11. Steriliseringsproces
Kun til engangsbrug. Ma IKKE resteriliseres.

12. Meddelelse om engangsbrug
Produktet er et engangsprodukt.

13. Meddelelse om genbrug
Ma IKKE genbruges.

14. Meddelelse om genbehandling
Produktet MA IKKE genbehandles.

73



15. Meddelelse om anvendelse af leegpersoner
Produktet er beregnet til brug af kvalificeret leegefagligt personale.

16. Meddelelse om indberetningsskrav
Informer producenten, distributgren og importaren i alle tilfeelde af alvorlige handelser i

forbindelse med produktet.

17. Symboler
‘ Producent &‘ Fremstillings- dato
Referencenr. g Udlgbs-dato
LOTNR. D_—i] Brugsanvisning
STERILE Steriliseret med EO @ Latexfri
Ma ikke genbruges A Advarsel
Beskadigede pakker Maskestarrelse

ma ikke bruges

Opbevares tort

Beskyttes mod sollys

®+ @0

Ma ikke resteriliseres

Medicinsk udstyr

Repraesentant i EU

Importer i europa

H
m
o
g E

CE-maerke 0°C Jf e Temperaturgraense
80% | | uftfugtighed
a0 begraansning’ DEHP Indeholder ftalater
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@D Svenska

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

Artikel: AEROtube® — Larynxmask for engangsbruk i PVC

1.  Produktbeskrivning

AEROtube®-larynxmasken fors in i luftstrupen genom glottis for att skapa och upprétthélla
en konstgjord luftvdg under anestesi och akutbehandling.

2.  Avsedda anvéndare

Vardpersonal, medicinsk personal.

3. Indikationer

Produkten &r avsedd for anvéndning pa akutmottagning, intensivvardsavdelning eller andra
avdelningar for anestesi, forsta hjélpen eller aterupplivning osv. Den kan ocksé anvandas i
situationer dar det &r svart eller inte gar att manipulera huvudet eller halsen for att
underlatta endotrakeal intubation.

4. Kontraindikation

Larynxmasken AEROtube® far endast anvéndas pé patienter som enligt medicinsk
beddmning &r ldmpliga for anvindning av AEROtube® larynxmask.

Anvéndning av AEROtube®-larynxmasker &r strangt forbjuden i foljande fall/situationer:

4.1  Patienter med okad risk for aspiration eller regurgitation samt icke fastande
patienter.

4.2 Overdrivet buktryck, krakningar och reflux, vanemassiga krikningar.
4.3 Halsinfektion eller andra patologiska foréndringar.
4.4 Blodning i luftvagarna.

4.5  Onormal forstoring av tonsillerna, potentiellt hinder for luftvégarna, halsont,
abscesser och hematom.

4.6 Patienter som passerat graviditetsvecka 14.
4.7  Patienter med fast, minskad lungkompliance.
4.8  Patienter som &r extremt eller patologiskt dverviktiga.

4.9  Patienter ddr munnen inte kan dppnas tillrackligt for att méjliggéra insattning av
AEROtube®-larynxmasken.

4.10 Ej djupt medvetsldsa patienter som motsétter sig inséttning av
AEROtube®-larynxmasken.
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5.  Beskrivning av tillimpningen

5.1 Valj rétt tubstorlek beroende pé patientens alder, kon, langd, vikt etc.

5.2 Tom kuffen helt sa att den far en jamn ,skedform“. Smorj in maskens bakre yta
med vattenlosligt smorjmedel.

5.3 Hall AEROtube®-larynxmasken som en penna, med pekfingret placerat i kopplingen
mellan kuffen och tuben.

5.4 Med huvudet utstrackt och nacken bojd, platta forsiktigt ut
AEROtube®-larynxmaskens spets mot den harda gommen.

5.5  Anvénd pekfingret for att trycka kranialt och bibehall trycket pa tuben med fingret.

5.6 Forin masken tills ett bestimt motstand kénns vid basen av hypofarynx.

5.7  Hall forsiktigt kranialtrycket med den icke-dominanta handen samtidigt som
pekfingret tas bort.

5.8  Blas upp kuffen med precis s& mycket luft att den sluter tétt (till ett tryck pa ca

60 cm H,0) utan att hélla i tuben. Se anvisningarna for lampliga volymer. Fyll aldrig
kuffen for mycket.

Storlek Information om patienturval Max. fyllvolym (ml)
1 Nyfodda upp till 5 kg 4
1,5 Spédbarn 5-10 kg 7
2 Spédbarn/barn 10-20 kg 10
2,5 Barn 20-30 kg 14
3 Barn 30-50 kg 20
4 Vuxna 50-70 kg 30
5 Vuxna 70-100 kg 40
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6.

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

6.7

7.

Varningsmeddelanden

Kontrollera att alla anslutningar ar sakra.

Tém kuffen helt under intubering och extubering.

Hall luftvagarna fria och sug upp sekret i god tid.

Patienter med trakealtub bor regelbundet rengdras och vardas oralt.
Forbattra hanteringen av temperatur och luftfuktighet i tubens luftvégar.

Under inlaggningstiden ska kuffen tommas och fyllas regelbundet for att lindra
trycket pa luftstrupen under en langre tid.

Trakeal intubation &r avsedd att anvandas for kort tid. Om ytterligare behandling
krdvs rekommenderas andra former av intubation.

Partinummer

Partinumret &r tryckt pa férpackningen.

8.

Lagringsforhallanden

Far inte forvaras i direkt solljus, i extrema temperaturer eller hog luftfuktighet. Forvaras
torrt, i en icke korrosiv atmosfar och i ett vél ventilerat rum.

9.

Hanteringsvillkor

Vid skadad forpackning eller oldmplig forvaring SKA produkten INTE anvandas och maste
forstoras.

10.

Sterilt skick

Produkten &r STERIL.

11.

Steriliseringsprocess

Endast for engangsbruk. Omsterilisera INTE.

12,

Meddelande om engéngsbruk

Produkten ar en engangsprodukt.

13.

Meddelande om ateranvindning

Ateranvand EJ.

14.

Meddelande om upparbetning

Produkten SKA INTE bearbetas pa nytt.
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15. Meddelande om tilldmpning av lekmén
Produkten ar avsedd att anvéndas av kvalificerad medicinsk personal.

16. Meddelande om rapporteringskrav

Vénligen informera tillverkaren, distributoren och importoren i alla fall av allvarliga
incidenter i samband med produkten.

17. Symboler
‘ Tillverkare &‘ Tillv. Datum
REF NR. g Utgangs-datum
Partinr D_—i] Anvisning
STERILE EO-Sterilisering @ Latexfri
Ateranvind inte A Varning
Anvénd inte skadat Maskstorlek

paket

Hall torr

St
AN

Hall borta fran solljus

®+ 00

Far inte steriliseras

pé nytt

g

Medicinteknisk produkt

EG REP

MD]
B

Europeisk importér

E
m
o
g E

CE-Mérkning

40°C
0°

o

Temperaturgréans

80%
30%

Fuktighet, grans

Innehaller ftalater
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& Suomi

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

Tuote: AEROtube® — kertakéyttdinen PVC-kurkunpdamaski

1.  Tuotteen kuvaus

AEROtube®-kurkunpddmaski tyénnetién henkitorveen daniraon kautta keinotekoisen
hengitystien luomista ja ylldpitdmistd varten anestesian ja ensihoidon aikana.

2.  Kayttajat

Hoitohenkilokunta, ladketieteen ammattilaiset.

3.  Kéyttoaiheet

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi ensiapuosastolla, teho-osastolla tai muilla osastoilla
anestesian, ensiavun tai elvytyksen jne. yhteydessa. Sitd voidaan kéyttda myos
tilanteissa, joissa paan tai kaulan manipulointi endotrakeaalisen intubaation
helpottamiseksi on vaikeaa tai ei onnistu.

4. Vasta-aihe

AEROtube®-kurkunpaamaskia saa kdyttaa vain potilaille, jotka la4karin lausunnon mukaan
soveltuvat AEROtube®-kurkunpadmaskin kayttoon.

AEROtube®-kurkunpaamaskin kéytto on ehdottomasti kielletty seuraavissa
tapauksissa/tilanteissa:

4.1  Potilaat, joilla on suurentunut aspiraatio- tai regurgitaatioriski, ja potilaat, jotka ovat
saaneet ravintoa.

4.2 Liiallinen vatsanpaine, oksentelu ja refluksi, tavanomainen oksentelu.
4.3 Kurkun infektio tai muut patologiset muutokset.
4.4 Verenvuoto hengitysteissa.

4.5 Nielurisojen epanormaali laajentuminen, mahdollinen hengitysteiden tukkeutuminen,
kurkkukipu, paise ja hematooma ovat ehdottomia kéyton esteita.

4.6 Potilaat, joiden raskaus on edennyt 14. raskausviikolle.
4.7  Potilaat, joilla on kiinted, heikentynyt keuhkojen myotaavyys.
4.8 Potilaat, jotka ovat erittdin tai sairaalloisen ylipainoisia.

4.9 Potilaat, joiden suu ei avaudu riittavasti AEROtube®- kurkunpadmaskin asettamista
varten.

4.10 Potilaat, jotka eivat ole syvassa tajuttomuuden tilassa ja jotka vastustavat

AEROtube®-kurkunpdamaskin asettamista. 7



5.  Asettaminen

5.1  Valitse oikea putkikoko potilaan idn, sukupuolen, pituuden, painon ja muiden
ominaisuuksien mukaan.

5.2 Tyhjenna mansetti kokonaan niin, ettd siitd muodostuu tasainen ”lusikka”. Voitele
maskin takapinta vesiliukoisella voiteluaineella.

5.3 Pidd4 AEROtube®-kurkunpédmaskia kuin kyna siten, ettd etusormi on mansetin ja
putken liitoskohdassa.

5.4 Kun potilaan paa on ojennettuna ja kaula taivutettuna, paina
AEROtube®-kurkunpaamaskin karki varovasti kovaa kitalakea vasten.

5.5 Tyonnd etusormella kraniaalisesti ja paina putkea sormella.

5.6  Tyonnd maskia eteenpdin, kunnes nielun alaosassa tuntuu selva vastus.

5.7  Pida varovasti ylld kraniaalista painetta toisella kddelld samalla, kun otat etusormen
pois.

5.8  Taytd mansettiin juuri sen verran ilmaa, etta se on tiivis (noin 60 cm 20:n

paineeseen) pitdmétté putkesta kiinni. Katso sopivat méérét ohjeista. Ald koskaan
taytd mansettia liikaa.

Koko Potilaan valitseminen Suurin tayttétilavuus (ml)
1 Enintddn 5 kg:n painoiset 4
vastasyntyneet
1,5 5-10 kg:n painoiset pikkulapset 7
2 10-20 kg:n painoiset lapset 10
2,5 20-30 kg:n painoiset lapset 14
3 30-50 kg:n painoiset lapset 20
4 50-70 kg:n painoiset aikuiset 30
5 70-100 kg:n painoiset aikuiset 40
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6. Varoitusilmoitukset

6.1  Varmista, ettd kaikki liitdnnat ovat tiiviisti kiinni.

6.2  Tyhjennd mansetti kokonaan intubaation ja ekstubaation aikana.
6.3  Pidd putken hengitystie esteettoména ja aspiroi eritteet ajoissa.

6.4  Trakeaalisesti intuboitujen potilaiden suu on puhdistettava ja hoidettava
saannollisesti.

6.5 Tehosta putken hengitysteiden Iampdétilan ja kosteuden hallintaa.

6.6  Kun mansetti on paikoillaan, tyhjennd ja tayta se uudelleen sdannollisesti
henkitorven paineen pienentamiseksi.

6.7 Trakeaalinen intubaatio on tarkoitettu lyhytaikaiseen kayttoon. Jos jatkohoito on
tarpeen, suositellaan muita intubaatiomuotoja.

7.  LOT-numero

LOT-numero on painettu pakkaukseen.

8.  Saiilytysolosuhteet

Ei saa séilyttda suorassa auringonvalossa, darimmdisissa lampdtiloissa tai kosteissa
tiloissa. Sailytettava kuivassa, syovyttdmattdmassa ja hyvin ilmastoidussa tilassa.

9. Kasittelyolosuhteet

Jos pakkaus on vahingoittunut tai sita ei ole sdilytetty asianmukaisesti, tuotetta El SAA
kayttad ja se on havitettava.

10. Steriili tila

Tuote on STERIILI.

11. Sterilointiprosessi
Vain kertakayttoon. El SAA steriloida uudelleen.

12. Kertakayttoisyyttd koskeva ilmoitus
Tuote on kertakayttotuote.

13. Uudelleenkéytttéd koskeva ilmoitus
El saa kdyttda uudelleen.

14. Uudelleenkésittelya koskeva ilmoitus
Tuotetta El SAA kdsitelld uudelleen.
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15. Maallikkokéyttoa koskeva ilmoitus
Tuote on tarkoitettu patevén hoitohenkilokunnan kayttoon.

16. llmoitus raportointivaatimuksista
limoita valmistajalle, jakelijalle ja maahantuojalle kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista

vaaratilanteista.

17. Symbolit

Ei saa steriloida
uudelleen

‘ Valmistaja &‘ Valmistus- paiva
Viitenro 3 Viimeinen kayttpéiva
Erénro D_—i] Ohje

E Eteenioksidisterilointi @ Lateksiton
Ei saa kayttaa .
® uudelleen A Varoitus
Vahingoittunutta
@ pakkausta ei saa Maskin koko
kéyttad
L e Suojattava
-~ Pidettava kuivana AN aurijn gonvalolta

Laakinnallinen laite

Edustaja ey:n alueella

@ [g

Maahantuoja euroopassa

C € o197 | cE-merki

*40 °C
0°C

Lampatilarajoitus

80% N
- limankosteusrajoitus
0

Sisaltaa ftalaatteja
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@ Lietuviy k.

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

Preké: ,AEROtube®" vienkartinio naudojimo PVC laringiné kauké

1.  Gaminio aprasymas

L,AEROtube®" laringiné kauké kisama | trachéja per gerklas, kad baty galima sukurti ir
palaikyti dirbtinj kvépavima anestezijos metu ir teikiant skubiaja pagalba.

2.  Numatomi naudotojai

Slaugos darbuotojai, medicinos specialistai.

3. Indikacijos

Gaminys skirtas naudoti skubiosios pagalbos skyriuje, intensyviosios terapijos skyriuje ar
kituose anestezijos, pirmosios pagalbos, reanimacijos ir pan. skyriuose. Jj taip pat galima
naudoti tais atvejais, kai sunku arba nepavyksta valdyti galvos ar kaklo, kad baty lengviau
atlikti endotrachéjing intubacija.

4.  Kontraindikacijos

L,AEROtube®" laringine kauke galima naudoti tik tiems pacientams, kurie, gydytojy nuomone, yra
tinkami naudoti ,AEROtube®" laringing kauke.

L,AEROtube®* laringines kaukes grieztai draudziama naudoti esant toliau nurodytiems
atvejams / situacijoms.

4.1  Pacientai, kuriems yra padidéjusi aspiracijos ar regurgitacijos rizika, ir pavalge
pacientai.

4.2  Pernelyg didelis pilvo spaudimas, vémimas ir refliuksas, jprastas vémimas.
4.3  Gerklés infekcija ar kiti patologiniai pokyciai.
4.4 Kraujavimas i$ kvépavimo taku.

4.5  Grieztai draudziama naudoti esant nenormaliam tonziliy i$siplétimui, galimai
kvépavimo taky obstrukcijai, gerklés skausmui, paliniui ir hematomai.

4.6 Pacientés, kurios yra daugiau kaip 14 savaiciy néscios.
4.7  Pacientai, kuriy plauciai kieti ir ju gebéjimas iSsitempti yra sumazéjes.
4.8 Pacientai, turintys didelj arba patologinj antsvorj.

4.9  Pacientai, kuriy burnos negalima pakankamai atverti, kad baty galima ikiti
L,AEROtube®" laringing kauke.
410 Pacientai, kurie néra visiskai neteke samonés ir kurie priesinasi ,AEROtube®"

laringinés kaukés jkisSimui. -



5.  Naudojimo aprasymas

5.1  Pasirinkite tinkama vamzdelio dydj pagal paciento amziu, lytj, Tgj, svorj ir kt.

5.2 Visiskai iSleiskite org i§ manzetés taip, kad ji tapty lygios ,Sauksto formos". Patepkite
uzpakalinj kaukés pavirSiy vandenyje tirpiu lubrikantu.

5.3  Laikykite ,AEROtube®" laringing kauke kaip rasikl, rodomajj pirsta laikydami ties
manzetés ir vamzdelio jungtimi.

5.4  Galvai esant pakeltai, o kaklui sulenktam, atsargiai priglauskite ,AEROtube®*
laringinés kaukeés galiukg prie kietojo gomurio.

5.5  Rodomuoju pirstu stumkite kaukolés kryptimi, pirStu spausdami vamzdelj.

5.6  Kauke stumkite tol, kol ties apatinés ryklés dalies pagrindu pajusite pasiprieSinima,

5.7 Nedominuojancia ranka Svelniai palaikydami spaudima kaukolés kryptimi, atitraukite
rodomajj pirsta.

5.8  Nelaikydami vamzdelio, pripUskite manZete tik tiek oro, kad ji bty sandari

(iki mazdaug 60 cm H,0 slégio). Informacijos apie atitinkama tarj Zr. instrukcijose.
Niekada nepriptskite manZetés per daug.

Dydis Paciento parinkimo Didziausias pripatimo
informacija taris (ml)
1 Naujagimiai, iki 5 kg 4
1.5 Kuadikiai, 5-10 kg 7
2 Kudikiai / vaikai, 10-20 kg 10
25 Vaikai, 20-30 kg 14
3 Vaikai, 30-50 kg 20
4 Suaugusieji, 50-70 kg 30
5 Suaugusieji, 70-100 kg 40
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6. Ispéjamieji praneSimai

6.1  |sitikinkite, kad visos jungtys patikimai sujungtos.

6.2  Intubacijos ir ekstubacijos metu visiSkai ileiskite org iS manzetés.
6.3  Laikykite kvépavimo takus neuzdengtus ir laiku iSsiurbkite sekreta.

6.4  Pacientams, kuriems atlikta trachéjos intubacija, reikia reguliariai valyti ir prizitréti
burnos ertme.

6.5  Sustiprinkite kvépavimo taky vamzdelio temperatiros ir drégmés kontrole.

6.6  Tuo metu, kai uzdéta, reguliariai iSleiskite ir vél pripaskite manzete, kad trachéjos
spaudimas sumazéty ilgam laikui.

6.7  Trachéjos intubacija skirta taikyti per trumpa laika. Jei reikia tolesnio gydymo,
rekomenduojama taikyti kitas intubacijos formas.

7.  Partijos numeris

Ant pakuotés atspausdintas partijos numeris.

8. Laikymo salygos

Nelaikykite tiesioginéje saulés Sviesoje, itin aukstoje arba Zemoje temperataroje ar

drégméje. Laikykite sausoje, korozijai atsparioje aplinkoje ir gerai védinamoje patalpoje.

9. Tvarkymo salygos

PaZeidus pakuote arba netinkamai laikant, gaminio NEGALIMA naudoti ir jis turi bati
sunaikintas.

10. Sterili bukle
Gaminys yra STERILUS.

11. Sterilizacijos procesas
Skirta naudoti tik vieng karta. NESTERILIZUOTI pakartotinai.

12. Pranesimas apie vienkartinj naudojima
Gaminys yra vienkartinio naudojimo.

13. PranesSimas apie pakartotinj naudojima
NENAUDOTI pakartotinai.

14. Pranesimas apie pakartotinj apdorojima
Gaminio NEGALIMA apdoroti pakartotinai.
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15. Pranesimas apie naudojima neprofesionalams
Gaminys skirtas naudoti kvalifikuotiems medicinos staigy darbuotojams.

16. PraneSimas apie ataskaity teikimo reikalavimus

Visais rimty su gaminiu susijusiy incidenty atvejais informuokite gamintoja, platintoja ir
importuotoja.

17. Simboliai
‘ Gamintojas &I Pag. Data
Nuor. Nr. g Galiojimo pab. Data
Partijos nr. [:E] Instrukcija
sTERILE]EO] | EO Sterilzacija $ | Beltekso
A |spéjimas
E:;;zgoti,jei pakuoté Kaukes dydis

/,
(S
\

Laikyti atokiai nuo

Laikyti sausai o
saulés Sviesos

Nesterilizuoti pakartotinai Medicinos priemoné

STERILE
®) | Nenaudoti pakartoti
®
T
&

& [ %

EB Atstovas

Europos importuotojas

40°C

C € o197 | CE Zenkis

o
o
o

Temperataros riba

Sudétyje yra ftalaty

80% o
Drégmeé, riba
30%

q
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@D Latviesu

ATS.: HLM12-1 | HLM12-1.5 | HLM12-2 | HLM12-2.5 | HLM12-3 | HLM12-4 |
HLM12-5

Produkts: AEROtube® — vienreizlietojama PVC balsenes maska

1.  Produkta apraksts

AEROtube® - balsenes maska tiek ievietota traheja caur balseni, lai anestézijas un
neatliekamas palidzibas laika izveidotu un uzturétu maksligos elpcelus.

2.  Paredzétie lietotaji

Masu personals, medicinas darbinieki.

3. Indikacijas

Produkts paredzéts lietoSanai neatliekamas palidzibas nodala, intensivas terapijas nodala
vai citas anestézijas, pirmas palidzibas vai reanimacijas nodalas. To var izmantot art
situacijas, kad manipulacijas ar galvu vai kaklu, lai atvieglotu endotrahealo intubaciju, ir
apgratinatas vai nesekmigas.

4. Kontrindikacija

AEROtube® balsenes masku drikst lietot tikai pacientiem, kuri saskana ar arsta atzinumu ir
pieméroti AEROtube® balsenes maskas ligtosanai.

AEROtube® - balsenes masku lietosana ir stingri aizliegta $ados gadijumos / situacias:

4.1  Pacienti ar paaugstinatu aspiracijas vai regurgitacijas risku un pacienti, kas nav
badojusies.

4.2 Parmeérigs védera spiediens, vemSana un reflukss, pastaviga vemsana.

4.3  Rikles infekcija vai citas patologiskas izmainas.

4.4 AsinoSana elpcelos.

4.5  Stingri aizliegts, ja ir mandelu patologiska palielina$anas, iesp&jama elpcelu
obstrukcija, iekaisis kakls, abscess un hematoma.

4.6  Pacientem, kuram ir vairak neka 14 gritniecibas nedélas.
4.7  Pacienti ar stingru, samazinatu plausu atbilstibu.
4.8  Pacientiem, kuriem ir |oti liels vai patologisks liekais svars.

4.9  Pacientiem, kuriem nevar pietiekami atvért muti, lai varétu ievietot AEROtube®
balsenes masku.

410 Pacienti, kas nav dzili bezsamana un pretojas AEROtube® balsenes maskas
ievietoSanai.
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5.  Pielietojuma apraksts

5.1  lzvélieties pareizo caurules izméru atkariba no pacienta vecuma, dzimuma, auguma,
svara utt.

5.2 Pilnba iztukSojiet aproci, lai ta veidotu gludu “karotes formu”. Maskas aizmuguréjo
virsmu ieellojiet ar GdenT $kistoSu elloSanas lidzekli.

5.3  Turiet AEROtube® balsenes masku ka pildspalvu, raditajpirkstu novietojot mansetes
un caurulites savienojuma vieta.

5.4  Kad galva ir izstiepta un kakls saliekts, uzmanigi pielidziniet AEROtube® balsenes
maskas galu cietajam aukslejam.

5.5  Arraditajpirkstu spiediet cauruliti kraniali, ar pirkstu uzturot spiedienu uz caurultti.

5.6  Virziet masku uz priekSu, lidz hipofarneksa pamatné ir jitama noteikta pretestiba.

5.7 ArnedomingjoSo roku uzmanigi saglabajiet galvaskausa spiedienu, vienlaikus
nonemot raditajpirkstu.

5.8  Nepieturot caurultti, piepatiet manSeti ar tik daudz gaisa, lai panaktu hermétiskumu

(ITdz aptuveni 60 cm H,0 spiedienam). Skatiet noradijumus par atbilstoSo tilpumu.
Nekad nepiepatiet manSeti par daudz.

lzmérs Informacija par pacientu atlasi Maks. piepisanas
tilpums (ml)
1 Jaundzimusie 1dz 5 kg 4
15 Zidaini 5-10 kg 7
2 Zidaini / bérni 10-20 kg 10
25 Bérni 20-30 kg 14
3 Bérni 30-50 kg 20
4 Pieaugusie 50-70 kg 30
5 Pieaugusie 70-100 kg 40
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6.  Bridinajuma pazinojumi

6.1  Parliecinieties, ka visi savienojumi ir drosi.

6.2  Intubacijas un ekstubacijas laika pilniba iztuk3ojiet aproci.

6.3  Uzturiet caurulites elpcelus neaizsprostotus un savlaicigi aspirgjiet izdalljumus.

6.4  Pacientiem ar trahejas intubaciju regulari javeic mutes dobuma tirisana un kop$ana.
6.5  Pastipriniet caurulites elpcelu temperatiras un mitruma parvaldibu.

6.6 InvadéSanas laika regulari atbrivojiet un atkartoti piepdtiet man3eti, lai ilgstosi
mazinatu spiedienu uz traheju.

6.7  Trahejas intubacija ir paredzéta Tslaicigai veikSanai. Ja nepiecieSama turpmaka
arstésana, ieteicams veikt cita veida intubaciju.

7.  Partijas numurs

Uz iepakojuma ir uzdrukats partijas numurs.

8. Uzglabasanas apstakli

Nedrikst uzglabat tieSos saules staros, ekstremalas temperatdras vai mitruma. Uzglabat

sausa vieta, nerdsejosa vide un labi védinama telpa.

9.  Apstrades nosacijumi

Bojata iepakojuma vai nepareizas uzglabasanas gadijuma produktu NEDRIKST IZMANTOT,

un tas ir jaiznicina.

10. Sterils stavoklis

Produkts ir STERILS.

11. Sterilizacijas process
Tikai vienreizéjai lietoSanai. NEVEICIET atkartotu sterilizaciju.

12. Pazinojums par vienreizéju izmantosanu
Produkts ir vienreizlietojams.

13. Pazinojums par atkartotu izmantoSanu
NELIETOT atkartoti.

14. Pazinojums par atkartotu apstradi
Produktu NEDRIKST atkartoti apstradat.
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15. Pazinojums par pieteikumu, ko iesniegusi nespecialisti
Produkts ir paredzéts lietoSanai kvalificetam medicinas personalam.

16. Pazinojums par zinoSanas prasibam

Lddzu, informéjiet razotaju, izplatitaju un importétaju visos gadijumos, kad saistiba ar
izstradajumu notikusi nopietni negadijumi.

17.  Simboli
d Razotajs Razosanas datums
ATS. NR. Deriguma termin$
Partijas NR. Instrukcija

EO Sterilizacija

Nesatur lateksu

frapnw

Neizmantot atkartoti Bridinajums
Neizmantot bojatu A

. ) Maskas izmérs
iepakojumu

Glabat sausu e Sargat no saules

gaismas

Atkartoti nesterilizét

Mediciniska ierice

& [ %

EK Parstavis Importétajs eiropa
. 40°C Temperatiras
C € 0197 | CEMarigums ok erotetauns
o Mitrums, ierobeZojums nEHP Satur ftalatus
30%
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@ Malti

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

Oggett: AEROtube® — Maskra tal-Laringi tal-PVC li Tintrema Wara I-Uzu

1. Deskrizzjoni tal-Prodott

IIl-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube® tiddahhal fit-trakea mill-glottide biex tistabbilixxi u
zzomm passagq tal-arja artifi¢jali waqt I-anestezija u t-trattament ta’ emergenza.

2. Utenti Mahsuba

Staff tal-infermiera, professjonisti medici.

3. Indikazzjonijiet

IIl-prodott huwa mahsub ghall-uzu fid-dipartiment tal-emergenza, fl-ICU, jew f'dipartimenti
ohra ghall-anestezija, ghall-ewwel ghajnuna jew risuxxitazzjoni e¢¢. Huwa wkoll possibbli li
jintuza f'sitwazzjonijiet fejn il-manipulazzjoni tar-ras jew tal-ghonq biex tigi ffacilitata
l-intubazzjoni endotrakeali tkun difficli jew ma tirnexxiex.

4.  Kontraindikazzjoni

II-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube® tista’ tintuza biss fug pazjenti li, skont l-opinjoni medika, huma
adattati ghall-applikazzjoni tal-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube®.

L-uzu tal-Maskri tal-Laringi ta’ AEROtube® huwa strettament ipprojoit fil-kazijiet/sitwazzjonijiet li gejjin:

41  Pazjenti friskju akbar ta’ aspirazzjoni jew rigurgitazzjoni u pazjenti li ma kinux fi stat
sajjem.

4.2 Pressjoni addominali eccessiva, rimettar u rifluss, rimettar abitwali.

4.3 Infezzjoni fil-gerzuma jew bidliet patologici ofra.

4.4 Hrug ta’ demm fil-passagg respiratorju.

4.5 Huwa strettament ipprojbit fkazijiet ta’ tkabbir anormali tat-tunsilli, ostruzzjoni
potenzjali tal-passagg tan-nifs, ugigh fil-gerzuma, axxess, u ematoma.

4.6  Pazjenti li ghandhom aktar minn 14-il gimgha tqala.

4.7  Pazjenti b’konformita tal-pulmun soda u mnaqgsa.

4.8  Pazjentili ghandhom hafna piz Zejjed jew |i ghandhom piz Zejjed minhabba raguni
patologika.

4.9 Pazjenti fejn il-halq ma jistax jinfetah bizzejjed b'tali mod li tkun tista’ tiddahhal
il-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube®.

410 Pazjenti li ma jkunux ghalkollox mitlufa minn sensihom, li jirreZistu l-inserzjoni

tal-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube®. o



Deskrizzjoni tal-Applikazzjoni

=

I\

5.1
5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

Aghzel id-dags it-tajjeb tat-tubu skont I-eta, is-sess, I-gholi, il-piz, e¢¢. tal-pazjent.

Nehhi |-arja kompletament mill-cuff tal-maskra sabiex tiehu |-forma ta’ “mgharfa” lixxa.
lllubrika l-wic¢ ta’ wara tal-maskra b'lubrikant li jinhall fl-ilma.

Zomm il-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube® bhalma zzomm pinna, bis-saba’ l-werre]
imgieghed fugq il-bicca fejn jiltagghu I-cuff tal-maskra u t-tubu.

Bir-ras tal-pazjent estiza u I-ghonq mghawweg b'tali mod li I-geddum tal-pazjent ikun
imiss ma'’ sidru, ic¢attja bir-reqqa I-ponta tal-Maskra tal-Laringi ta’ AEROtube®
mal-parti ta’ quddiem iebsa tas-saqaf tal-halg.

Uza s-saba’ I-werrej biex timbotta lejn il-kranju, billi bis-saba’ zzomm il-pressjoni fug
it-tubu.

Kompli imbotta I-maskra sakemm tinhass rezistenza b’mod definittiv fil-bazi tal-
ipofaringi.

Zomm gentilment il-pressjoni kranjali bl-id mhux dominanti filwagt li tnehhi s-saba’
l-werrej.

Minghajr ma zzomm it-tubu, onfoh il-cuff tal-maskra b'bizzejjed arja biex jinkiseb sigill
(sa pressjoni ta’ madwar 60 cm H,0). Ara l-istruzzjonijiet ghall-volumi xierga. Qatt
m'ghandek tonfoh izzejjed il-cuff tal-maskra.

Dags Informazzjoni dwar I-Ghazla Volum Massimu ta’
tal-Pazjent Inflazzjoni (ml)
1 Trabi tat-twelid sa 5 kg 4
1.5 Trabi 5-10 kg 7
2 Trabi/Tfal 10-20 kg 10
25 Tfal 20-30 kg 14
3 Tfal 30-50 kg 20
4 Adulti 50-70 kg 30
5 Adulti 70-100 kg 40

92




6.  Avvizi ta’ Twissija
6.1 Kun zgur li I-konnessjonijiet kollha huma siguri.
6.2  Nehhi l-arja kompletament mill-cuff tal-maskra wagqt I-intubazzjoni u |-estubazzjoni.

6.3  Aralima jkun hemm I-ebda ostruzzjoni fil-passagg tan-nifs tat-tubu u aspira
s-sekrezzjonijiet fil-hin.

6.4  ll-pazjenti b'intubazzjoni trakeali ghandhom jir¢ievu tindif u kura orali b’'mod regolari.
6.5 Sahhah il-gestjoni tat-temperatura u l-umdita tal-passagg tan-nifs tat-tubu.

6.6 Matul il-hin li t-tubu jkun fil-pazjent, irrilaxxa u onfoh mill-gdid il-cuff tal-maskra b'mod
regolari sabiex ittaffi mill-pressjoni fuq it-trakea ghal hin twil.

6.7  L-intubazzjoni trakeali hija mahsuba ghall-uzu fi zmien qasir. Jekk ikun hemm bzonn
ta’ aktar trattament, huma rakkomandati forom ohra ta’ intubazzjoni.

7.  Numru tal-LOTT

In-numru tal-LOTT huwa stampat fuq I-ippakkjar.

8.  Kundizzjonijiet tal-Hazna

Tahzinx fid-dawl tax-xemx dirett, ftemperaturi estremi jew fl-umdita. Ahzen f'kundizzjonijiet
niexfa, f'atmosfera mhux korruziva u fkamra b'ventilazzjoni tajba.

9.  Kundizzjonijiet tal-immaniggjar

F'kaz ta’ ppakkjar bil-hsara jew hazna mhux xierga, il-prodott MA GHANDUX jintuza u jrid
jingered.

10. Kundizzjoni Sterili

[I-prodott huwa STERILI.

11. Process ta’ Sterilizzazzjoni
Ghal uzu ta’ darba biss. TISTERILIZZAX mill-gdid.

12. Awviz dwar |-Uzu ta’ Darba
[I-prodott huwa prodott Ii jintrema wara I-uzu.

13.  Awviz dwar I-Uzu mill-Gdid
TERGAX tuza.

14.  Awviz dwar I-pprocessar mill-Gdid
II-prodott MA GHANDUX jigi pprocessat mill-gdid.
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15.  Awviz dwar |-Applikazzjoni minn Persuni Mhux Professjonisti

IIl-prodott huwa mahsub ghall-uzu minn persunal mediku kwalifikat.

16. Avviz dwar ir-Rekwiziti tar-Rappurtar

Jekk joghgbok informa lill-manifattur, lid-distributur u lill-importatur fil-kaZijiet kollha ta’
in¢identi serji b’rabta mal-prodott.

Tuzax pakkett bil-hsara

Dags tal-maskra

17.  Simboli
‘ Manifattur &I Man. Data
Nru ta’ REF. J Jis data
Nru tal-lott Dﬂ Istruzzjoni
STERILE Sterilizzazzjoni EO @ Ma fihx latex
Tuzax millgdid /N Twissija

Zomm niexef

/,
S
\

Zomm il boghod
mid-dawl tax-xemx

®+ @0

@ [F %

Tisterilizzax mill-gdid Apparat mediku
E Rapprezentant tal-ke Importatur ewropew
C € o197 | MarkacE b A | Limititattemperatura
| Umdita, lmitu Q%ose | Fit el
30% <~
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€D Gaeilge

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

Earra: AEROtube® — Masc Laraingeach PVC Indiscartha

1. Cur Sios ar an Tairge

Cuirtear an AEROtube® — Masc Laraingeach isteach sa traicé trid an nglotas chun
aerbhealach saorga a bhunu agus a choinneail le linn ainéistéise agus coireail éigeandala.
2. Usaideoiri Beartaithe

Foireann altranais, gairmithe leighis.

3. Tasca

Ta sé beartaithe an tairge a Usaid sa roinn éigeandala, san aonad dianchuraim, né i ranna
eile le haghaidh ainéistéise, garchabhrach n6 athbheochana etc. Is féidir é a Usaid freisin i
gcasanna ina bhfuil sé deacair né dodhéanta an cloigeann né an muineal a laimhsia chun
ionsa tidiibe iontraicéach a éascu.

4,  Fritasc

Ni féidir an AEROtube® — Masc Laraingeach a Uséid ach amhain ar othair, arb é tuairim na
ndochtuiri, ata oiriinach chun AEROtube® — Masc Laraingeach a fheidhmid orthu.

Toirmisctear go dian an AEROtube® — Masc Laraingeach a Usaid sna casanna / clinsi seo
aleanas:

41  Othair ata i mbaol méadaithe asu né frithshrutha agus othair nach ndearna troscadh.
4.2 Brtiomarcach ar an mbolg, urlacan agus aife, gnathurlacan.

4.3 lonfhabhtu sa scornach n¢ athruithe paiteolaiocha eile.

4.4 Fuilid sa chonair riospraide.

4.5 Toirmisctear go dian méadi neamhghnach na gcéislini, casanna féideartha maidir le
bacainn aerbhealaigh, scornach tinn, easpa, agus haematéma.

4.6  Othair, ata nios mé na 14 seachtaine torrach.
4.7  Othair ina mbionn innitlacht dhaingean na scamhdg laghdaithe acu.
4.8  Othair ata thar a bheith réthrom n6 trom paiteolaioch.

4.9  Othair nach féidir an béal a oscailt go leor chun an AEROtube® - Masc Laraingeach
a chur isteach.

4.10 Othair nach bhfuil an-neamhaireachtalach, am dhitltaionn don AEROtube® -
Masc Laraingeach a chur isteach.
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5. Cur Sios ar Fheidhmiu

5.1 Roghnaigh feadan ag an méid cheart de réir aois, inscne, airde, mheéachan etc. an
othair.

5.2 Scaoil an t-aer as an gcufa go hiomlan ionas go mbeidh “cruth spinéige” ann. Déan
dromchla deiridh an mhaisc a bheald le bealadh uiscethuaslagtha.

5.3 Coinnigh an AEROtube® — Masc Laraingeach mar a dhéanfa le peann, agus an
chorrmhéar suite ag acomhal an chufa agus an fheadain.

5.4  Agus an cloigeann sinte agus an muineal fillte, leathnaigh an AEROtube® — Masc
Laraingeach go curamach in éadan an charbaill.

5.5 Usaid an chorrmhéar le bréi go crainiach, agus brd & choinneail ar an bhfeadan leis
an mhéar.

5.6  Bog an masc chun tosaigh go dti go mbraitear frithsheasmhacht dheimhneach ag bun
na hipeafarainge.

5.7 Coinnigh an bru créiniach leis an Idmh neamhcheannasach agus an chorrmhéar &
baint ag an am céanna.

5.8 Gan an feadan & choinneil, teann an cufa le haer go leor chun séala a fhail (go dti

brd thart ar 60 cm H,0). Féach na treoracha le haghaidh méideanna cui.
N4 ro-theann an cufa choiche.

Méid Eolas ar Roghnu Othar Uasmhéid an Teannta (ml)
1 Leanai nuabheirthe suas le 5 kg 4
1.5 Naionain 5-10 kg 7
2 Naionain/Leanai 10-20 kg 10
25 Leanai 20-30 kg 14
3 Leanai 30-50 kg 20
4 Daoine Fasta 50-70 kg 30
5 Daoine Fasta 70-100 kg 40
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6. Fograi Rabhaidh

6.1 Cinntigh go bhfuil gach nasc slan.

6.2  Scaoil an t-aer as an gcufa go hiomlan le linn ionsa agus baint amach na titibe.
6.3  Coimead aerbhealach an theadain saor 6 bhac agus astigh tail ar bhonn trathdil.

6.4  Ba cheart go bhfaigheadh othair le hionsa titibe traicéach glanadh agus curam béil ar
bhonn rialta.

6.5 Déan bainistiocht ar theocht agus ar thaise ar aerbhealach an fheadain a threisiu.

6.6 Lelinn an ama ionsuite, scaoil agus teann an cufa aris agus aris eile go rialta chun
bru na traicé ar feadh tamall fada a mhaolu.

6.7 Ta sé beartaithe ionsa titibe traicéach a dhéanamh ar feadh tamall gairid. Ma té ga le
coiredil bhreise, moltar cinealacha eile ionsa titibe a Usaid.

7. Uimhir Oird
Ta an uimhir Oird priontailte ar an bpacaistit.

8.  Dalai Stérala

Na storailtear faoi sholas direach, ag teochtai né taisi foircneacha. Storailtear i ndalai tirime,
in atmaisféar neamhchreimneach agus i seomra até aerailte go maith.

9. Dalai Laimhseala

| gcas pacaistiti damaiste no stérail mhichui, NIOR CHOIR an tairge a Uséid agus ni mor é
a scriosadh.

10. Dail Steiridil

T4 an tairge STEIRIUIL.

11. Proiseas Steirilithe

Usaid aonuaire amhain. NA hathsteirilitear.

12. Foégra Aonusaide
Tairge indiuscartha is ea an tairge.
13. Fdgra ar Athusaid

NA hathisaidtear.

14. Fogra Athphroéiseala
Ni CHOIR an tairge a athphraiseail.
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15. Fdgra maidir le Feidhmiu ag Tuatai

Téa an tairge beartaithe le husaid ag pearsanra liachta cailithe.

16. Fogra maidir le Ceanglais Tuairiscithe

Cuir an monarair, an daileoir agus an t-allmhaireoir ar an eolas maidir le gach cés faoi
teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an téirge.

Na Usaid pacaiste atd

Méid an mhaisc

17.  Siombaili
| vonersi ] Déta monaraithe
Uimh thag. J Eag. Data
Uimh. Oird [Ti] | o
STERILE]EO] | Steirilii EO § | saor aitss
Né athiséidtear /N Rabhadh

damaiste

Coimeéad tirim

/,
S
\

Coimead 6 sholas na
gréine

®+ @0

@ [F %

Na hathsteiriligh Feiste leighis
E lonadai CE Allmhaireoir eorpach
C € 0197 | Comhartha CE v d © | Teorainn teochta

80%
30% <

Bogthaise, teorainn

DEHP

J

Ta taléiti ann
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@ Magyar

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

Tétel: AEROtube® - Eldobhato PVC laringealis maszk

1. Atermék leirdsa

Az AEROtube® - laringealis maszkot a glottison keresztiil kell a légcsébe helyezni
mesterséges 1égut Iétrehozasa és fenntartasa céljabol, altatés és siirgdsségi ellatas soran.
2.  Célfelhasznalok

Apold személyzet, egészségiigyi szakemberek.

3. Javallatok

A terméket a slirgésségi osztalyon, az intenziv osztalyon vagy mas osztalyokon vald
hasznalatra szanjak altatés, elsdsegélynyuijtas vagy Ujraélesztés stb. céljabdl. Olyan hely-
zetekben is hasznélhato, amikor az endotrachealis intubacio megkonnyitésére a fej vagy a
nyak mozgatasa nehéz vagy nem sikeril.

4.  Ellenjavallatok

Az AEROtube® - laringedlis maszk csak olyan betegeken hasznalhato, akik orvosi
vélemény szerint alkalmasak az AEROtube® - laringedlis maszk alkalmazasara.

Az AEROtube® - laringealis maszk hasznalata szigordan tilos a kévetkezo esetekben/
helyzetekben:

41 Az aspiracié vagy regurgitacié szempontjabol fokozott kockazatu betegek és a nem
éhgyomri allapott betegek.

4.2 Fokozott hasi nyomas, hanyas és reflux, rendszeres hanyas.
4.3 Torokfert6zés vagy egyéb kéros elvaltozas.
4.4 Vérzés alégutakban.

4.5 Megnagyobbodott mandulak, esetleges léguti obstrukcid, torokfajas, talyog és
haematoma esetén szigortan tilos.

4.6 14. hetet betdltott terhesek.
4.7 Betegek, akiknél a tlidé compliance kifejezetten csokkent.
4.8  Jelentésen vagy patoldgiasan tllsulyos betegek.

4.9  Olyan betegek, akiknél a szaj nem nyithato ki eléggé az AEROtube® — laringealis
maszk behelyezéséhez.

410 Nem mélyen eszméletlen betegek, akik ellenalinak az AEROtube® - laringealis
maszk behelyezésének.
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5.  Alkalmazas leirasa

5.1  Valassza ki a megfelel cséméretet a beteg életkoranak, nemének, magassaganak,
stlyanak stb. megfeleléen.

5.2 Teljesen engedje le a mandzsettat, hogy egy sima ,kanal alakot” formazzon. Kenje be
a maszk hatso felliletét vizoldékony sikositoval.

5.3  Tartsa az AEROtube® - laringealis maszkot gy, mint egy tollat, a mutatoujjat a
mandzsetta és a tubus talalkozasara helyezve.

5.4  Hajlitsa a fejet hatra és a nyakat elre, majd évatosan nyomja az AEROtubee —
laringedlis maszk hegyét a kemény szajpadhoz.

5.5  Amutatéujjaval tolja cranialis iranyban, és az ujjaval tartsa nyomas alatt a csovet.

5.6  Addig tolja elére a maszkot, amig hatarozott ellenallast nem érez a hypopharynx
alapjanal.

5.7 Ovatosan tartsa fenn a cranialis irany(i nyomést a nem dominans kézzel, mikdzben
elveszi a mutatoujjat.

5.8  Anélkiil, hogy a csovet tartan, fujja fel a mandzsettat annyi levegével, hogy elérje a

tomitést (kb. 60 vizcentiméter nyomasra). Lasd a megfelelé mennyiségekre
vonatkoz6 utasitdsokat. Soha ne fdjja til a mandzsettat.

Méret Betegkivalasztasi szempontok Maximalis felfajasi
térfogat (ml)
1 Ujsziilbttek 5 kg-ig 4
15 Csecsem6k 5-10 kg 7
2 Csecsemék / gyermekek 10-20 kg 10
25 Gyermekek 20-30 kg 14
3 Gyermekek 30-50 kg 20
4 Felnéttek 50-70 kg 30
5 Felnéttek 70-100 kg 40
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6. Figyelmeztetések

6.1 Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozas biztonsagos.

6.2  Azintubalas és extubalas soran teljesen engedje le a mandzsettat.

6.3 Tartsa szabadon a mesterséges légutat, és idénként szivja le a valadékot.

6.4  Atrachedlisan intubalt betegek szajliregét rendszeresen tisztitani és apolni kell.
6.5 Fokozottan ligyelien a mesterséges légut hémérsékletére és paratartalmara.

6.6  Abenttartas ideje alatt a mandzsettat rendszeresen engedje le és fujja fel Ujra, hogy
enyhitse a hosszu tavu nyomast a trachean.

6.7  Atrachealis intubacio rovid id6tartami hasznalatra szolgal. Ha tovabbi kezelésre van
szlikség, az intubacié mas formai javasoltak.

7. Tételszam

A tételszam a csomagolason szerepel.

8. Tarolasi feltételek

Ne tarolja kézvetlen napfényben, szélséséges hémérsékleten vagy pératartalomban. Szaraz
kérilmények kézott, korréziomentes kérnyezetben és jol szell6z6 helyiségben tarolja.

9. Kezelési feltételek

Sérlilt csomagolas vagy nem megfeleld tarolas esetén a terméket NEM SZABAD hasznalni,
és meg kell semmisiteni.

10. Steril allapot
Atermék STERIL.

11. Sterilizalasi folyamat
Csak egyszeri hasznalatra. NE sterilizélja tjra.

12. Figyelmeztetés egyszeri hasznalatra vonatkozéan
A termék eldobhato termék.

13. Figyelmeztetés ujrafelhasznalasra vonatkozéan
NE hasznalja Ujra.

14. Figyelmeztetés ujrafeldolgozasra vonatkozéan
Aterméket NEM SZABAD djrafeldolgozni.
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15. Figyelmeztetés laikusok altali hasznalatra vonatkozéan
Aterméket szakképzett egészségiigyi személyzetnek kell hasznainia.

16. Figyelmeztetés jelentéstételi kovetelményekre vonatkozéan

Kérjuk, hogy a termékkel kapcsolatos sulyos varatlan eseményekrél minden esetben
tajékoztassa a gyartot, a forgalmazot és az importért.

17. Szimbodlumok

Gyarts

Gyartasi datum

Lejérati datum

el
Kataldgusszam

Tételszam

Hasznalati utmutato

STERILE[EO| | Etién-oxiddal steriizalt

Latexmentes

Figyelmeztetés

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérllt

L=l

Maszk méret

Szarazon tartandd

/,
S
\

Napfénytél tartsa tavol

STERILE
Q | Neheszndla im
®
+*
S

Ne sterilizélja ujra

Orvostechnikai eszkéz

& [3 ¥

Meghatalmazott
képviseld az eurdpai Eurdpai importér
kézdsségben
s 40°C Hémérsékleti
C €o1o7 | cEertiss ok iy
@ o Pératartalom, hatarérték DEHP Ftalatokat tartalmaz
30%
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@D Eesti keeles

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

Toode: AEROtube® - iihekordselt kasutatav PVC-st kdrimask

1.  Toote kirjeldus

AEROtube® - kérimask sisestatakse neelu kaudu trahheasse, et luua ja séilitada kunstlik
hingamistee narkoosi ajal ja erakorralise meditsiinilise abi osutamisel.

2.  Toote sihtkasutajad

Meditsiinided, meditsiinitddtajad.

3.  Naéidustused

Toode on ette nahtud kasutamiseks erakorralise meditsiini osakonnas, intensiivravi
osakonnas v8i muudes osakondades anesteesia, esmaabi, elustamise jne jaoks. Seda on
voimalik kasutada ka olukordades, kus pea vdi kaela ligutamine endotrahheaalse
intubatsiooni holbustamiseks on keerukas voi ebadnnestunud.

4. Vastundidustus

AEROtube®-i kdrimaski véib kasutada iiksnes patsientidel, kes on meditsiinilise hinnangu
kohaselt sobilikud AEROtube®-i kdrimaski rakendamiseks.

AEROtube®-i kdrimaskide kasutamine on rangelt keelatud jargmistel juhtudel véi olukordades.

4.1 Aspiratsiooni v6i regurgitatsiooni suurenenud riskiga patsiendid ja patsiendid, kes on
hiljuti sé6nud.

4.2 Ulemaarane kéhusurve, oksendamine ja refluks, harjumusparane oksendamine.

4.3 Kurguinfektsioon vdi muud patoloogilised muutused.

4.4 Verejooks hingamisteedes.

4.5  Kurgumandlite ebanormaalse suurenemise, vdimalike hingamisteede takistuse,
kurguhaavandi, abstsessi ja hematoomi korral on toote kasutamine rangelt keelatud.

4.6 Patsiendid, kes on lle 14 nadala rasedad.
4.7  Patsiendid, kellel on tuvastatud kopsu véhenenud téévéime.
4.8  Patsiendid, kes on aarmiselt vi patoloogiliselt tilekaalulised.

4.9 Patsiendid, kelle suud ei ole véimalik piisavalt AEROtube®-i kérimaski
paigaldamiseks avada.

410 Patsiendid, kes ei ole sligavalt teadvuseta ega lase AEROtube®-i kérimaski
paigaldada.
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5.  Kasutamise kirjeldus

5.1  Valige dige toru suurus patsiendi vanuse, soo, pikkuse, kaalu jne jargi.

5.2 Laske mansett téielikult lahti, nii et see moodustaks sileda ,lusika“ kuju. Maarige
maski tagumine pind vees lahustuva méardeainega.

5.3 Hoidke AEROtube®-i kérimaski nagu pliiatsit, asetades nimetissérme manseti ja toru
lihenduskohale.

5.4  Vajutage AEROtube®-i kdrimask ettevaatlikult vastu suulage, kui pea on vélja
sirutatud ja kael on painutatud.

5.5 Kasutage nimetissdrme kraniaalselt surumiseks, avaldades sérmega torule survet.

5.6  Liigutage maski edasi, kuni alaneelu pdhja juures on tunda kindlat vastupanu.

5.7 Hoidke mittedomineeriva kdega ettevaatlikult kraniaalset survet, eemaldades samal
ajal nimetissérme.

5.8  Toru kinni hoidmata pumbake mansetti just nii palju 6hku, et mansett tiheneks (rdhuni

umbes 60 cm H,0). Vaadake juhiseid sobivate mahtude kohta. Arge kunagi pumbake
mansetti tleliia.

Suurus Patsiendi valiku teave Max 6hu maht (ml)
1 Vaststindinud kuni 5 kg 4
1.5 Imikud 5-10 kg 7
2 Imikud/lapsed 10-20 kg 10
25 Lapsed 20-30 kg 14
3 Lapsed 30-50 kg 20
4 Taiskasvanud 50-70 kg 30
5 Taiskasvanud 70-100 kg 40
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6. Hoiatused

6.1 Veenduge, et kdik Uhendused oleksid kinnitatud.

6.2  Intubatsiooni ja ekstubatsiooni ajal laske mansett taielikult tiihjaks.

6.3  Hoidke hingamisteed takistusteta ja aspireerige eritis aegsasti valja.

6.4  Trahhea intubatsiooniga patsientide suud tuleb regulaarselt puhastada ja hooldada.
6.5 Tohustage toru 6huteede temperatuuri ja niiskuse juhtimist.

6.6  Paigaldamise ajal vabastage ja pumbake pikemat aega hingetoru surve
leevendadamiseks mansetti regulaarselt.

6.7  Trahheaalne intubatsioon on mdeldud kasutamiseks lihikese aja jooksul. Kui on vaja
edasist ravi, soovitatakse muid intubatsiooniliike.

7. Partii number

Partinumber on trikitud pakendile.

8. Ladustamistingimused

Hoidke toodet otsese péikesevalguse, adrmusliku temperatuuri voi niiskuse eest kaitstult.
Ladustage kuivas, mittes6dvitavas keskkonnas ja hasti ventileeritud ruumis.

9. Kasitlemistingimused

Kahjustatud pakendi v6i sobimatu ladustamise korral El TOHI toodet kasutada ja see tuleb
havitada.

10. Steriilsus

Toode on STERIILNE.

11. Steriliseerimisprotsess
Ainult ihekordseks kasutamiseks. Korduv steriliseerimine EI OLE LUBATUD.

12. Uhekordse kasutamise teatis
Toode on Uihekordselt kasutatav toode.

13. Teatis korduskasutamise kohta
MITTE korduskasutada.

14. Umbertootlemise teatis
Toodet EI TOHI Gimber téodelda.
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15. Teade tavainimestel kasutuse kohta
Toode on mdeldud kasutamiseks vastava kvalifikatsiooniga meditsiinitéotajatele.

16. Teatis aruandlusnouete kohta

Palun teavitage tootjat, turustajat ja importijat kéikidest tootega seotud t6sistest

vahejuhtumitest.
17. Simbolid
‘ Tootja &I Tootmise kuupéev
REF NR g Aegumise kuupaev
Partiinr Dﬂ Sissejuhatus
STERILE EO Steriliseerimine @ Lateksivaba
Arge korduskasutage A Hoiatus
Arge kasutage .
kahjustatud pakendit Maski suurus

Hoida kuivana

/,
S
\

Kaitsta paikesevalguse
eest

Mitte steriliseerida uuesti

®+ @0

Meditsiiniseade

EQ REP

O

@ [F %

Euroopa maaletooja

N

m
o
3

CE-Mérgis

40°C

o
°
o

Temperatuuripiir

80%
Niiskusepiirang
30% <~

DEHP

J

Sisaldab ftalaate
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