S

J

lexicare

TOTAL QUALITY - TOTAL CARE

™

LARYNGEAL MASK AIRWAY INSTRUCTIONS FOR USE
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Laringala maska elpceliem
Gerkly kaukés kvépavimo takas
Larynxmaske

Maska krtaniowa

Mascara laringea das vias aéreas
Masca respiratorie laringiana
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Tubus laringealne maske
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Mascara laringea
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EN - LARYNGEAL MASK AIRWAY

PT-BR - MASCARA LARINGEA

PRODUCT KEY
1. 15M Connector 6. Epiglottic Flap (Sizes 3,4 & 5 only)
2. Main Tube 7. Inflation Line
3. cuff 8. Pilot Balloon
4. Suction Channel 9. Non-return Valve
5. Shell

CHAVE DO PRODUTO
1. Conector 15M 6. Aba epigldtica (Tamanhos 3,4 e 5 somente)
2. Tubo condutor 7. Linha de insuflagdo
3. Manguito 8. Baldo piloto
4. Canula de sucgdo 9. Valvula de retengdo
5. Concha

Description/Intended Use

LarySeal™ Pro is a supraglottic airway device (SAD) intended to be used to provide oxygen or
anaesthetic gases to a patient during surgery and in the pre-hospital setting. The design also allows
access to the gastric contents and acts as a conduit for intubation.

Precautions

- Do not use if package has been previously opened or damaged, or after the expiry date.

- Keep at ambient storage conditions and avoid exposure to ultraviolet light during storage.

- Before use, visually inspect the device for damage, discolouration or anything that may reduce
the functionality of the device.

- Carry out a functional test to ensure there is no occlusion or leakage by inflating the cuff (refer
to Figure 1) and then deflating the cuff ready for use (Figure 2).

- Lubricate the back of the cuff prior to insertion.

- The position of the LarySeal™ Pro should be reconfirmed after any change in the patient's
head or neck position.

- Seatthe connector firmly in the adapter on the ventilation equipment to prevent disconnection
during use.

Warnings & Cautions

- Apply good medical judgment when using this product.

- Ifthe device is incorrectly placed, there is a potential risk of aspiration to the patient.

- Inthe presence of certain medical gases, the cuff volume or pressure may change. Care should
be taken to check the cuff pressure level during the administration of anaesthesia.

- Do not reuse this device. Reuse may result in hazards such as, but not limited to; cross
contamination, damage to device and/or suboptimal performance

- Do not apply suction directly to the end of the suction channel.

- Do not use in procedures which will involve the use of a laser beam or electro-surgical active
electrode in the immediate area of the laryngeal mask airway.

- Do not resterilise or reuse.

- Ensure the suction catheter and Endotracheal Tube (ETT) are adequately lubricated prior to
insertion.

- Incorrect positioning of the LarySeal™ Pro into the patient’s airway, may resultin ETT not being
able to be placed into the trachea

- Do not use non-standard suction catheters or ETT.

- Do not use suction catheter or ETT larger than the recommended size applicable to the device
(refer to Table 1).

- Do not over inflate the cuff.

- Obstruction may occur if the LarySeal™ Pro becomes dislodged or is incorrectly inserted.
Incorrect insertion may cause the epiglottis to block the airway.

- Incorrect placement of the cuff tip into the glottis may mimic bronchospasm.

- The maximum duration of use of the LarySeal™ Pro is 24 hours.

- Apply good medical judgement when choosing when to remove the LarySeal™ Pro from
patient.

- After use, dispose of in accordance with local policies and / or as advised by your local
healthcare provider.

Table 1: LarySeal™ Pro Guidelines on Inflation

Descrigdo/Uso pretendido

LarySeal™ Pro é um dispositivo para manuseio Itico das vias aéreas (SAD) desenvolvido
para ser usado no fornecimento de oxigénio ou gases anestésicos para um paciente durante
cirurgia e no atendimento pré-hospitalar. O design também permite acesso ao contetido géstrico e
atua como um conduto para intubagdo.

Precaugdes

- Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou apés a data de validade.

- Armazene em temperatura ambiente e evite exposi¢do a luz ultravioleta.

- Antes de usar, observe se o dispositivo ndo tem nenhum dano, descoloragéo ou qualquer coisa
que possa reduzir a funcionalidade do dispositivo.

- Faca um teste para se certificar que ndo hd oclusdo ou vazamento insuflando o manguito
(consulte a Figura 1) e entdo desinsuflando o manguito pronto para uso (Figura 2).

- Lubrifique a face posterior do manguito antes da insercao.

- Aposicdo do LarySeal™ Pro deve ser reconfirmada depois de qualquer mudanca de posicao da
cabega ou pescogo do paciente.

- Coloque o conector no adaptador com firmeza no equipamento de ventilagdo para impedir
que se desconecte durante o uso.

Adverténcias e precaugdes

- Tenha bom senso clinico ao usar este produto.

- Se o dispositivo ndo estiver posicionado corretamente, hd um risco potencial de aspiragdo
para o paciente.

- Na presenca de certos gases hospitalares, o volume ou pressdo do manguito pode mudar.
Verifique o nivel de pressao do manguito durante a administragdo de anestesia.

- Nao reutilizar este dispositivo. A reutilizagdo pode causar contaminagdo cruzada, dano ao
dispositivo e/ou desempenho prejudicado

- Nao aplique succdo diretamente a extremidade da canula de sucgao.

- Durante procedimentos envolvendo o uso de raio laser ou eletrodo ativo eletrocirdrgico, ndo
use na drea imediata @ mascara laringea.

- Nao reesterilizar ou reutilizar.

- Certifique-se que o cateter de sucgdo e o tubo
lubrificados antes da insercéo.

- Seo LarySeal™ Pro estiver posicionado de forma incorreta nas vias aéreas do paciente, pode
ser que o ETT ndo possa ser colocado na traqueia

- Nao usar cateter de succdo ou ETT fora do padrao.

- Nao usar cateter de succdo ou ETT maior do que o tamanho recomendado aplicavel ao
dispositivo (consulte a Tabela 1).

- Nao insufle demais o manguito.

- Pode ocorrer obstrucdo se o LarySeal™ Pro sair da posicdo ou for inserido de forma incorreta.
Ainsercdo incorreta pode fazer com que a epiglote bloqueie as vias respiratdrias.

- Acolocagdo Incorreta do manguito na glote pode simular broncoespasmo.

- Aduracdo maxima de uso do LarySeal™ Pro € 24 horas.

- Tenha bom senso clinico ao decidir remover o LarySeal™ Pro do paciente.

- Apos a utilizagdo, descarte de acordo com as politicas locais e/ou conforme recomendado pelo
seu prestador de servicos de satide local.

dotraqueal (ETT) foram devid:

Tabela 1: Guia de insuflagdo do LarySeal™ Pro

10 "5 15 13 14 15.5 155

INTERNAL PATHWAY (cm)

*Pressure drop measured at 15L/min
** Pressure drop measured at 30L/min

Any serious incident that occurs in relation to the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State of the user and/or patient.

Size 1 15 2 25 3 4 5
PATIENT WEIGHT (kg) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 Tamanho 1 15 2 25 3 4 5
vgl)fuc'dug:i'::FLATloN 4 7 10 14 2 30 40 PESO DO PACIENTE (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
VOLUME MAXIMO
MAX CUFF INFLATION DE INSUFLAGAO DO 4 7 10 14 20 30 40
PRESSURE (cm H,0) 80 80 60 80 6 60 60 MANGUITO (ML)
MAX ET TUBE 35 4 5 55 75 8 8 PRESSAO MAXIMA
DE INSUFLAGAO DO 60 60 60 60 60 60 60
::::)X SUCTION CATHETER 3 10 12 14 16 16 16 MANGUITO (CM H,0)
ET MAXIMA DO TUBO . . .
INTERNAL VOLUME (m) 6.5 75 145 20 25 30 30 85 4 5 55 s 8 8
SUCGAO MAXIMA DO
PRESSURE DROP AT 60L/ " " " CATETER (F 8 10 12 14 16 16 16
MIN (em H,0) <1.0% | <1.0™ | <10 <10 | <10 | <10 | <10 (Fr)
ININTERDENTAL © " " M © ® " VOLUME INTERNO(mI) 6.5 75 145 20 25 30 30
GAP (mm) QUEDA DE PRESSAO A A0t | <om | <0m | <0 | <o | <10 | <10
NOMINAL LENGTH OF SOLMIN fom H,0)

ESPAGO INTERDENTAL
MINIMO (mm)

CCOMPRIMENTO NOMINAL
DO CAMINHO INTERNO (cm)

*Queda de pressao medida a 15L/min
**Queda de pressdo medida a 30L/min

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser relatado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-membro do usuério e/ou paciente.

www.flexicare.com




BG - IAPUHTEAJIHA MACKA HR - DOVOD ZRAKA U LARINGEALNU MASKU

NPOAYKTOB K/IHOY
1. 15M KoHekTop 6. EnuroTiuHa knana (camo pasmepu 3,4
2. TnasHaTpb6a 5
3. Manuwer 7. Tpwba 3a pasgysaHe
4. Kaan 3a acnupayys 8. Munoten 6anon
5. O6eueka 9. Hesb3epareH knanau

OPIS PROIZVODA
1. 15Mspoj 6. Epiglotski zalisak (Samo velicine 3,4 & 5)
2. Glavna cijev 7. Inflacijska cijev
3. Manieta 8. Pilot balon
4. Kanal za usisavanje 9. Ventil za prevenciju povrata
5. Ljuska

Onucanue/npeaBuaeHa ynotpe6a

LarySeal™ Pro e cynparnotuyHo YCTpoiicTBO 3a Al neTvwa (SAD), na
Ce U3M0A38a 33 NOAABaHE Ha KMCIOPO/ VAW aHECTe3NPALLW ra3oBe Ha MaLeHT no Bpeme Ha
XApypridecka onepauust U B npea6onHuYHaTa cpeja. [u3aiiHbT No3BoAsBa Cbilo v AOCTbA A0
CTOMALLHOTO Ch/ibPXaHWe 1 AeiiCTBa KaTo TPb6a 3a UHTybaLWS.

NPOAYKTOB KNo4

He mnonaaaine, aKo onakoBkara e 6una Beye 0TBapsHa, NOBPeAeHa UNw cnej U3TuyaHe Ha
CPOKa Ha FOAHOCT.

[la ce CbXpaHsiBa B yCI0BUSTA Ha 3a06MKansLiaTa Cpeaa, Kato Npy CbXpaHeHuero ce u3bsirea
W3NaraHeTo Ha yNTpaB1o/1eToBa CBETNNHA.

Mpean ynotpe6a Bu3yanHo fa nf 3a nospeaw, [
KaKBOTO 1 /ja €, KOETO MOXe Aa Haman ¢yHKuMOHanHoma My.
3a fja ce yBepuTe, Ye HaMa WM yTeuka, TecT, kato

pasayeTe MaHweTa (BX. durypa 1), a cnie; ToBa M3nycHere abznyxa sam npuBe/eTe MaHwWeTa
B rOTOBHOCT 3a ynotpe6a (durypa 2).

MpeAv NoCTaBsiHe NoCTaBeTe NY6PUKAHT BLPXY 3a/HaTa YacT Ha MaHLIeTa,

Mo3uuwsTa Ha LarySeal™ Pro Tpsi6Ba fa ce NoTBbPX/aBa 1ej BCAKA NPOMSAHA Ha NOMLIUATA
Ha I1aBaTa WM WATA Ha NaLeHTa.

DuKcupaiiTe HaAEXAHO KOHEKTOPa B agantepa Ha 33 M3KyCTBEHa

3 1 NPeA0TBPATUTE PaseAuHABAHETO My NO BpeMe Ha pabora.

npenynpex(neuuu ¥ NpeAnasHn Mepkn

Tp1 3n0A3BaHETO Ha TO3W NPOZAYKT NpUAaralite o6paTa MeAVLIMHCKA NPeLieHKa.

AKO YCTPOIACTBOTO € MOCTAaBEHO HEMpaBWIHO, VM MOTEHLMANeH PUCK OT acnupauus Ha
CTOMALLIHO CbLPXVMO B AUXATE/HUTE MBTULLA HA NALYeHTa.

TPy HANNYMETO Ha HAKOM MEAULIMHCKY ra30Be 06EMbT WM HaNATaHETo Ha MaHILETa MoXe Aa
ce npomeHu. TpiGBa Aa ce Hanpasy HEOBX0AMMOTO, 3 Aa Ce CNIEAY HUBOTO Ha HaNATaHETo Ha
MaHILIETa 110 BDEME Ha NPUNAraHeTo Ha aHeCTesws.

He n MOXe Aa foBefe A0
OMacHoCT! Kato Hanpwmep, HO HE cawo, Kpr[O(aHO 3aMbpCABaHe, NOBpeXAaHe Ha
YCTPOIACTBOTO W/UNY HEAOCTATLYHO ONTUMANHO PYHKLMOHNPaHE

He npunaraiite acnpauus APEKTHO KbM Kpasi Ha kaHana 3a acnupauys.

He u3non3saiite npu NpoLeaypu, KOUTO BKMIOYBAT M3MONI3BAHETO HA NasepeH /by WAk
€NIeKTPOXVPYPrUYeH aKTUBEH eNeKTPOjl, B HeNoCPeACTBeHa 6AU30CT A0 Bb3AYXOBOAA Ha
NapeHruanHara Macka.

He ce crepuamM3mpaiite 1 Heusnon3gaiire NOBTOPHO.

Opis/Uporabna namjena

LarySeal™ Pro je naprava za dovod zraka u otvor iznad glotisa (supraglottic airway device (SAD))
koja je namijenjena kako bi omogucila dovod kisika i plinova za anesteziju bolesniku tijekom
operacije i u situacijama prije dolaska u bolnicu. Dizajn takoder omogucava pristup sadrzaju
trbusne Supljine i djeluje kao cjevovod za intubaciju.

Mjere opreza
Nemojte koristiti ako je pakiranje bilo prethodno otvoreno ili oSteceno, ili nakon isteka roka
valjanosti.

- Cuvajte na sobnoj temperaturi i izbjegavajte izlaganje ultraljubicastom svjetlu za vrijeme
Cuvanja.

- Prije uporabe, pregledajte napravu da nema ostecenja, da nije izblijedjela i da nema nesto Sto
bi moglo smanjiti funkcionalnost naprave.

- Napravite test funkcije kako biste osigurali da nema okluzija ili curenja tako $to cete napuhati
manZetu (pogledaite Sliku 1) i nakon toga ispuhati manZetu spremnu za uporabu (Slika 2).

- Stavite mazivo na poledinu manZete prije umetanja.

- Polozaj LarySeal™ Pro treba ponovno provjeriti nakon svake promjene poloZaja bolesnikove
glave ili vrata.

- Postavite spoj ¢vrsto na adaptor na opremi za ventilaciju kako biste sprijecili odvajanje za
vrijeme uporabe.

Upozoren]a imjere opreza
Donesite dobru medicinsku prosudbu prije uporabe ovog proizvoda.

- Ako uredaj nije dobro stavljen, za bolesnika postoji opasnost od aspiracije.

- Uprisustvu odredenih medicinskih plinova, pritisak ili volumen u manzeti se moze promijeniti.
Treba oprezno provjeravati razinu pritiska u manzeti tijekom davanja anestezije.

- Nemojte ponovno koristiti ovu napravu. Ponovna uporaba moze dovesti do opasnosti kao $to
je, izmedu ostaloga, ostecenje naprave i/ili losiji ucinak.

- Nemojte stavljati usisni dio direktno na kraj kanala za usisavanje.

- Nemojte koristiti kod postupaka koji e ukljutiti uporabu laserskog

- snopa ili elektro kirurSke aktivne elektrode u prostoru u neposrednoj blizini dovoda zraka u
laringealnu masku.

- Nemojte ponovno sterilizirati ili ponovno koristiti.

- Osigurajte da su usisni kateter i ijalna cijev (ETT) f i na
prije umetanja.

- Neispravno postavljanje LarySeal™ Pro u bolesnikov di$ni put, moZe dovesti do toga da se ETT
ne moze umetnuti u dusnik.

- Nemojte koristiti ne standardne usisne katetere ili ETT.

- Nemojte koristiti usisne katetere ili ETT koji su veci od preporucene velicine koja se odnosi na
napravu (pogledajte u Tabelu 1).

- Nemojte previSe napuhati manzetu.

- Ako LarySeal™ Pro ispadne ili nije dobro umetnut moze doci do blokade. Neispravno umetanje
moze dovesti do toga da epiglotis zaéepi disni put.

- Nelspravno postavljanje vrha manZete u glotis moZe izgledati kao bronhospazam.

(i natin

)

Tpe/v NOCTaBSHETO Ce yBepeTe, e acnuy KaTeTbp 1t I Tpuba (ETT)

ca Ao6pe CMasaHy.

HenpasunHoTO No3uLMoHpaHe Ha LarySeal™ Pro B AuxaTe/iHuTe NbTULLA Ha NALMEHTa

He iiTe HeCTaHAAPTHY acnuy Katetpu uam T TPH6U.

He iire ac Katerbp unm I Tpb6a, KOUTO Ca No-ronemu ot
pazmep, I 3 (BX. Tabnuua 1).

He paaAyBame NPEeKOMEPHO MaHLLeTa.

Ako LarySeal™ Pro ce paskaun Wi He ce nocTasyt e na

06CTpyKUys. HenpasunHoTo MocTaBsHe MoxXe Aa NPUUMHN 6710KMpaHe Ha Bb3/yX0BOAa OT
enurouca.

HenpasuiHOTO N0CTaBsiHE Ha BbPXa Ha MaHLLETa B [/10TICA MOXE Aa MMUTIPA 6POHXOCNA3bM.
Makc1manHaTa NpoALAXUTENHOCT Ha ynoTpe6a Ha LarySeal™ Pro e 24 vaca.

Mpu u36opa kora Aa csanute LarySeal™ Pro ot nauuenta npunaraiite 4o6pa MeAnLMHCKa
npeleHKa.

(Cnepj, ¥3non3BaHe M3XBLPASIATE B CHOTBETCTBUE C MECTHUTE MOAUTUKM W/WAK KakTo Bu e
noCbBETBAN BalIMAT MeCTeH J0CTaBUMK Ha MEAVLIMHCKY YCnyri.

Ta6nuua 1: Hacokw 3a pasgyBaHeTo Ha LarySeal™ Pro

Pa3mep 1 15 2 25 3 4 5

TENO HAMAUMEHTA (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100

MAKCUMANEH KYNTYPHA

VMHONALWAS OBEM (ML) 4 7 10 14 20 30 40

MAKC. HANArAHE HA|

MAHLUETA (CM H,0) 60 60 60 60 60 60 60

MAKC. ET TPBEA 35 4 5 55 75 8 8
MAKC. ATIMP. KATETDP (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
BBTPELIEH OBEM (ml) 6.5 75 14.5 20 25 30 30
CIIAT HA HATIATAHETO

TIPY GOLIMIN (cm H,0) <1.0* | <1.0™ | <1.0* | <10 <1.0 <1.0 <1.0

MUH. MEX/Y3bBEHO 10

PA3CTOSIHUE (mm) " 13 14 30 30 34

HOMWHANHA ObIKUHA

HA BBTPELHWS BT (cm) 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

* Cnap, Ha HansraHeTo, u3mepeH npu 15L/min

** Cnap, Ha Hansraxeto, u3mepeH npu 30L/min

Bceku Cepuo3eH WHUMAGHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3Ka C M3jenveto, Tpabsa Aa ce Aoknagsa Ha
NPOU3BO/MTENS M HA KOMMIETEHTHMA OpraH B /bpXaBaTa WieHKa Ha NOTPeBUTeNs u/wnm naLmenTa.

45 .
ijlexmare

- Ina duzina uporabe LarySeaTM Pro je 24 sata.

- Donesite dobru medicinsku prosudbu kod odlutivanja kada da skinete LarySeal™ Pro s
bolesnika.

- Nakon uporabe, odloZite u skladu s lokalnim pravilima i/ili po savjetu lokalnog lije¢nika.

Tabela 1: LarySeal™ Pro Smjernice za napuhivanje

Velicina 1 15 2 25 3 4 5
TEZINA BOLESNIKA (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
MAKSIMALN| VOLUMEN

INFLACIE MANZETE (ML) 4 T 10 1 2 %0 40
MAKSIMALNI PRITISAK

INFLACIJE MANZETE 60 60 60 60 60 60 60
(CMH,0)

MAKS ET CIEV 35 4 5 55 75 8 8
MAKS USISNI KATETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16

UNUTARNJI VOLUMEN (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30

PAD PRITISKA KOD 60L/
MIN (cm H,0)

<1.0% | <1.0™ | <1.0% | <10 <1.0 <1.0 <1.0

MIN INTERDENTALNI
RAZMAK (mm)

NOMINALNA DUZINA
INTERNIH PUTEVA (cm)

*Pad pritiska mjeren pri 15L/min
**Pad pritiska mjeren pri 30L/min

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi ovog uredaja treba prijaviti proizvodacu i nadleznim
tijelima drzave ¢lanice korisnika i/ili pacijenta.




€S - LARYNGEALNT MASKA

DA - LARYNGAL LUFTVEJSMASKE

PRODUKTNOGLE

POPIS PRODUKTU
1. Konektor 15m 6. Piiklopka hrtanova (Pouze velikosti 3, 4 a 5)
2. Hlavni trubice 7. Nafukovaci haditka
3. Manieta 8. Balonek
4. Sacikanal 9. Zpétny ventil
5. Plast

%, 15M tilslutning g Epiglottisk klap (kunstr. 3, 4 og 5)
3. Manchet 8. Pilotballon

4. Sugekanal 9. Envejsventil

5. Skal

Popis/acel pouZiti

LarySeal™ Pro je supragloticka pomiicka (SAD) slouzici k zajisténi prisunu kysliku & anestetickych
plynd do téla pacienta béhem chirurgického zékroku a prednemocniéni péce. Tvar masky umoziiuje
také piistup k obsahu Zaludku a slouzf jako trubice pro intubaci.

Preventivni opatieni

- NepouZivejte, pokud byl obal jiZ dfive otevien i poskozen, a po vyprseni data exspirace.

- Uchovévejte pri pokojové teploté za béznych podminek a béhem skladovani zabrarite vystaveni
prostredku ultrafialovému zareni.

- Pred poufitim provedte vizualni kontrolu masky, abyste odhalil j
zbarveni €i jiné zndmky, které by mohly sniZit jeji funkcnost.

- Pred pouZitim provedte zkousku funkénosti a pfipravenou manzetu nafouknéte (viz obr. 1) a
vyfouknéte (obr. 2), abyste se ujistili, Ze maska nevykazuje zndmky ucpani ¢ unikéni.

- Pred vsunutim lubrikujte zadni cast manzety.

- Polohu LarySeal™ Pro je nutné zkontrolovat po kazdé zméné polohy pacientovy hlavy ¢i krku.

- Konektor pevné usadte do adaptéru na ventilatnim zafizeni, aby nedoslo k jeho odpojeni
béhem pouZivani.

Fipadné poskozeni, zménu

Varovani a upozornéni

- Pfi pouiiti tohoto vyrobku uplatnéte dobry Iékafsky tsudek.

- Vpripadé nespravného umisténi prostfedku hrozi riziko vdechnuti pacientem.

- Vpfipadé piitomnosti nékterych [ékafskych plynd se miize zménit objem nebo tlak manzety. PFi
podavani anestezie je teba kontrolovat hladinu tlaku manzety.

- Prostfedek nepouZivejte opakované. Jeho opétovné pouiiti miize zplisobit, mimo jiného,
kfiZovou kontaminaci, poskozeni systému a/nebo sniZeni jeho optimalniho vykonu.

- Sani neaplikujte piimo na konec saciho kanalu.

- Nepouzivejte béhem zékrokli vyZadujicich uplatnéni laserového paprsku nebo
elektrochirurgické aktivni elektrody v bezprostiedni blizkosti prichodu vzduchu laryngedlni
masky.

- Nesterilizujte a nepouzivejte opakované.

- Pred vlozenim masky zajistéte dostatecnou lubrikaci odsdvaciho katetru a endotrachedini
trubice (ETT).

- Nespravné umisténi LarySeal™ Pro do dychacich cest pacienta miZe zabranit spravnému
ulozeni ETT do priidusnice.

- NepouZivejte nestandardni odsdvaci katetry ¢i ETT.

- NepouZivejte odsévaci katetry a ETT $irsi, neZ jsou hodnoty doporucené pro tento piipravek
(viz Tabulka 1).

- ManZetu nepfefukujte.

- Vpfipadé uvolnéni nebo nesprévného vlozeni LarySeal™ Pro miize dojit k obstrukci. Nespravné
vlozeni miiZe mit za nasledek zablokovani dychacich cest epiglottis.

- Nesprévné umisténi hrotu manzety do glottis méize napodobit bronchospasmus.

- Maximalni doba pouzivani LarySeal™ Pro je 24 hodin.

- Pfirozhodnuti o vhodném okamziku k vyjmuti LarySeal™ Pro z téla pacienta uplatnéte spravny
lékar'sky Gsudek.

- Po poutiti zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy a / nebo podle rady mistniho poskytovatele
zdravotni pée.

Tabulka 1: Pokyny k nafouknuti LarySeal™ Pro

Velikost 1 15 2 25 3 4 5

HMOTNOST PACIENTA (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100

MAX. OBJEM NAFOUKNUTI

MANZETY (ML) 4 7 10 14 20 30 40

MAX. TLAK NAFOUKNUTI 60 60 60 60 60 60 60

MANZETY (CM H,0)

MAX. ET TRUBICE 35 4 5 55 75 8 8
MAX. ODSAVACH

KATETR (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
INTERNi OBJEM (mi) 6.5 75 14.5 20 25 30 30
POKLES TLAKU PRI 60 L/ " " o

MIN (cm H,0) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0

MIN. PROSTOR MEZ|

208 (o 0 | 1| 13| 14 | 3 | 0 |

NOMINALNi DELKA VNITRNi

CESTY (om) 0 | 15 | 15 | 13 | 14 | 155 | 155

*Pokles tlaku méFeny pfi 15 I/min
**Pokles tlaku méreny pfi 30 I/min

o

Veskeré zavainé udalosti, k nimZ dojde v souvislosti se zafizenim, se musi hldsit vyrobci
kompetentnim Gfadim ¢lenského stétu uZivatele a/nebo pacienta.

Beskrivelse/tilsigtet anvendelse

LarySeal™ Pro er en supraglottisk luftvejsenhed (SAD) beregnet for brug med oxygen eller
anastesigasser til en patient under kirurgi og i i pra-hospitals situation. Designet tillader ogsa
adgang til gastrisk indhold og fungerer som leder for intubation.

Forholdsregler

- Maikke benyttes hvis emballagen har vaeret dbnet eller skadet, eller efter udlgbsdatoen.

- Opbevares ved omgivende betingelser og undga eksponering for ultraviolet lys under
opbevaringen.

- Inden brugen, inspiceres enheden visuelt for skade, misfarvning eller andet der kan reducere
funktionaliteten af enheden.

- Udfar en funktionstest for at sikre at der ikke er okklusioner eller laekager ved at oppumpe
manchetten (se fig. 1) og herefter aflaste trykket i manchetten inden brugen (fig. 2)

- Smer bagsiden af manchet inden indszttelse.

- Positionen af LarySeal™ Pro skal verificeres efter enhver @ndring af patientens hoved-, eller
nakkeposition.

- Anbring tilslutning fast i adapteren pa ventileringsdstyret for at forebygge afbrydelse under
brugen.

Advarsler og forholdsregler

- Anvend god medicinsk demmekraft ved brug af dette produkt.

- Hvis enheden er anbragt ukorrekt, er der potentiel risiko for aspiration for patienten.

- Ved tilstedevaerelse af visse medicinske gasser, kan volumen eller tryk i manchet andres. Der
skal udvises forsigtighed og kontrol af manchettryk under administrationen af anestesi.

- Enheden ma ikke genanvendes. Genanvendelse kan medfare farer som, men ikke begraenset
til, krydskontaminering, skade pa enhed og/eller suboptimal ydelse

- Anvend ikke sugning direkte pa enden af sugekanalen.

- Benytikke procedurer der involverer brug af laserstrale eller elektro-kirurgisk aktiv elektrode i
det umiddelbare omrade omkring laryngale luftvejsmaske.

- Maikke gensteriliseres eller genbruges.

- Kontroller at sugekateter og endotracheale tragt (ETT) er passende smurt inden indsaettelsen.

- Ukorrekt positionering af LarySeal™ Pro i patientens luftveje, kan medfgre at ETT ikke kan
placeres i trachea.

- Benytikke non-standard sugekatetre eller ETT.

- Benytikke sugekateter eller ETT stgrre end den anbefalede dimension for enheden (se tabel 1).

- Oppust ikke manchetten for meget.

- Der kan opsta obstruktioner hvis LarySeal™ Pro frigares eller er indsat ukorrekt. Ukorrekt
indszttelse kan medfare at epiglottis blokerer luftvejene.

- Ukorrekt anbringelse af manchetspids i glottis kan maskere bronchospasme.

- Den maksimale anvendelse af LarySeal™ Pro er 24 timer.

- Anvend god medicinsk demmekraft ved valg af tidspunkt for fierelse af LarySeal™ Pro fra patienten.

- Efter brug skal du bortskaffe i overensstemmelse med lokale politikker og/eller som anbefalet af
din lokale sundhedsudbyder.

Tabel 1: LarySeal™ Pro retningslinjer for oppumpning

Storrelse 1 15 2 25 3 4 5
PATIENTVAGT (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
MAKS MANCHET

INFLATIONSVOLUME (ML) 4 T 10 1 2 0 40
MAKS MANCHET

INFLATIONSTRYK (CM H,0) 60 60 6 60 60 80 60
MAKS ET RGR 35 4 5 55 75 8 8
MAKS SUGEKATETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
INTERN VOLUME (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30
TRYKFALD VED 60L/MIN " " "

(emH,0) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
MIN INTERDENTALT

SPIL (mm) 10 1 13 14 30 30 34
NOMINEL L/ENGDE AF

INTERN STi cm) 10 15 1.5 13 14 15.5 16.5

*Trykfald malt ved 15L/min
**Trykfald malt ved 30L/min

Enhver alvorlig haendelse der opstér i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og
den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.

www.flexicare.com



NL - LARYNXMASKERBEADEMING

ET - KORIMASK (LMA)

TOOTE ULEVAADE

PRODUCTCODE
1. 15M connector 6. Epiglottische plooi (Alleen de maten
2. Hoofdslang ,4&5)
3. Manchet 7. Inflatielijn
4. Zuigkanaal 8. Pilootballon
5. Omhulsel 9. Terugslagklep

1. 15M konnektor 6. Kripealise kate (ainult suurustel 3,4 ja 5)
2. Péhitoru 7. Titeliin

3. Mansett 8. Juhtballoon

4. Imikanal 9. Tagasilodgiklapp

5. Kest

Beschrijving/Beoogd gebruik

LarySeal™ Pro is een supraglottisch luchtweghulpmiddel (SAD) dat bestemd is om zuurstof
of anesthetische gassen aan een patiént toe te dienen tijdens een chirurgische ingreep en
spoedeisende hulp. Het ontwerp biedt ook toegang tot de gastrische inhoud en fungeert als
intubatiekanaal.

Voorzorgsmaatregelen

- Niet gebruiken indien de verpakking reeds geopend of beschadigd is. Niet gebruiken na de
vermelde vervaldatum.

- Bij kamertemperatuur bewaren en blootstelling aan ultraviolet licht tijdens het bewaren
vermijden.

- Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik visueel op schade, verkleuring of andere defecten die
de functionaliteit van het hulpmiddel kunnen verminderen.

- Voer een functionele test uit om te verzekeren dat er geen occlusie of lekkage is door de
manchet op te blazen (zie figuur 1) en vervolgens de manchet die gebruiksklaar is, leeg te
laten lopen (figuur 2).

- Smeer de achterkant van de manchet voor het inbrengen.

- De positie van de LarySeal™ Pro moet na elke verandering van de hoofd- of nekpositie van de
patiént opnieuw worden geverifieerd.

- Plaats de connector stevig in de adapter op de beademingsapparatuur om te voorkomen dat
deze losraakt tijdens het gebruik.

Waarschuwil

- Vormeen goed medisch oordeel bij het gebruik van dit product.

- Als het hulpmiddel niet op de juiste wijze geplaatst is, bestaat er een potentieel risico van
aspiratie voor de patiént.

- Inaanwezigheid van bepaalde medische gassen kan het volume of de druk van de manchet
veranderen. Het drukniveau in de manchet moet tijdens het toedienen van de anesthesie
zorgvuldig worden gecontroleerd.

- Gebruik dit hulpmiddel niet opnieuw. Hergebruik kan leiden tot risico’s zoals, maar niet
beperkt tot; schade aan het hulpmiddel en/of i prestaties

- Creéer geen zuiging direct op het einde van het zuigkanaal.

- Gebruik het hulpmiddel niet bij procedures waar het gebruik van een laserstraal
of elektrotherapeutisch ~actieve elektrode in de onmiddellijke omgeving van de
larynxmaskerluchtweg is vereist.

- Niet hersteriliseren of hergebruiken.

- Zorgervoor dat de zuigkatheter en de endotracheale slang (ETT) voor het inbrengen voldoende
zijn gesmeerd.

- Eenonjuiste positionering van de LarySeal™ Pro in de luchtweg van de patiént kan ertoe leiden
dat de ETT niet in de trachea kan worden geplaatst

- Gebruik geen niet-standaard zuigkatheters of ETT.

- Gebruik geen grotere zuigkatheter of ETT dan de aanbevolen grootte die van toepassing is op
het hulpmiddel (zie tabel 1).

- Blaas de manchet niet te hard op.

- Obstructie kan optreden als de LarySeal™ Pro Obstakel losraakt of verkeerd wordt ingebracht.
Door onjuist inbrengen kan de epiglottis de luchtweg blokkeren.

- Een verkeerde plaatsing in de glottis van het uiteinde van de manchet kan bronchospasmen
simuleren.

- De maximale gebruiksduur van de LarySeal™ Pro is 24 uur.

- Vorm een juist medisch oordeel wanneer het moment wordt gekozen waarop de LarySeal™ Pro
van de patiént moet worden verwijderd.

- Gooi na gebruik het product weg in overeenstemming met het lokale beleid en/of zoals
geadviseerd door uw lokale zorgverlener.

Tabel 1: LarySeal™ Pro Aanwijzingen voor inflatie

Kirjeldus/otstarve

LarySeal™ Pro on ic airway device, SAD), mis on mdeldud
patsiendi varustamiseks hapniku voi ili id I ioonilaual vdi haiglaeel
keskkonnas. Seadme ehitus voi ligipaasu le ja toimib ka intubeerimi

Ettevaatusabingud

- Mitte kasutada, kui pakend on eelnevalt avatud vdi kahjustunud vdi kui aequmiskuupdev on
mdddunud.

- Sailitada I il ja valtida

- Enne kasutamist veenduge visuaalselt, et seadmel i esine kahjustusi, varvimuutusi voi muid
mérke véhenenud funktsionaalsusest.

- Veenduge seadme funktsionaalsuses mansetti taites (vt joonist 1) ja tiihjaks lastes (joonis 2).
See voimaldab margata ummistusi ja lekkeid.

- Enne sisestamist kandke manseti tagakiiljele maardeainet.

- LarySeal™ Pro paigutust tuleb kontrollida iga patsiendi pea- vdi kaelaasendi muutuse jarel.

- Uhendage konnektor kindlalt hingamisseadme adapteriga, et véltida selle lahtitulekut seadme
kasutamise ajal.

Hoiatused

- Selle seadme eeldab hoolikat

- Valesti paigaldatud seadme korral vdib patsiendile tekkida aspiratsioonioht.

- Teatud meditsiiniliste gaaside puhul vib manseti maht vdi sisershk muutuda. Narkoosi ajal
tuleb manseti réhutaset jarjepidevalt jalgida.

- See seade ei ole k Seadme korduvk isel voivad
jargmised ohud: seadme ri ine, seadme kahj ine ja/voi seadme
héired.

- Arge rakendage vaakumit vahetult imikanali otsale.

- Mitte kasutada protseduurides, mille kdigus kasutatakse kdrimaski vahetus laheduses
laserkiirt voi elektrokirurgilist aktiivelektroodi.

- Mme resteriliseerida ega korduvkasutada.

- ndug eel, et imi ile ja
maérdeainet.

- Kui LarySeal™ Pro paigutada valesti patsiendi hingamisteedesse, siis ei pruugi olla voimalik
endotrahheaaltoru Gigesti hingetorru sisestada.

- Arge kasutage mittestandardseid imikateetreid ega ETT-d.

- Arge kasutage seadmele soovitatust suuremat imikateetrit voi ETT-d (vt tabel 1).

- Arge taitke mansetti ileliia.

- Kui LarySeal™ Pro nihkub vdi i
korral vdib kdripealis hingamistee sulgeda.

- Mansetiotsa vale paigutus kdrisse vGib tekitada bronhospasmile sarnase reaktsiooni.

- LarySeal™ Pro maksimaalne kasutusaeg on24 tund\

- Idage LarySeal™ Pro hoolika ili jarel.

- Parast kasutamist havitage vastavalt kohalikele eesklrjadele]a/vm kohaliku tervishoiuteenuse
pakkuja soovitustele.

hulgas tekkida

ule (ETT) on kantud piisavalt

valesti, vGib hi

sulguda. Vale si

Tabel 1: Juhised LarySeal™ Pro taitmiseks

Suurus 1 15 2 25 3 4 5

PATSIENDI KAAL (KG) <5 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100

MANSETI MAKS.
TAITEMAHT (ML)

MANSETI MAKS.
TAITEROHK (CM H,0)

4 7 10 14 20 30 40

60 60 60 60 60 60 60

MAKS.

Grootte 1 15 2 25 3 4 5 ENDOTRAHHEAALTORU 35 4 5 55 5 8 8
GEWICHT VAN DE MAKS. IMIKATEETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
PATIENT (KE) <5 | 510 | 1020 | 20-30 | 3050 | 5079 | 70-100 0
AKX INFLATIEVOLUNE SISEMAHT (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30
(ML) MANCHET 4 7 10 14 2 % 4 SURVELANGUS GOLIMIN

MAX INFLATIEDRUK

(CMH,0) MANCHET 60 60 60 60 60 60 60
4

MAX EN SLANG 35 4 5 55 75 8 8
MAX ZUIGKATHETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
INWENDIG VOLUME (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30

DRUKVAL BIJ 60 I/MIN

o) <0t | <10 | <0% | <10 | <10 | <10 | <10
;

JUURES (cm H,0) <1.0% | <1.0™ | <1.0™ | <10 <1.0 <1.0 <1.0

MIN. HAMMASTE VAHE (mm) 10 11 13 14 30 30 34

SISEKANALI
NOMINAALPIKKUS (cm)

* Maddetud survelangus 15 I/min juures
** Moddetud survelangus 30 I/min juures

Koigist seotud tdsistest j

tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi

MIN INTERDENTALE
TUSSENRUIMTE (mm)

NOMINALE LENGTE VAN
ROUTE (cm)

10 " 13 14 30 30 34

10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

* Drukval gemeten bij 15 I/min

** Drukval gemeten bij 30 I/min

Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat van de gebruiker en/of de patiént worden gemeld.

likmesriigi padevale asutusele.
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FI - KURKUNPAAMASKIN ILMAPUTKI FR - MASQUE LARYNGE

CLE DU PRODUIT

TUOTEAVAIN
1. 15Mliitin 6. Aéniraon lappé (vain koko 3,4ja 5)
2. Paaputki 7. Tayttdlinja
3. Ilmatyyny 8. Pilottipallo
4. Imuvdyld 9. Takaiskuventtiili
5. Kuori

1. Connecteur de 15m 6. Rabat épiglottique (taille 3,4 et 5
2. Tube principal uniquement)

3. Ballonnet 7. Conduite de gonflage

4. Gaine d'aspiration 8. Pilote de ballon

5. Coque 9. Clapet antiretour

Kuvaus/Kayttétarkoitus

LarySeal™ Pro on aaniraon ylapuolinen ilmaputki (engl. supraglottic airway device, SAD) ja

se on tarkoitettu jot happea tai potilaalle aikana ja
esisairaalaolosuhteissa. Sen muotoilu sallii my6s paasyn mahalaukun sisaltoon ja se toimii
intubatiovéylana.

Varotoimet

- FEisaakayttda jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut tai jos viimeinen kayttopaiva on ylittynyt.
- Silytettava ympériston olosuhteissa ja valtettava uv-sateilya sailytyksen aikana.

- Ennen kdyttod on suoritettava laitteen silmavarainen tarkastus vaurioiden, haalistumisen ja

muiden vikojen varalta, jotka saattavat heikentaa laitteen toimivuutta.

- Suorita toiminnallisuuskoe varmistaaksesi ettei laitteessa ole sulkeumia tai vuotoja. Suorita
koe tayttamalla laitteen ilmatyyny (ks. kuva 1) ja tyhjennd ilmatyyny sen jélkeen siten, ettd

laite on kdyttévalmius (kuva 2).
- Voitele ilmatyyny ennen sen sijoif
- Tarkasta LarySeal™ Pro aina uudelleen, jos potllaan paan tai kaulan asento muuttuu.
- Sijoita liitin tukevasti ventilointilaitteiston sovittimeen jotta LarySealTM Pro ei paase irtoamaan
kéyton aikana.

Varoituksia

- Sovella hyvaa laaketieteellista harkintaa tétd tuotetta kayttaessasi.

- Mikdli laite on virheellisesti sijoitettu, on olemassa vaara, etta potilaaseen kohdistuu imu.

= Tlettyjen Iaaklnnalhsten kaasujen yhteydessa ilmatyynyn tllavuus tai paine voi muuttua.

- Titi laitetta ei saa kaynaa uudelleen. Laitteen uudelleenkayttd voi johtaa erilaisiin
vaaratllamelsnn mm. (mutta naihin rajoittumatta) ristiinkontaminoitumiseen, laitteen

ja/tai lli i

- Imukanavan paahén ei saa suoraan kohdistaa imua.

- FEisaakayttaa tmmenpnelssa joiden yhteydessa kaytetddn lasersadettd

- tai sahkokirurgista ele kur I lahettyvilla.

- Eisaasteriloida uudelleen ja ei saa kayttaa uudelleen.

- Varmista ettd imukatetri ja henkitorveen asetettava putki (engl. endotracheal tube, ETT) ovat

riittavasti voideltuja ennen niiden asentamista potilaaseen.

- Virheellisesti potilaan ilmatiehen sijoitettu LarySeal™ Pro voi aiheuttaa sen, etta ETT:n
sijoittaminen henkitorveen ei onnistu

- Aldkdytd standardista poikkeavaa imukatetria tai ETT:td.

- Aldkayta imukatetria tai ETT:td, joka on laitteelle suositeltua kokoa suurempi (ks. taulukko 1).

- Maylitayta iimatyynyd.

- Esteitd voi muodostua, jos LarySealTM Pro irtoaa tai on virheellisesti sijoitettu. Virheellinen
sijoitus voi aiheuttaa sen, ettd kurkunkansi tukkii potilaan ilmatien.
Imatyyny kar]en irheelli imien yhteyteen voi muistuttaa

- LarySeéI"'1 Pro -maskin enimm'aiskéynbjaksun pituus on 24 tuntia.
- Sovella hyvda ladketieteellistéd harkintaa paattéessési hetken, jolloin poistat LarySeal™ Pro:
potilaasta

- Havita laite kayton jalkeen f ja/tai paikalli I
tarjoajan ohjeiden mukaisesti.

Taulukko 1: LarySeal™ Pro -- Tayttdohje
Koko 1 15 2 25 3 4 5
POTILAAN PAINO (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
ILMATYYNYN ENIMM.
TAYTTOTILAVUUS (ML) 4 7 10 1 2 % 0
ILMATYYNYN ENIMM:.
TAYTTOPAINE (CM H,0) 60 60 60 60 60 60 60
ENIMM. ETT-PUTKI 35 4 5 55 75 8 8
ENIMM. IMUKATETRI (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
SISAINEN TILAVUUS (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30
PANCENALENNS <0 | <10% | <10” | <10 | <10 | <10 | <10

TASOLLA 60 LIMIN (cm H,0)

VAHIMM. HAMPAIDEN

VALINEN RAKO (mm) 10 " 13 14 30 30 34

SISAISEN REITIN

NIMELLISPITUUS (cm) 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

*Paineen alentuminen mitattu tasolla 15 L/min
**Paineen alentuminen mitattu tasolla 30 L/min

Kaikista Ialtteeseen |||ttywsta vakawsta ista on i

I ja kayttéjan ja/tai
potilaan ja

Description/utilisation prévue

LarySeal™ Pro est un dispositif de conduit dair supra-glottique (SAD) prévu pour fournir de
l'oxygéne ou des gaz anesthésiques a un patient lors d'une chirurgie ou en milieu pré-hospitalier. Sa
conception permet aussi un accés au contenu gastrique et sert aussi de conduit pour I'intubation.

Précautions

Ne pas utiliser si | ouvert ou
d'expiration.

Conserver dans des conditions de température ambiante et éviter toute exposition a des
lumiéres ultraviolettes pendant le stockage.

Avant utilisation, inspectez visuellement I'appareil pour rechercher des dommages,
décolorations ou tout ce qui pourrait réduire la fonctionnalité de I'appareil.

Effectuez un test fonctionnel pour vous assurer qu'il n'y ait aucune obstruction ou fuite en
gonflant le ballonnet (se référer a la Figure 1) puis dégonflez le ballonnet prét a I'emploi
(Figure 2)

Lubrifiez 'arriére du ballonnet avant I'insertion.

La position du LarySeal™ doit étre confirmée aprés tout changement de position de la téte
ou du cou du patient.

Attachez fermement le connecteur dans I'aday de 'équi de ilation pour
empécher toute déconnexion en cours d'utilisation.

a été précé é ou aprés la date

Avertissements et mises en garde

Exercez un bon jugement médical lorsque vous utilisez ce produit.

Sil'appareil n'est pas placé correctement, il y a un risque potentiel d‘aspiration par le patient.
En présence de certains gaz médicaux, le volume ou la pression du ballonnet peuvent
changer. Il est essentiel de vérifier le niveau de pression du ballonnet pendant I'administration
d‘anesthésie.

Ne pas réutiliser cet appareil. La réutilisation peut entrainer des risques comme, sans se
limiter & ; une ion croisée, des d sur 'appareil et/ou une performance
SOUS- opuma\e

Ne pas exercer d'aspiration directement a 'extrémité de la gaine d'aspiration.

Ne pas utiliser lors de procédures impliquant I'utilisation de rayon

laser ou d'électrodes actives électro-chirurgicales dans la zone immédiate du masque laryngé.
Ne pas re-stériliser ou réutiliser.

Assurez-vous que le cathéter de succion et le tube endotrachéal (ETT) sont correctement
lubrifiés avant insertion.

Un positionnement incorrect de LarySeal™ dans les voies respiratoires du patient peut
empécher 'ETT de se placer dans la trachée.

Ne pas utiliser un cathéter de succion ou un ETT non standard.

Ne pas utiliser un cathéter de succion ou un ETT plus large que la taille recommandée pour
I'appareil (se référer a la Figure 1).

Ne pas sur-gonfler le ballonnet.

Une obstruction peut se produire sile LarySeal™ se déloge ou n'est pas correctement inséré.
Une insertion incorrecte peut provoquer un blocage de l'air par I'épiglotte.

Un placement incorrect de I'embout du ballonnet dans la glotte peut imiter un bronchospasme.
La durée maximale d'utilisation de LarySeal™ est de 24 heures.

Exercez un bon jugement médical lorsque vous décidez d'extraire le LarySeal™ Pro du patient
Apres utilisation, mettre ce produit au rebut conformément aux politiques locales et/ou selon
les conseils de votre prestataire de santé local.

Tableau 1: Directives de gonflage de LarySeal™ Pro

Taille 1 15 2 25 3 4 5
POIDS DU PATIENT (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
VOLUME DE GONFLAGE

MAX DU BALLONNET (ML) 4 T 10 14 2 0 4
PRESSION DE GONFLAGE

MAX DU BALLONNET 60 60 60 60 60 60 60
(CMH,0)

TUBE ET MAX 35 4 5 55 75 8 8
CATHETER DE SUCCION

MAX (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
VOLUME INTERNE (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30
CHUTE DE PRESSION A 60 " . "

MLIMIN (e H,0) <1.0* | <1.0* | <1.0* <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
ESPACE INTERDENTAIRE

MIN (mm) 10 1 13 14 30 30 34
LONGUEUR NOMINALE DE

VOIE INTERNE (cm) 10 15 15 13 14 15.5 155

* Chute de pression mesurée a 15 I/min
** Chute de pression mesurée a 30 I/min

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une notification au
fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi.

www.flexicare.com




DE - LARYNXMASKE FUR ATEMWEGE

EL- AEPAIQroOz AAPYITIKHZ MAZKAZ

PRODUKTSCHLUSSEL AEZANTA

1. 15M Steckverbinder 6. Epiglottische Klappe (Nur GréRe 3,4 & 5) 1. X0vseopog 15M 5. Kélugog

2. Hauptschlauch 7. Befiillungsleitung 2. Kopuog Zwhijvag 6. EmyAwtuidikd NMreplyto (Meyéon 3,4 & 5 pévo)

3. Manschette 8. Pilotballon 3. Mavotta 7. Tpappn Aykwong

4. Absaugkanal 9. Riickschlagventil 4. Kavih 8. Mihotkd MmaAdvt

5. Gehduse Avappdpnong 9. BaABida avtematpogrig
Beschreibung/Anwendung Neprypayr / NMpoopildpevn xprion
LarySeal™ Pro ist ein lottische: dt (SAD) zur gung eines Patienten mit To LarySeal™ Pro elva pua umepylwtuiiki Uuuksuq agpaywyou (YIA) mou poopiletat yua xprion
Sauerstoff oder Anastheslegasen wahrend der Operation und in der praklinischen Umgebung. Das yta v mapoyrj ofuyévou 1 uvamBnuKmv aspuov o€ aoBeveiq katd T Sdpketa yeLpoupyLKiig
Design ermdglicht auch den Zugang zum und dient als pBacng kau o€ Tip la0pd¢ emrpémel emiong v TpooPaon

VorsichtsmaBnahmen

- Nicht verwenden, wenn die Verpackung vorher gedffnet oder beschadigt wurde oder nach
dem Verfallsdatum.

- BeiRaumtemperatur aufbewahren und wéhrend der Lagerung keinem UV-Licht aussetzen.

- Uberpriifen Sie das Gerdt vor der Verwendung visuell auf Beschadigungen, Verfarbungen oder
andere Schdden, die die Funktionalitat des Gerdts beeintréchtigen kdnnten.

- Fiihren Sie einen Funktionstest durch, um sicherzustellen, dass keine Okklusion oder Leckage
vorliegt, indem Sie die Manschette aufpumpen (siehe Abbildung 1) und dann die Manschette
entleeren, so dass sie einsatzbereit ist (Abbildung 2).

- Schmieren Sie die Rickseite der Manschette vor dem Einsetzen.

- Die Position des LarySeal™ Pro sollte nach jeder Anderung der Kopf- oder Halsposition des
Patienten erneut bestatigt werden.

- Setzen Sie den Steckverbinder fest in den Adapter des Liiftungsgerats ein, um eine Trennung
wéhrend des Gebrauchs zu verhindern.

und Vorsic

- Handeln Sie nach gutem medizinischem Urteilsvermdgen, wenn Sie dieses Produkt verwenden.

- Wenn die Vorrichtung falsch platziert wird, besteht fiir den Patienten das mdgliche Risiko der
Aspiration.

- Bei bestimmten medizinischen Gasen konnen sich das Manschenenvolumen oder der Druck
andern. Es sollte darauf geachtet werden, dass der Mansct druck wahrend der Anastt
kontrolliert wird.

- Verwenden Sie diese Vorrichtung nicht erneut. Die Wiederverwendung kann zu Gefahren
fiihren, wie z. Kreuzkontamination, Beschadigung des Geréts und / oder suboptimale Leistung

- Nicht direkt am Ende des Saugkanals ansaugen.

- Nicht bei Eingriffen anwenden, bei denen ein Laserstrahl oder eine elektrochirurgisch aktive
Elektrode im unmittelbaren Bereich der Larynxmaske verwendet wird.

- Nichterneut sterilisieren oder wiederverwenden.

- Stellen Siesicher, dass der und das Endotrac
ausreichend geschmiert sind.

- Falsche Positionierung des LarySeal™ Pro in den Atemwegen des Patienten kann dazu fiihren,
dass ETT nicht in die Luftr6hre eingefiihrt werden kann.

- Verwenden Sie keine nicht standardmaRigen Absaugkatheter oder ETT.

- Verwenden Sie keinen Absaugkatheter oder ETT, der groBer ist als die fir das Gerat
empfohlene GroBe (siehe Tabelle 1).

- Die Manschette nicht ibermaRig aufblasen.

- Wenn LarySeal™ Pro entfernt oder falsch eingesetzt wird, kann es zu einer Blockierung
kommen. Eine falsche Insertion kann dazu fiihren, dass die Epiglottis die Atemwege blockiert.

- Eine falsche Platzierung der Manschettenspitze in der Glottis kann sich wie Bronchospasmus
duBern.

- Die maximale Nutzungsdauer von LarySeal™ Pro betrégt 24 Stunden.

- Handeln Sie nach gutem medizinischem Urteilsvermdgen bei der Entscheidung, wann Sie
LarySeal™ Pro vom Patienten entfernen miissen.

- Entsorgen Sie das Gerat nach Gebrauch gemaB den ortlichen Richtlinien und / oder den

Thres ortlichen

(ETT) vor dem Einsetzen

Tabelle 1: LarySeal™ Pro Richtlinien zur Inflation

OT0 YQOTPLKG TEPLEYOHEVO KAl EVEpYeL g uywyug ym 0 Stacwhivwon.

npu:puhu{zlg
Mnv xpnoworoteite edv n ouokevaoia éxet fidn avoutel  kataotpagel f petd aré my
NHepouNViaAEN.

- Dwnpelte o€ EpBa) ¢ GuVBIjKeg i 16 Kat amo@evy
UIEPLOBES (PG KaTd T SLépkeLd TG arobrikeuong

- NMpw and t xprion, emBewpriote onuikd t ouakeur yia {npid, anoxpwpatiopé fj ousnrote
TIOU UMOPE( VA PELOEL T AELTOUpYLKGTTA TG uum(sur]c

- ﬂpuypumnolqars Sompq ettoupy tac yia va Suaopahiotel Gu Sev undpyel kdnowa
@payn 1 Slappor, ¢ Tov agpoBdhapio (avatpégte oto 1) Kat petd
Eiwouckmvovtug 10, WOTE va ivat éTotpo yua xpr]cr] (Z)(Eﬁlaypuppu 2).

- Autdvete To Tiiow pépog Tou uzpnBuAapuu TIpWY a6 Ty zlcuywyn

- Hbéontou LarySeal™ Pro TpéteL va emBeBativetat ek véou petd amo kabe alhayr otn Béon
Tou KepaALov 1} Tou Aatpov Tou/tng aoBevr.

- TomoBetjote Tov olvSeopo otabepd otov petatporéa otov eEOTALOHG aepLopiol yia va
amo@euxBel N amooivEeon Katd T Sdpketa g xprione.

v ¢kBeon oto

npon&onotqaslc & Npoguldgeg
Eappoote kakrj Latpuki] kpion Katd u) xprion autod tou mpoiévtog,

- Eav n ouokeur} tomoBetnBel AavBaopéva, undpyet TBavog kivuvog avappognang ané tov
aoBevi).

- MNapoucia optopévwy Latpikwv aepiwv, pmopel va aMdger o oykog 1 n mieon tou
agpobahapou. Mpoooyr otov é\eyyo g mieong Tou agpoBdlapiou Kata tm xoprRynon g
avatoBnotag.

- Mnv emavaypnotpomoteite aut T cuckeur]. H enavaypnon propet va o8nyroeL o€ Kdivoug
Omwg, petay aAwy, T Stactaupolpevn poAuven, T {nptd otn ouokeur f/kac tn pn Békuotn

an6doon.

- an aokeite avappownun anevBeiag oto uxpo Tou kavahiol avappdgnorg.

- Mnv xpnoy ™ xprion aktivag Aéep 1
NAEKTPOYELPOUPY sv:pyo ) D‘[I‘|V yean TiepLoy} Tou aEpaywyod T AapuyyKiic
uuuxaq

- My uete fte

- BsBmmBEltz ot o Kuesmpuc uvappmpncr]g Kat o evdotpayetakds owhivag (ETE) éxouv
AmavBel emapkg TpW aro Ty ewoaywyr).

- HAavBaopévn tomoBétnon tou LarySeal™ Pro otov aepaywyé aoBeviov pmopet va o8nyroet
umv anotuyia TG owotrg tonoBétnong tou ETZ o tpayeia.

- Mnvypnoy pn pévous kaBetripeg avappégnong 1 ETZ.

- Mnpv qumponomt& Kueﬁnpu 1} ETE peyahtepo amé autd mou cuviatdrat yia Ty ev Adyw
ouokeun (avatpé€te otov Mivaka 1).

- M uepSLoyKWVeTe Tov agpoBdlapo.

- Mmopei va tpokAnBei ppayr €dv o LarySeal™ Pro @Uyet amo 1 Béon Tou 1 TomoBetnBel
AdBog. H AavBaopévn eloaywyr pmopel va mpokahécel @pay Tou agpaywyol pe TV
emylwrtisa.

- HAavBaopévn TomoBétnan tou dkpou tou agpoBahapou otn yAwTtisa pmopel va mpokaréoet
oupTTpaTa Bpoyxéomaspiou.

- Hpéyiotn Sudpkela xpr’]unc ToU LarySeaI’M Pro eivat 24 u‘:psc

- Eq)npuoars KaAij LaTpkr} kpion katd t emhoyr} Tou xpovou agaipeong tou LarySeal™ Pro
ané tov aofevij.

- Metd m xprion, va anoppimetat 00pgwa pe Tig TOMIKEG MOATIKEG Kat / 1} 00pguva pe Tig
081yieg Tou TomKOU 0ag Mapoyou uyeiag

Gréfe 1 15 2 25 3 4 5
ko) TOESPATENTEN <5 | 50 | 1020 | 2030 | 3050 | 5079 | 70-100
MAXIMALES

INFLATIONSVOLUMEN DER 4 7 10 14 20 30 40
MANSCHETTE (ML)

MAXIMALER

INFLATIONSDRUCK DER 60 60 60 60 60 60 60
MANSCHETTE (CM H,0)

MAX. ET SCHLAUCH 35 4 5 55 75 8 8
MAX. ABSAUGKATHETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
INNENVOLUMEN (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30
DRUCKABFALL BEI 60L/ " " "

MIN (cm H,0) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0

MIN. INTERDENTALE

LIkE (o 0 | 1| 13| 14 | 0 | 0 | 3

NENNLANGE DES

INTERNEN PFADS (cm) 10 "5 15 13 14 15.5 155

*Druckabfall, gemessen bei 15 I/min
** Druckabfall, gemessen bei 30 I/min

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem Hersteller und der
igen Behorde des Mitgli des Anwenders und / oder Patienten gemeldet werden.

Nivakag 1: pLeg odnyieg yua t SLoy 1 Tou LarySeal™ Pro

Méyesog 1 15 2 25 3 4 5

BAPOZ AZOENH (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100

MET OTKOZ AIOTKQEHE

AEPOGANAMOY (ML) 4 7 10 14 20 30 40

MET MIEZH AIOTKQEHE

AAEPOGANAMOY (CM H,0) 60 60 60 60 60 60 60

MET ET ZQAHNAZ 35 4 5 55 75 8 8

MET KAGETHPAZ

ANAPPOOHEHE (Fr) 8 10 12 1 16 16 16
OTKOE (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30

NTOEH MIESHE ETA 60L/ " " o

N em H0) <0t | <10 | <10% | <10 | <10 | <10 | <10

EAAX MEZOAONTIO

KENO {mm) 0| 1 13| 14 | 30 | 30 | 3

ONOMAETIKO MHKOE

ESOTERIKHE 0AOY (om) 10 | 15 | M5 | 13 | 14 | 155 | 155

*Mtwan nigong petpoopevn ota 15L/min
** Mtwon mieong petpoupevn ata 30L/min

KaBe ooBapd meprotartikd mov cupPaivel o€ axéon pe T ouokeur) Ba TIPEMEL va avapépetat otov
KATAOKEUTOTH kat otV appodia apyr Tou kpdtoug péhoug tou xpriotn 1j/kat tou aoBevolc.

45 .
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HU - LARINGEALIS MASZK

SUNGKUP LARING

TERMEKKULCS BAGIAN-BAGIAN PRODUK
1. 15M csatlakoz6 6. Epiglottalis fil (Csak a 3, 4 és 5-6s méreteknél) 1. Konektor 15M 6. Sirip Epiglotis (Ukuran 3,4, dan
2. Fotubus 7. Felfavd vezeték 2. Selang Utama 5 saja)
3. ff 8. Ellentrz6 ballon 3. Cuff 7. Saluran Pengembangan
4. Szivocsatorna 9. Egyutas szelep 4. Saluran Isap 8. Balon Pilot
5. Burok 5. Cangkang 9. Katup Satu Arah

Leiras/Rendeltetésszerii hasznalat

A LarySeal™ Pro egy supraglotticus légutbiztositd eszkdz (SAD), melynek célja oxigén
anesztétikus gazok biztositasa a beteg szamara miitét és preh lis ellatas alatt. Kialaki
fogva lehetévé teszi a hozzaférést a gyomor tartalméhoz is, és intubéciés vezetékként is szolgal.

Ovintézkedések

- Ne hasznélja, ha a csomagolast eldzoleg felnyitottak, az sériilt, illetve a felhasznélasi datum
lejérta utén.

- Tartsa a megfeleld kdrnyezeti feltételek kozott, tarolds sordn iigyeljen arra, hogy ne érje UV-
sugarzas.

- Hasznalat eldtt ellenGrizze az eszkézt, hogy azon nincsenek-e lthatd sériilések, elszinezodések
vagy barmi, ami befolyésolna az eszkoz miikodését.

- Végezzen miikodési tesztet, a cuff felf(jaséval ellendrizze (1. abra), hogy nincs-e elzarddas vagy
szivargds, majd eressze le a cuffot, ha az miikodésre készen all (2. abra).

- Behelyezés elGtt a cuff feliiletét sikositani kell.

- A LarySeal™ Pro helyzetét minden esetben ellendrizni kell, ha a beteg fejének vagy nyakanak
a helyzete valtozlk

- as szoros b ésérdl a ventilacios ésen lévd adapterbe,
hogyaza hasznalat soran ne tudjon abbol kimozdulni.

Flgyelmeztetesek
Aterméket a legjobb orvosi tuddsa szerint haszndlja.

- Azeszkoz hibas behelyezése a betegnél aspiraciot idézhet eld.

- Egyes orvosi gazok jelenlétében a cuff mérete vagy nyomasa valtozhat. Anesztézia alkalmazdsa
soran a cuff nyomasanak gondos ellendrzésére van sziikség.

- Az eszkozt ne haszndlja Ujra. Az Gjrahasznélat tobbek kozott keresztfertzéshez, az eszkoz
sériiléséhez és/vagy gyenge miikodcképességhez vezethet

- Ne alkalmazzon szivast kozvetleniil a szivécsatorna vegenel

- Ne haszndlja olyan eljaré , melyek |é vagy észeti aktiv elektroda
haszndlatdval jarnak a laringealis 'mask kozvetlen teriletén.

- Nesterilizdlja és ne hasznalja Gjra.

- helyezés elott a szivokatéter és az endotrachedlis tubus (ETT) megfeleld
sikositasérol.

- Ha a LarySeal™ Pro eszozt helyteleniil illesztik a beteg légitjaiba eldfordulhat, hogy az ETT
nem helyezhetd a \egcsobe

- Ne a nems ivokatétert vagy ETT-t.

- Net aljon az késziilékhez ajanlatos méret(inél nagyobb
1. tablazatot).

- Ne fijja tilsagosan fe\ a (uff t.

- A LarySeal™ Pro vagy helytelen behelyezé elzarédas johet étre. Helytelen
behelyezés sorén eldfordulhat, hogy a gégefedd eltdmiti a légutat.

- Ha a cuff cslicsat hibasan helyezik a lagréshe, az bronch {i tiineteket
okozhat.

- A LarySeal™ Pro maximalis hasznalati ideje 24 6ra.

- A LarySeal™ Pro kivétele soran a legjobb orvosi tuddsa szerint jdrjon el.

- Haszndlat utn a helyi eldirésok és / vagy a helyi iellato dsail q
drtalmatlanitsa.

t vagy ETT-t (lasd az

Deskripsi/Tujuan Penggunaan

LarySeal™ Pro adalah alat saluran napas supraglotis (SAD, supraglottic airway device) yang

dltujukan untuk dlgunakan dalam menyediakan oksigen atau gas anestetik kepada pasien selama
dan di lingk sebelum rumah sakit. innya juga memberi akses

keisi lambung dan berfungsi sebagai saluran untuk intubasi.

Tindakan Pencegahan

- Jangan gunakan jika kemasan telah pernah dibuka atau rusak, atau setelah tanggal
kedaluwarsa.

- Simpan pada suhu ruangan dan jauhkan dari paparan sinar ultraviolet.

- Sebelum digunakan, periksa alat secara visual terhadap kerusakan, perubahan warna, atau
apa saja yang dapat mengganggu fungsi alat.

- Jalankan uji fungsi untuk menjamin bahwa tidak ada penyumbatan atau kebocoran dengan
mengembangkan cuff (lihat Gambar 1) dan kemudian mengempiskan cuff hingga siap
digunakan (Gambar 2).

- Lumasi bagian belakang cuff sebelum insersi.

- Posisi LarySeal™ Pro harus dikonfirmasi ulang setiap kali ada perubahan pada posisi kepala
atau leher pasien.

- Pasang konektor dengan erat pada adaptor di alat ventilasi agar tidak terlepas selama
penggunaan.

Peringatan dan Perhatian

- Gunakan pertimbangan medis dengan baik ketika menggunakan produk ini.

- Jikaalat dipasang dengan tidak benar, ada potensi risiko aspirasi pada pasien.

- Ketika ada gas medis tertentu, volume atau tekanan cuff dapat berubah. Perhatikan dengan
baik tingkat tekanan cuff selama pemberian anestesi.

- Jangan memakai ulang alat ini. Pemakaian ulang dapat mendatangkan bahaya seperti, namun
tidak terbatas pada, kontaminasi silang, kerusakan alat, dan/atau kinerja yang kurang optimal

- Jangan melakukan pengisapan secara langsung ke ujung saluran isap.

- Jangan digunakan dalam prosedur yang melibatkan penggunaan sinar laser atau elektroda
aktif bedah listrik di sekitar area sungkup laring.

- Jangan mensterilkan ulang atau memakai ulang.

- Pastikan bahwa kateter isap dan Selang Endotrakea (ETT, Endotracheal Tube) dilumasi dengan
memadai sebelum insersi.

- Penempatan LarySeal™ Pro secara tidak benar ke dalam saluran napas pasien, dapat

ETT tidak dapat di ke dalam trakea

- Jangan menggunakan kateter isap atau ETT nonstandar.

- Jangan menggunakan kateter isap atau ETT berukuran lebih besar dari rekomendasi yang
berlaku untuk alat (lihat Tabel 1).

- Jangan mengembangkan cuff secara berlebihan.

- Penyumbatan dapat terjadi jika LarySeal™ Pro terlepas atau dimasukkan dengan tidak benar.
Insersi yang tidak benar dap=at menyebabkan epiglotis menyumbat saluran napas.

- Penempatan ujung cuff secara tidak benar ke dalam glotis dapat menimbulkan gejala
menyerupai bronkospasme.

- Durasi maksimum penggunaan LarySeal™ Pro adalah 24 jam.

- Gunakan pertimbangan medis dengan baik ketika waktu untuk
LarySeal™ Pro dari pasien.

- Setelah penggunaan, buang sesuai dengan kebijakan setempat dan/atau sebagaimana

1. tablazat: Felfdjasi atmutato a LarySeal™ Pro eszkozhoz disarankan oleh penyedia layanan kesehatan setempat.
Meéret ] 15 2 25 3 4 5 Tabel 1: Pedoman Pengembangan LarySeal™ Pro
ABETEG TESTSULYA (KG) <5 | 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 Ukuran ] 15 2 25 3 4 5
A CUFF FELFUJASAHOZ
SZUKSEGES MAXIMALIS 4 7 10 14 20 30 40 BERATBADANPASIEN(KG) | <5 | S10 | 1020 | 2030 | 30-50 | 8079 | 70-100
LEVEGGMENNYISEG (ML) VOLUME INFLASI CUFF
4 7 10 14 20 30 40

A CUFF FELFUJASAHOZ MAKS. (M)
SZUKSEGES MAXIMALIS 60 60 60 60 60 60 60 TEKANAN INFLASI CUFF
NYOMAS (CM H,0) MAKS. (CM H.0) 60 60 60 60 60 60 60
:AZE:;TT:BUS MAXIMALIS 35 4 5 55 75 8 8 SELANG ET MAKS. 35 4 5 55 75 8 8
ASZNOKATETER . o o " " " " KATETER ISAP MAKS. (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
MAXIMALIS MERETE (Fr) VOLUME INTERNAL (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30
BELSO URTARTALOM (ml 6.5 75 145 20 25 30 30

(m) :Egg’;g{‘[;’é,]ﬁ“[‘c‘:‘;"m <100 | <10% | <107 | <10 | <10 | <10 | <1.0
NYOMASESES 60L/ )

PERGHEL (o H.0) <0t | <10 | <0% | <10 | <10 | <10 | <10

MINIMALIS

INTERDENTALIS RES (mm) 10 " 13 14 30 30 34

ABELSO UTVONL

NEVLEGES HOSSZA (cm) 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

*Nyomdsesés 15L/percnél mérve
** Nyomésesés 30L/percnél mérve

Ha a késziilék miatt barmilyen slyos esemény kovetkezik be, akkor azt jelenteni kell a gyartnak,
illetve a felhasznalé és/vagy beteg dllama szerinti illetékes hatdsaganak.

CELAH INTERDENTAL

N (o) 0 | 1 | 13 | 14 | 30 | 0 | 3

PANJANG NOMINAL

SALURAN INTERNAL (cm) 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

*Penurunan tekanan diukur pada 15L/menit
**Penurunan tekanan diukur pada 30L/menit

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus dilaporkan kepada
produsen dan kewenangan kompeten di Negara Anggota tempat pengguna dan/atau pasien
berada.

www.flexicare.com



IT - MASCHERA LARINGEA

JA-ZVIDTIIIRAIRE

PARTI DEL PRODOTTO Mt
1. Connettore 15M 6. Barra per Epiglottide (Solo nelle dimensioni 1. 15M§|*'7 2— 6. "ﬁgﬁ§7? Y 7"( 2‘4\7(@3‘ ABRVEDE )
2. Tubo Principale 34e5) 2. XAvFa1-—7 7. A2T7L=23254
3. Cuffia 7. Linea di Gonfiaggio 3. h7 8. NA4OY K/XL—>
4. Canale di Aspirazione 8. Palloncino Pilota 4. WEIFr¥ERIL 9. WRBFLLNILT
5. Conchiglia 9. Valvola di non Ritorno 5 I
B / EANK

Descrizione/Uso previsto

LarySeal™ Pro & un dispositivo sopraglottico per la gestione delle vie aeree (supraglottic airway
device SAD) destinato alla somministrazione di ossigeno o di gas anestetici nei pazienti, durante le
procedure chirurgiche o in ambiente pre-ospedaliero. Il suo disegno permette anche di accedere al
contenuto gastrico e di agire come condotto per I'intubazione.

Precauzioni

- Non utilizzare se la confezione & stata precedentemente aperta o danneggiata, o dopo la data
discadenza.

- Conservare a temperatura ambiente ed evitare I'esposizione a raggi ultravioletti durante la
conservazione.

- Prima dellutilizzo, effettuare un‘ispezione visiva del dispositivo per accertarsi che non sia
danneggiato, scolorito o riporti qualsiasi altro tipo di danneggiamento che possa ridurre la
sua funzionalita.

- Eseguire un test funzionale per verificare che non vi siano ostruzioni o perdite dalla cuffia
durante il gonfiamento (vedere Figura 1), quindi sgonfiare la cuffia prima dell'uso (Figura 2).

- Lubrificare la parte posteriore della cuffia prima di inserirla.

- laposizione della maschera LarySeal™ Pro deve essere riconfermata dopo ogni cambiamento
della posizione della testa o del collo del paziente.

- Inserire il nell dell'apparecchio di ventilazione per evitare

che si scolleghi durante l'uso.

Avvertenze e Precauzioni

- Utilizzare questo prodotto solo secondo il giudizio clinico del medico.

- Seil dispositivo non viene posizi cor il paziente puo essere soggetto al rischio
potenziale di aspirazione.

- In presenza di determinati gas medicali, il volume o la pressione della cuffia possono variare.
Bisogna quindi, fare attenzione e controllare il livello di pressione della cuffia durante la
somministrazione dell'anestesia.

- Non riutilizzare il dispositivo. 1 riutilizzo pud comportare rischi quali, ma non solo,
contaminazione incrociata, danni al dispositivo e/o prestazioni non ottimali.

- Non applicare 'aspirazione direttamente all'estremita del canale di aspirazione.

- Non utilizzare nelle procedure che prevedono l'uso di un raggio laser o di un elettrodo
elettrochirurgico attivo nelle vicinanze immediate della maschera laringea.

- Nonristerilizzare o riutilizzare.

- Assicurarsi che il catetere di aspirazione e il Tubo Endotracheale (ETT) siano adeguatamente
lubrificati prima dell'inserimento.

- II'mal posizionamento della maschera LarySeal™ Pro nelle vie aeree dei pazienti puo impedire
I'inserimento dell'ETT nella trachea.

- Non utilizzare cateteri di aspirazione o ETT non standard.

- Non utilizzare catetere di aspirazione o ETT di dimensioni superiori a quelle consigliate per il
dispositivo (vedere Tabella 1).

- Non sovragonfiare mai la cuffia.

- Lallentamento o il posizionamento incorretto della maschera LarySeal™ Pro possono causare
ostruzioni. L'inserimento incorretto pud causare I'epiglottide di ostruire le vie aeree.

- Il posizionamento errato della punta della cuffia nella glottide puo imitare il broncospasmo.

- Ladurata massima di utilizzo della maschera LarySeal™ Pro & di 24 ore.

- Rimuovere LarySeal™ Pro dal paziente secondo il giudizio clinico del medico.

- Dopo l'uso, smaltire in conformita alle normative locali /o come suggerito dall'operatore
sanitario locale.

Tabella 1 Linee guida di LarySeal™ Pro sul gonfiaggio

Dimensione 1 15 2 25 3 4 5
PESO PAZIENTE (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
VOLUME MASSIMO

GONFIAGGIO CUFFIA (ML) 4 7 10 1 2 %0 40
PRESSIONE MASSIMA

GONFIAGGIO CUFFIA 60 60 60 60 60 60 60
(CMH,0)

MASSIMO TUBO ET 35 4 5 55 75 8 8
ASPIRAZIONE MASSIMA

CATETERE (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
VOLUME INTERNO (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30

CADUTA DI PRESSIONE A

GOLMIN (cm H,0) <1.0* | <1.0™ | <1.0% | <10 <1.0 <1.0 <1.0

MINIMO SPAZIO

INTERDENTALE (mm) 10 " 13 14 30 30 34

LUNGHEZZA NOMINALE DEL

CAVIMING NTERNO (cm) 10 | 15 | M5 | 13 | 14 | 155 | 155

*Caduta di Pressione misurata a 15L/min
** Caduta di Pressione misurata a 30L/min

Ogni incidente grave che si verifica in relazione al dispositivo deve essere riferito al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui 'utente e/o il paziente & stabilito.
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KK - AIRWAY NTAPUHITEANObI BETNEPQECI

OHIMHIH HETI3IT 3/IEMEHTTEPL:

KO - LARYNGEAL OtA 3 7|=

CunatTamacsl/bomKamMmen naiiananbinybl

LarySeal™ Pro - 6yn ota xacay KeiHAae XaHe anjjbiH-ana rocnutanu3sauuanay kesitge Haykacka
OTTeri MeH aHecTe3MANbIK ra3fap/bl 6epyre apHanFaH ThiHbIC TYTiri TypiHZeri keyae yCTiHge TypaTbiH
Kypbingbl.  COHpaii-ak, KypbUnFbl ackasaHHbIH illiHe KOMKeTIMAINIKTI kamTamachi3 eTeai XaHe
VHTY6aLVa yLWiH apHa peTiHAe acep eTeai.

Kayincisgix wapanapbi

- Erep KanTama 6ypbIH allibinFaH HeMece OFaH 3aKbIM KeNreH XarAaiiaa, CoHAali-ak Xapambinblk
Mep3iMi eTKeHHeH KeidiH naiigananyra 601maiabl.

- CbIpTKbI OPTaja CakTay WAPTTApbIH CAKTaHbI3 XaHe CaKTay Ke3iHAe ybTpaduoneTTi XapbikTaHy
acepiHeH aynak yCTaHbi3.

- Kongawap angplHaa kyp 3aKbIM r iHe, Tyci:

XaHe 6acka 4a OHbIH
TepiH 0 KOK eKeHjiriHe ke36eH Tekcepin

9
anblHpi3.

- ManxerTi TonTbIpraH Kkege Gekity Hemece arbin KeTy Ky6blnbICTapbiHbIK XOK ekeHpiriHe ko3
KeKi3y YLiH GyHKLMOHaNZb! TeKcepic XyprisiHi3 (1-c.kapaHbi3), 0faH KeiliH KonjaHyFa AaiiblH
MaHXeTTepAi YpneHis (2-cyper).

- MaHxeTTiK apTkbl 6eniriH KoiiMac bypbiH MaiinanbI3.

- LarySeal™ Pro kanbi6bl HaykacTbiH 6acbl MeH MOiHbIHbIK OPHANACybIHbIH KaHAal Aa 6onMackIH
e3repyi KesiHje KaiiTa Tekcepinyi kaxer.

- TInoTHO BCTaBbTe pasbeM B afanTep Ha BEHTUNALMOHHOM 060PYAOBaHUM, UTOBbI M3Bexath

BO BPeMS UCl

EcKepTynep MeH angbiH any

- byn eHimai MyKVAT MeAuLMHaNbIK GaranayAaH 6TKeHHeH KelfiH KoNAaHbIHbI3.

- Erep fie KypbiiFbl AypbIC OPHAnacnaraH Xaraaiiaa, HayKactbly acnupauyscel kayni 6oybi
bIKTUMaN.

- Kaupaii fa 6ip megnumHanblk rasgap 6onFaHAa, MaHXETTiH keneMi MeH KbiChbiMbl 83repyi
MYMKiH. AHeCTe3nsiHbI KONZaHy Ke3iHAe MaHXETTIH KbiCbIMbIHbIH JeHreiiiH yHemi Gakpinan
oTbIPY Kepek.

- Byn KypbinbiHbl KaiiTanan konaH6aKbi3. Kaiitanan naiiaanany watnak nactaHy, KypbuiFbiHbIH
3aKbIMbI XXaHe/HeMece KYPbINFbl XYMbICbIHbIH XETKINIKCi3 TMiMAiniri cekingi, XaHe 6acka Aa
KayinTi acepnepain naiipa 6onybiHa aken corajbl

- Copy apHaCbIHbIK asik XaFbIHAa COPY/AbI KOCYFa 60MaiiAbI.

- Nasepni cayne Hemece 3neKTPO-XUPYPrUANbIK GeACEHAI INEKTPO NapuHranabl GetnepaeHiy
ThIHBIC any TyTiriHe Tikeneil XakblH Xepae
6Gonmaiigpl.

- Kaiita naiigjananyra Hemece CTepUAM3aLns Xacayra ThilibiM CalbIHaAbI.

- OpHarnac 6ypbiH copy KaTeTepi MeH SHOTpaxeanpl TyTik XakCbinan MaiinaHfaH ekeHairiHe
K3 XETKI3IHi3.

- LarySeal™ Pro aypbic opHanacnaran arjaiibl HayKacTapAbiH TbIHBIC XONAapbiHAA
3H0TPaxean/jb! YTk TpaxesiFa ChiliMaii Kanyra anbin keneai

- CraHpapTTsl emec copy MeH ikTepai

- Kypbinfbira KongaHyra kerec bepinren enweMAepAen /IKeH Copy TYTIKTepi MeH 3HJ0Tpaxeanabl
TYTIKTEPAi KONAAHYFa 60MalibI (1-KecTeHi KapaHpi3).

- MaHXeTTi WwamazaH TbiC TONTbIPMaHpI3.

- Erep LarySeal™ Pro aiikacein kazraHja HeMece AypbiC eMec KoidbinFaH XaFjaiiga bitenin kanybl
MyMKiH. JlypbiC eMec opHaTy KeyaeyCTiHACTi KypanjibIH TbIHbIC ay TyTiriH 6iTen kanybiHa akenyi
MYMKIH.

- MaHXeT yLbIHbIH AYPbIC OPHaTbIMAYbI HayKaCTbIH KeyieciHge 6poHXocnasMaapabIH 6onybiHa
akenepi.

- larySeal™ Pro konaaHybIHbIH MaKcuManzbl y3aKTbiFbl 24 caFaTTbl Kypaiis.

- LarySeal™ Pro —Hbl HayKacTaH MeAVLMHA MaMaHbIHbIK MYKUST TEKCepiCiHeH KefliH WeLlini3.

| panag KONAaHY

1. 15M 6aiinaHbIcTbipywbl 6. Keyae ycri Mem6paHacs! 1. 15M FH<E]

2. Heriari TyTikwe (Tek 3,4 xaHe 5 enwemaepi) 2. Helge

3. Masixer 7. Tony cbi3bifbl 3. 7z

4. Coprbiw apHa 8. CblHaK waps! 4. & A

5. Kabbikwa 9. KalitbIMCbI3 knana 5 4
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1 kecre: LarySeal™ Pro ToNTbIpybIHbIK, 6aCLUbINbIFbI E 1: Yol thet LarySeal™ Pro 7t0I=2H2
Onwewmi 1 15 2 25 3 4 5 a7 1 15 2 25 3 4 5
HAYKACTBIH AEHE
MACCAGR 01 <5 | 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 Extel HB (K) <5 | 510 | 1020 | 20-30 | 3050 | 5079 | 70-100
MAHXETTI RESE R
TONTLIPYAbLIH 2% 4 7 10 14 20 30 40
MAKCUMAMZbI 4 7 10 14 20 30 40 & (ML)
KONEMI (M1) 7z o| 2|cH W o
TOMTLIPYAL CMH0) 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60
MAKCUMANIbI KONEMI
o 60 | 80 | 60 | 80 | 60 | 60 | 60 20 ET R e 35 | 4 5 | 55 | 75 | 8 8
NAKCHMATHIB LK 35 4 5 55 | 75 8 8 IcH & FHEE (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
MAKCVIMAMAbI COPY 5 85 (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30
KATETEPI (Angbikrsi) 8 10 12 “ 16 16 16 *H
IWUKI KOMEMI (mn) 65 75 | 145 | 20 2 30 30 g’;’;“{“ HOXIME 1y g0 | <q0m | <10% | <10 | <10 | <10 | <10
601/MMVIH KE3IHOETT
KbICBIMHBIH TYCYI <1.0* | <1.0* | <1.0* | <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 #|A %|ZH 2 (mm) 10 1 13 14 30 30 34
(H,0cm)
MVHVIMAM B! Ui 2ol 23
TICAPATBIK 10 1 13 1 30 ” 2 20l @m) 10 | 15 | 15 | 13 14| 155 | 155
KALUIKTBIK (M)
K *15L/20M SHE 4 L5t
METABOMTVKANBIK = 30L/EOIA B RE ot 2t
XonmiHowbanms | 10 | M5 | 15 | 13 | 14 | 155 | 155 SeEESS

¥3bIHABIFbI (cm)

*15 1/ MUH Ke3iHAeri KbICbIM @3repici

**30 1/ MAH Ke3iHAe eNLIeHTeH KbICbIM e3repici

KypbinFbiFa KaTbiCTb Ke3-KeNreH eneyni okwura Typanbl GHAIpywire XaHe naii KaHe:
HeMece HayKaCTbiH MyLLe MeM/IEKeTIHiH Ky3bIPETTi OpraHbiHa xabapnay Kepek.
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LV - LARINGALA MASKA ELPCELIEM LT - GERKLY KAUKES KVEPAVIMO TAKAS

IERICES DALAS
1. 15M savienotajs 6. Epiglotalais atloks (tikai 3., 4. un 5.
2. Galvena caurule izméram)
3. Mansete 7. Piepusanas linija
4. Suksanas kanals 8. Kontrolbalons
5. Apvalks 9. Vienvirziena varsts

PRODUKTO RAKTAS
1. 15Mjungtis 6. Antgerklio atvartas (tik 3, 4ir 5
2. Pagrindinis vamzdelis dydziai)
3. Manieté 7. Pripatimo linija
4. Siurbimo kanalas 8. Valdomasis balionélis
5. Gaubtas 9. Atgalinis voituvas

Apraksts/Paredzétais lieto3anas veids

LarySeal™ Pro ir supraglotala elpcelu ierice (SAD), kura ir paredzéta tam, lai pievaditu skabekli vai
anestézijas gazes pacientam, kam veic kirurgisku operaciju, ka arf pirmshospitalizacijas apstak|os.
Tas uzbiive ir tada, ka ir iesp&jams piek|ut kunga saturam, un to var izmantot, lai veiktu intubaciju.

Piesardzibas pasakumi
- Neizmantojiet 30 i

i ja iesainojums jau ir ticis atvérts vai ir bojats vai ja pagajis
deriguma termins.

- Glabajiet ierici parastos iekstelpu apstaklos un nelaujiet glabasanas laika uz izstradajumu
iedarboties ultravioletajam starojumam.

- Pirms lieto3anas apskatiet, vai iericei nav kadi bojajumi, vai ta nav mainijusi krasu, vai kadas
citas pazimes, kas liecina par varbatéju funkcionalitates pasliktinajumu.

- Lai parliecinatos, vai sistema nav nopliides vai nosprostojuma, veiciet funkcionalu parbaudi,
piepusot manseti (sk. 1. attélu), un tad iztukSojiet manseti, kad jasak darboties (k. 2. attélu).

- Pirms ierices ievieto3anas veiciet mansetes aizmugures lubrikaciju.

- Katrreiz, kad ir mainijies pacienta galvas vai kakla stavoklis, ir atkal japarbauda LarySeal™
Pro novietojums.

- Savienotajs ir stingri jaievieto gaisa pievades sistémas adaptera, lai darbinasanas laika tas
neatvienotos.

un p 9

- Izmantojot 30 izstradajumu, rikojieties sapratigi un profesionali.

- Jaierice ir novietota nepareizi, tad pastav aspiracijas risks pacientam.

- Dazu medicina izmantojamu gazu klatesiba var mainities mansetes apjoms vai spiediens.
Anestézijas veikSanas laika ir rupigi jaseko mansetes spiediena limenim.

- Nehetcpet 30 ierici vairakas reizes. Velreizéja izmanto$ana var izraisit kadu no Siem riskiem

acijas parnese, ierices sabojasana un/vai ierices darbibas traucgjumi.

- NEpIEV\EnO]IEI siicéju tiesi pie sukSanas kanala gala.

- Neizmantojiet tadas procedras, kuras laringalas maskas tiesa tuvuma tiek lietots lazera stars
vai kirurgiskas elektroierices aktivais elektrods.

- lerici nedrikst vélreiz sterilizét vai lietot vairakkart.

- Pirms ievietoSanas parbaudiet, vai sikSanas katetram un endotrahealajai caurulei (ETT) ir
pietiekama lubrikacija.

- Jaierici LarySeal™ Pro ievieto pacienta elpcelos nepareiza stavokli, tad var nebdt iespgjams
ETT iebidit traheja.

- Neizmantojiet nestandarta sukSanas katetrus vai ETT.

- Neizmantojiet tadus suksanas katetrus vai ETT, kuru izmérs ir lielaks neka ieteicamais izmeérs,
kas attiecas uz o ierici (sk. 1. tabulu).

- Mangeti nedrikst parmerigi piepust.

- Jaierice LarySeal™ Pro izkustas no vietas vai nav ievietota pareizi, var rasties nosprostojums. Ja
ierice fevietota nepareizi, uzbalsenis var aizsprostot elpcelus.

- Jaman3etes gals ir nepareizi ievietots balss sprauga, var izraisities simptomi, kas atgadina
bronhu spazmas.

- Maksimalais LarySeal™ Pro lietosanas ilgums ir 24 stundas.

- Planojot laiku, kad iznemsit LarySeal™ Pro no pacienta, rikojieties apdomigi un profesionali.

Aprasymas / naudojimo paskirtis

LarySeal™ Pro" yra virsgerklinis kvépavimo taky valdymo prietaisas (angl. SAD), skirtas deguoniui
arba anestezinéms dujoms tiekti j pacienta operacijos metu ir pakeliui j ligonine. Dél savo dizaino,
jis suteikia priéjima prie skrandzio turinio ir gali bati naudojamas vamzdeliui jstatyti.

Atsargnmo priemonés

Nenaudokite, jei pakuoté prieS tai buvo atidaryta, pazeista arba pasibaigeé galiojimo laikas.
Laikykite aplinkos salygomis ir sandéliuodami saugokite nuo ultravioletinés Sviesos poveikio.
Pries naudodami, vizualiai patikrinkite, ar jrenginys nepazeistas, neisblukes ir néra nieko, kas
galéty pakenkti prietaiso veikimui.

Atlikite funkcine patikra jsitikindami, kad puciant manzete (ir. 1 paveikslg) ir tada iSleidziant jau
naudojimui parengta manzete (2 paveikslas), néra kamsaciy arba nuotékio.

Prie$ jstatydami, sutepkite manzetés gala.

Bet kuriuo metu pasikeitus paciento galvos arba kaklo padéciai, reikia i$ naujo patikrinti
LarySeal™ Pro” padétj.

Tirtai jstatykite jungtj  adapterj ventiliacijos jrangoje, kad ji naudojant neatsijungty.

Ispéjimai ir perspéjimai

Naudodami $j gaminj, vadovaukités gera medicinine praktika.

Jei jrenginys bus netinkamai uzdétas, gali kilti paciento aspiracijos rizika.

Tiekiant tam tikras medicinines dujas, manZetés taris arba slégis gali pasikeisti. Atliekant
anestezijg reikéty atsargiai patikrinti manzetés slégio lygj.

Nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali sukelti pavojy, jskaitant,
bet neapsiribojant, kryZmine tar3a, jrenginio pazeidimu ir (arba) neoptimaliu veikimu
Nesiurbkite tiesiai j siurbimo kanalo gala.

Nenaudokite procedarose, kuriy metu reikia naudoti lazerio

spindulj arba elektrochirurginj aktyvy elektroda visai 3alia gerkly kaukés kvépavimo tako.
Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.

Pries jkisdami jsitikinkite, kad siurbimo kateteris ir endotrachéjinis vamzdelis (ETV) yra
tinkamai sutepti.

Netinkamai sureguliavus ,, LarySeal™ Pro” padétj paciento kvépavimo takuose, gali buti
nejmanoma jstatyti ETV trachéjoje

Nenaudokite su nestandartiniais siurbimo Kateteriais arba ETV.

Nenaudokite didesnio siurbimo kateterio arba ETV, negu rekomenduojamas prie jrenginio
pritvirtinamas dydis (r. 1 lentele).

Per daug nepripiiskite manzetés.

Jei, LarySeal™ Pro” pajudés i$ savo vietos arba bus netinkamai jstatytas, gali atsirasti kamsatis.
Netinkamai jstacius, antgerklis gali uzblokuoti kvépavimo taka.

Netinkamai jstacius manzete  balsaskyle, gali buti sukeltas bronchospazmas.

. LarySeal™ Pro” galima naudoti daugiausiai 24 valandas.

Spresdami, kada iSimti, LarySeal™ Pro” i$ paciento, vadovaukités gera medicinine praktika.
Panaudotus produktus Salinti laikantis vietos taisykliy arba pagal vietos sveikatos priezidros
paslaugy teikéjo nurodymus.

1lentelé: , LarySeal™ Pro” pripiitimo gairés

- Péclieto3anas izmest saskana ar vietéjo politiku un/vai vietéja veselibas aprapes

sniedzéja noradijumiem. Dydis 1 15 2 25 3 4 5
1. tabula: LarySeal™ Pro ieteicamie piepusanas parametri PACIENTO SVORIS (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
DIDZ. MANZETES
lzmérs 1 15 2 25 3 4 5 PRIPTIMO TORIS (ML) 4 7 10 14 20 30 40
PACIENTA SVARS (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 DIDZ MANZETES
- — SLEGIS 60 60 60 60 60 60 60
MAKSIMALAIS PIEPUSTAS (CMH,0)
MANSETES TILPUMS (ML) 4 7 10 1 2 % 0 .
- - DIDZ. ET VAMZDELIS 35 4 5 55 75 8 8
MAKSIMALAIS PIEPOSTAS -
MANSETES SPIEDIENS 60 60 60 60 60 60 60 DIDZ, SIURBIMO
(CMH0) KATETERIS (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
MAKSIMALAIS VIDINIS TURIS (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30
ENDOTRAHEALAS 35 4 5 55 75 8 8 SLEGIO SUMAZEINAS
CAURULES PARAMETRS - o -
S ESANTGOLMIN. (em0) | <107 [ <107 | <10 | <10 ) <10 ) <10 | <10
MAKSIMALAIS SUKSANAS
8 10 12 14 16 16 16 MAZ TARPAS TARP
KATETRA PARAMETRS (F:
© 0 DANTY (mm) 10 1 13 14 30 30 34
IEKSEJAIS TILPUMS (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30 NOMINALUS VIDINIO o ", s “ " 155 155
SPIEDIENA PRAEJIMO ILGIS (cm)
SAMAZINAJUMS, JA
N <1.0* | <1.0™ | <1.0* | <10 <1.0 <1.0 <1.0
DARBINAAR 60 LIMIN. *Esant 15 I/min. pamatuotas slégio sumazéjimas
(cm H,0) I ! 919 o
Esant 30 I/min. pamatuotas slégio sumazéjimas
MINIMALAIS STARPZOBU
ATSTATUMS (mm) 10 " K " % %0 ks Ivykus sunkiam incidentui, susijusiam su prietaisu, apie tai butina pranesti prietaiso gamintojui ir
|EKSEJA CELA naudotojo arba paciento valstybés narés kompetentingai institucijai.
NOMNALAS GARUMS em) | 10 | 115 | 115 | 13 | 14 | 155 | 155

* Spiediena samazinajums, kas izmérits pie 15 I/min.
** Spiediena samazinajums, kas izmeérits pie 30 I/min.

Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu negadijumu japazino razotajam un tas ES dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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NO - LARYNXMASKE

PL -MASKA KRTANIOWA

PRODUKTNO@KKEL LEGENDA PRODUKTU
1. 15M-tilkobling 6. Epiglottisklaff (kun str. 3,4 0g 5) 1. Zacze 15M 6. Pfat nadgtosnieniowy (wytacznie rozmiary
2. Hovedtube 7. Fyllingsslange 2. Gfownarurka 3,4i5)
3. Kuff 8. Pilothallong 3. Mankiet 7. Linia napetniania
4. Sugekanal 9. Tilbakeslagsventil 4. Kanatssania 8. Balon pilotowy
5. Skall 5. Ostona 9. Zawor jednokierunkowy
Beskrivelse/tiltenkt bruk Opis/Przeznaczenie

LarySeal™ Pro er et supraglottisk luftveisutstyr (SAD) som er tenkt & anvendes for 4 tilfgre oksygen
eller anestetiske gasser til en pasient under kirurgi og i et prehospitalmiljs. Utformingen tillater
ogsa tilgang il mageinnhold og fungerer som en kanal for intubering.

Forholdsregler
Ma ikke brukes hvis pakken tildigere har vart apnet eller skadet, eller etter utgangsdatoen.

- Oppbevar under romtempererte lagringsforhold og unnga utsettelse for ultrafiolett lys under
lagring.

- For bruk ma enheten visuelt kontrolleres for skade, misfarging eller noe som kan redusere
enhetens funksjonalitet.

- Utfer en funksjonstest for & sikre at det ikke er noen tilstopning eller lekkasje ved & fylle kuffen
(se figur 1) og deretter tsmme kuffen klar for bruk (figur 2).

- Smgr inn baksiden av kuffen far innsetting.

- Plasseringen il LarySeal™ Pro ma stadfestes pa nytt etter en endring av pasientens hode- eller
halsplassering.

- Plasser
bruk.

godt inn i adap pa ventilasj for & hindre ing under

Advarsler og forholdsregler
Bruk sunn medisinsk vurderingsevne ved bruk av dette produktet.

- Huvis enheten ikke er korrekt plassert, er det en potensiell risiko for at pasienten inndnder
vaske.

- I narver av visse medisinske gasser, vil kuffens volum eller trykk kunne endres. Pass pa &
kontrollere kufftrykknlvaet under administrasjon av anestesi.

- Enheten md ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fordrsake risikoer slik som blant annet
krysskontaminering, skade pa enheten og/eller suboptimal ytelse.

- Ikke bruk sug direkte pa enden av sugekanalen.

- Maikke brukes i operasjoner som vil omfatte bruk av laserstrale

- eller elektrokirurgisk aktiv elektrode i larynxmaskens narmeste omrade.

- Maikke resteriliseres eller gjenbrukes.

LarySeal™ Pro to urzadzenie do i drcg oddechowych (ang. supraglottic
airway device, SAD), przeznaczone do podawania tlenu oraz gazow anestezjologicznych paqentum
w trakcie zabiegu chirurgicznego oraz w warunkach pr Konstrukcja

dostep do tresci zotadka i dziata jako przewdd do intubacji.

Srodki ostroznosci

- Nie stosowac, jesli opakowanie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone lub po uptywie daty
wainosci.

- Przechowywac temperaturze otoczenia i unika¢ ekspozycji na $wiatto ultrafioletowe w trakcie
przechowywania.

- Przed zastosowaniem wzrokowo sprawdzi¢ urzqdzeme pod katem uszkodzenia, odbarwienia
lub wszelkich niep i, ktore moga ¢ funkcjonalnos¢ urzadzenia.

- Wykonac test funkcjonalny, aby zapewnic, ze nie wystepuje okluzja ani wyciek, napetniajac
mankiet powietrzem (patrz Rysunek 1), a nastepnie oprozni¢ mankiet w ramach gotowosci do
uzycia (Rysunek 2).

- Przed umieszczeniem naniesc lubrykant na tylng cze$¢ mankietu.

- Potozenie LarySeal™ Pro nalezy ponownie potwierdzi¢, po kazdej zmianie potozenia gtowy lub
szyi pacjenta.

- Umiesci¢ ztacze solidnie w adapterze sprzetu do wentylacji, aby zapobiec jego odfaczeniu w
trakcie stosowania.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Korzystajac z tego produktu kierowac sig dobrym osadem medycznym.

- Jesli urzadzenie zostato nieprawidtowo umieszczone, istnieje potencjalne zagrozenia aspiracji
przez pacjenta.

- W obecnosci niektérych gazéw medycznych, objetos¢ mankietu lub cisnienia mogq ulegac
zmianie. Nalezy zachowac ostrozno$¢ i sprawdzi¢ poziom ciénienia mankietu w trakcie
podawania znieczulenia.

- Nie stosowa¢ ponownie tego urzadzenia. Ponowne zastosowanie moze skutkowac, m. in.,
takimi zagrozeniami jak skazenie krzyzowe, uszkodzenie urzadzenie i/lub dziatanie gorsze niz

- Sergforat og (ETT) harti ig smaring for i

- Ukorrekt plassering av LarySeal™ Pro i pasientens luftveier kan forarsake at ETT-en ikke kan
plasseres inn i trakea.

- Ikke bruk sugekateter eller ETT som ikke er standard.

- Ikke bruk sugekateter eller ETT som er stgrre enn den anbefalte stgrrelsen som gjelder for
enheten (se tabell 1).

- Ikke overfyll kuffen.

- Blokkering kan oppsta hvis LarySeal™ Pro blir forskjavet eller settes inn feil. Feil innsetting kan
forarsake at epiglottis blokkerer luftveiene.

- Ukorrekt plassering av kuffenden inn i glottis kan imitere bronkospasme.

- Den maksimale bruksvarigheten pa LarySeal™ Pro er 24 timer.

- Bruk sunn medisinsk vurderingsevne nar du velger a fierne LarySeal™ Pro fra pasienten.

- Avhendes i samsvar med lokale retningslinjer og / eller som anbefalt av lokalt helsepersonell
etter bruk.

Tabell 1: LarySeal™ Pro retningslinjer for fylling

- Nie podawac ssania bezposrednio na koricu kanatu ssania.

- Nie stosowa¢ w zabiegach, ktére beda wymagaty uzycia wiazki laserowej lub aktywnej
elektrody elektrochirurgicznej w bezposrednim obszarze maski krtaniowej.

- Nie sterylizowac ani stosowac ponownie.

- Upewnic sig, ze cewnik ssacy oraz rurka dotchawicza (ETT) zostaty odpowiednio nawilzone
przed umieszczeniem.

- Nieprawidtowe umiejscowienie _LarySeal™ Pro w drogach oddechowych pacjenta moze
skutkowa tym, ze nie bedzie mozliwosci umieszczenia rurki dotchawiczej w tchawicy.

- Nie stosowac innych cewnikéw ssacych ani rurek dotchawiczych niz standardowe.

- Nie stosowa¢ innych cewnikéw ssacych ani rurek dotchawiczych wigkszych niz zalecany
rozmiar, whasciwy dla urzadzenia (patrz Tabela 1).

- Nie napefnia¢ nadmiernie mankietu powietrzem.

- Niedroino$¢ moze wystapi¢, czy LarySeal™ Pro zmieni swoje polozenie lub zostata

umieszczona. Niep umieszczenie moze spowodowac blokade drog

oddechowych przez nagtosnie.

- Nieprawidtowe umieszczenie koficowki mankietu w gtosni moze przypominac skurcz oskrzeli.

- Maksymalny czas stosowania LarySeaI‘M Pro wynosi 24 godziny.

Storrels 1 15 2 25 3 4 5 .
orretse - decyzje, kiedy usuna¢ LarySeal™ Pro z pacjenta, nalezy kierowac sie dobra oceng
PASIENTENS VEKT (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 med lyczng.
- Po uzyciu wyrzucic zgodnie z lokalnymi przepisami i/lub instrukcja lekarza.
MAKS FYLLINGSVOLUM |
KUFF ) 4 7 10 14 20 30 40 o )
Tabela 1: Wytyczne dot. napetniania LarySeal™ Pro powietrzem

MAKS FYLLINGSTRYKK |
KUFF (CM H,0) 60 60 60 60 60 &0 60 Rozmiar 1 15 2 25 3 4 5
MAKS ENDOTRAKEALTUBE | 3.5 4 5 55 | 75 8 8 MASACIALAPACJENTAKG) | <5 | 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
MAKS SUGEKATETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16 MAKSYMALNA OBJETOSC
INTERNT VOLUM (mi) 65 | 75 | 145 | 20 | 25 | 30 | 3 pupEEANANKETY 4T 020304
TRV:KOFALL VED 60L/MIN a0t | <10m | <10 | <10 | <10 | <10 | <10 MAKSYMALNE CISNIENIE
(em H,0) NAPELNIENIA MANKIETU 60 60 60 60 60 60 60
MIN INTERDENTALAPNING 10 1 13 14 30 30 34 (CMHO)

MAKS. RURKA ET 35 4 5 55 75 8 8
TER BANE (o) PA 10 | 15 | 15 | 13 | 14 | 155 | 155

MAKS. CEWNIK SSACY (Fr) 8 10 12 14 16 16 16

“Trykkfall malt ved 15L/min OBIETOSCWEWNETRINA | 65 | 75 | 145 | 20 | 25 | %0 | %
**Trykkfall malt ved 30L/min (m)
SPADEK CISNIENIA PRZY

Alle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten skal rapporteres til produsenten og
den kompetente myndigheten i det landet brukeren og / eller pasienten befinner seg.

60 LIMIN. (cm H,0) <100 | <10 | <1.0* | <10 <1.0 <1.0 <1.0

MIN. PRZERWA MIEDZY
ZEBAMI (mm)

ZNAMIONOWA DLUGOSC
$CIEZKI WEWNETRZNEJ 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15,5
(cm)

*Spadek ci$nienia mierzony dla 15 I/min.

**Spadek cisnienia mierzony dla 30 I/min

Wszelkle powaine zdarzenia zwigzane z urzqdzenlem wymagaja zgtoszenia producentowi oraz
organowi kraju cztonkowsk kownika i/lub pacjenta.

www.flexicare.com



PT - MASCARA LARINGEA DAS VIAS AEREAS

INFORMAGOES ESSENCIAIS DO PRODUTO

RO - MASCA RESPIRATORIE LARINGIANA

CHEIE DE PRODUS

1. Conector de 15m 6. Aba epigldtica (apenas tamanhos 3, 4 e 5)
2. Tubo principal 7. Linha de insuflagao

3. Manga 8. Baldo piloto

4. Canal de succdo 9. Valvula anti-retorno

5. Revestimento

1. Conector 15M 6. Placé epiglotica (numai in marimile 3,4 & 5)
2. Tub principal 7. Linie de inflatie

3. Mangeta 8. Balon pilot

4. Canal de aspiratie 9. Supapd de retur

5. Coaja

Descrigdo/Utilizagdo prevista

LarySeal™ Pro é um dispositivo supragldtico das vias aéreas (SAD) que se destina a fornecer
oxigénio ou gases anestésicos a um doente durante uma cirurgia e em ambiente pré-hospitalar.
0 seu design também permite o acesso ao contelido géstrico e atua como uma conduta para
intubagdo.

Precaugdes

- Nao utilizar se a embalagem tiver sido previamente aberta, se estiver danificada, ou apés o
prazo de validade.

- Manter as condi¢des ambientais de armazenamento e evitar a exposicdo a luz ultravioleta
durante o armazenamento.

- Antes da sua utilizacdo, inspecionar visualmente o dispositivo quanto a existéncia de danos,
descoloragdo ou qualquer aspeto que possa reduzir a funcionalidade do dispositivo.

- Realizar um teste funcional para garantir que ndo existe nenhum bloqueio ou fuga, insuflando
amanga (consultar a Figura 1) e, em sequida, desinsuflar a manga para ficar pronta a utilizar
(Figura 2).

- Lubrificar a parte posterior da manga antes da insercdo.

- 0 posicionamento da LarySeal™ Pro deve ser reconfirmado apés qualquer alteracdo na
posicéo da cabeca ou do pescogo do doente.

- Colocar fi 0 conector no aday do
se desligue durante a utilizagdo.

de ventilagdo para evitar que

Adverténcias e Precaugbes

- Exercer um bom julgamento médico ao utilizar este produto.

- Seodispositivo estiver colocado incor , existe um potencial risco de aspiragdo para
o doente.

- Napresenca de determinados gases médicos, o volume da manga ou a pressao pode alterar-
se. Deve-se ter cuidado para verificar o nivel da pressao na manga durante a administracao
da anestesia.

- Nao reutilizar este dispositivo. A reutilizagdo pode resultar em pengos tais como, mas nao
limitados a, contaminagdo cruzada, danos no

- Nao aplicar sucgdo diretamente na extremidade do canal de sucgao.

- Nao utilizar em procedimentos que envolvam a utilizacdo de um feixe de laser ou de um
elétrodo eletrocirdrgico ativo na proximidade imediata da mascara laringea das vias aéreas.

- Ndo reesterilizar ou reutilizar.

- Antes da insercdo, certifique-se de que o cateter de sucgdo e o tubo endotraqueal (ETT) estdo
adequadamente lubrificados.

- 0 posicionamento incorreto da LarySeal™ Pro nas vias aéreas dos doentes, pode resultar na
impossibilidade de colocagdo do ETT na traqueia

- Nao utilizar cateteres de sucgdo ou ETT ndo padronizados.

- Nao utilizar um cateter de succdo ou ETT de tamanho superior ao tamanho recomendado
aplicavel ao dispositivo (consultar a Tabela 1).

- Nao insuflar a manga em excesso.

- Sea LarySeal™ Pro se desencaixar ou estiver inserida incorretamente pode ocorrer obstrugéo.
Uma insercdo incorreta pode fazer com que a epiglote bloqueie as vias aéreas.

- Um posicionamento incorreto da ponta da manga na glote pode mimetizar broncoespasmos.

- Aduracdo maxima de utilizacdo da LarySeal™ Pro é de 24 horas.

- Exercer um bom julgamento médico ao definir quando remover a LarySeal™ Pro do doente.

- Apos a utilizagdo, elimine o produto em conformidade com as politicas locais e/ou de acordo
com o recomendado pelo prestador de cuidados de satde local.

Descrierea/Utilizarea prevazuta

LarySeal™ Pro este un dispozitiv supraglotic pentru cile respiratorii (SAD) destinat utilizarii pentru
a furniza oxigen sau gaze anestezice unui pacient in timpul interventiei chirurgicale si in perioada
Tnainte de internare. Designul permite, de asemenea, accesul la continutul gastric i actioneazé ca

o conductd pentru intubatie.

Masuri de precautie

Nu utilizati dacd ambalajul a fost mai inainte deschis sau deteriorat sau dupd data de explrare
P si evitati exp la lumina

Inainte de utlllzare inspectati vizual dispozitivul pentru a vd asigura cd nu prezintd deteriorari,
decolorare sau orice altceva care poate reduce functionalitatea aparatului.

Efectuati un test functional pentru a va asigura cd nu exista ocluzie sau scurgeri la umflarea
mansetei (vezi Figura 1) si apoi la dezumflarea mansetei gata de utilizare (Figura 2).

Lubrifiati partea din spate a mansetei fnainte de introducere.

Pozitia LarySeal™ Pro trebuie reconfirmata dupa orice modificare a pozitiei capului sau gatului
pacientului.

Asezati conectorul ferm in adaptorul de pe echipamentul de ventilatie pentru a preveni
deconectarea in timpul utilizarii.

Avertismente si masuri de precautii

Tabelul 1: Instructiuni pi

Folositi un rationament medical logic atunci cénd utilizati acest produs.

Dacd dispoxzitivul este plasat incorect, existd un risc potential de aspiratie pentru pacient.

In prezenta anumitor gaze medicale, volumul sau presiunea mansetei se poate schimba.
Trebuie avut grija sa verificati nivelul presiunii mansetei in timpul administrarii anesteziei.

Nu reutilizati acest dispozitiv. Reutilizarea poate du(e la pericole cum ar i, dar fard a se limita
la acestea; ¢ inarea incrucisatd, p lui si/sau performanta inferioara
conditiilor optime.

Nu aplicati aspiratia direct la capatul canalului de aspiratie.

Nu utilizati in proceduri care implica utilizarea unui fascicul laser sau a unui electrod activ
electro-chirurgical in zona imediatd a mastii respiratorii laringiene.

Nu resterilizati sau reutilizati.

Asigurati-va ca cateterul de aspiratie si tubul endotraheal (ETT) sunt lubrifiate corespunzator
inainte de introducere.

Pozitionarea incorecta a LarySeal™ Pro in cdile respiratorii ale pacientilor, poate duce la
imposibilitatea introducerii ETT in trahee

Nu utilizati catetere de aspiratie nestandard sau ETT.

Nu utilizati cateter de aspiratie sau ETT mai mare decat dimensiunea recomandata aplicabila
dispozitivului (consultati Tabelul 1).

Nu umflati excesiv manseta.

Potaparea obstructii daca LarySeal™ Pro este deplasat sau este introdus incorect. Introducerea
incorectd poate provoca blocarea cailor respiratorii de catre epiglotd.

Plasarea incorecta a varfului mansetei in glota poate imita bronhospasmul.

Durata maxima de utilizare a produsului LarySeal™ Pro este de 24 ore.

Folositi un rationament medical logic atunci cand decideti momentul pentru a elimina
LarySeal™ Pro de la pacient.

Dupa utilizare, a se elimina in conformitate cu politicile locale si/sau conform recomandarii
furnizorului de ingrijiri medicale local.

ind umflareaLarySeal™ Pro

Tabela 1: Orientacdes sobre a insuflagdo da LarySeal™ Pro Mirimea 1 15 2 25 3 4 5
Tamanho 1 15 2 25 3 4 5 ey TEAPRCENTULUL | 5| 540 | 1020 | 2030 | 3050 | 5079 | 70-100
PESO DO DOENTE (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 VOLUMUL MAXIM DE

- 4 7 10 14 20 30 40
VOLUME MAXIMO UMFLARE A MANSETEI (ML)
DE INSUFLAGAO DA 4 7 10 14 20 30 40 PRESIUNEA MAXDE
MANGA (ML) UMFLARE A MANSETEI 60 60 60 60 60 60 60
PRESSAO MAXIMA DE (CMH,0)
INSUFLAGAO DA MANGA
P 60 | 60 | 60 | 60 | 60 )\ 60 | 60 WAXSITUB 35 | 4 5 | 55 | 15 | 8 8
TUBO ET MAXIMO 35 4 5 55 | 75 8 8 Ty ASPRATE 8 10 12 14 16 16 16
SUCGAO MAXIMA DO
CATETER(F;) 8 10 12 14 16 16 16 VOLUM INTERN (mi) 65 | 75 | 145 | 20 2 30 30
VOLUME INTERNO (m) 65 75 | 145 | 20 25 30 30 E:‘;:':,E'::(Ec:‘:ﬂ)u"i <10% | <1.0" | <10™ | <10 | <10 | <10 | <10

.

QUEDA DE PRESSAO A . " o A
GOLMIN (cm H,0) <1.0 <1.0° <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 ;lliT'z’x':lmTf\ INTERDENTALA 10 1" 13 14 30 30 34
ESPACOS INTERDENTAIS, -
MININO (mim) 10 1 13 14 30 30 34 LUNGIMEA NOMINALA A 10 15 15 13 14 155 155
COMPRIMENTO NOMINAL

10 1.5 1.5 13 14 15.5 155

DA VIA INTERNA (cm)

*Queda da pressdo medida a 15L/min
**Queda da pressao medida a 30L/min

Qualquer incidente grave que ocorra em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro do utilizador e/ou do doente.

*Cadere de presiune masurata la 15 L/min
**Cadere de presiune masurata la 30 L/min

Orice incident grav care apare in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat producdtorului si
autoritatii competente a statului membru de resedintd al utilizatorului si/sau pacientului.
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RU - IAPUHTEAJIbHAAA MACKA

SR - TUBUS LARINGEALNE MASKE

COCTAB TOBAPA SIFRA PROIZVODA
1. Coepunurens 15M 6. HapropranHblii nockyT (Tonbko pasmepst 3,4 1 5) 1. 15M konektor 6. Epiglotis klapna (Samo velicine 3,4 5)
2. OcHoBHast Tpy6ka 7. Nnkus paspysaxus 2. Glavna cev 7. Vod za naduvavanje
3. Masxera 8. KoHTpoAbHblii 6anno 3. Manietna 8. Pilot balon
4. BcacblBaowii kaHan 9. HeBo3BparHblii knana 4. Usisni kanal 9. Nepovratni ventil
5. 06onouka 5. Skoljka
Onucanve/HasHauenne Opis/Namena
LarySeal™ Pro — 370 HaArmOTOHbI (SAD), i ANA nofaumn LarySeal™ Pro je supraglotski uredaj za disanje (SAD) namenjen da se koristi za dovod kiseonika

WY aHECTE3MPYIOLLYX Fa30B NALWEHTY BO BpeMS ONlepaLiui 1 B AOTOCTIMTANIBHOM pexume. Ero
KOHCTPYKLMA 0BecnedvBaer Takke AOCTYN K COAEPKVMOMY Xenyzka 1 AeVCTBYeT kak karan Ans
MHTYBaUmM..

Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH
He 1CnoNb30BaTh, €M YNakoBKa Gbina paHee OTKPLITa WM MOBPEXAEHA AU MO UCTEUEHNN
CPOKa FOAHOCTH.

- XpaHuTb B YCNIOBYAX OKpYXaloLLjeii Cpeabl v M36eraTb BO3AeliCTBIA YNbTPAUONETOBOTO CBETa BO
BPEMS XpaHeHus.

- Mepes wc pogey YCTPOVACTBO HA Hanuuue MOBPeXAeHNI,
o6ec unu- Apyrux fi, KOTOpble MOIYT CHU3UTb QYHKLMOHANbHOCTH
yCTpOiAcTBa.

- TIpoBecTit yHKIMOHANbHBIA TeCT, 4T06bI y6eAUTLCS B OTCYTCTBIAM OKK/KO3UN AW YTEUKW, HaAYB
MaHXeTy (CM. Puc. 1), a 3aTeM CAYB MaHXeTy, KOTopas Tenepb rotoBa K MCnob3oBauto (Puc. 2).

- (Ma3blBaTb 3a/1HH00 YaCTb MaHXETbl Nepej BCTaBKOI.

- Tonoxenne LarySeal™ Pro fomxHo 6biTb OTKOPPEKTWUPOBAHO MOCAE NH060T0 M3MeEHeHMs
MIONOXEHVA FONO0BbI AW WiV NaLeHTa.

- HagexHo 3auKcMpoBaTb COBAUHWTENb B ajanTepe Ha BEHTWASLMOHHOM 0GOPYAOBaHWM BO

80 BpeMst UCl

BHumanve

- TIpv 1CM0Nb30BaHWM 3TOTO MPOAYKTA HEO6XOAMMO PYKOBOACTBOBATLCS 3AK/KOUEHIEM OMbITHOTO
Bpava.

- Ecw ycrpoiicreo  yc cywectayer /i puck acnupaunn
naLMeHTOM.

- B MpUCYTCTBAM OMPEAENeHHbIX MEAVLIMHCKIX Fa30B 06LEM WU AABNEHIE MaHXETbl MOXeT
U3MEHUTBCS. HeoBXOAUMO CIeAvTb 3a YPOBHEM AABNIEHNSA MaHXETbl BO BPeMs NPOBEACHNs
o6es6onupaHus.

- He ucnonb3o8atb AaHHoe YCTPOIACTBO MOBTOPHO. MOBTOPHOE MCMONb30BaHME MOXET NPUBECTI
K ONACHO/ CUTyaLyy, HanpuMep, HO He OrPaHW4MBAsiCb UMI: MEPEKPECTHOMY 3arps3HeHNIo,
MOBPEXAEHMI0 YCTPOVICTBA U / WU HEOMTUMANbHOI MPOU3BOANTENLHOCTI

- BcacbiBaHme He JONKHO HaXOAVITbCSi HeMOCPE/CTBEHHO Ha KOHI|e BCACLIBAIOLIENO KaHana.

- He cneyer u KoTOpbIe Npeayc ne nasepHoro
nyya wm 3ne><rpoxmpypmqe(xoru aKTUBHOTO 3N€KTPOAA B HEMOCPEACTBEHHOV 6AM30CTH OT
[bIXaTenbHbIX nyTeit napwnranwom Macku.

- He nognexwur p nam e

- Mpexpe, yem BCTaBUTL Bcacl it Katetep u Tpy6Ky (ETT), cnepyer
Y6€AUTLCH, UTO OHM JOMKHBIM 06P3OM CMa3aHbl.

- HenpasunbHoe no3uuumonmposakme LarySeal™ Pro B fbiXaTeNlbHbIX NYTSX NaLWEHTOB MOXeT
NPYBECTI K HEBOIMOXHOCTU NoMelijerys ETT B Tpaxeto.

- Heuwa Hec BCac KateTepb! unm ETT.

- He cnepyet ucnonb308arh BeackiBaowyii karetep unv ETT 60nbiiie pekoMeHA0BaHHOTO pasmepa,
YKa3aHHOr0 A1 yCTpoiAcTBa (cm. Tabnuuy 1)

- Hecreayer HazyBaTb MaHXeTy CIMLIKOM CHAbHO.

- (MeljeHvie WM HenpasunbHOe BCTaBneHue ycrpoiicrea  LarySeal™Pro moxer npusectn K
06CTpyKIMM. HenpasinbHoe BBEJEHWE MOXET NPUBECTM K GNIOKMPOBKE AbIXaTebHbIX MyTeil

ili anestetickih gasova do pacijenta tokom operacije i u predbolnickom okruzenju. Dizajn takode
omogucava pristup Zeludanom sadrZaju i funkcioni$e kao vod za intubaciju.

Mere opreza
Ne koristiti ako je pakovanje prethodno otvoreno ili o3teceno ili nakon isteka roka upotrebe.

- Cuvati u uslovima ambijentalnog skladistenja i izbegavati izlaganje ultraljubicastom svetlu
tokom skladistenja.

- Pre upotrebe, vizuelno pregledati ima i uredaj o3tecenja, promenu boje ili bilo ta $to moze
smanjiti funkcionalnost.

- Tvrsiti funkcionalni test kako biste bili sigurni da ne postoji okluzijali curenje napumpavanjem
maniete (pogledati Sliku 1), a zatim izduvavanjem manZete spremne za upotrebu (Slika 2).

- Podmazati poledinu manzetne pre umetanja.

- Polozaj LarySeal™ Pro treba ponovo potvrditi nakon bilo kojih promena polozaja glave ili vrata

acijenta.

- gvrsm postaviti konektor u adapter na ventilacionoj opremi kako biste sprecili iskljucivanje

tokom upotrebe.

Upnzorenja i oprezi
Primeniti dobru medicinsku procenu pri koris¢enju ovog proizvoda.

- Ako je uredaj pogresno postavljen, postoji potencijalni rizik od aspiracije za pacijenta.

- U prisustvu odredenih medicinskih gasova, volumen ili pritisak manzetne se moze promeniti.
Treba voditi racuna da se proveri nivo pritiska u manzetni tokom primene anestezije.

- Nemojte ponovo upotrebljavati ovaj uredaj. Ponovna upotreba moze dovesti do opasnosti kao
Sto su unakrsna kontaminacija, ostecenje uredaja i/ili suboptimalne performanse, ali se na
njih ne ogranicava.

- Ne primenjivati usisavanje direktno na kraj usisnog kanala.

- Ne koristiti u postupcima koji ukljucuju upotrebu laserskog snopa ili elektrohirurske aktivne
elektrode u neposrednoj zoni tubusa laringealne maske.

- Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti.

- Uverite se da su usisni kateter i cev (ETT) i prije umetanja.

- Nepravilno pozicioniranje LarySeal™ Pro u disajnom putu pacuenta moze dovesti do toga da
se ETT ne moZe postaviti u dusnik

- Nekoristiti nestandardne usisne katetere ili ETT.

- Nekoristiti usisni kateter ili ETT veci od preporucene velicine primenljive na uredaj (pogledajte
Tabelu 1).

- Nemojte previSe naduvati manzetnu.

- Motze doci do opstrukcije ako se LarySeal™ Pro pomakne ili ako je nepravilno umetnut.
Nepravilno umetanje moze dovesti do toga da epiglotis blokira disajni put.

- Nepravilno postavljanje vrhova manzete u glotis moze imitirati bronhospazam.

- Maksimalno trajanje upotrebe LarySeal™ Pro je 24 sata.

- Primenite dobru medicinsku procenu prilikom izbora kada Zelite ukloniti LarySeal™ Pro iz
pacijenta.

- Nakon upotrebe odloZiti u skladu sa lokalnim propisima i/ili prema savetu lokalnog
zdravstvenog radnika.

HaATOPTAHHUKOM.
) I6pono(na3M. MAKNETHl B TOTIUCE MOXET uMTupoBarh Tabela 1: LarySeal™ Pro smernice za naduvavanje
- Maka Tb UC LarySeal™Pro coctaBnsier 24 uaca.
- Tocoseryiitech ¢ OmbITHBIM BPauOM Npu NPUHATAN pelueHns o6 yaanennn LarySeal™ Pro y Velicina 1 15 2 25 3 4 5
nauveHTa.
TEZINA PACIJENTA (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
Ta6nuua 1: PykoBoacTBO No pasaysaHuio LarySeal™" Pro MAKS. ZAPREMINA
NADUVAVANJA MANZETNE 4 7 10 14 20 30 40
Paswep 1 15 2 25 3 4 5 (ML)
BEC MALIMEHTA (KT) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 MAKS. PRITISAK
MAKCMATTbHbIA OB BEM NADUVAVANJA MANZETNE 60 60 60 60 60 60 60
(CMH,0)
PAZYBAHMA (M) 4 7 10 14 20 30 40 (CMH.0)
MAKCHMATIEHOE MAKS. ET TUBE 35 4 5 55 75 8 8
[DABNEHUE PA3QIYBAHMS! 60 60 60 60 60 60 60 MAKS. USISNI KATETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
(CMH,0)
. INTERNA ZAPREMINA (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30
MAKC. PA3MEP
HOOTPAXEANBHO
?PBI/J:KH ATIbHO 35 4 5 55 75 8 8 PAD PRITISKA NA 60L/MIN A0 | 0% | <107 | <10 | <10 | <10 | <10

(cmH,0)

MAKC. ACTUPALL.
KATETEP (Fr)

MIN. INTERDENTALNI
RAZMAK (mm)

BHYTPEHHWi OFBEM (wn) 6.5 75 145 20 25 30 30

MAJEHUE QABNEHWA NPU

GONMMH (cm H,0) <1.0* | <1.0* | <1.0* <1.0 <1.0 <1.0 <1.0

MWH. MEX3YEHOE

OTBEPCTUE () 10 n 13 14 30 30 34

HOMUHANBHAA ANUHA

BRvTPERErO YW@y | 10 | 116 | M8 | 13 | 14 | 155 | 155

* Mepenag aasnenus npu 15 1/ MaH
** Mepenan aasnenus npu 30 N/ MAH

" BE/OMCTBA CTPaHbI NOTPEBUTENS M-1NM NALYEHTA O
MHO6bIX MHLWAGHTaX, Ci c p

NOMINALNA DUZINA
INTERNOG PROLAZA (cm)

*Pad pritiska izmeren na 15L/min
** pad pritiska izmeren na 30L/min

Svaki ozbiljan incident koji nastane u vezi sa ovim uredajem mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom telu drzave-clanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.
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H-RESE SK - HRTANOVA DYCHACIA CESTA PRE MASKU

7= mE

KLUOC PRODUKTU

6. 2Rl ((XR3. 4. 55)
7.
8.
9

1. 15M konektor 6. Hrtanova priklopka (len velkosti
2. Hlavna trubica 34a5)

3. Manieta 7. Inflagnd haditka

4. Nasavaci kanél 8. Pilotny balénik

5. Vonkajsia skrupina 9. Spétny ventil
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1 : LarySeal™ ProZe /<57

Popis a urcené pouZitie

LarySeal™ Pro je pomdcka dychacej cesty nad hrtanovou priklopkou (SAD) urcend na pouzitie
na poskytovanie kyslika alebo anestetickych plynov pacientovi pocas chirurgického zakroku a v
zariadeni mimo nemocnice. Dizajn tieZ umoziiuje pristup k obsahu Zalidka a pdsobi ako vodiaca
cesta pri intubdcii.

Upozornema

Ak je balenie otvorené alebo f
Uchovévajte pri okolitych i h
Ziareniu pocas skladovania.

Pred poutitim vizualne skontrolujte zariadenie, ¢i nedoslo k poskodeniu, zmene farby alebo
inému, ¢o moze znizit funkcnost zariadenia.

Vykonajte funkéni skiisku, aby sa zabranilo oklzii alebo tniku nafukovanim manzety (pozrite
si obrazok 1) a potom vytiahnite manzetu pripravent na poufitie (obrazok 2).

Pred vloZenim namatte zadn( ¢ast manzety.

Poloha LarySeal™ Pro by sa mala opatovne potvrdit po akejkolvek zmene polohy hlavy alebo
krku pacienta.

Konektor pevne zapojte do adaptéra ventilacného zariadenia, aby ste zabrénili jeho odpojeniu
potas pouzivania.

¢ alebo je pomdcka exspi a ivajte ju.
a vyhybajte sa vy ialové

Vystrahy a upozornenia

Pri pouzivani tohto vjrobku pouZite dobry lekérsky Gsudok.
Ak je pomdcka nespravne umiestnend, existuje potencidlne riziko aspiracie pre pacienta.
V pritomnosti urcitych lekarskych plynov sa méze menit objem alebo tlak manzety. Pri aplikacii
anestézie je potrebné dbat na kontrolu hladiny tlaku manzety.
Pomacku nepouzivajte opakovane. Opétovné pouitie moZe viest k nebezpecenstvam, okrem
iného napriklad ku kriZovej kontaminacii, poskodeniu pomadcky a/alebo suboptimélneho
vykonu.
Neaplikujte nasévanie priamo na koniec sacieho kanala.
Nepouzivajte pri pri zdkrokoch, v ktorych sa bude poZivat laser alebo aktivna elektrochirurgickd
elektroda v bezprostrednej blizkosti hrtanovej djchacej cesty pre masku.

a nepodrobujte of j sterilizacii.
Pred nasadenlm sa uistite, Ze odsavaci katéter a endotracheadlna trubica (ETT) st dostatocne
namazané.
Nespravne umiestnenie pomdcky LarySeal™ Pro do dychacich ciest pacientov moze viest k
tomu, Ze ETT nebude mozné spravne umiestnit do priedusnice
Nepouzivajte nestandardné odsavacie katétre ani ETT.
NepouZzivajte odsdvaci katéter alebo ETT vacsi, ako je odpordcana velkost pouZitelnd pre
pomacku (pozrite si tabulku ¢. 1).
Manzetu nenafukujte nadmerne.
Ak sa pomdcka LarySeal™ Pro uvolni alebo je nesprévne vlozena, moze dojst k prekazke.
Nespravne vlozenie moze sposobit, Ze hrtanova priklopka zablokuje dychacie cesty.

R 1 15 2 25 3 4 5 - Nesgra’yne umiegtnenig;piﬁky manieEy do hrtana méze n_apodobni'fbronchospazmus.
- Maximalne trvanie pouZitelnosti pomacky LarySeal™ Pro je 24 hodin.
BEMBE (KG) <5 510 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 - Pri volbe toho, kedy vybrat pomdcku LarySeal™ Pro z tela pacienta pouZite dobry lekarsky
Gsudok.
fﬁlﬁxﬁi%m 4 7 10 14 20 30 40 - PopouZiti zlikvidujte v stilade s i a/alebo podrfa pokynov vasho miestneho
p [ j starostlivosti.

ERBAESE

(CMH,0) 80 60 60 60 80 60 60 Tabulka €. 1: Pokyny na nafiiknutie pomdcky LarySeal™" Pro

BAETE 35 4 5 55 75 8 8
Velkost . .

RARBSE (Fr) 8 w0 | 12| 1| 16| 16| 1. e ! S L N 4 5
TELESNA HMOTNOST

WBER () 65 | 75 | 145 | 20 % 30 20 PAGIENTA (KO) <5 | 510 | 1020 | 2030 | 30-50 | 50-79 | 70-100

R B60L/miniR B T B " or " MAXIMALNY OBJEM

(cmH,0) <10 | <1.0™ | <10 <10 | <10 | <10 | <10 NAFUKNUTIA MANZETY 4 7 10 14 20 30 40

BIERE (mm) 0 | 1 | 13| 14 | 30 | 3 | a o)

— MAXIMALNY TLAK

ERERHRE (om) 10 15 1.5 13 14 155 | 155 NAFUNUTIA MANZETY 60 60 60 60 60 60 60

(CMH,0)
“ERER15L / min -
*FEB&530L / min MAXIMALNA ET TRUBICA 35 4 5 55 75 8 8
MAXIMALNY NASAVACI
&i%ﬁﬂﬁﬁ%ﬁﬁiﬁ%ﬁ@?‘isw BEEBHEBRAF RSB EFELRE KATETER (Fr) B2 e] e
WEELRRE P—

VNUTORNY OBJEM (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30
POKLES TLAKU PRI 60 ML/ . - -
MIN (cm H,0) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
MINIMALNA VNUTORNA
MEDZERA (mm) 10 1 13 14 30 30 34
MENOVITA DLZKA
VNUTORNEJ CESTY (cm) 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

*Pokles tlaku merany pri 15 ml/min.
**Pokles tlaku merany pri 30 ml/min.

Akykolvek vazny incident, ktory nastane v stvislosti so zariadenim, nahldste vyrobcovi
kompetentnym tradom ¢lenského Statu pouZivatela a/alebo pacienta.

&
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ES - MASCARA LARINGEA

RYNXMASK FOR FRI LUFTVAG

KLUC PRODUKTU
1. 15M konektor 6. Hrtanova priklopka (len velkosti 3,4 a
2. Hlavna trubica 5
3. Manieta 7. Inflatnd hadicka
4. Nasavaci kanél 8. Pilotny balénik
5. Vonkajsia skrupina 9. Spétny ventil

PRODUKTNYCKEL
1. 15M-koppling 6. Epiglottis (Endast storlek 3,4 &5)
2. Huvudror 7. Uppblasningsslang
3. Kuff 8. Pilotballong
4. Drénageror 9. Backventil
5. Skal

Popis a urcené pouZitie

LarySeal™ Pro je pomodcka dychacej cesty nad hrtanovou priklopkou (SAD) urcend na poutitie
na poskytovanie kyslika alebo anestetickych plynov pacientovi pocas chirurgického zakroku a v
zariadeni mimo nemocnice. Dizajn tieZ umoziuje pristup k obsahu Zalidka a pdsobi ako vodiaca
cesta pri intubdcii.

Upomrnema
Ak je balenie otvorené alebo poskodené alebo je pomécka exspirovand, nepouzivajte ju.
- Uchovavajte pri okolitych h a vyhybajte sa vy

Ziareniu pocas skladovania.

- Pred pcuzmm vizudlne skontrolujte zariadenie, Ci nedoslo k poskodeniu, zmene farby alebo
inému, co mze znizit funkénost zariadenia.

- Vykonajte funkénd skiisku, aby sa zabranilo okltzi alebo tniku nafukovanim manzety (pozrite
si obrazok 1) a potom vytiahnite manzetu pripravend na poufitie (obrazok 2).

- Pred vloZenim namaite zadn( cast manzety.

- Poloha LarySeal™ Pro by sa mala opétovne potvrdit po akejkolvek zmene polohy hlavy alebo
krku pacienta.

- Konektor pevne zapojte do adaptéra ventilacného zariadenia, aby ste zabrénili jeho odpojeniu
pocas pouzivania.

Vystrahy a upozornenia
Pri pouzivani tohto vjrobku pouZite dobry lekarsky sudok.

- Akje pomdcka nespravne umiestnend, existuje potencialne riziko aspiracie pre pacienta.

- Vpritomnosti urcitych lekérskych plynov sa moze menit objem alebo tlak manzety. Pri aplikcii
anestézie je potrebné dbat na kontrolu hladiny tlaku manzety.

- Pomacku nepouzivajte opakovane. Opétovné pouitie moze viest k nebezpecenstvam, okrem
iného napriklad ku kriZovej kontaminacii, poskodeniu pomadcky a/alebo suboptimélneho
vykonu.

- Neaplikujte nasévanie priamo na koniec sacieho kanala.

- NepouZivajte pri pri zékrokoch, v ktorych sa bude poZivat laser alebo aktivna elektrochirurgicka
elektréda v bezprostrednej blizkosti hrtanovej dychacej cesty pre masku.

- NepouZivajte opakovane a nepodrobujte opakovanej sterilizacii.

- Pred nasadenim sa uistite, Ze odsavaci katéter a endotrachedlna trubica (ETT) si dostatocne
namazané.

- Nesprévne umiestnenie pomdcky LarySeal™ Pro do dychacich ciest pacientov moze viest k
tomu, Ze ETT nebude mozné sprévne umiestnit do priedusnice

- NepouZivajte nestandardné odsavacie katétre ani ETT.

- Nepouzivajte odsavaci katéter alebo ETT vacsi, ako je odporiicana velkost pouZitelnd pre
pomécku (pozrite si tabulku €. 1).

- Manzetu nenafukujte nadmerne.

- Ak sa pomacka LarySeal™ Pro uvolni alebo je nespravne vlozend, moze dojst k prekazke.
Nespravne vloZenie moze sposobit, Ze hrtanova priklopka zablokuje dychacie cesty.

- Nespravne umiestnenie Spicky manzety do hrtana méze napodobnit bronchospazmus.

- Maximélne trvanie pouZitelnosti pomdcky LarySeal™ Pro je 24 hodin.

- Pri volbe toho, kedy vybrat' pomdcku LarySeal™ Pro z tela pacienta pouZite dobry lekédrsky
Gsudok.

- Tras su uso, desechar segiin las politicas locales o segiin lo que recomiende su profesional
sanitario local.

Taburka €. 1: Pokyny na nafuknutie pomécky LarySeal™ Pro

Velkost' 1 15 2 25 3 4 5
TELESNA HMOTNOST

PACIENTA (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
MAXIMALNY OBJEM

NAFUKNUTIA MANZETY 4 7 10 14 20 30 40
(ML)

MAXIMALNY TLAK

NAFUNUTIA MANZETY 60 60 60 60 60 60 60
(CMH,0)

MAXIMALNA ET TRUBICA 35 4 5 55 75 8 8
MAXIMALNY NASAVACI

KATETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
VNUTORNY OBJEM (ml) 6.5 75 145 20 25 30 30
POKLES TLAKU PRI 60 ML/ " o+ -

MIN (cm H,0) <1.0 <1.0° <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
MINIMALNA VNUTORNA

MEDZERA (mm) 10 1 13 14 30 30 34
MENOVITA DLZKA

VNUTORNEJ CESTY (cm) 10 15 1.5 13 14 15.5 15.5

*Pokles tlaku merany pri 15 ml/min.
**Pokles tlaku merany pri 30 ml/min.

Cualquier accidente grave que se produzca en relacién con el uso de este dispositivo debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro del usuario o del
paciente.

Beskrivning/Avsedd anvindning

LarySeal™ Pro &r en supraglottisk luftvagsenhet (SAD) avsedd att anvéndas for att tillhandahdlla
syre eller anestesigaser till en patient under kirurgi och fore sjukhusinlaggning. Dess utformning
ger aven tillgang till maginnehallet och fungerar som ett ror for intubation.

Forsiktighetsatgarder

- Anvand inte om forpackningen redan har 6ppnats eller skadats, eller efter utgangsdatumet.

- Fdrvaravid omgivande forvaringsbetingelser och undvik exponering for ultraviolett ljus under
forvaring.

- Utfor en visuell inspektion av enheten for skador, missfargningar eller annat som kan reducera
dess funktionalitet.

- Utfor ett funktionstest for att utesluta risken for ocklusion eller lickage genom att blésa upp
kuffen (se figur 1) och sedan tomma kuffen som sedan &r redo for anvandning (figur 2).

- Kuffens bakre yta ska smarjas precis fore inforing.

- Placeringen av LarySeal™ Pro ska aterbekréftas varje gang patientens huvud- och halsposition
forandras.

- Placera kopplingen sakert i adaptern pa ventilationsutrustningen fér att forhindra urkoppling
under anvandning.

Varningar & Forsiktighet

- Anvand kliniskt omdome nar denna produkt ska anvéndas.

- Omenheten dr felaktigt placerad finns det risk for aspirering mot patienten.

- Vid narvaro av vissa medicinska gaser, kan kuffvolymen eller trycket andras. Var noga med att
kontrollera kufftrycknivan under administrering av anestesi.

- Denna enhet far inte dteranvindas. Ateranvindning kan medfora faror sisom, men inte
begransat till; korskontaminering, skador pa enheten och/eller suboptimal prestanda

- Sugning ska inte tillimpas direkt pa drénagerorets énde.

- Far inte anvindas i procedurer som involverar anvindningen av en laserstrdle eller
elektrokirurgisk aktiv elektrod i omradet omedelbart intill larynxmasken.

- Farinte omsteriliseras eller dteranvandas.

- Forsdkra att sugkatetern och endotrakealtuben (ETT) smorjs tillrackligt fore inforandet.

- Enfelaktig placering av LarySeal™ Proi patientens luftvagar, kan medfora att endotrakealtuben
inte gar att placeras i trakea

- Anvand inte sugkatetrar eller endotrakealtub som inte ar av standardtyp.

- Anvand inte sugkateter eller endotrakealtub som ar strre an den rekommenderade storleken
avsedda for enheten (se tabell 1).

- Blasaldrig upp kuffen for mycket.

- Obstruktion kan uppstd om LarySeal™ Pro rubbas eller satts in pa ett felaktigt satt. Felaktig
insattning kan medfara att epiglottis blockerar luftvagen.

- Felaktig placering av kuffens spets i glottis kan ge symptom som efterliknar bronkospasmer.

- LarySeal™ Pro far anvéndas under hogst 24 timmar.

- Anvand kliniskt omdome nér du tar beslutet vid vilken tidpunkt LarySeal™ Pro ska avlagsnas
fran patienten.

- Efter anvandning, kassera i enlighet med lokala riktlinjer och/eller rekommendationer frén
din lokala sjukvardsleverantor.

Tabell 1: LarySeal™ Pro Riktlinjer for uppblasning

Storlek 1 15 2 25 3 4 5
PATIENTENS VIKT (KG) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
MAXIMAL

UPPBLASNINGSVOLYM 4 7 10 14 20 30 40
FOR KUFF (ML)

MAXIMAL

UPPBLASNINGSTRYCK 60 60 60 60 60 60 60
FOR KUFF (CM H,0)

MAX. ET-TUB 35 4 5 55 75 8 8
MAX. SUGKATETER (Fr) 8 10 12 14 16 16 16
INTERNVOLYM (mi) 6.5 75 145 20 25 30 30
TRTCKFALL VID 60L/MIN " " "

(emH,0) <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
MIN. INTERDENTALGAP

(mm) 10 1" 13 14 30 30 34
NOMINALLANGD PA

INTERN VAG (cm) 10 1.5 1.5 13 14 15.5 15.5

*Tryckfallet matt vid 15L/min
** Tryckfallet matt vid 30L/min

Alla eventuella tillbud som intraffar relaterat till enheten ska rapporteras till tillverkaren och
behorig tillsynsmyndighet dér anvéndaren och/eller patienten bor.

www.flexicare.com



TR - LARINGEAL MASKE HAVA YOLU

VI- MASK THANH QUAN

URUN ANAHTARI BQ PHAN CHiNH CUA SAN PHAM
1. 15M Konektdr 6. Epiglottik Kapak (Yalnizca 3,4 & 5 boyutlarr) 1. Daundi15M 6. Nép thanh quan (Chi 4p dung cho
2. AnaTip 7. Sisirme Hatti 2. Ong chinh cackich ¢33,4&5)
3. Kaf 8. Pilot Balon 3. Béng chen (cuff) 7. Duding bom khi
4. Emme Kanal 9. Geri Doniissiiz Valf 4. Keénhhut 8. Bong thir
5. Yuva 5 Vo 9. Van mét chiéu
Agiklama/Kullanim Amaglan M8 td/Muc dich sir dung

LarySeal™ Pro hastalara ameliyat esnasinda ve hastane 6ncesi ortamlarda oksijen veya anestetik
gazlarin saglanmasi amaglari ile kullanilan supraglottik bir hava yolu aracidir (SHA). Tasarimi
itibartyla ayni zamanda midedeki icerige erisim sunar ve entiibasyon icin bir kanal gérevi goriir.

Tedbirler

- Paket daha 6nce agildiysa, zarar gormiigse ya da son kullanma tarihi gegmisse riinii
kullanmayiniz.

- Ortamdaki saklama kosullarinda tutunuz ve Griiniin saklanmasi esnasinda ultraviyole isiga
maruz kalmasini 6nleyiniz.

- Kullanmadan 6nce cihazda hasar, renk kaybi veya islevselligini azaltacak herhangi bir durum
olup olmadigini kontrol ediniz.

- Kafisisirerek bir islev testine tabi tutunuz ve herhangi bir tikanma ya da sizma olup olmadigini
kontrol ediniz (bkz. Sekil 1); ardindan kullanmaya baslamak icin kafi sondiiriiniiz (Sekil 2).

- Yerlestirmeden once kafin arka tarafini kayganlastiriniz.

- larySeal™ Pro'nun pozisyonunun, hastanin bas veya boyun pozisyonundaki herhangi
degisikliklerin ardindan yeniden onaylanmasi gerekir.

- Kullanim esnasinda baglantinin kesilmesini onlemek icin konektérii sikica ventilasyon
ekipmaninin tizerindeki adaptore yerlestiriniz.

Uyarllar & Onlemler
Bu diriinii kullanirken uygun tibbi kararlar dogrultusunda hareket ediniz.

- Cihazyanhs bicimde yerlestirildiginde hastada potansiyel bir aspirasyon riski s6z konusu olur.

- Baz tibbi gazlarin varhg durumunda kaf volimi veya basincinda degisiklik c\ab\llr

inin verilmesi a kaf basing seviyesinin kontrol edilmesine dikkat edilmeli

- Bu cihazi yeniden kullanmayiniz. Yeniden kullanim capraz kontaminasyon, cihazda bozulma
ve/veya yetersiz performans dahil, ancak bunlarla sinirli olmayan esitli tehlikeli durumlara
yol acabilir

- Emme kanalinin ucuna dogrudan emme uygulamasinda bulunmayiniz.

- laringeal maske hava yolunun yakin cevresinde bulunacak sekilde lazer isini veya elektrikli
cerrahide aktif elektrotlarin kullanimint iceren prosediirlerde kullanmayiniz.

- Yeniden sterilize etmeyiniz veya yeniden kullanmayiniz.

- VYerlestirilmeden once emme kateterinin ve Endotrakeal Tiipiin (ETT) uygun bicimde
kayganlastinldigindan emin olunuz.

- LarySeal™ Pro'nun hastanin hava yolunda yanlis pozisyonda olmasi ETT'nin soluk borusuna
yerlestirilememesine yol acabilir

- Standart olmayan emme kateterleri veya ETT kullanmayiniz.

- Cihaza uygulanabilir olan ve onerilen boyuttan daha bilyik emme kateteri veya ETT
kullanmayiniz (bkz. Tablo 1).

- Kafi gerektiginden fazla sigirmeyiniz.

- LarySeal™ Pronun yerinden gikmasi veya yanlis yerlestirilmesi sonucunda obstriiksiyon
olugabilir. Yanlis yerlestirme epiglotisin hava yolunu bloke etmesine neden olabilir.

- Kaf ucunun glotise yanlis bicimde yerlestirilmesi bronkospazm taklidi sergilenmesine neden
olabilir.

- LarySeal™ Pro’nun maksimum kullanim siiresi 24 saattir.

- larySeal™ Pro'yu hastadan cikarmak icin dogru zamani secerken uygun tibbi Kararlar
dogrultusunda hareket ediniz.

- Kullanimdan sonra, yerel politikalara uygun olarak ve/veya yerel saglik hizmeti saglayicinizin

LarySeal™ Pro la dung cy dudng thé trén thanh mon (SAD) dugc st dung dé cung cép oxy va cac
khi gdy mé cho bénh nhan trong khi phau thudt va trurdc khi nhap vién. Thiét ké cta dung cu nay
cling cho phép tiép can vao cac bg phan trong da day va déng vai trd nhu mot 6ng dan dé dét 6ng.

Dé phong
Khong str dung néu trudc do bao bi da md hodc bi hu hong hodc qué han str dung.

- Gilr & diéu kien bdo quan thong thudng va tranh tiép xdc véi anh sang cuc tim trong qua
trinh bdo quan

- Trudckhistr dung, kiém tra tryc quan dung cy xem 6 bi hurhéng, d6i mau hoc bat ct diéu gi
¢6 thé lam gidm chirc nang cua dung cu khong

- Tién hanh th chirc ndng clia dung cu dé dam bdo khéng bi tac nghen hodc rd ri bang cach
1am phong béng chen (xem Hinh 1) va sau d6 xi hoi bong chén dé san sang sir dung (Hinh 2).

- Boi tron mat sau cta bong chen trudc khi dua vao.

- Can xéc nhan lai vi tri cda LarySeal™ Pro sau khi thyc hién bt ky thay d6i nao vé vi tri dau
hodc c6 ctia bénh nhan.

- Ldp chat dau ndi vao b tiép hop trén thiét bi théng khi dé tranh bi ngat két ndi trong qua
trinh st dung.

Canh béo & Than trong

- Sk dung si phan doan t6t vé mat y té khi st dung san pham nay.

- Neéudat dung cy khong dding vi tri, s& ¢6 nguy ca'hit sac tiém &n déi véi bénh nhan.

- Khicomatcac loai khi yte nhat dinh, thé tich hodc & ap suat bong chén c6 thethay doi.- Can than
trong dé kiém tra muc p sudt bong chén trong qua trinh thuc hién gay me

- Khong tai sir dung dung cy nay. Viéc tai sir dung c6 thé dan den cac mGi nguy hiém, nhung
khéng gi6i han, & nhiém ban chéo, hu héng dung cu va/hodc gidm hiéu sudt

- Khang thyc hién hit tryc tiép vao dau kénh hat.

- Khong st dung trong céc thi thut can dung dén chum laser hodc dién cyc dong trong phiu
thudt dién trong khu virc mask thanh quan.

- Khong tai khi trung hodc téi st dung.

- Dam bdo Gng thdng hit va 6ng ndi khi quan (ETT) dugc bdi tron day dd trudic khi dua vao.

- Dt LarySeal™ Pro khdng ding vi trf vao dudng thd ctia bénh nhan c6 thé dan dén viéc khang
dat duoc ETT vao khi quan

- Khdng str dung céc 6ng thdng hat hoac ETT khdng dat tiéu chudn.

- Khdng str dung 6ng thong ht hoac ETT I6n han kich thuéc khuyén cdo ap dung cho dung cu
(tham khdo Bang 1).

- thng 1am phong bong chén qud muc.

- (o thé xdyra tic nghén néu  LarySeal™ Pro bj rofi ra hodc duoc dua vao khong ding cach. viéc
duavao khong dung cdch ¢4 thé khién cho nap thanh quan chan du’ung thd.

- Viéc dit dau tip cia bong chén vao thanh man khng ding cho c6 thé gay co thét phé quan.

- Thoigian st dung toi da ca LarySeal™ Pro la 24 gio..

- Sirdung su phan dodn t6t vé maty té khi thdo LarySeal™ Pro ra khéi bénh nhan.

- Saukhi st dung, hay thdi bé tuan thd theo cc chinh séch & dia phuong va / hodc theo hudng
dan ctia nha cung cap dich vu y t& & dia phuong cda ban.

Bang 1: Hwéng dan 1am phong LarySeal™ Pro

. P Kich c& 1 15 2 25 3 4 5
onerdigi sekilde atin.
CAN NANG CUA BENH
Tablo 1: LarySeal™ Pro Sisirme Kilavuzlari NHAN (KG) < 510 | 10-20 | 2030 | 3050 | 50-79 | 70-100
THE TICH LAM PHONG
Boyut 1 15 2 25 3 4 5 TOI DA CUA BONG 4 7 10 14 20 30 40
- CHEN (ML)
HASTANIN AGIRLIGI (KG) <5 510 | 1020 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100 . — —
h — AP SUAT LAM PHONG
MAKSIMUM KAF SISIRME TGI DA CUA BONG 60 60 60 60 60 60 60
VOLUMD (ML) 4 7 10 1 2 %0 4@ CHEN (CM H,0)
MAKSIMUM KAF SISIRME ONG ET TOI DA 35 4 5 55 75 8 8

BASINCI (CM H,0) 60 60 60 60 60 60 60

ONG THONG HUT TOI

MAKSIMUM ET TUPO 35 4 5 55 75 8 8 DA (Fr) 8 1 12 1 16 16 16
MAKSIMUM EMME THE TICH TRONG (ml) 65 75 145 20 25 30 30
KATETERI (Fr) 8 10 12 14 16 16 16 — =

SUT GIAM AP SUAT O . - o
i HACIM (ml) 65 75 145 20 25 30 30 60L/PHUT (cm H,0) <10 | <10 ) <10 <10 <10 | <10 | <10
60L/DK’'DA BASING . - - KHOANG CACH KHE
DUsUs( (cm H,0) <1.0 <1.0° <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 RANG TGOl THIEU (mm) 10 1" 13 14 30 30 34
MINIMUM INTERDENTAL CHIEU DAI DINH DANH
BOSLUK (mm) 10 11 13 14 b b 3 CUA DUONG DAN 10 15 1.5 13 14 15.5 155
- - TRONG (cm)
iC YOLUN NOMINAL

UZUNLUGU (cm)

*15L/dk basing diististi
**30L/dk nok a basing ds

Cihaz ile baglantili olarak meydana gelen ciddi olaylar iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin Uye
Devletindeki yetkili makama bildirilmelidir.

*Murc sut gidm do dugc & 15L/phit
** Mic sut giam do duoc & 30L/phat

Bat ky tai nan nghiém trong nao xdy ra lién quan dén thiét bi ciing phai duoc bdo cho nha san
Xxudt va co quan chirc nang c6 thdm quyén noi Qudc gia Thanh vién cla ngudi st dung va/hoac
bénh nhan.

45 .
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K- NAPUHTEANIbHA MACKA

KOHCTPYKLIAA BUPOBY
1. 15M Kowekrop 6. EneBarop HagropraHHuKa (Tinbku 8 pomipis
2. Tybyc 3,4i5)
3. Manxera 7. HapysHa Tpy6ka
4. [\peHaxHuii kaHan 8. MNinor-6anoH
5. Yawa 9. 3BOpOTHMIA KNanaH
Onuc/npusHaveHHs
LarySeal™ Pro — e it MackoBuii MoBITp i i gns nogavi Ao

naijieHTa KNcHio a60 raaonapkomqum cymiuwi nig vac onepayi, a Takox ANS HajaHHs MeguuHoi
[Aoriomori nepej rocnitanizaieio. KOHCTPyKUisi NPUCTPOIO TakoX A€ MOXAMBICTb OTPUMATH AOCTYN
10 BMICTY WNYHKa if BAKOPUCTOBYBATY i0r0 AK TPY6KY Ans iHTy6aLji.

3acTepexeHHs

- He BukopucroByBaTi B pasi yXe BiAKpUTOI a60 MOLIKOAXEHOI YNaKoBKW, a Takox nicns
3aKIHUeHHS! TePMiHY NPUAATHOCTI.

- 36epiraTn B ymoBax KiMHaTHOi Temneparypu i nij yac 36epiraHHs 3axvwatu Big BAMBY
YNbTPadioNneToBoro NPOMiHHs.

- epes BUKOPUCTAHHSM OTNIAHYTU MPUCTPIA, ¥t BiH HE MOLIKOAXEHHIA, i He 3MIHMBCA ioro
KOMIp, a TaKOX 41 He CpUMUHUTS L{OCH NOTIPLUEHHS HOTO GYHKLOHYBaHHS.

- 3piliciumn ¢ 1406 A Y BiACYTHOCT NepekpuTTA M
NPOTIKaHHS, — HajlyT (318, PACYHOK 1), a TOi CYCTATM MAHKETY, TOTOBY A0 BUKOPUCTaHHA
(pucyHok 2).

- Tlepw HiX BCTABNATA MaHXeTY, 3MACTUTK il 33HI0 NOBEPXHIO.

- MNics 3MiHM NonoxXeHHs ronosy abo wui navienta Macky LarySeal™ Pro cnig nonpasnaty.

- KoHekTop HeobxifHo MillHO BCTaBASTI B NepexifgHNK anapaTa WTy4Hoi BeHTAALI nerexb, o6
YHUKHYTU PO3'€/{HAHHS B NPOLIECT BUKOPUCTAHHS.

TonepeaenHs i 3acTepexeHHs

- BukopuctoByBaTy BUpi6, kepyiouncs o6rpy i 3 mepl nornagy.

- HenpaswnbHe nonoXeHHs MPUCTPOIO MOXe NPU3BECTH A0 acnipauii nayjexta.

- I3 BUKOPVCTAaHHSAM NEBHYX MeAUYHNX ra3iB 06'eM abo TICK y MaHXeTi MOXe 3MiHUTUCA. A Tomy
Nif} Yac 3acToCyBaHHA aHecTesii Cify CTEXNTI 3a PIBHEM TUCKY B MaHXKeTi.

- He BYKOpWCTOBYBaTM NPUCTPili NOBTOPHO. MOBTOPHE BUKOPUCTaHHS MOXe NPU3BECTI cepes
iHWOTO A0 NEPEXPECHOro 3apaxeHHs, MOLWKOAKEHHS MPUCTPOlo abo MOTipLeHHs ioro
(GYHKLiOHyBaHHS

- He 3acTocoByBaTh ApeHyBakHA 6e3nocepeaHbo Ha KiHLi APEHAXHOTO KaHany.

- He BMKOPUCTOBYBATM MiA Yac NpOUeAyp i3 3aCTOCYBAHHAM N1a3epHOTO NpoMeHs a6o

iuHoro aktueHoro B MiClii NOpYY i3 NapUHreanbHUM MacKoBUM
MoBITPONPOBOAOM.

- He ctepunisyBatv 4ns NOBTOPHOO BUKOPUCTaHHS.

- Tlepw Hix BcTaBasTH, A B TOMY, 110 AF i Katetep i T TpybKa
A06pe 3matLjeHi.

- HenpasunbHe monoxeHHs mackv LarySeal™ Pro B AvxanbHuX LnsXax MaLji€eHTa Moxe
NPU3BECTU 40 TOO, L0 eHAOTPaXeaNlbHa TPyGKa He NPOHUKHe B Tpaxeto

- He BUKOpUCTOBYBaTY! HECTaHAAPTHI ADeHaXHi KaTeTepu a6o eHpoTpaxeansHi TpyGK.

- He Bukopuctosysatv Ay Karerep a6o Tpy6Ky po3mipy, 6inbLworo, Hix
PeKoMeH/0BaHWiA Ans NPUCTPOIO (AvB. Tabnuyo 1).

- He HajyBaTyt MaHXeTy HaaTo CUAbHO.

- 3miweHa abo HenpasMNbHO BCTaBNeHa Macka LarySeal™ Pro MoXe CIpUUMHITY HEeNpOXiAHICTb.
Takox ii HenpaBunbHe MOMIOXEHHS MOXe MPU3BECTU O TOr0, IO HAArOPTaHHMK nepekpue
AVXanbHi WAsSXW.

- HenpaBunbHe NONOXEHHS KIHUMKA MAHXETW B FNIOTL MOXE iMiTyBaTV 6poHXOCNa3M.

- MakcumanbHa TpUBanictb BUKOPUCTaHHA — 24 FOANHM.

- Bupitwyioun, Konu BuTAryBaT Macky LarySeal™ Pro 3 gvxanbHux wnsxis nauienta, caig
KepyBaTvcs 06IPYHTOBAHUM PiLLIEHHSIM 3 MEAVUHOTO NOTNSAAY.

- Tlicns BUKOpUCTaHHS BUKOHaiiTe yTunisaLjio BifNoBigHO A0 MicueBux mpoueayp i/a6o 3a

I MiCL{eBOro noc It nocnyr.
Tabnuus 1: i Ans macku LarySeal™ Pro
PO3wmip 1 15 2 25 3 4 5
BATA NALIIEHTA (Kr) <5 5-10 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-79 | 70-100
MACK/MATIBHUY
HAQYBHMI OB'€M 4 7 10 14 20 30 40
MAHXKETY (M)
MACKAMATIBHUY
HALYBHUA TUCK 60 60 60 60 60 60 60
MAHXETU (CM H,0)
MAKC. PO3MIP
EH[IOTPAXEATIBHOI 35 4 5 55 75 8 8
TPYBKH
MAKC. PO3MIP
[IIPEHAXHOTO KATETEPA 8 10 12 14 16 16 16
(tbp)
BHYTPILLHIA OB'EM (n) 6.5 75 145 20 25 30 30
TAZIIHHS TUCKY MPM 60 1 " s -
YB. (cm H0) <1.0 <1.0° <1.0 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
MIH. TTPOCTIP MK
3YBAMM (uw) 10 1 13 14 30 30 34
HOMIHANbHA [IOBXVHA
BHYTPILHLOrO 10 15 15 13 14 15.5 155
MPOXOY (cw)

*ManiHKA TUCKY BUMipsiHE Npu 15 n/XB.

** Mapinka TCKY BUMipAHe npu 30 1/xB.

Mpo 6yp,b AKMiA cepmosumm IHUMACHT, WO BiAGYBAETLCA Y 3B'A3KY 3 LM MPUCTPOEM, Cifj
y opray fep. €C kopuctyaua i/abo

naujiexTa.

www.flexicare.com
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