®

Thomas Tube Holder - Adult
User Guide

ﬁ Size3-6 ® < 8 years B( ONLY 288:;8888 I
-34° Cto +52° C

O 65-21mm /ﬂf (730°Ft§+124° A e @ @ Laerdal

helping save lives

(O]






®

English

Indications for use

Thomas Tube Holder is designed to secure single and double-
lumen airway tubes such as Endotracheal Tubes (ETs), Laryngeal
Mask Airways (LMAs) and other Supraglottic Airway devices
(SGA:s), after insertion into the trachea or esophagus to reduce
the risk of accidental extubation. It is intended for use on
persons of at least 8 years old with a short-term need (less than
24 hours) for airway-tube device management.

Setup Instructions

Secure the product as shown (Fig. 1 - 3).

*  Ensure correct position of head strap to prevent it from sliding
(Fig A).

*  Release the tube clamp as shown (Fig. B).

« If necessary, position removable hook tab on strap to
accommodate smaller neck size (Fig. C).

Notes

Important information about the product or its operation.

«  The Thomas Tube Holder meets the following standards: EN
1789,1S0 13485,1S0 14971,1SO 10993-1.

*  Non-sterile product

 Should any serious malfunction, undesirable incident with, or
deterioration in the functionality or performance of the device
occur, contact Laerdal promptly. The competent authority where
the incident took place and/or the device was used should also
be notified.

AWarnings
A Warning states a condition, hazard, or unsafe practice that can
result in serious personal injury or death.

« This device should only be used by trained personnel in
accordance with the User Guide.

«  Apply just enough pressure against the tube to hold securely in
place. Overtightening of the screw may restrict airflow.

Do not use on children younger than 8 years old.

« Designed for single patient use only. Do not re-use. Re-use
will lead to increased risk of cross-contamination, degradation
of performance and/or device malfunction. Laerdal is not
responsible for any consequences of re-use.

«  Prior to use, inspect all parts to ensure they are free of damage
and working properly.

* The patient should be constantly monitored while this product
is in use.

/N Cautions

A Caution states a condition, hazard, or unsafe practice that can
result in minor personal injury or damage to the Thomas Tube
Holder.

«  The device should only be attached to the patient after insertion
of an advanced airway device.

« Do not use the device on a patient if it has been used during
training.

« Do not disinfect or sterilize the product.

« The device is for short term use only. Remove after 24 hours.
«  Storage temperature: -34 °C to +52 °C (-30 °F to 124 °F).
«  Operating temperature: -18 °C to +43 °C (-0 °F to 109°F)

Symbol Glossary
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This medical device complies with the general
safety and performance requirements of
Regulation (EU) 2017/745 for medical devices.

Caution: Federal law (US) restricts this device
to sale by or on the order of a physician or
appropriately licensed practitioner:

Single Patient Use. Do not re-use.

Reference order and number

Unique Device Identification

Medical Device

Not for use on children under 8 years old

Storage temperature (Maximum and Minimum)

Size range for supraglottic devices

Size range for tracheal tubes (Outer Diameter)

jc 8 ~oFERE® 7

Not made with natural rubber latex

Materials

Part Material

Foam Polyethylene foam - PE

Strap Polyurethane foam - PU
Polyester flannel - PET
Polyamide - PA

Mouthpiece | Polypropylene - PP

Other parts | Polyoxymethylene - POM

The materials have not been tested for flammability.

Dispose of according to local protocol.

Thomas Tube Holder is protected by US patent # 8,360,063
and other international patents. Thomas and Laerdal are
trademarks owned by Laerdal Medical AS. Ownership and all
rights reserved.

Global warranty: www.laerdal.com
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Francais

Mode d’emploi

Le fixateur de sonde Thomas est concu pour fixer des sondes
des voies respiratoires a lumiere simple et double, notamment
des sondes endotrachéales, des masques Iarynges et d'autres
dispositifs d'aide respiratoire supra-glottiques, apres insertion
dans la trachée ou I'cesophage, afin de réduire le risque
d'extubation accidentelle. Il est destiné a des patients de plus de
8 ans qui nécessitent un prise en charge au moyen d'un dispositif
d'aide respiratoire a court terme (moins de 24 heures).

Instructions d'installation

*  Fixez le produit comme indiqué (Fig. 1 a 3).

* Assurez-vous que le harnais serre-nuque est dans la position
correcte afin de 'empécher de glisser (Fig. A).

* Desserrez la pince de la sonde comme sur l'illustration (Fig. B).

« Sile cou est de petite taille, utilisez 'attache réglable pour
assurer un bon serrage (Fig. C).

Notes

Informations importantes relatives au produit ou a son utilisation.

« Le fixateur de sonde Thomas respecte les normes suivantes :
EN 1789,1S0 13485,1S0 14971,1S0 10993-1.

 Produit non stérile

« En cas de dysfonctionnement grave, d'incident indésirable
ou de détérioration des fonctionnalités ou des performances
de I'appareil, contactez immédiatement Laerdal. L'autorité
compétente ol l'incident a eu lieu et / ou le dispositif a été
utilisé doit également étre notifiée.

AAvert_issement_s .

Un avertissement identifie les conditions, les risques ou les

mauvaises pratiques pouvant blesser grievement une personne

ou entrainer son déces.

«  Ce dispositif doit toujours étre utilisé par du personnel formé
conformément au mode d'emploi.

*  Appliquez uniquement la pression nécessaire sur la sonde pour
bien la maintenir en place. Si vous serrez trop la vis, vous risquez
de limiter le flux d'air.

*  Ne pas utiliser sur les enfants de moins de 8 ans.

«  Congu pour un usage unique seulement. Ne pas réutiliser.

La réutilisation augmente le risque de contamination croisée,
de détérioration des performances et/ou de dysfonctionnement
du dispositif. Laerdal n'engage pas sa responsabilité pour les
conséquences encourues en cas de réutilisation.

« Avant toute utilisation, inspectez toutes les pieces pour
vous assurer qu'elles sont intactes et qu'elles fonctionnent
correctement.

e Une fois ce dispositif installé sur le patient, ce dernier doit étre
surveillé en permanence.

Glossaire des symboles

Ce dispositif médical est conforme aux exigences
c € générales en matiére de performance et de

sécurité du reglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux.

Attention : la loi fédérale américaine limite la
B( vente de ce dispositif. Il ne peut étre vendu que

ONLY par un praticien autorisé ou un médecin, ou sur
prescription de ces derniers.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Numéro et référence de commande

Identification unique du dispositif

Dispositif médical

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé sur des
enfants de moins de 8 ans.

Température de stockage (maximum et minimum)

Plage de tailles pour les dispositifs supra-glottiques

Plage de tailles pour les sondes trachéales
(diamétre externe)

o8 ~oREER®

Ce dispositif n'est pas fabriqué a partir de latex
de caoutchouc naturel

Matériaux
Piece Matériau
Mousse Mousse de polyéthylene - PE

Sangle élastique | Mousse de polyuréthane - PU
Flanelle de polyester - PET
Polyamide - PA

Embout buccal Polypropyléne - PP

Autres piéces Polyoxyméthyléne - POM

/\ Mises en garde

Une mise en garde identifie les conditions, les risques ou

les mauvaises pratiques pouvant blesser des personnes ou

endommager le fixateur de sonde Thomas.
Le dispositif ne doit étre fixé sur le patient qu ‘apreés [insertion
dun dispositif d'aide respiratoire avancé.

* Ne pas utiliser le dispositif sur un patient apres ['avoir utilisé
pour une formation.

* Ne pas désinfecter ni stériliser le produit.

Le dispositif est congu pour un usage a court terme uniquement.
Veuillez le retirer apres 24 heures d'utilisation.

* Température de stockage :-34 °C a +52 °C.

* Température de fonctionnement :-18 °C a +43 °C.

Les matériaux n'ont pas été soumis a des tests d'inflammabilité.
L'élimination doit étre conforme au protocole local.

Le fixateur de sonde Thomas est protégé par le brevet américain
n® 8,360,063 et d'autres brevets internationaux. Thomas et
Laerdal sont des marques commerciales de Laerdal Medical AS.
Propriété et tous droits réservés.

Garantie générale : wwwi.laerdal.com
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Deutsch

Einsatzbereich

Der Thomas Tubushalter wurde zur Fixierung von
Atemwegshilfen, z. B. Endotrachealtuben (ETs), Larynxmasken
(LMAs) und anderen breiteren supraglottischen Atemwegshilfen
(SGA:s), nach Einfuhrung in die Trachea oder den Osophagus
zur Reduzierung des Risikos einer unbeabsichtigten Extubation
entwickelt. Er ist fir die Verwendung bei Patienten ab 8 Jahren
bei kurzzeitiger Notwendigkeit (unter 24 Stunden) eines
Atemwegsmanagements mithilfe eines Tubus konzipiert.
Bedienungsanleitung

Produkt wie abgebildet fixieren (Abb. 1-3).

Korrekte Position des Kopfbandes tberpriifen, um Verrutschen
zu vermeiden (Abb. A).

Tubusklemme I6sen wie dargestellt (Abb. B.).

Falls erforderlich, bei kleinerem Hals, entfernbare Hakenlasche
entsprechend auf dem Band positionieren (Abb. C).

Hinweise
Wichtige Informationen tber das Produkt oder seinen Betrieb.
Der Thomas Tubushalter entspricht den folgenden Standards:
EN 1789,1S0 13485,1S0 14971,1S0 10993-1.
Nicht steriles Produkt.
Sollten schwerwiegende Fehlfunktionen, unerwiinschte Ereignisse
oder eine Verschlechterung der Funktionalitdt oder Leistung des
Gerdts auftreten, wenden Sie sich bitte umgehend an einen
Laerdal-Mitarbeiter. Die zustdndige Behdrde, bei der der Vorfall
stattgefunden hat und / oder das Gerdit verwendet wurde, sollte
ebenfalls benachrichtigt werden.

/A Warnhinweise

Ein Warnhinweis macht auf einen Zustand, eine Gefahrensituation
oder eine unsichere Praxis aufmerksam, die zu schwerwiegenden
personenbezogenen Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.
 Dieses Produkt darf nur von geschulten Personen gemdf3 dem
Benutzerhandbuch verwendet werden.

Wenden Sie ausreichend Druck auf den Tubus an, um diesen
sicher zu fixieren. Ein tbermdBiges Anziehen der Schraube kann
den Luftstrom behindern.

Nicht bei Kindern unter 8 Jahren anwenden.

Dieses Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht
wiederverwenden. Eine Wiederverwendung fihrt zu einem
erhdhten Kreuzkontaminationsrisiko, einer Verschlechterung der
Leistungsfdhigkeit und/oder zu einer Gerdtestérung. Laerdal

ist fur etwaige Folgen aus einer Wiederverwendung nicht
verantwortlich.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung dlle Teile auf
Beschddigungen und ordnungsgemdBe Funktion.

Der Patient muss bei Verwendung des Produkts kontinuierlich
liberwacht werden.

/\ Sicherheitshinweise

Ein Sicherheitshinweis macht auf einen Zustand, eine
Gefahrensituation oder eine unsichere Praxis aufmerksam,
die zu leichten personenbezogenen Verletzungen oder zur
Beschddigung des Thomas Tubushalter fihren kann.

« Das Produkt erst nach Etablieren des Tubus am Patienten
befestigen.

Das Produkt nach einem Trainingseinsatz nicht mehr am
Patienten nutzen.

Produkt nicht desinfizieren oder sterilisieren.

Das Produkt ist nur fur die kurzfristige Verwendung vorgesehen.
Nach 24 Stunden entfernen.

Lagertemperatur: -34 °C bis +52 °C.
Betriebstemperatur: -18 °C bis +43 °C.

Glossar der Symbole

Das Produkt entspricht den zentralen
Anforderungen der Richtlinie (EU) 2017/745
des Rates.

Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Gerdt nur von einem Arzt oder entsprechend
lizenzierten Anwender bzw. auf deren Anordnung
verkauft werden.

C€

Zum Einmalgebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden.

Referenzbestellnummer

Eindeutige Produktkennung

Medizinprodukt

Nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter
8 Jahren geeignet

Lagertemperatur (Maximum und Minimum)

GroBenbereich fir supraglottische
Atemwegshilfen

GroéBenbereich fir Trachealtuben
(AuBendurchmesser)

ATEX Enthalt kein Naturlatex

Material

Teil Material

Schaum Polyethylen-Schaum — PE

Band Polyurethan-Schaum — PU
Polyester-Flanell — PET
Polyamid — PA

Mundsttick Polypropylen — PP

AndereTeile | Polyoxymethylen — POM

Die Materialien wurden nicht auf Entflammbarkeit getestet.
Nach den fiir hr Land geltenden Empfehlungen entsorgen.
Thomas Tubushalter ist durch erteilte und beantragte US-

(Nr. 8,360,063) und internationale Patente geschiitzt. Thomas
und Laerdal sind Marken von Laerdal Medical AS. Eigentum und
alle Rechte vorbehalten.

Weltweite Garantie: www.laerdal.com
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Indicaciones de uso

El soporte para tubo Thomas esta disefiado para sujetar tubos para
via aérea de lumen simple o doble como tubos endotraqueales
(ET), mascarillas laringeas de via aérea (LMA) y otros dispositivos
supraglGticos para via aérea (SGA), tras la insercidn en la trdquea

0 eséfago para reducir el riesgo de extubacidn accidental. Estd
disefiado para su uso en personas de al menos 8 afios con una
necesidad a corto plazo (menos de 24 horas) de control de la via
aérea con un dispositivo de tubo.

Instrucciones de colocacién

* Sujete el producto como se muestra (Fig. 1-3).

*  Aseglrese de que la tira de cabeza esté en la posicién
correcta para evitar que se deslice (Fig.A).

* Retire la abrazadera del tubo tal como se indica (Fig. B)

« Si es necesario, coloque en la cinta la lenglieta del gancho
extraible para adaptarse a un tamafio del cuello mas
pequefio (Fig. C).

Notas

Informacién importante sobre el producto o su funcionamiento.

« Elsoporte para tubo Thomas cumple las siguientes normativas:
EN 1789,1S0 13485,1S0 14971,1S0 10993-1.

*  Producto no estéril

 Sise produce un mal funcionamiento grave, un incidente no
deseado o un deterioro en la funcionalidad o el rendimiento
del dispositivo, comuniquese con Laerdal de inmediato. También
se debe notificar a la autoridad competente donde ocurrio
elincidente y / o se usé el dispositivo.

/\ Advertencias

Una advertencia identifica condiciones, riesgos o practicas

no seguras que pueden provocar lesiones personales graves

o incluso la muerte.

«  Este dispositivo solo debe ser utilizado por personal
debidamente formado de acuerdo con el manual del usuario.

 Ejerza solo la presién necesaria contra el tubo para fijarlo
en su sitio de forma segura. Si se aprieta el tornillo en exceso se
puede restringir el flujo de aire.

* No lo utilice en nifios menores de 8 afios.

« Disefiado para su uso en un solo paciente. No reutilizar.
La reutilizacion ocasionard un mayor riesgo de contaminacion
cruzada, disminucion del rendimiento y/o problemas de
funcionamiento del dispositivo. Laerdal no es responsable de
las consecuencias de la reutilizacion.

* Antes del uso, inspeccione todas las piezas para garantizar que
no presentan dafios y funcionan adecuadamente.

* El paciente debe vigilarse constantemente mientras se utiliza
este producto.

/\ Precauciones

Una precaucién identifica condiciones, riesgos o précticas no

seguras que pueden provocar lesiones personales leves o dafios

al soporte para tubo Thomas.

« El dispositivo solo debe conectarse al paciente tras la insercién
de un dispositivo avanzado de via aérea.

*  No utilice el dispositivo en un paciente si se ha utilizado durante
la formacion.

«  No desinfecte ni esterilice el producto.

«  Este dispositivo es solo para su uso a corto plazo. Retirelo tras
24 horas.

« Temperatura de almacenamiento: —34 °C a +52 °C.

« Temperatura de funcionamiento:—18 °C a +43 °C.

Glosario de simbolos

Este producto sanitario cumple los requisitos
generales de seguridad y rendimiento del
reglamento (UE) 2017/745 sobre productos
sanitarios

3

Precaucion: La legislacion federal (EE. UU.)
restringe la venta de este dispositivo a médicos
autorizados o por orden de estos, 0 a un
facultativo debidamente certificado

Uso en un solo paciente. No reutilizar

Numero y pedido de referencia

Identificacién de dispositivo tnico

Producto sanitario

No utilizar en nifios menores de 8 afios

Temperatura de almacenamiento
(mdximo y minimo)

Rango de tamafio para dispositivos supragldticos

Rango de tamafio para tubos traqueales
(didmetro externo)

] ¢ d~oFEBE® T

No contiene ldtex de caucho natural

Materiales

Pieza Material

Espuma Espuma de polietileno - PE

Cinta Espuma de poliuretano - PU
Franela de poliéster - PET
Poliamida - PA

Boquilla Polipropileno - PP

Otras piezas | Polioximetileno - POM

No se han probado los materiales frente a la inflamabilidad.
Deséchelo de acuerdo con el protocolo local.

El soporte para tubo Thomas estd protegido por la patente
estadounidense n.° 8,360,063 y otras patentes internacionales
Thomas y Laerdal son marcas comerciales propiedad de Laerdal
Medical AS. Propiedad y todos los derechos reservados.

Garantia global: www.laerdal.com
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Portugués

IndicagSes de uso

O Suporte de tubo Thomas foi desenvolvido para segurar
tubos de vias aéreas com limen Unico ou duplo, como tubos
endotraqueais (ETs), vias aéreas com mascara laringea (MLs)

e outros dispositivos de vias aéreas supragldticas (SGs), apds

a insercao na traqueia ou no eséfago, para reduzir o risco de
extubagdo acidental. Ele é destinado ao uso em pessoas de pelo
menos 8 anos de idade, com necessidade por um curto periodo
(menos de 24 horas), para 0 manejo de vias aéreas e tubos.

Instrugdes de configuragio

* Prenda o produto como mostrado (Figs. 1 - 3).

+ Certifique-se de que a faixa da cabeca esteja na posicao
correta para que ela nao deslize (Fig. A).

+ Solte a trava do tubo como mostrado (Fig. B).

« Se necessdrio, ponha a tira removivel com gancho na faixa,
para acomodar um pescoco menor (Fig. C).

Notas

Informagdes importantes sobre o produto ou sua operagao.

« O Suporte de tubo Thomas atende ds seguintes normas:
EN 1789,1S0 13485,1S0O 14971,1S0 10993-1.

*  Produto ndo estéril.

«  Se ocorrer qualquer mau funcionamento, incidente indesejével
ou deterioragdo da funcionalidade ou desempenho do
dispositivo, entre em contato com a Laerdal imediatamente.
A autoridade competente onde o incidente ocorreu e / ou o
dispositivo foi usado também deve ser notificado.

/\ Adverténcias

Uma indicagdo de Adverténcia refere-se a uma condi¢do, perigo

ou prdtica insegura que pode resuftar em ferimento grave ou

morte.

« Este dispositivo deve ser usado somente por pessoal treinado,
conforme o Guia do usudrio.

«  Faga somente pressdo suficiente para prender bem o tubo no
lugar. Um parafuso apertado demais pode restringir o fluxo de ar.

* Ndo use em criangas com menos de 8 anos de idade.

* Desenvolvido para uso somente em um Unico paciente.
Ndo reutilize. A reutilizagdo levard ao aumento do risco de
contaminagdo cruzada, a diminui¢do do desempenho
e/ou ao funcionamento incorreto do dispositivo.A Laerdal ndo
é responsdvel por quaisquer consequéncias da reutilizagdo.

* Antes do uso, inspecione todas as pecas, para garantir que
estejam livres de danos e que funcionem corretamente.

* O paciente deve ser monitorado constantemente, enquanto
este produto estiver em uso.

A\ Cuidados

Uma indicacdo de Cuidado refere-se a uma condicao, perigo ou
prdtica insegura que pode resultar em ferimento leve ou danos
ao Suporte de tubo Thomas.

« O dispositivo somente deve ser colocado no paciente apds

a insergdo do dispositivo avancado de vias aéreas.

Nao utilize o dispositivo em um paciente, se ele tiver sido
usado durante um treinamento.

Nao desinfete nem esterilize o produto.

O dispositivo é para uso por um curto periodo somente.
Remova apés 24 horas.

Temperatura de armazenamento:-34 °C a +52 °C.
Temperatura em funcionamento:-18 °C a +43 °C.

Glossario de simbolos
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Este dispositivo médico estd em conformidade
com os requisitos gerais de desempenho

e seguranca da Regulamentacdo (EU) 2017/745
para dispositivos médicos.

Cuidado: De acordo com as leis federais dos
EUA, este dispositivo sé pode ser vendido por
um médico ou profissional licenciado ou por
ordem dele.

Uso em um Unico paciente. Nao reutilize.

Numero e pedido de referéncia

Identificacdo de dispositivo exclusivo

Dispositivo médico

Nzo deve ser usado em criangas com menos
de 8 anos de idade

Temperatura de armazenamento
(médxima e minima)

Faixa de tamanhos para dispositivos supragléticos

Faixa de tamanhos para tubos traqueais
(diametro externo)

¢y ~oFEE® T

Nao contém latex de borracha natural

Materiais
Peca Material
Espuma Espuma de polietileno - PE
Faixa Espuma de poliuretano - PU
Flanela de poliéster - PET
Poliamida - PA
Peca bucal Polipropileno - PP

Outras pecas | Poliéxido de metileno - POM

Os materiais ndo foram testados quanto a flamabilidade.

Descarte conforme o protocolo local.

O Suporte de tubo Thomas € protegido pela patente norte-
americana No. 8.360.063 e por outras patentes internacionais.
Thomas e Laerdal s3o marcas comerciais de propriedade da
Laerdal Medical AS.Titularidade e todos os direitos reservados.

Garantia global: www.laerdal.com

~
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Indicazioni per |'uso

Il reggitubo Thomas € progettato per fissare tubi per le vie
aeree a lume singolo o doppio, come, ad esempio, tubi

ET (endotracheali), maschere LMA (maschere laringee per vie
aeree) e altri dispositivi per vie aeree sopraglottiche (SGA),
dopo l'inserimento nella trachea o nell'esofago, al fine di ridurre
il rischio di estubazione accidentale. L'uso previsto € su persone
di almeno 8 anni con necessita di breve periodo (meno di

24 ore) per la gestione del dispositivo tubo-vie aeree.

Istruzioni di configurazione

* Fissare il prodotto come mostrato (Fig. 1- 3).

* Assicurarsi della corretta posizione della fascia per la testa per
evitare che scivoli (Fig. A).

* Rilasciare il ferma tubo come mostrato (Fig. B).

« Se necessario, posizionare la linguetta del gancio rimovibile per
adattare il dispositivo a un collo di dimensioni inferiori (Fig. C).

Note

Informazioni importanti sul prodotto e sul suo uso.

« Il reggitubo Thomas soddisfa i seguenti standard: EN 1789,
ISO 13485,150 14971,150O 10993-1.

*  Prodotto non-sterile

* In caso di grave malfunzionamento, incidente accidentale
o deterioramento della funziondlita o delle prestazioni del
dispositivo, vi preghiamo di contattare subito Laerdal. L' Autorita
competente in cui si € verificato l'incidente e / o il dispositivo &
stato utilizzato verra prontamente informata.

I\ Awvertenze

Un messaggio di avvertenza segnala condizioni, pericoli o

pratiche non sicure che potrebbero causare infortuni gravi alla

persona o il decesso.

« |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da parte
di personale con formazione adeguata, in conformita con la
Guida per l'utente

« Applicare al tubo solo la pressione necessaria per mantenerlo
saldamente in posizione. Il serraggio eccessivo della vite
potrebbe ridurre il flusso dell‘aria.

* Non utilizzare su bambini di almeno 8 anni.

*  Progettato per uso su singolo paziente. Non riutilizzare per
evitare rischi di contaminazione incrociata, calo delle prestazioni
e/o malfunzionamento del dispositivo. Laerdal non si assume
alcuna responsabilita per eventuali conseguenze derivanti dal
riutilizzo.

*  Prima dell'utilizzo, ispezionare tutte le parti per assicurare
I'assenza di danni e per verificarne il corretto funzionamento.

*  Quando il prodotto & in uso, monitorare costantemente il paziente.

/A Precauzioni

Un messaggio di precauzione segnala condizioni, pericoli
o pratiche non sicure che potrebbero causare lievi lesioni
personali o danni al reggitubo Thomas.

|l dispositivo deve essere collegato al paziente dopo l'inserimento
di un dispositivo per vie aeree avanzate.

*  Non utilizzare il dispositivo su un paziente se & stato usato
durante il training.

*  Non sterilizzare o disinfettare il prodotto.

«  Utilizzare il dispositivo solo per brevi periodi. Rimuovere dopo 24 ore.
« Temperatura di conservazione: da -34 °C a +52 °C.

« Temperatura di esercizio:da -18 °C a +43 °C.

Glossario dei simboli
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Questo dispositivo medico & conforme ai
requisiti di sicurezza generale e prestazionali del
regolamento (UE) 2017/745 per i dispositivi medici.

B( ONLY

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita del dispositivo a medici

o professionisti autorizzati o dietro presentazione
di prescrizione medica.

Per uso su un singolo paziente. Non riutilizzare.

Ordine di riferimento e numero

Identificazione univoca del dispositivo

Dispositivo medico

Non utilizzare su bambini di almeno 8 anni

Temperatura di conservazione (massima e minima)

Gamma dimensionale per dispositivi sopraglottici

Gamma dimensionale per tubi tracheali
(diametro esterno)

168 ~o e

Non contiene lattice di gomma naturale

Materiali

Parte Materiale

Schiuma Schiuma in polietilene - PE

Fascia Schiuma in poliuretano - PU
Flanella in poliestere - PET
Poliammide - PA

Boccaglio Polipropilene - PP

Altre parti Poliossimetilene - POM

| materiali non sono stati sottoposti a test di infiammabilita.

Smaltire secondo protocollo locale.

Il reggitubo Thomas e protetto dal brevetto statunitense
n.8.360.063 e da altri brevetti internazionali. Thomas e Laerdal
sono marchi commerciali di proprieta di Laerdal Medical AS.
Proprieta e tutti i diritti riservati.

Garanzia globale: www.laerdal.com
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing

De Thomas Tube Holder is ontworpen voor het vastzetten van
beademingsbuizen met enkel of dubbel lumen zoals endotracheale
tubes (ET), larynxmaskers (LMA) en andere supraglottische
luchtweginstrumenten nadat deze in de luchtpijp of slokdarm zijn
ingebracht om het risico op onbedoelde extubatie te verminderen.
Dit product is bedoeld voor kortstondig gebruik (minder dan

24 uur) bij personen van 8 jaar of ouder met luchtweghulpmiddelen.

Gebruiksinstructies

» Bevestig het product zoals afgebeeld (afb. 1 - 3).

* Zorg dat de hoofdband correct om het hoofd zit om te
voorkomen dat die wegglijdt (afb. A).

* Maak de slangklem los zoals afgebeeld (afb. B).

« Voor kleinere halsafmetingen positioneert u - indien nodig -
de verwijderbare haakband op de band (afb. C).

Opmerkingen

Belangrijke informatie over het product of de werking ervan.

*  De Thomas Tube Holder voldoet aan de volgende normen: EN
1789,1S0 13485,1S0 14971,1S0O 10993-1.

*  Niet-steriel product

* Neem onmiddellik contact op met Laerdal als er zich een
ernstige storing, ongewenst incident of verslechtering van de
functionaliteit of prestaties van het apparaat voordoet. De
bevoegde autoriteit waar het incident plaatsvond en / of het
apparaat werd gebruikt, moet ook worden ingelicht.

AWaarschuwingen
Een waarschuwing geeft omstandigheden, risico's of gevaarlijk

gebruik aan die ernstig letsel of de dood tot gevolg kunnen hebben.

«  Dit hulpmiddel mag uitsluitend door getrainde personen conform
de gebruiksaanwijzing worden gebruikt.

«  Oefen net genoeg druk uit op de tube om deze goed vast te zetten.

Te strak aandraaien van de schroef kan de luchtstroom beperken.

«  Niet gebruiken bij kinderen jonger dan 8 jaar oud.

«  Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één en dezelfde patiént.
Niet hergebruiken. Hergebruik geeft een verhoogd risico op
kruisbesmetting, verminderde resultaten en/of verminderd
functioneren van het hulpmiddel. Laerdal is niet verantwoordelijk
voor de gevolgen van hergebruik.

* Inspecteer alle onderdelen vicr gebruik om er zeker van te zijn
dat ze in goede staat verkeren en goed werken.

*  De patiént dient bij gebruik van dit product continu bewaakt
te worden.

A Aandachtspunten

Een aandachtspunt geeft omstandigheden, risico’s of vormen van

gevaarlijk gebruik aan die licht lichamelijk letsel of schade aan de

Thomas Tube Holder kunnen veroorzaken.

*  Het product mag pas bij de patiént worden bevestigd nadat er een
geavanceerd hulpmiddel voor airway management is ingebracht.

«  Gebruik het product niet bij een patiént als het tijdens een
training is gebruikt.

Desinfecteer of steriliseer het product niet.

* Het product is alleen geschikt voor kortstondig gebruik. Verwijder
het na 24 uur.

*  Opslagtemperatuur: -34 °C tot +52 °C.
*  Bedrijfstemperatuur: -18 °C tot +43 °C.

Verklarende symbolenlijst

c E Dit medische hulpmiddel voldoet aan de algemene
veiligheids- en prestatie-eisen van Verordening
(EV) 2017/745 voor medische hulpmiddelen.

Opgelet: Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit hulpmiddel
uitsluitend in opdracht van een arts of een
overeenkomstig gelicentieerde medisch
deskundige worden aangeschaft.

Voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken.

Artikel- en bestelnummer

Unique Device Identification

Medisch hulpmiddel

Niet geschikt voor gebruik bij kinderen jonger
dan 8 jaar

Opslagtemperatuur (maximum en minimum)

Afmetingenbereik voor supraglottische
luchtweginstrumenten

Afmetingenbereik voor tracheale tubes
(buitendiameter)

j¢s~oEE® %

Niet gemaakt van natuurlijke rubberlatex
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Materiaal

Onderdeel Materiaal

Schuimrubber Polyethyleenschuim - PE

Band Polyurethaanschuim - PU
Polyesterflanel - PET
Polyamide - PA

Mondstuk Polypropyleen - PP

Overige onderdelen | Polyoxymethyleen - POM

Het materiaal is niet op brandbaarheid getest.

Gooi het volgens de geldende regelgeving in uw land weg.

De Thomas Tube Holder is beschermd door Amerikaans
patentnummer 8,360,063 en andere internationale patenten.
Thomas en Laerdal zijn handelsmerken van Laerdal Medical AS.
Eigendom en alle rechten voorbehouden.

Wereldwijde garantie: www.laerdal.com
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Brugsindikationer

Thomas luftvejstuber er designet til at sikre luftvejsslanger med
enkelt og dobbelt lumen, sésom endotrakeale slanger (ET'er),
larynxmasker (LMA'er) og andre supraglottiske luftvejsenheder
(SGA'er), efter indfering i trachea eller esophagus for at
reducere risikoen for utilsigtet ekstubering. Den er beregnet

til anvendelse pa personer, der er mindst 8 dr gamle med
kortvarigt behov (mindre end 24 timer) med henblik pa
handtering af enheder til luftvejsslanger

Opsztning

*  Fastger produktet som vist (figur 1 - 3).

*  Kontrollér, at hovedremmen er placeret korrekt, s den ikke
kan glide (figur A).

*  Friger slangeklemmen som vist (figur B).

o Justér om nadvendigt den aftagelige burrestrimmel pa
remmen, sa den passer til en mindre hals (figur C).

Bemarkninger

Vigtig information om produktet eller dets funktion.

*  Thomas luftvejstuber er i overensstemmelse med falgende
standarder: EN 1789, 1SO 13485, 150 14971,1SO 10993-1.

o Ikke-sterilt produkt.

Hvis der opstdr alvorlig funktionsfejl, ugnsket haendelse med
eller forringelse af enhedens funktionalitet eller ydelse, skal du
omgdende kontakte Laerdal. Den kompetente myndighed, hvor
heendelsen fandt sted og / eller enheden blev brugt, skal ogsd
underrettes.

I\ Advarsler

En advarsel indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, der kan

resultere i alvorlig personskade eller ded.

« Dette udstyr ma kun bruges af uddannet personale i henhold til
brugervejledningen.

Stram kun til pd slangen, s meget som det er ngdvendigt for
at holde den sikkert pd plads. Strammes skruen for meget, kan
luftflowet blive begranset.

*  Md ikke anvendes pa bern under 8 dr.

«  Kun til anvendelse pd én patient. Ma ikke genbruges.
Genbrug vil fere til gget risiko for krydskontaminering, forringet
ydeevne ogleller fejl pG enheden. Laerdal er ikke ansvarlig for
konsekvenserne ved genbrug.

* Efterse dlle dele inden brug for at sikre, at de er ubeskadigede
og fungerer korrekt.

* Patienten skal vaere under konstant overvdgning, mens produktet
eribrug.

A Forholdsregler

Forsigtig indikerer en tilstand, fare eller usikker praksis, der kan
resultere i mindre personskade eller beskadigelse af Thomas
luftvejstuber:

«  Udstyret md forst fastgeres pa patienten efter indfering af en
avanceret luftvejsenhed.

« Udstyret md ikke bruges pd en patient, hvis den har vaeret brugt
til undervisning.

*  Produktet md ikke desinficeres eller steriliseres.

«  Udstyret er kun til kortvarig brug. Skal fiernes efter 24 timer.
*  Opbevaringstemperatur: -34 °C til +52 °C.

«  Driftstemperatur:-18 °C til +43 °C.

0
U

Symbolforklaring

Dette medicinske udstyr overholder de generelle
krav til sikkerhed og ydeevne i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EU) 2017/745 om medicinsk
udstyr.
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Forsigtig: Amerikansk lovgivning begrenser denne
anordning til salg af eller pa foranledning af en
lzege eller beherigt licenseret laege.

Ma kun bruges pa én patient. Ma ikke genbruges.

Reference- og ordrenummer

Unik udstyrsidentifikation

Medicinsk udstyr

Ma ikke bruges pa bgrn under 8 dr.

Opbevaringstemperatur (maksimum og minimum)

Sterrelsesinterval for supraglottiske enheder

Sterrelsesinterval for trakealslanger
(udvendig diameter)

Gy ~oFEE® *

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex

Materialer

Del Materiale

Skum Polyethylenskum - PE

Rem Polyurethanskum - PU
Polyesterflannel - PET
Polyamid - PA

Mundstykke | Polypropylen - PP

Andre dele | Polyoxymethylen - POM

Materialerne er ikke testet for breendbarhed.

Bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser:

Thomas luftvejstuber er beskyttet af det amerikanske patent nr:
8,360,063 og andre internationale patenter. Thomas og Laerdal
er varemarker tilhgrende Laerdal Medical AS. Ejerskab og alle

rettigheder forbeholdes.

Global garanti: www.laerdal.com
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Svenska

Indikationer for anvandning

Tubhallaren Thomas dr utformad for att halla luftvagsror

med enkla och dubbla lumen, t.ex. endotrakealtuber (ETT),
larynxmasker (LMA) och annan supraglottal luftvdgsutrustning
(SGA), pa plats efter inférande i luft- eller matstrupen, i syfte att
minska risken for extubering av misstag. Produkten ar avsedd for
personer fran 8 ar och uppat vid tillfillig (mindre &n 24 timmar)
stabilisering av luftvdgsutrustning.

Anvisningar

*  Sitt produkten pa plats enligt bilderna (fig. 1-3).

* Kontrollera att nackbandet dr korrekt placerat sd att det inte
glider (fig. A).

*  Lossa tubklamman enligt angivelser (fig. B)

« Flytta vid behov kardborrekndppningen langs nackbandet for
att passa mindre halsomfang (fig. C).

Observera

Viktig information om produkten eller dess anvandning.

 Tubhdllaren Thomas uppfyller fbjande standarder: EN 1789,
ISO 13485,150 14971,1SO 10993-1

* Icke-steril produkt.

*  Om det uppstdr ndgot allvarligt funktionsfel, o6nskad hdndelse
med enheten eller forsdmring av enhetens funktionalitet
eller prestanda, kontakta Laerdal Medical AB omgdende.
Myndigheten som berdrs ddr hdndelsen intrdffade och / eller
enheten anvindes bér ocksd meddelas.

AVarningar
Rubriken Varning upplyser om férhallanden, faror och riskabel

anvandning som kan leda till allvarliga personskador eller dédsfall.

«  Den hdr produkten ska endast anvindas av utbildad personal
och i enlighet med anvisningarna.

* Anvdnd bara precis tillrdckligt med kraft for att hélla tuben
sdkert pd plats. Om skruven dras dt for hart kan luftflodet
pdverkas.

*  Produkten far inte anvidndas pd barn under 8 dr.

« Endast avsedd for engdngsbruk. Fér inte dteranvéndas.

teranvdndning okar risken for korskontaminering, férsdmrad

funktion och/eller tekniskt fel. Laerdal ansvarar inte for eventuella

konsekvenser till folid av dteranvdndning.
* Inspektera samtliga delar fore anvéndning och sdkerstdll att de
fungerar korrekt och dr utan skador.

* Patienten fdr inte Idmnas utan évervakning sd ldnge produkten
anvdnds.

AViktigt

Rubriken Viktigt upplyser om férhallanden, faror och riskabel
anvandning som kan leda till mindre personskador eller skador
pa tubhallaren Thomas.

*  Produkten ska anbringas forst efter det att avancerad
luftvagsutrustning har satts pa plats.

*  Produkter som har anvénts vid 6vning eller utbildning fdr inte
anvdndas pa patienter.

*  Produkten fér inte desinficeras eller steriliseras.

«  Produkten dr endast avsedd for kortvarigt bruk. Hdllaren ska tas
bort inom 24 timmar.

«  Férvaringstemperatur: -34 °C till +52 °C.
«  Brukstemperatur:-18 °C till +43 °C.

Teckenforklaring

Denna medicintekniska anordning
Sverensstimmer med de allmanna kraven

C E angdende sakerhet och prestanda i bestimmelse

(EV) 2017/745 gdllande medicinteknisk

utrustning.

Viktigt: Enligt federal lag (USA) far denna produkt
endast sdljas av eller pa ordination av ldkare eller
annan behdrig forskrivare.

Endast for engédngsbruk. Far inte ateranvindas.

Referens- och bestallningsnummer

Unikt produkt-ID

Medicinteknisk utrustning

Far inte anvdndas pa barn under 8 ar

Forvaringstemperatur (hogsta och ldgsta)

Storleksomfang for supraglottal utrustning

Storleksomfang for trakealtuber (ytterdiameter)

Jcy ~oFEE® T

Innehdller inte latex av naturgummi

Material
Del Material
Skum Polyetenskum — PE

Nackband Polyuretanskum — PU
Polyesterflanell — PET
Polyamid — PA

Munstycke Polypropen — PP

Ovriga delar | Polyoximetylen - POM

Materialen har inte testats med avseende pé brandsdkerhet.
Kasseras enligt géllande lokala foreskrifter:

Tubhallaren Thomas ar skyddad av USA's patent nr 8,360,063
och andra internationella patent. Thomas och Laerdal ar

varumédrken som tillhér Laerdal Medical AS. Alla rdttigheter
inklusive dganderdtt férbehalls.

Global garanti: www.laerdal.com
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Indikasjoner for bruk

Thomas Tube Holder er utformet for a sikre enkelt- og
dobbeltlumen-luftveisslanger, som endotrakealslanger (ET),
larynxmasker (LMA) og andre supraglottiske luftveisenheter
(SGA) etter innfering i trakea eller gsofagus for a redusere
risikoen for utilsiktet ekstubering. Den er beregnet for bruk
pa personer pa minst 8 ar med et kortsiktig intubasjonsbehov
(mindre enn 24 timer) for luftveishandtering.

Instruksjoner for klargjering

Fest produktet som vist (fig. 1-3).

*  Kontroller riktig posisjon av hodestroppen for & unnga at
den skiir (fig. A).

*  Lasne tubeklemmen som vist (fig. B).

Om ngdvendig juster den flyttbare borrelasdelen pa

stroppen ved mindre nakkesterrelser (fig. C).

Merknader

\/lkt\ge opplysninger om produktet eller bruken av det.

Thomas Tube Holder oppfyller fol gende standarder: EN 1789,
ISO 13485,150 14971,1S0 10993-1

Ikke-sterilt produkt

Dersom det oppstdr alvorlig funksjonsfeil, ugnsket hendelse
med eller forringelse av enhetens funksjonalitet eller ytelse, md
Laerdal kontaktes umiddelbart. Den kompetente myndighet
der hendelsen fant sted og / eller enheten ble brukt, skal ogsd
varsles.

/\ Advarsler

En advarsel indikerer et forhold, en fare eller en usikker praksis
som kan fere til alvorlige personskader eller dad.

« Denne enheten skal kun brukes av oppleert personale i samsvar
med brukerveiledningen.

Bruk akkurat nok trykk mot tuben for & holde den sikkert pa
plass. Hvis skruen strammes for mye, kan luftstrommen hindres.
Skal ikke brukes pd barn under 8 dr.

Kun til engangsbruk. Ikke til gienbruk. Gjenbruk vil fare til gkt
risiko for krysskontaminering, darligere ytelse ogleller svikt i
enheten. Laerdal er ikke ansvarlig for eventuelle konsekvenser
av gienbruk.

Inspiser alle delene far bruk for G veere sikker pa at de er uten
skade og virker som de skal.

Pasienten skal overvdkes kontinuerlig mens dette produktet
brukes.

A Forsiktighetsregler

En forsiktighetsregel angir en tilstand, fare eller usikker praksis
som kan fgre til mindre personskade eller skade pd Thomas
Tube Holder.

Enheten skal kun festes til pasienten etter innfgring av en
avansert luftveisenhet.

Bruk ikke enheten pd en pasient dersom denne enheten har
blitt brukt under oppleering.

Produktet skal ikke desinfiseres eller steriliseres.

Enheten er kun til kortvarig bruk. Fiernes etter 24 timer.
Oppbevaringstemperatur: -34 °C til 52 °C.
Driftstemperatur:-18 °C til 43 °C.

Symbolforklaring

Dette medisinske utstyret oppfyller de generelle
kravene til sikkerhet og ytelse i EU-direktiv
20177745 for medisinsk utstyr.

3

Forsiktig: Federal lov ( USA) begrenser denne
enheten til salg av eller pa ordre fra lege eller
riktig lisensiert praktiserende lege.

5O
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For bruk pa en enkelt pasient. kke til gienbruk.

o
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Katalognummer

[
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Unik enhetsidentifikasjon

Medisinsk enhet

Skal ikke brukes pa barn under atte ar

Oppbevaringstemperatur (maksimum og minimum)

Storrelsesomrade for supraglottiske enheter

Sterrelsesomrade for trakeale tuber
(ytre diameter)

gcd ~oef

lkke laget av naturlig gummilateks

Materialer

Del Materiale

Skum Polyetylenskum - PE

Stropp Polyuretanskum - PU
Polyesterflanell - PET
Polyamid - PA

Munnstykke | Polypropylen - PP

Andre deler | Polyoksymetylen - POM

Materialene er ikke testet for antennelighet.

Kasseres i henhold til lokale forskrifter.

Thomas Tube Holder er beskyttet av amerikansk patent nr.
8.360.063 og andre internasjonale patenter. Thomas og Laerdal
er varemerker eid av Laerdal Medical AS. Eierskap og med
enerett.

Global garanti: www.laerdal.com
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Suomi

Kayttoaiheet

Thomas Tube Holder on suunnitettu yksi- tai kaksiluumenisten
hengitystieputkien, kuten endotrakeaaliputkien (ET),
kurkunpéddmaskien (LMA) ja muiden supraglottisten
hengitystievélineiden (SGA), kiinnittdmiseen sen jalkeen, kun ne
on asetettu henkitorveen tai ruokatorveen. Sen on tarkoitus
pienentdd vahingossa tapahtuvan putken irtoamisen riskid. Se on
tarkoitettu kdytettdvaksi vahintadn 8-vuotiaille henkildille, joilla on
lyhytaikainen (alle 24 tunnin) hengitystielaitteen tarve.

Asennusohjeet

* Kiinnitd tuote kuvan mukaisesti (kuvat 1-3).

*  Varmista, ettd paahihna tulee oikeaan asentoon, jottei se luista
pois paikaltaan (kuva A).

* Vapauta putken puristin kuvan mukaisesti (kuva B).
« Kiinnitd hihnaan tarvittaessa irrotettava koukkuliuska, jotta

hihna sopii paremmin pienemman kaulan ympirille (kuva C).

Huomautukset

Tadrkedd tietoa tuotteesta ja sen toiminnasta.

*  Thomas Tube Holder -hengitysteiden hallintavdlineiden pidike
tdyttdd seuraavien standardien vaatimukset: EN 1789,
ISO 13485,1S0 14971,1S0 10993-1.

«  Steriloimaton tuote

*  Mikdli laitteessa ilmenee vakavia toimintahdiriditd, ei-toivottuja
tapahtumia tai toimintahdiriéitd, joissa laitteen suorituskyky
heikkenee, tulee ottaa heti yhteyttd Laerdalin edustajaan.
Toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiloissa ei-toivottu tilanne
tapahtui ja/tai laitetta kdytettiin, tulee myds ilmoittaa asiasta.

A\ Varoitukset

Varoitus tarkoittaa tilannetta, vaaraa tai vaarallista kdytantod,

josta voi aiheutua vakava loukkaantuminen tai kuolema.

« Tatd laitetta saavat kdyttdd vain koulutetut henkilgt
kéyttéoppaan ohjeiden mukaisesti.

*  Paina putkea vain sen verran, ettd se pysyy tiiviisti paikallaan.
Ruuvin kiristdminen liian kiredille voi rajoittaa ilmavirtausta.

« Ald kdytd alle 8-vuotiaille lapsille.

* Laite on suunniteltu kdytettdvdksi vain yhdelle potilaalle.
Sitd ei saa kdyttdd uudelleen. Uudelleenkdytté suurentaa
ristikontaminaation, pidikkeen suorituskyvyn heikentymisen
jaltai laitteen toimintahdiridn riskid. Laerdal ei ole vastuussa
uudelleenkdytén mahdollisista seurauksista.

 Tarkista ennen kdyttdd jokainen osa, jotta niissd ei ole vaurioita
ja jotta ne toimivat kunnolla.

*  Potilasta on tarkkailtava jatkuvasti tdmdn tuotteen ollessa kdytdssd.

/A Huomiot

Huomio ilmaisee tilan, vaaran tai vaarallisen toiminnan, joka
voi aiheuttaa vdhdisen loukkaantumisen tai vaurioittaa Thomas
Tube Holder -hengitysteiden hallintavlineiden pidiketta.
« Laitteen saa kiinnittdd potilaaseen vasta hengitystievdlineen
asettamisen jdlkeen.
«  Ald kéytd laitetta potilaalle, jos sitdi on kdytetty koulutuksen aikana.
« Al desinfioi tai steriloi tuotetta.
« Laite on tarkoitettu ainoastaan lyhytaikaiseen kdyttéon.
Ota laite pois 24 tunnin kdyton jdlkeen.
o Sdilytysldmpétila: ~34 °C...+52 °C.
o Kdyttsldmpétila: 18 °C...+43 °C.

Merkkien selitykset

3

Tama ladketieteellinen laite noudattaa lddketieteellisid
laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 yleisid
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lainsddddnnén
mukaan tdman laitteen saa myydd vain laakari
tai asianmukaisen luvan saanut lddketieteen
harjoittaja tai tallaisen henkilén maardyksestd.

Kaytetddn vain yhdelle potilaalle. Ei saa kayttad
uudelleen.

Viitetilaus ja -numero

Yksilollinen laitetunnus

Lagkinndllinen laite

Ei saa kdyttad alle 8-vuotiaille lapsille

Séilytyslampétila (suurin ja pienin)

Supraglottisten vélineiden kokoalue

Trakeaputkien kokoalue (ulkohalkaisija)

1oy ~oER® T

Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumilateksia

Materiaalit

Osa Materiaali

Vaahtomuovi | Polyeteenivaahto — PE

Hihna Polyuretaanivaahto — PU
Polyesteriflanelli — PET
Polyamidi — PA

Suukappale Polypropeeni — PP

Muut osat Polyoksimetyleeni — POM

Materiaalien syttyvyyttd ei ole testattu.

Havitd paikallisten menettelytapojen mukaisesti.

Thomas Tube Holder -hengitysteiden hallintavalineiden pidikettd
suojaavat US-patentti nro 8 360 063 ja muut kansainvaliset
patentit. Thomas ja Laerdal ovat Laerdal Medical AS:n omistamia

tavaramerkkejd. Omistusoikeus ja kaikki oikeudet pidatetddn.

Maailmanlaajuinen takuu: www.laerdal.com
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Wskazowki dotyczace stosowania

Uchwyt Thomas do rurek stuzy do zabezpieczenia jedno-
oraz dwukanatowych przyrzadéw do udrazniania drég
oddechowych, takich jak np. rurki dotchawicze (ET),

maski krtaniowe (LMA) i inne przyrzady nadgto$niowe
(SGA), po wprowadzeniu ich do tchawicy lub przetyku,

w celu zmniejszenia ryzyka przypadkowej ekstubacji. Jest
przeznaczony do stosowania u pacjentow powyzej 8. roku
zycia wymagajacych krétkoterminowej (nieprzekraczajacej
24 godzin) intubacji.

Instrukcje konfiguracji

« Zamocowac produkt zgodnie z ilustracjami (rys. 1-3).
Zapewnic¢ wiasciwe utozenie paska, aby zapobiec jego
zeslizgnieciu (rys. A).
Zwolni¢ zacisk rurki, jak pokazano na ilustracji (rys. B).
W razie potrzeby zamocowac na pasku zdejmowany zaczep,
aby dopasowac pasek do mniejszego obwodu szyi (rys. C).

Uwagi

Wazne informacje dotyczace produktu lub jego obstugi.

« Uchwyt Thomas do rurek spetnia wymogi nastepujqcych norm:
EN 1789, 1SO 13485, 1SO 14971, 150 10993-1.
Wyrdb niesterylny
W przypadku wystqpienia jakiejkolwiek powaznej usterki,
pogorszenia dziatania urzqdzenia lub niepozqdanego
incydentu, niezwtocznie skontaktuj sie z firmgq Laerdal. Nalezy
réwniez powiadomic wiasciwy organ, w ktérym miat miejsce
incydent i/ lub uzyto urzqdzenia.

/N Ostrzezenia
Ostrzezenie dotyczy sytuacji, zagrozenia lub niebezpiecznego
dziatania, ktére moze prowadzi¢ do powaznych obrazer lub
$mierci.
« Urzqdzenie moze byc stosowane wylqcznie przez wykwalifikowany
personel i zgodnie z instrukcjq obstugi.
Rurke nalezy docisnqc na tyle mocno, aby zabezpieczy( jej
potozenie. Nadmierne dokrecenie sruby moze ograniczyc przeptyw
powietrza.
Nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 8. roku zycia.
Przeznaczony do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie. Ponowne uzycie doprowadzi do wzrostu zagrozenia
zakazeniem krzyzowym, pogorszenia wydajnosci i/lub wadliwego
dziatania urzqdzenia. Firma Laerdal nie bierze odpowiedzialnosci
za konsekwencje wynikajgce zponownego uzycia.
Przed uzyciem nalezy dokonac ogledzin wszystkich czesci,
sprawdzajqc, czy nie sq uszkodzone i czy dziatajq prawidfowo.
Podczas stosowania produktu pacjent musi podlegac statej
obserwacgji.

A Przestrogi

Przestroga dotyczy sytuacji, zagrozenia lub niebezpiecznego
dziafania, ktore moze prowadzi¢ do niewielkich obrazen lub
uszkodzenia uchwytu Thomas do rurek intubacyjnych.

Urzqdzenie mozna zastosowac u pacjenta wytqcznie po
uprzednim wprowadzeniu zaawansowanego przyrzqdu
udrazniajqcego drogi oddechowe.

Nie nalezy stosowac u pacjenta urzqdzenia, ktdre byto juz
uzywane w celach szkoleniowych.

Produktu nie nalezy dezynfekowac ani sterylizowac.

Urzqdzenie mozna stosowac tylko krétkoterminowo.
Po 24 godzinach nalezy je usungc.

Temperatura przechowywania: od -34°C do +52°C.
Temperatura robocza: od -18°C do +43°C.

Glosariusz symboli

3

Ten wyréb medyczny jest zgodny z ogolnymi
wymogami w zakresie bezpieczeristwa

i jakosci dziatania podanymi w Rozporzadzeniu
(UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych.
Przestroga: Przepisy federalne (USA) zezwalaja
na sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez
lekarza lub z przepisu lekarza badz specjalisty

0 odpowiednich uprawnieniach.

Do uzytku u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie.

2 50
i 2
m 2

>3

m

Referencyjny numer zamdwienia

c
9

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb medyczny

Nie do uzytku u dzieci ponizej 8. roku zycia

Temperatura przechowywania (maksymalna
i minimalna)

Zakres rozmiaréw dla przyrzadow
nadgtosniowych

Zakres rozmiaréw dla rurek dotchawiczych
(Srednica zewnetrzna)

Nie wykonano z naturalnej gumy lateksowej

iifcs~oH

Materiat

Pianka Pianka polietylenowa — PE

Pasek Pianka poliuretanowa — PU
Flanela poliestrowa — PET
Poliamid - PA

Ustnik Polipropylen — PP

Inne elementy | Polioksymetylen — POM

Wykorzystanych materiatéw nie poddawano testom palnosci.
Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami.

Uchwyt Thomas do rurek jest chroniony patentem
amerykanskim nr 8,360,063 i innymi patentami
miedzynarodowymi. Thomas i Laerdal to znaki towarowe
nalezace do firmy Laerdal Medical AS. Prawo wtasnosci

i wszelkie prawa zastrzezone.

Gwarancja globalna: www.laerdal.com
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Hrvatski

Indikacije za upotrebu

Drzac za tubusEI)'homas namijenjen je za u¢vrscivanje tubusa
za disne puteve jednostrukog i dvostrukog lumena poput
endrotrahealnih tubusa (ET), laringealnih maski za disanje
(LMA) i drugih supraglotickih proizvoda za disanje (SGA) nakon
uvodenja u dusnik ili jednjak radi smanjivanja rizika od slucajne
ekstubacije. Namijenjen je za upotrebu u osoba od barem

8 godina starosti s kratkorocnom potrebom (manje od 24 sata)
za proizvodom za tubus za disanje.

Upute za postavljanje

«  Ucvrstite proizvod kako je prikazano (sl. 1 - 3).
Osigurajte ispravan polozaj trake za glavu kako biste sprijecili
klizanje (sl. A).
Otpustite kopcu tubusa kako je prikazano (sl. B).
Prema potrebi namjestite jezicak uklonjive kuke na traci
kako biste prilagodili manjoj velicini vrata (sl. ).

Napomene

Vazne informacije o proizvodu ili njegovom radu.
Drzac za tubus Thomas zadovoljava sljedece norme: EN 1789,
15O 13485, 150 14971, 150 10993-1.
Nesterilan proizvod
U slucaju ozbilinog kvara, neZeljenog incidenta ili oteZane
funkcionalnosti ili performanse uredaja molimo da se u 5to
kracem roku obratite tvrtki Laerdal. NadleZno tijelo u zemlji u
kojoj se incident dogodio i u kojoj se uredaj koristio takoder bi
trebalo obavijestiti.

A Upozorenja

Upozorenje navodi stanje, opasnost ili nesigurnu praksu koja

bi mogla uzrokovati ozbiljne tjelesne ozljede ili smrt.

+ Ovaj proizvod smije upotrebljavati samo obuceno osoblje
u skladu s ovim Korisni¢kim vodicem.
Primijenite dovoljno sile koliko je dovoljno na tubus da bi se
ucvrstio u mjestu. Prekomjernim zatezanjem vijka mogli biste
ograniciti protok zraka.
Nemojte upotrebljavati na djeci mladoj od 8 godina.
Namijenjeno upotrebi na jednom bolesniku. Nemojte ponovno
upotrebljavati. Ponovnom upotrebom povecava se rizik od
krizne kontaminacije, snizavanja ucinkovitosti i/ili kvara
uredaja. Drustvo Laerdal ne snosi odgovornost za bilo kakve
posljedice slijedom ponovne upotrebe.
Prije upotrebe pregledajte sve dijelove kako biste osigurali da
na njima nema nikakvih ostecenja i da rade ispravno.
Stanje bolesnika potrebno je stalno pratiti dok je proizvod
u upotrebi.

A Mjere opreza

Oprez navodi stanje, opasnost ili nesigurnu praksu koja bi

mogla uzrokovati manje tjelesne ozljede ili stetu na drzacu

za tubus Thomas.

+ Proizvod se smije prikljucivati na bolesnika samo nakon
uvodenja produlienog uredaja za disanje.

Nemoyjte upotrebljavati proizvod na bolesniku ako je koristen
tijekom obuke.

Nemoyjte dezinficirati ili sterilizirati proizvod.

Proizvod je namijenjen iskljucivo jednokratnoj upotrebi.
Uklonite nakon 24 sata.

Temperatura skladistenja: -34 °C do +52 °C.
Radna temperatura:-18 °C do +43 °C.

Kazalo pojmova

Ovaj medicinski proizvod u skladu je s op¢im
zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti Uredbe (EU)
2017/745 za medicinske proizvode.

C€
R onwy

Oprez Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju
ovog uredaja samo prema uputi ili nalogu lijecnika ili
medicinskog stru¢njaka prikladne licence.

Jednokratna upotreba. Nemojte ponovno
upotrebljavati.

Referentna narudzba i broj

Bi2)

[
9

Jedinstvena identifikacija uredaja

Medicinski proizvod

Nije za upotrebu na djeci mladoj od 8 godina

Temperatura skladistenja (maksimalna i minimalna)

Raspon veli¢ina za supragloticke proizvode

Raspon veli¢ina za trahealne tubuse
(vanjski promjer)

E A RZE

Nije izradeno od prirodne lateks-gume

Materijali

Dio Materijal

Pjena Polietilenska pjena - PE

Traka Poliuretanska pjena — PU
Poliesterski flanel - PET
Poliamid - PA

Usnik Polipropilen — PP

Drugi dijelovi | Polioksimetilen - POM

Nisu provedena ispitivanja zapaljivosti na materijalima.

Zbrinite u skladu s lokalnim propisima.

Drzac za tubus Thomas zasticen je patentom SAD-a br. 8,360,063

i drugim medunarodnim patentima. Thomas i Laerdal zasti¢eni su
znakovi drustva Laerdal Medical AS. Vlasnistvo i sva prava pridrzana.

Globalno jamstvo: www.laerdal.com
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Lieto3anas noradijumi

Thomas caurules turétajs ir paredzéts vienas un divu limenu
elpvadu caurulu, pieméram, endotrahealo caurulu (ET),
laringealas maskas elpvadu (LMA) un citu supraglotalo elpvadu
iericu (SGA) fiksacijai péc ievietosanas traheja vai baribas vada,
tadéjadi samazinot nejausas ekstubacijas risku. Tas ir paredzéts
lietosanai personam, kuras ir vismaz 8 gadus vecas un kuram
nepiecie$ama islaiciga (mazak neka 24 stundu ilga) elpvadu
caurulu ierices kontrole.

Uzstadisanas noradijumi

« Nostipriniet ierici, ka paradits (1.-3. att.).

« Pareizi nostipriniet galvas siksninu, lai novérstu
noslidésanu (A att.).

« Atlaidiet caurules skavu, ka paradits (B att.).

+ Janepieciesams, parvietojiet nonemamo un aizakéjamo
cilpu, lai to pielagotu mazakam kakla izméram (C att.).

Piezimes

Svariga informacija par ierici vai tas darbibu.

« Thomas caurules turétdjs atbilst talak noraditajiem
standartiem: EN 1789, 1S0 13485, SO 14971, SO 10993-1.

« Nesterils izstradajums

- Jarodas nopietni darbibas traucéjumi, nevélami starpgadijumi
vai ierices funkcionalitates vai veiktspéjas pasliktinasanas,
nekavéjoties sazinieties ar Laerdal. Batu japazino arl
kompetentajai iestadei, kura negadijums notika un / vai ierici
izmantoja.

/N Bridinajumi
Bridinajuma pazinojums norada stavokli, bistamibu un nedrosu
praksi, kas var izraisit smagus miesas bojajumus vai navi.

« Soerici drikst lietot tikai apmacits persondls saskana ar
lietosanas instrukciju.

«  Piespiediet cauruli tikai tik stipri, lai ta drosi turétos sava vieta.
Parmeériga skraves pievilkiana var ierobeZot gaisa plasmu.

«  Nelietot bérniem, kuri ir jaunaki par 8 gadiem.

«  Paredzets lietosanai tikai vienam pacientam. Nelietot atkartoti.
Atkartota lietosana radis paaugstinatu savstarpéjas inficésandas
risku, veiktspéjas pazeminasanos un/vai ierices darbibas
traucéjumus. Laerdal neuznemas atbildibu par atkartotas
lietosanas sekam.

«  Pirms lietoSanas parbaudiet visas ierices detalas, lai
parliecindtos, ka tas nav bojatas un piendacigi darbojas.

«  Pacients, kuram Izmanto $o ierici, ir nepdrtraukti jauzrauga.

/N Piesardzibas pasakumi

Piesardzibas ievérosanas pazinojums norada stavokli, bistamibu
un nedrosu praksi, kas var izraisit vieglus miesas bojajumus vai
sabojat Thomas caurules turétaju.

- Lerice pacientam jauzstada tikai péc intubacijas caurulites
ierices ievietosanas.

- Nelietojiet pacientam ierici, kas lietota apmacibu laika.
« Nedezinficgjiet un nesterilizéjiet ierici.

- lerice paredzéta tikai istermina lietosanai. Nopemiet to péc
24 stundu lietosanas.

« Uzglabasanas temperatura: no -34 °C lidz +52 °C.
- Darbibas temperatara: no-18 °C lidz +43 °C.

16

Simbolu vardnica

C E St mediciniska ierice atbilst Regula (ES) 2017/745
par mediciniskajam iericém noteiktajam
visparéjam drosibas un darbibas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar Federalajiem tiesibu
aktiem (ASV) So ierici atlauts pardot tikai
arstam vai atbilstosi licencétam praktizéjosam
specialistam.

Lietosanai vienam pacientam. Nelietot atkartoti.

Pasatijums un numurs

Unikalais ierices identifikators

Mediciniska ierice

Nav paredzéta lietoSanai bérniem, kuri ir jaunaki
par 8 gadiem

Uzglabasanas temperatdra (maksimala un
minimala)

Supraglotalo ieri¢u izméru diapazons

Trahealo caurulu izméru diapazons
(aréjais diametrs)

]G ~oEEE® ¥

7

Nav izgatavots no dabiska kaucuka lateksa

Detala Materials

Putuplasts Polietilena putas - PE

Siksnina Poliuretana putas - PU
Poliestera flanelis - PET
Poliamids - PA

Lemutis Polipropiléns - PP

Citas Polioksimetiléns - POM

detalas

Materialu ugunsbistamiba nav parbaudita.

Likvidéjiet ierici saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Thomas caurules turétaju aizsarga ASV patents Nr. 8360063 un
citi starptautiski patenti. Thomas un Laerdal ir Laerdal Medical
AS piederosas precu zimes. Ipasumtiesibas un visas tiesibas
saglabatas.

Starptautiska garantija: www.laerdal.com
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Romana

Indicatii de utilizare

Suportul pentru tubulaturd Thomas este proiectat pentru

a securiza tuburile pentru cdile respiratorii cu un sau dublu
lumen, cum ar fi tuburi endotraheale (TEs), masti laringiene
(LMAs) si alte dispozitive respiratorii supraglotice (SGAs), dupa
introducerea in trahee sau esofag, pentru a reduce riscul de
detubare accidentald. Are ca scop utilizarea la persoane in
varsta de cel putin 8 ani, pe o duratd scurta (mai putin de

24 ore) pentru gestionarea dispozitivului de intubare.

Instructiuni de pregatire

« Securizati produsul asa cum este ilustrat (Fig. 1 - 3).

- Asigurati pozitia corectd a bretelei pentru cap pentru a impiedica
alunecarea acesteia (Fig. A).

« Eliberati clema tubului asa cum este ilustrat (Fig. B).

«  Dacd este necesar, pozitionati carligul detasabil pe bretea
pentru a se potrivi unor dimensiuni mai mici ale gatului (Fig. C).

Observatii

Informatii importante despre produs sau operarea acestuia.

« Suportul pentru tubulaturd Thomas respectd urmdtoarele
standarde: EN 1789, 1SO 13485, 150 14971, 1SO 10993-1

+ Produs nesteril

« Dacad apare o defectiune gravd, un incident nedorit sau o
deteriorare a functionalitatii sau a performantei dispozitivului,
contactatiimediat Laerdal. Trebuie, de asemenea, notificatd
autoritatea competentd unde a avut loc incidentul si/ sau
dispozitivul a fost utilizat.

I\ Avertismente

Un Avertisment enunta o situatie, un pericol sau o practica

periculoasd care poate avea ca rezultat rénirea personald grava

sau decesul.

- Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de personal calificat in
conformitate cu Ghidul Utilizatorului.
Aplicai suficientd presiune asupra tubului pentru a i mentinut
ferm in pozitie. Suprastrangerea surubului poate restrictiona
fluxul de aer.
Nu utilizati pentru copii mai mici de 8 ani.
Proiectat pentru utilizarea la un singur pacient. A nu se reutiliza.
Reutilizarea creste riscul de contaminare incrucisatd, de
diminuare a performantelor si/sau de functionare incorectd
a dispozitivului. Laerdal nu este responsabil pentru consecintele
reutilizarii.

- Inainte de utilizare, inspectati toate componentele pentru a vd
asigura cd nu sunt degradate si cd functioneazd corect.

« Pacientul trebuie monitorizat constant cat timp este utilizat produsul.

A Atentionari

O Atentionare enuntd o situatie, un pericol sau o practica

periculoasa care poate avea ca rezultat ranirea personald usoara

sau deteriorarea suportului pentru tubulatura Thomas.

- Dispozitivul trebuie atasat la pacient numai dupd introducerea
unui dispozitiv respirator avansat.

« Nu utilizati dispozitivul la un pacient dacd a fost utilizat in
timpul instruirii.

« Nudezinfectati sau sterilizati produsul.

« Dispozitivul este destinat numai utilizéirii pe termen scurt.
Indepdrtati dupd 24 de ore.

« Temperaturd de depozitare: -34 °C pand la +52 °C.
« Temperaturd la utilizare:-18 °C pand la +43 °C.

Glosar simboluri

ce

Acest dispozitiv medical respectd cerintele
generale de siguranta si performanta

din Regulamentul (UE)2017/745 pentru
dispozitivele medicale.

Atentionare: Legislatia federald (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui produs doar de
cdtre sau la prescriptia unui medic sau practician
licentiat corespunzator.

Utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza.

Comandad si numdr de referintd

Numdr unic de identificare a dispozitivului

Dispozitiv medical

A nu se utiliza la copii mai mici de 8 ani.

Temperaturd de depozitare (maxima si minima)

Gama de dimensiuni pentru dispozitive supraglotice

Gama de dimensiuni pentru tuburi endotraheale
(diametru la exterior)

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.

Materiale
Piesa Material
Spuma Spuma de polietilena - PE
Bretea Spuma de poliuretan - PU

Flanel din poliester - PET
Poliamidd - PA

Piesd de gura Polipropilend - PP

Alte componente | Polioximetilen - POM

Materialele nu au fost testate pentru inflamabilitate.

Aruncati conform protocolului local.

Suportul pentru tubulaturd Thomas este protejat de brevetul
SUA #8.360.063 si de alte brevete internationale. Thomas si
Laerdal sunt marci comerciale detinute de Laerdal Medical AS.
Dreptul de proprietate si toate drepturile rezervate.

Garantie globald: www.laerdal.com
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