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HASZNALATI UTASITAS -
LMA® Classic™

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz kizardlag

engedéllyel rendelkezé egészséglgyi
szakember dltal vagy annak rendeletére
értékesithetd.

VIGYAZAT! Az LMA® Classic™ eszkoz sterilizalatlan
kiszerelés(i, és az els6 hasznalat, valamint az azt
koveté minden egyes haszndlat el6tt sterilizalast
igényel. A csomagolas nem képes ellendlini az
autokldvozas magas hdémérsékletének, és a
csomagolast a sterilizalas el6tt ki kell dobni.

VIGYAZAT! Hasznalat el6tt olvasson el minden
figyelmeztetést, Ovintézkedést és utasitast a

hasznalati utasitasban. Ellenkez6 esetben a beteg
sulyos sériilése vagy halala kovetkezhet be.

ESZKOZ LEIRASA:

Az LMA® Classic™ az els6 LMA® légutbiztosito.
TObbszor hasznalhaté, altaldnos célu légutbiztositd
elektiv és slirg6sségi eljarasokhoz.

Az LMA® Classic™ eszkdz harom f6 komponensbdl &ll,
melyek  elsésorban  egészségigyi  besoroldsu
szilikonbdl készlltek: egy légutbiztosité tubusbdl, egy
mandzsettdbdl és egy felfljovezetékbbl. A
légutbiztositd egy nagy belsé atméréjid tubus,
proximalis végén 15 mm-es csatlakozdval. A disztalis
véghez egy elliptikus mandzsetta csatlakozik, melyet
a felfujovezeték végén taldlhatd szelepen keresztill
lehet felfijni és leereszteni. A maszk kialakitasanal
fogva a hypopharynx konturjahoz illeszkedik, lumene
pedig a laringeadlis nyilasok felé all, és lefedi a
supraglotticus szerkezeteket.

Az LMA® Classic™ eszkoz elsGdlegesen egészségligyi
besorolasu szilikonbdl késziil, természetes nyersgumi
felhasznaldsa nélkal.

Az LMA® Classic™ eszkozt tilos 40 alkalomnal
tobbszor hasznalni. A maximdlis felhasznalasi id6t
meghaladé alkalmazas nem javallott, mivel az
alkatrészek eldregedése az eszkoz teljesitményének
gyengllését és varatlan meghibdsoddsat okozhatja.
Kizérdlag a gbzzel torténé autokldvozas az ajanlott
sterilizalasi modszer.

Az eszkdzt kizérdlag légltbiztositasra
egészséglgyi szakemberek hasznalhatjak.

kiképzett

HASZNALATI JAVALLATOK:

Az eszk6z a légut biztositasanak elérésére és
fenntartdsara hasznalhaté az éhgyomru betegnél
alkalmazott rutin és siirgGsségi anesztézias eljarasok
soran, spontan vagy pozitiv nyomasu lélegeztetés
(PPV) alkalmazasaval.

Tovabbd az ismerten vagy varatlanul nehezen
kezelhet6 léguti rendellenességeknél a kozvetlen
légutbiztositdsra is javallott. Leginkabb elektiv
sebészeti eljarasok soran hasznalhato, amelyeknél
nincs szlikség trachedlis intubdciora.

A cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR) sordn a légutak
azonnali hozzaférhet6vé tételére és biztositdsara

haszndlhaté a mesterséges lélegeztetést igényld,
teljesen eszméletlen betegnél, akinél nem m(ikodnek
a glossopharyngedlis és a laryngedlis (garat-gége)
reflexek. Ezekben az esetekben az LMA® Classic™
eszkdz kizdrdlag akkor haszndlhatd, ha a trachedlis
intubdcié nemkivitelezhetd.

ELONY-KOCKAZAT MERLEGELESE:

Teljesen eszméletlen beteg Ujraélesztése vagy
nehezen kezelhet6 léguti problémakkal kuzd6 (pl.
nem intubalhatd, nem lélegz8) beteg surgdsségi
elldtdsa esetén a légutbiztositds el6nyeit a
regurgitacio és aspiracio kockdazataval szemben kell
mérlegelni.

ELLENJAVALLATOK:

A regurgitacid és aspirdcié potencidlis kockdzata
miatt ne alkalmazza az LMA® Classic™ eszkozt
endotrachedlis tubus helyettesitésére az alabbi,
elektiv beavatkozasra varé vagy nehezen kezelhetd
léguti problémakkal kizd6 betegek nem slrgGsségi
elldtdsahoz:

1. Nem éhomi allapotu betegekhez, ideértve azokat a
betegeket is, akik esetében az éhomi allapot nem
megerGsithetd;

2. Olyan betegekhez, akik sulyosan vagy koérosan
elhizottak; akik tobb mint 14 hetes terhesek;
surgGsségi és Ujraélesztési helyzetekben; barmely
olyan dllapot esetén, amelyhez késleltetett
gyomordrilés tarsul; illetve ha a beteg opiattartalmu
gybgyszereket szedett be koplalas el6tt.

Az LMA® Classic™ eszkdz a kovetkez6k esetén is
ellenjavallott:

3. Tartdsan csokkent tud6tagulékonysagu betegeknél,
illetve 20 H.Ocm értéket varhatéan meghaladd
belégzési  csucsaramlasi nyomassal rendelkezé
betegeknél, mivel az eszk6z alacsony (kortlbelil 20
H20cm) nyomasu lezarast eredményez a gége koruil.

4. Olyan feln6tt betegeknél, akik nem képesek
megérteni az utasitasokat, vagy nem tudnak
megfelel6 valaszt adni a  kdrel6zményeikkel
kapcsolatos kérdésekre, mivel el6fordulhat, hogy
naluk ellenjavallott az LMA® Classic™ eszkoz
haszndélata.

5. Az LMA® Classic™ eszkozt nem szabad hasznalni
olyan betegek Ujraélesztéséhez vagy slrg8sségi
elldtdsdhoz, akik nem mély eszméletlenség
dllapotdban vannak, és ellenallhatnak az eszkoz
bevezetésének.

MELLEKHATASOK:
Léteznek a laringedlis maszkok alkalmazasaval
Osszefliggésben  jelentett mellékhatasok. A

lehetséges mellékhatasok tobbek kozt az aldbbiak
lehetnek: léguti trauma, dysphagia, torokfajas,
dysphonia, laryngospasmus, obstrukcio, stridor,
bronchospasmus, rekedtség, hanyinger és hanyas,
regurgitatio, aspiratio, gyomorfesziilés, a beteg
intolerancidja, példdul kohogés, szaj-, ajak- vagy
nyelvsériilés.

VIGYAZAT!

1. A trauma elkerilése érdekében az eszkozok
hasznalata soran soha nem szabad tulzottan nagy
er6t alkalmazni. A talzott erékifejtést mindig kerlni
kell.

2. Tilos hasznalni az eszkozt, ha sérdlt.

3.-Soha ne fujja az eszk6z mandzsettajat 60 H.Ocm-t
meghaladé  nyomdsra. A  tulsagosan  nagy
mandzsettdn bellli nyomds az eszkéz helytelen
pozicidjat és garat-gége problémakat okozhat,
példaul torokfdjast, nyelési nehézségeket és
idegsériilést.

4. Haszndlat el6tt az eszk6zt ne meritse vagy aztassa
bele folyadékba.

5. A hasznalat biztonsdgossaganak megerGsitése
érdekében nagyon fontos, hogy az eszkéz hasznalata
el6tt elvégezze a haszndlat el6tti ellenGrzéseket. A
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tesztek barmelyikének sikertelensége arra utal, hogy
az eszkdzt nem szabad hasznalni.

6. Sikositdanyag hasznalata esetén ugyeljen arra,
hogy a sikositéanyag ne zérja el a légutak nyildsat.

7. Vizben oldédd sikositoszer, példaul K-Y Jelly®
hasznélata javasolt. Ne hasznaljon szilikonalapu
sikositoszereket, mivel ezek karositjdk az LMA®
Classic™ eszkdz komponenseit. A lidokaintartalmu
sikositoszerek haszndlata sem javasolt ezzel az
eszkozzel. A lidokain késleltetheti a beteg
eszkozeltdvolitas el6tt vart védekezdreflexeinek a
visszatérését, allergids reakciot valthat ki, vagy
befolydsolhatja a kornyez6 strukturakat, példaul a
hangszélakat.

8. Az LMA® Classic™ eszko6z tisztitdsara vagy
sterilizadldsara ne haszndljon csira6lé szereket,
fert6tlenitészereket, olyan vegyszereket, mint a
glutdraldehid (pl. Cidex®), etilén-oxidot, fenolalapu
tisztitoszereket, jodtartalmu tisztitdszereket és
kvaterner ammaéniumvegyileteket. Ezek az anyagok
beszivodnak az eszkdz anyagaba, igy a beteget
szlikségtelen kockazatnak teszik ki vagy karosithatjak
az eszkozt. Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelyet
ezen anyagok barmelyikével kezeltek. A tisztitdszer
nem tartalmazhat bér- vagy nyalkahartya-irritald
anyagot.

9. Az eszkéz megfeleld tisztitdsanak, oblitésének és
szdritdsdnak elmulasztdsa esetén az eszkdzben
veszélyes anyagok maradnak, illetve a sterilizalas
nem lesz megfelelG.

10. Dinitrogén-oxid, oxigén vagy levegd diffuzidja
fokozhatja vagy csokkentheti a mandzsetta
térfogatdt és nyomadsdt. Annak a biztositdsa
érdekében, hogy a mandzsettdban ne alakuljon ki
tilnyomds, azt javasoljuk, hogy a haszndlat sordn
rendszeresen mérje meg a mandzsettdban 1évd
nyomast egy nyomasmeérével.

11. Az eszkoz specidlis kornyezetifeltételek mellett —
pl. oxigéndus kornyezetben — térténd haszndlatakor
ellendrizze, hogy az 6sszes szlikséges elGkésziletet és
Ovintézkedést megtették-e, kilénos tekintettel a
tlizveszélyre és a tlizmegelGzésre. Lézerek és
elektrokauterek kozelében az eszkoz gyulékonylehet.
12. Az LMA® Classic™ eszk6z nem akadalyozza meg
a regurgitaciét vagy az aspiraciot. Anesztézidban
l1évé betegek esetén kizardlag akkor hasznalando, ha
a beteg éhomi allapotban van. Szamos korilmény
prediszponalhatja a regurgitaciot anesztéziaban lévé
betegek esetén. Ne haszndlja az eszkézt anélkiil,
hogy megfelel6 el6vigyazatossagi Iépésekkel
gondoskodna arrél, hogy a gyomor iires legyen.

13. Az eszkdz MRI-berendezés kornyezetében vald
haszndlata el6tt tekintse at az MRI-vel kapcsolatos
informacidkat tartalmazo részt.

FIGYELMEZTETESEK:

1. El6fordulhat gégegorcs, amikor a sebészeti
szimuldcid kdzben a beteget tul enyhén altattak vagy
ha a bronchialis valadék irritdlja a hangszalakat az
anesztéziabol valé  felébredéskor.  Gégegores
kialakuldsa esetén a kivalté okot kell orvosolni. Az
eszkozt csak abban az esetben tévolitsa el, ha a léguti
védekezd reflexek teljes mértékben helyrealltak.

2. Ne huzza meg és ne alkalmazzon tulzott er6t a
felfujovezeték kezelésekor, s ne probdlja meg az
eszkozt a felfujécs6 meghuzasaval eltavolitani, mert
levalhat a mandzsetta cs6végérdl.

3. A felftjasahoz és leengedéshez csak szabvanyos
Luer-zaras elkeskenyedd végl fecskend6t szabad
hasznalni.

4. Ovatos banasmad sziikséges. Az eszkoz
elszakadasanak vagy kilyukadasanak megel6zése
érdekében az éles vagy hegyes targyakkal vald
érintkezését mindenkor kerdlni kell. Csak akkor
vezesse be az eszkozt, ha a mandzsetta teljesen le
van engedve a bevezetésre vonatkozé utasitasokban
foglaltaknak megfelelGen.

5. Ha a léguti problémak nem mulnak el, illetve a
légzés elégtelen, az eszkozt el kell tavolitani, és a
légutat mas eszkozzel kell biztositani.




6. Az eszkdz sotét, h(livdés helyen, kozvetlen
napfényt6l és szélsGséges hémérséklettdl védve
tartando.

7. A hasznadlt eszkozok esetén a bioldgiai veszélyt
jelent6 termékek kezelésére és megsemmisitésére
vonatkozd helyi és orszagos jogszabdlyok szerint kell
eljarni.

8. Az eszkdz el6készitése és bevezetése kdzben
keszty(it kell viselni, hogy minimdlisra lehessen
csokkenteni az eszkdz szennyez&dését.

9. Az eszkdz bevezetése el6tt gondoskodjon arrdl,
hogy az 6sszes kivehet fogsor eltdvolitasra kertilt.
10. Az eszkoz helytelen bevezetése megbizhatatlan
légutbiztositdshoz vagy a légutak elzaréddsahoz
vezethet.

11. Kizardlag a haszndlati utasitdsban ismertetett
miveletekhez hasznalhatd.

Megjegyzés: Az Eurdpai Unidban és az
(orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017/745/EU
rendeletre vonatkozd) azonos szabalyozasi
rendszerrel rendelkez6 orszdgokban él6
beteg/felhasznalé/harmadik fél részére; ha a
készllék hasznalata kdzben vagy annak
kovetkeztében sulyos baleset tortént, azt jelezze a
gyarténak és/vagy a meghatalmazott képviselének,
illetve az illetékes nemzeti hatdsagnak. Az illetékes
nemzeti hatdsagok (Vigilance Contact Points)
elérhetGsége és tovabbi informaciok az

Eurdpai Bizottsag aldbbi weboldalan talalhatok:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

ELOKESZULET A HASZNALATRA:

Valassza ki a megfelel6 méretii LMA® Classic™
eszkozt

A beteg testsutlya/mérete

1-es méret: legfeljebb 5 kg 3-as méret: 30-50 kg
1%-es méret: 5-10 kg 4-es méret: 50-70 kg
2-es méret: 10-20 kg 5-6s méret: 70-100 kg
2Y-es méret: 20-30 kg 6-0s méret: > 100 kg

A  mandzsetta felfujasdhoz és leengedéséhez
egyértelm(ien megjeldlt fecskend6t kell hasznalni.

HASZNALAT ELOTTI ELLENORZES:
Vigyazat! A hasznalat biztonsagossaganak
megerd@sitése érdekében nagyon fontos, hogy az
LMA® Classic™ eszkéz hasznalata el6tt elvégezze a
haszndlat el6tti ellen6rzéseket.

Vigyazat! A tesztek barmelyikének sikertelensége
arra utal, hogy az eszk6zt nem szabad hasznalni.

A teszteket az alabbiak szerint kell elvégezni:

1. Vizsgalja meg a légutbiztosito tubus belsé részét,
és gy6z6djon meg rdla, nincs-e eltémddve vagy nem
tartalmaz-e levélt részecskéket. A tubus teljes
hosszéban vizsgédlja meg. Ne hasznalja az eszkozt, ha
karcolasokat vagy egyenetlen feliileteket észlel.

2. A végeinél tartva, hajlitsa be a légutbiztosito
tubust és novelje a gorbuletet legfeljebb 180 fokig,
azonban ezt ne lépje tul. Ha a tubus kdzben megtorik,
ne hasznalja fel az eszkozt.

3. Teljes mértékben engedje le a mandzsettat. Fujja
fel a mandzsettdt az egyes méretekhez javasolt

maximalis felfujasi térfogatnal 50%-kal nagyobb
mennyiségl levegbvel.
1-es méret 6 ml 3-as méret 30 ml
1%-es méret 10 ml 4-es méret 45 ml
2-es méret 15ml  5-6sméret 60 ml
2%-es méret 21 ml 6-0s méret 75 ml

Vizsgalja meg a mandzsettdt, hogy nincsenek-e rajta
rések, kitiremkedések vagy egyenetlen
kioblosodések. Ha ezek barmelyikét észleli, selejtezze
ki az eszkozt. A kitiremked6 maszk hasznalat soran
elzarédashoz vezethet. Ezt kdvetSen ismét engedje le

a mandzsettat. Mikdzben az eszkdz tovabbra is 50 %-
os tulfajt allapotban van, vizsgalja meg a kék felfujo
ballont. A ballonnak ellipszis alakot kell felvennie,
nem lehet gdmb alaku.

4. Vizsgidlja meg a csatlakozét. Szorosan kell
csatlakoznia a légutbiztosité tubushoz, és fontos,
hogy ne lehessen kdnnyen kihuzni. A csatlakozét ne
kezelje tul nagy erével, és ne csavarja meg, mert a
lezaras megsériilhet. Ha a csatlakozd nem illeszkedik
szorosan a tubushoz, a hasznalat kozbeni
véletlenszer( levalas elkerllése érdekében ne
hasznalja az eszkozt.

5. Elszinez6dés. Az
ldthatéva teszi a
folyadékot.

6. Ovatosan huzza meg a felfijé vezetéket és
ellenérizze, hogy biztonsdgosan rogzil-e a
mandzsettahoz és a ballonhoz.

7. Vizsgalja meg a maszkon 1évé nyilast. Ellenérizze le
Ovatosan, hogy a maszk-6blon athaladd két dréncsé
nincs-e elszakadva vagy nem sériilt-e egyéb maddon.
Ha a dréncsovek nem makuldtlanok, a gégefedd
elzdrhatja a légutat. Ne hasznalja az eszkozt, ha a
dréncsé sériilt.

elszinez6dés nehezebben
lélegeztet6 tubusban 1évé

BEVEZETES ELOTTI ELOKESZITES:

Egy fecskendd segitségével teljesen engedje le az
LMA® Classic™ mandzsettajat, hogy a gydrlporc
mogé torténd bevezetés megkonnyitése érdekében a
vezetGél teljesen leengedett és sima legyen. Ekkor a
mandzsettdnak a dréncsévekkel ellenkezbleg vissza
kell hajlania. A mandzsetta hatso részét kozvetleniil a
bevezetés el6tt kenje be alaposan sikositdszerrel. Az
ellls6 részt ne kenje be, mivel ez a dréncsé

elzdrédasahoz vagy a sikositd aspirdcidjahoz vezethet.

Vigyazat! Vizben oldddo sikositoszer, példaul K-Y
Jelly® haszndlata javasolt. Ne hasznaljon szilikonalapu
sikositoszereket, mivel ezek karositjak az LMA®
Classic™ eszkdoz komponenseit. A lidokaintartalmd
sikositdszerek haszndlata sem javasolt ezzel az
eszkozzel. A lidokain  késleltetheti a beteg
eszkozeltdvolitas el6tt vart védekezdreflexeinek a
visszatérését, allergids reakciét valthat ki, vagy
befolydsolhatja a kornyez6 strukturakat, példaul a
hangszélakat.

Figyelem! Az eszkoz bevezetése el6tt gondoskodjon
arrdl, hogy az Osszes kivehet6 fogsor eltavolitdsra
kerdlt.

BEVEZETES:

Figyelem! Az eszkdz elGkészitése és bevezetése
kozben kesztylit kell viselni, hogy minimalisra
lehessen csokkenteni az eszkdz szennyez&dését.

véltozasok esetén ismételten ellendrizni kell a
|égutbiztosito atjarhatosagat.

Szokasos bevezetési méd:

1. Az anesztézianak elég mélynek kell lennie ahhoz,
hogy az eszkoz bevezetheté legyen.

Ne prébalja meg kozvetlenil az altatészer beadasa
utan bevezetni, kivéve, ha a beteg nyugtatét is
kapott.

2. Helyezze a fejet és a nyakat a normal trachealis
intubdlashoz sziikséges pozicidba.

A nyakat hajlitsa meg, a fejet nyujtsa ki olyan médon,
hogy az egyik kezével hatulrél nyomja a fejet,
mikdzben a masik kezével bevezeti a maszkot a
szajba (1. abra).

3. A maszkot, bevezetésekor, tartsa ugy mint egy
tollat, a mutatdujjat elGzetesen helyezze a maszk és a
tubus csatlakozasi helyére (1. abra). A csucsot
nyomja neki a kemény szdjpadlasnak, és a garatba
valo tovabbvezetés el6tt ellendrizze, hogy rasimul-e a
szajpadlasra, és a cstics nem gylirédik-e vissza.
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4. Mutatdujjaval tolja hatra a maszkot, tovabbra is
fenntartva a szdjpadlasra gyakorolt nyomast
(2. abra).

5. Ahogyan a maszk lefelé mozog, a mutatdujj hatra
iranyul6 nyomast fejt ki a hatsé garatfalra az
epiglottisszal valo Utkozés elkeriilése érdekében. A
bevezetés befejezéséhez helyezze be teljesen a
mutatoujjat a szajba.(3. abra). A tobbi ujjat vegye ki a
szajbdl. A bevezetés folyamata kozben a teljes
mutatéujj flexor felliletének a tubuson kell fekiidnie
és biztositania kell, hogy az szorosan érintkezzen a
szajpadlassal. (3. dbra).

KERULE EL A TOBB MOZDULATTAL TORTENG
BEVEZETEST VAGY A GARATBAN VALO GYORS
LETOLAST, FELRANTAST, HA ELLENALLAST TAPASZTAL.

Ha ellendllast észlel, az ujjanak mar teljesen a szdjba
helyezett poziciéban kell lennie. Az ujj szajbdl valo
kihuzasakor a masik kezével tartsa meg a tubust
(4. abra).

6. Ellenérizze, hogy a tubuson lévé fekete vonal a
felsé ajak felé all-e.

Ekkor azonnal fujja fel a mandzsettat anélkiil, hogy
tartand a tubust.

Ezt a gazellatashoz vald csatlakoztatas ELOTT végezze
el. fgy az eszkéz automatikusan helyes pozicidba
kertl. Csak annyira flujja fel a mandzsettat,
amennyire egy alacsony nyomasu zarddas
létrejottéhez sziikséges. A mandzsetta felfujasa sordn
ne tartsa a kezében a tubust, mert ez
megakaddlyozhatja, hogy az eszk6z a helyes
pozicidba kertiljon.

Vigyazat! SOHA NE FUJJA TUL A MANDZSETTAT!

Maximalis felfajasi mennyiség (ml)

l-esméret 4 ml 3-asméret 20 ml
1%-es méret 7 ml 4-es méret 30 ml
2-es méret 10 ml 5-6s méret 40 ml
2%-esméret 14ml  6-os méret 50 ml

7. Csatlakoztassa az eszkozt a géazellatd rendszerhez
ugy, hogy az elmozdulds elkeriilése érdekében
megtartja a tubust. A helyes pozicié ellenérzéséhez
fujjon egy kevés leveg6t a tidGkbe. Szajterpeszként
helyezzen be egy géztekercset (gondoskodva a
megfelel6 vastagsagrdl), majd ragasztdszalaggal
rogzitse az eszkozt a megfelel§ helyen ugy, hogy a
légutbiztositd tubus proximalis vége caudalis irdnyba
mutasson. Ha a tubus a helyes pozicidban van,
nyomja neki a szajpadlasnak és a hatsé garatfalnak.
Az eszkoéz alkalmazéasakor fontos, hogy az eljaras
végén behelyezzen egy szajterpeszt.

1. dbra
i
= '\ “=5
3. abra 4. dbra

Hivelykujjas bevezetési méd:

A huvelykujjas bevezetési technika akkor hasznos, ha
a beteg feje hatulrdl nehezen vagy egyaltalan nem
kozelithet6 ~meg, vagy a cardiopulmonalis
Ujraélesztés esetén. Az LMA® Classic™ eszkozt abban
a helyzetben kell tartani a hivelykujjal, amelyet a
mutatéujj foglal el a szabvényos technika sordn
(5. abra). A maszk csucsat nyomja ra az elsé fogakra,
s kozben a maszkot hivelykujjal le kell nyomni
hatulrél a szdjpadlds mentén. Ahogy a hivelykujj




megkozeliti a szdjat, az ujjak kiegyenesednek a beteg
arca folott(6. abra). Vezesse be a huvelykujjat teljes
hosszdban (7. abra). Azzal, hogy a kemény
szajpadlashoz nyomja a hiivelykujjat, egyuttal
kinyujtott helyzetbe nyomja a fejet. El6fordul, hogy a
nyak hajlitdsdhoz meg kell tamasztani a fejet. A
hivelykujj kihuzasa el6tt a masik kezével tolja be a
tubust a végleges helyzetébe (8. abra).

7. 4bra

A LEGUT BIZTOSITASA:

1. Elzarddas kovetkezhet be, ha az eszkéz elmozdul
vagy helytelendl helyezkedik el. Helytelen bevezetési
technika alkalmazésakor eléfordulhat, hogy lenyomja
a gégefed6t. Ezt a nyaktdjék meghallgatasaval
ellendrizheti, illetve az ismételt behelyezéssel vagy a
gégefedd laringoszkdppal torténé megemelésével
orvosolhatja.

2. A maszk hangrésbe valé helytelen pozicionalasa
bronchospasmushoz hasonlé tiinetekkel jarhat.

3. Ne mozgassa az eszkozt a garatban, amikor a beteg
mar nincs mély anesztéziaban.

4. A szajterpeszt tartsa a helyén mindaddig, amig az
eszkoz eltavolitasra nem kerdl.

5. Ne engedje le a mandzsettat, amig a reflexek teljes
mértékben helyre nem alltak.

6. A mandzsettan belili megfelel§ (mindig 60 H.Ocm
alatti) nyomas fenntartdsahoz az anesztézia sordn
barmikor engedhet ki levegé.

ELTAVOLITAS:

1. Az LMA® Classic™ eszkozt a szajterpesszel egyiitt
mindaddig a helyén kell tartani, amig a beteg vissza
nem nyeri az eszméletét. T-idomu rendszeren
keresztil biztositani kell az oxigénellatast, valamint a
beteg  megfigyelés alatt  tartasat.  Miel6tt
megprobalna eltavolitani vagy leengedni az eszkozt,
fontos, hogy hagyja a beteget nyugodtan pihenni,
amig a védekez6 reflexek vissza nem térnek. Ne
tavolitsa el az eszkozt mindaddig, amig a beteg nem
képes utasitasra kinyitni a szajat.

2. Figyelje meg, hogy mikor tér vissza a nyelés, ez azt
jelzi, hogy a reflexek mar majdnem teljesen
visszatértek. Szivas alkalmazdsa altaldban nem
szlikséges, mivel a helyesen hasznalt LMA® Classic™
eszk6z megvédi a gégét a szajban termel6dd
véaladékoktdl. Az eszkdz eltavolitdsakor a betegek
lenyelik a termel&dott valadékot. Ettdl fiiggetleniil a
szivoberendezés mindig legyen kéznél.

3. Az eltdvolitds el6tt engedje le teljesen a
mandzsettat, azonban a valadék leszivasanak
el6segitése érdekében részleges leengedés is
alkalmazhato.

UJRAFELDOLGOZAS:

Altaldnos figyelmeztetések, vintézkedések és
korlatozasok

Minden esetben biztositsa, hogy az eszkoz kezelését
és Ujrafeldolgozasat olyan szakképzett személyzet
végzi, amelynek tagjai megfelel6 tapasztalattal
rendelkeznek a koérhazi higiénia és sterilizalasi
technolégidk terén. Az eszkdzok biztonsagos és
hatdsos Ujrafeldolgozdsa érdekében az aldbbi

utasitdsokat a gyarté az eszkozokre vonatkozdan
validadlta hatdsossag és kompatibilitds tekintetében.
A kivant eredmény érdekében a végfelhasznald
felelssége annak biztositdsa, hogy a tisztitast és
sterilizalast a megfelel6 berendezéssel, anyagokkal és
személyzettel végezzék.

Az utasitdsoktdl valé minden eltérést értékelni kell
hatdsossag, illetve az eltérésbdl eredé nemkivéanatos
kovetkezmények szempontjabol.

Az Ujrafeldolgozas alatt haszndlt berendezések
hatdsossag szempontjabdl a nemzetkozileg elismert
szabvanyoknak megfelelen validaltak kell legyenek,

vagyis:

- az IS0 15883 és/vagy ANSI/AAMI ST15883
szabvanyoknak megfelelg tisztitd- és
fertGtlenit6berendezések;

- az EN 13060/EN 285 és az ISO 17665 és/vagy
ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79 szabvanyoknak
megfelel6 gbzsterilizalé berendezések.

Az Egészségugyi Vildgszervezet (WHO) Utmutatdsai és
publikdlt szakirodalmi cikkei alapjan az aldbbiakban
ismertetett LMA® Classic™ tisztito- és sterilizalo eljarasok
elegendéek a hagyomanyos  koérokozdk  (azaz
baktériumok, gombak és virusok) elpusztitdsdhoz. Az
olyan betegek esetében, akiknél igazoltan vagy
gyanithatdan fert6z6 szivacsos encephalopathia all fenn,
ajanlott, hogy az intézmények a WHO Utmutatasait
kovessék, vagyis ilyen esetben haszndlat utdn inkabb
semmisitsék meg az LMA® Classic™ eszkdzt az
Ujrafelhasznalas helyett.

Vigyazat!

Az elsd, majd minden tovabbi hasznalat el6tt minden
eszkozt az alabbi részben ismertetett leirds szerint
kell ujrafeldolgozni.A hasznalt tisztitd- és
fert6tlenitGszereket illetéen kdvesse azok gyartoinak
utasitasait és figyelmeztetéseit.

Figyelem! Elengedhetetlen a gondos kezelés. Az
LMA® Classic™ orvosi szilikonbdl készilt, amely
kiszakadhat vagy perforalédhat. Minden esetben
kerilje az éles vagy hegyes targyakkal valo
érintkezést.

Megfelel§ tisztitas, sterilizalas és kezelés mellett az
LMA® Classic™ legfeljebb 40 alkalommal hasznélhatoé.
A légutbiztosité megfeleld tisztitdsa és sterilizaldsa
elengedhetetlen ahhoz, hogy az eszkoz akar

40 alkalommal is biztonsagosan hasznalhatd legyen.
Ennél tdbbszori hasznélat nem ajanlott, mivel az
alkatrészek elhasznalddhatnak, ami csokkent
teljesitményt és hirtelen meghibasodast okozhat.

A csomagolas nem birja az autokldvozas soran
alkalmazott magas hémérsékletet, igy azt el kell
tavolitani a sterilizalds el6tt.

UJRAFELDOLGOZAS AZ ELSG ES MINDEN
TOVABBI HASZNALAT ELOTT

ElGkészités a felhaszndlas helyén a feldolgozas el6tt
Haszndlat utan azonnal tdvolitson el minden lathatd
szennyezGdést. Ne hasznaljon fixaldszert vagy forrd
(> 40 °C/104 °F) vizet. A tarolds és az Gjrafeldolgozasi
helyre valé szdllitds sordn az eszkozt lezart
taroléedényben kell tartani.

TISZTITAS:

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Vigyazat! Az LMA® Classic™ eszkoz tisztitasara vagy

sterilizdldsdra ne haszndljon csiradlé szereket,
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fert6tlenitészereket, olyan vegyszereket, mint a
glutdraldehid (pl. Cidex®), etilén-oxidot, fenolalapu
tisztitoszereket és jodtartalmu tisztitdszereket. Ezek
az anyagok beszivddnak az eszkdz anyagdba, igy a
beteget sziikségtelen kockazatnak teszik ki vagy
karosithatjak az eszkézt. Ne hasznaljon olyan eszkozt,
amelyet ezen anyagok bdarmelyikével kezeltek. A
tisztitészer nem tartalmazhat bér- vagy nyalkahartya-
irritalé anyagot.

Amennyiben a tisztitdst leiré részben ajanlott
tisztitdszerek/mosdszerek nem érheték el, enyhe
mosoészerek vagy enzimatikus tisztitdszerek s
haszndlhatéak a gydrtdé utasitasai szerint. Vegye
figyelembe, hogy a jelen utasitasoktdl, valamint a
tisztitd-/mosdszerek hasznalatdra vonatkozd, a jelen
haszndlati utasitasban nem térgyalt utasitasoktdl vald
barmilyen eltérés esetén sziikséges a tisztitasi eljaras
hatdsossagdnak és megfelelGségének értékelése,
adott eszkdzre vonatkozdan. Az ilyen értékeléshez
dltaldban a  berendezés mindsitése és  az
eszkozspecifikus teljesitmény mindgsitése/validaldsa
szlikséges.

Vigyazat! Az eszkdz megfelel§ tisztitasanak,
Oblitésének és szdritdsdnak elmulasztasa esetén az
eszkdzben  potencidlisan  veszélyes  anyagok
maradhatnak, vagy a sterilizalds nem megfelel6 lehet.

A végsé oblitéshez erGsen ajanlott frissen készitett
tisztitott viz/nagy tisztasagu viz.

Kézi tisztitas

Mindig frissen elkészitett tisztitoflird6t hasznaljon. Az
ajanlott h6mérsékletekre, koncentraciokra és
hatoéidékre vonatkozdan tartsa be a hasznalt
tisztitoszer gyartdjanak utasitasait.

A kézi tisztitasra vonatkozo utasitasokat az alabbi
berendezés/tisztitdészerek haszndlataval validaltak:

Tisztitokefe:
Megfelel6 méretli lagysertéjl kefe.

Tisztitdszer/tisztitasi eljdras:

A.) Endozime® kett8s enzimatikus mosészer,
Ruhof Healthcare.

Tisztitasi eljaras a fenti, A.) tisztitdészer hasznalataval:

1.  Helyezze az LMA® Classic™ eszkdzoket a
frissen elkészitett, 0,8%-0s, 36 és 40 °C
(97 °F és 104 °F) kozotti hémérsékletl
tisztitoszeroldatba, majd alaposan tisztitsa
meg az eszkozoket, amig el nem tavolitott
minden lathato szennyezddést.

2. Akefét 6vatosan behelyezve, majd ki-be
hlzogatva tisztitsa meg a légutbiztositd
tubusokat.

3. Ovatosan vezesse at a kefét a
dréncséveken a légutbiztosito tubusokba,
vigyazva, hogy meg ne sértse a
dréncsoveket.

4.  Alaposan 6blitsen 4t minden alkatrészt
folyd csapviz alatt. (Megjegyzés:
Kulénosen tigyeljen arra, hogy a belsé
ellenérzé szelep ne érintkezzen a
tisztitoszeroldattal. Ha a szelep érintkezett
a tisztitdszeroldattal, alaposan 6blitse le
folyd csapvizzel, eltdvolitva minden
tisztitészer-maradvanyt, mivel a
tisztitoszer a szelep id§ elGtti
meghibdsodasat okozhatja.)

5.  Alaposan vizsgaljon at minden alkatrészt,
hogy nem maradt-e rajtuk szennyez&dés.



6.  Amennyiben taldlt még szennyezGdést,
ismételje meg a teljes tisztitdsi eljarast.

Ha a szelep nedves, egy torl6kendé segitségével
itassa fel a nedvességet réla.

Alaposan szaritsa meg szobah6mérsékleten vagy
légkeringetéses szdritdszekrényben.

VAGY:

B.) Készitsen (8-10 térfogat-szazalékos) natrium-
hidrogén-karbonat  oldatot. 10%-os  natrium-
hidrogén-karbonat oldat készitéséhez keverjen 6ssze
1 egység szdédabikarbonat (kb. 250 ml/1 csésze)
10 egység vizzel (kb. 2500 ml/10 csésze).

Tisztitasi eljards a fenti, B.) tisztitdszer hasznalataval:
1.  Helyezze az LMA® Classic™ eszkdzoket

36 °és 40 °C (97 °F és 104 °F) kozotti
hémérséklet( tisztitdszeroldatba, majd
alaposan tisztitsa meg az eszkézoket, amig
el nem tdvolitott minden lathatd
szennyezGdést.

2. Készitsen egy masodik, a fenti leirds
szerint elkészitett, friss tisztitdszeroldatot,
majd alaposan tisztitsa meg az eszkdzoket
egy megfeleld, lagysertéjl kefével.

3. Akefét 6vatosan behelyezve, majd ki-be
hlzogatva tisztitsa meg a légutbiztositd
tubusokat.

4.  Ovatosan vezesse at a kefét a
dréncsoveken a légutbiztositd tubusba,
vigyazva, hogy meg ne sértse a
dréncsoveket.

5. Alaposan 6blitsen at minden alkatrészt
folyé csapviz alatt. (Megjegyzés:
Kilénosen lgyeljen arra, hogy a belsé
ellendrzé szelep ne érintkezzen a
tisztitdszeroldattal. Ha a szelep érintkezett
a tisztitdszeroldattal, alaposan oblitse le
folyd csapvizzel, eltavolitva minden
tisztitdszer-maradvanyt, mivel a
tisztitdszer a szelep id6 el6tti
meghibdsodasat okozhatja.)

6.  Alaposan vizsgéljon 4t minden alkatrészt,
hogy nem maradt-e rajtuk szennyez&dés.

7.  Amennyiben talalt még szennyez6dést,
ismételje meg a teljes tisztitdsi eljarast.

Ha a szelep nedves, egy torl6kendd segitségével
itassa fel a nedvességet réla.

Alaposan szaritsa meg szobah6mérsékleten vagy
légkeringetéses szaritdszekrényben.

Automata tisztitds:
Az automata tisztitasra vonatkozo utasitasokat az
alabbi berendezés hasznalataval validaltak:

Tisztitéberendezés: Miele G7735 CD, Miele Standard
rekesz 6blitényilasokkal.

Tisztitoszerek:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG.

Alaposan engedjen le minden mandzsettat. Helyezze
az eszk6zoket a berendezés rekeszébe. Gy6zEdjon
meg arrdl, hogy az eszk6zoket megfelel6en helyezte
el, vagyis azok minden belsd és kiils6 része
hozzéaférhetd. Csatlakoztassa a légutbiztositok
lumenjét az 6blitényilasokhoz.

A tisztitdsi folyamat elinditdsa:
Miele G 7735 CD tisztito- és fert6tlenit6 berendezés,
Vario TD program:

1. 2 perc el6tisztitas hideg vizzel
(<35 °C/95 °F).

2.  Folyadékelvezetés.

3. 5 perc tisztitds Deconex® PowerZyme
0,5%-0s, 55 °C (131 °F) hémérsékletl
oldataval.

4.  Folyadékelvezetés.

5. 3 perc semlegesités hideg vizzel
(<35 °C/95 °F).

6.  Folyadékelvezetés.

7. 2 perc 6blités hideg vizzel (< 35 °C/95 °F).

8.  *Az automata tisztitds utan valaszthatd
hével vald fertbtlenités.

5 perc hével valo fertGtlenités
(90 °C/194 °F).

*FertGtlenités

A hdével vald fertGtlenités elvégezhetd az automata
tisztitasi folyamat részeként, 1asd fentebb: Vario TD
program 8. lépése.

Biztositsa a megfelel6 szaradast (példaul keringessen
70 °C/158 °F hémérséklet(i levegét, 1 dran at).

ELLENORZES, KARBANTARTAS ES TESZTELES
Ellendrizze az eszkozt és annak m(ikodését a
,Haszndlat el6tti ellenérzés” cim( részben.

A jelen haszndlati utasitdsban leirt, eszk6zre és annak
mUikodésére vonatkozé minden ellenérzést mindig el
kell végezni az Ujrafeldolgozasi folyamat részeként az
LMA® Classic™ sterilizaldsa el6tt. Ha ezen vizsgalatok
soran hibat tapasztal, az azt jelenti, hogy az eszkoz
hasznos élettartama véget ért és ki kell cserélni.

CSOMAGOLAS

A hdsterilizalasi eljardshoz valasztott csomagoldsnak
meg kell felelnie az ISO/ANSI AAMI ISO 11607
szabvéanynak. Az Amerikai Egyesiilt Allamokban:
hasznaljon az FDA dltal jévahagyott sterilizald
csomagoldanyagot.

Miel6tt az eszkozt a sterilizdl6 csomagoldanyagba
helyezné, szemrevételezéssel ellendrizze, hogy az
eszkdz6kén nem maradt-e nedvesség.

STERILIZALAS:

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az aldbbi eljards kovetése elengedhetetlen ahhoz,
hogy a sterilizdlast az LMA® Classic™ karosoddsa
nélkiil elvégezhesse.

Figyelem! A tObbszor hasznalatos LMA® Classic™
eszk6z anyagat karosithatja a 134°C (273 °F)
hémérséklet feletti sterilizalo ciklus.

A kulonféle autoklavok kialakitasa és teljesitménye
eltéré. A ciklusparamétereket minden esetben az
autoklav gyartdja altal az adott autoklavhoz kiadott
és az alkalmazott terhelési konfiguraciéra vonatkozo
irasos utasitasok alapjan kell ellenérizni.

Az egészségligyi intézmény személyzete felelés az
intézményben meghatarozott és validalt folyamatok
betartasdért és a folyamatiranyitas fenntartasaért.
Ennek elmulasztdsa hatastalannd teheti az
egészséglgyi intézmény sterilizalasi folyamatat.

Kozvetlenil a gbzzel torténd autoklavozas el6tt
engedje le teljesen a mandzsettat. Gondoskodjon
arrél, hogy a mandzsetta leengedéséhez haszndlt
fecskendé és a szelep is szaraz legyen.

4/5. oldal

Figyelem! A mandzsettdban maradt levegé vagy
nedvesség az autoklavban uralkodé magas
hémérséklet és alacsony nyomas hatasara kitagul, és
a mandzsetta és/vagy a felfdjasjelz6 ballon
helyrehozhatatlan  karosodasat  (kitiremkedését
és/vagy megrepedését) okozza.

A fecskendének a  szelepnyildsba  torténé
bevezetésekor ne fejtsen ki tulsdgosan nagy er6t a
szelep kdrosoddsanak megel6zése érdekében. A
leengedés utan vegye ki a fecskendét a
szelepnyilasbdl.

Ha a leengedett LMA® Classic™ mandzsetta azonnal és
spontdn mddon felfivodik a fecskendS eltdvolitdsat
kovetéen, ne autokldvozza vagy haszndlja Ujra a
maszkot. Ez ugyanis azt jelzi, hogy az eszkoz hibas. Az
viszont normalis jelenség, ha a mandzsetta lassan, tobb
ora alatt Ujra megtelik levegével, mert a szilikongumi
anyag atereszti a gdzokat.

STERILIZALASI BEALLITASOK
A gbzsterilizalas el6vakuum és gravitaciés modon is

végezhetd. Az alabbi ciklusok mindegyikét a
nemzetkozileg harmonizalt szabvanyoknak megfelel6en
validaltdk, hogy elérjék azt a sterilitasbiztositasi szintet
(SAL), amely megfelel az eszk6zok rendeltetésszerd
haszndélatanak, valamint a nemzetkozileg elismert
szabvanyoknak és irdnyelveknek.

Tipus Hémérséklet Hatéidé Minimum
szaritasi
id6é

El6vakuum 134 °C 3 perc 16 perc

ciklus (273 °F)

Gravitacios 132°C 10 perc 1 perc

elmozdulés (270 °F)

Az autoklavozast kévetden, hasznalat el6tt hagyja az
eszkozt szobahémérsékletre lehdlni.

TAROLAS

A sterilizalt eszk6zoket szobah6mérsékleten, szaraz,
pormentes, kozvetlen napfénytél védett helyen kell
téarolni.

A steril, csomagolt miszereket egy kijelolt,
korlatozott hozzaférés(, jol szell6z6, portdl,
nedvességtdl, rovaroktdl, kartevéktél, valamint
szélsBséges hémérsékleti értékektsl/paratartalomtdl
védett helyen kell tarolni.

ALKALMAZAS MAGNESES
REZONANCIAS KEPALKOTASI (MRI-)
VIZSGALAT SORAN:

MR Conditional

Az LMA® Classic™ eszkéz MR-kondicionalis. Nem
klinikai tesztek azt igazoltak, hogy ez a termék MR-
kondicionalis. Ilyen eszkdzzel rendelkezé betegek az
alabbi korilmények kozott szkennelhet6k
biztonsagosan kozvetlenil a behelyezést kbvetSen:

. a beteget MRI
athelyezése el6tt a meg- vagy elmozdulas

vizsgaldhelyiségbe vald




megel6zése végett a |égutbiztositd tubus
ragasztdszalaggal vagy egyéb mddon rogzitésre
kerlt;
. a statikus magneses tér legfeljebb 3 tesla
erdsség(;
. a magneses tér gradiensének maximuma
legfeljebb 720 gauss/cm (7,2 T/m);
. 15 perces szkennelés soran
(impulzussorozatonként) az MR rendszer éltal
kijelzett maximalis egész testre atlagolt fajlagos
abszorpcids tényezd legfeljebb 4 W/kg (az MRI-
rendszer elsé szintli vezérelt (zemmaddja
esetén).

MRI-vel kapcsolatos h6mérséklet-névekedés

A fenti szkennelési korilmények kozott 15 percen
keresztul végzett folyamatos szkennelés utdn az
LMA®  Classic™ eszk6z varhatéan 2,2 °C-os
h&mérséklet-ndvekedést mutat.

Miitermék-informdciok

A  mitermék maximalis mérete — amint az
gradienseché-impulzussorozat és 3 tesla erBsségli
MR-rendszer esetén ldthatdé — hozzavetSlegesen
20 mm-rel nyulik tal az 5-6s méretli LMA® Supreme
eszk6z alakjan és méretén; ugyanez érvényes az
LMA® Classic™ eszkozre is.

JELMAGYARAZAT:

JELMAGYARAZAT:

Gyarté

A hasznalati utasitas a
www.LMACO.com honlapon
olvashaté

Levegéfeltoltési térfogat

Beteg testsulya

Hasznalat el6tt olvassa el a
hasznalati utasitast

Természetes nyersgumi
felhasznaldsa nélkil késziilt

Torékeny, fokozott
Ovatossaggal kezelendd

Napfénytél elzérva tartandd
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Szarazon tartandd

[=]

Ez az irdny legyen felfelé

Termékkod
LOT Tételszam
c CE-jelzés
2797
Sorozatszém

Nem haszndlhaté ujra 40-nél
toébbszor

Nem steril

MR-kondicionalis

Ipp e @

Kizérdlag orvosi
rendelvényre
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Minden jog fenntartva. A kiadd elézetes engedélye
nélkil a kiadvany egyetlen része sem masolhato,
tarolhatd  adathordozd  rendszeren,  tovabba
semmilyen  formdaban, illetve eszkozzel (pl.
elektronikus, mechanikus, fénymasolo,
felvételkészit6 vagy egyéb mddon) nem tovabbithatd.

A Teleflex, a Teleflex logdja, az LMA, az LMA Better
by Design és az LMA Classic a Teleflex Incorporated
vagy lednyvallalatainak védjegye vagy bejegyzett
védjegye az Amerikai Egyesiilt Allamokban vagy més
orszagokban.

A jelen dokumentumban szereplé informaciok a
publikalds id6pontjaban megfelelnek a valdsagnak. A
gyartoé fenntartja a jogot termékei elézetes értesités
nélkuli fejlesztésére vagy médositasara.

A gyarto jotallasa:

Az LMA® Classic™ eszk6z tobbszor hasznalhatd, és
bizonyos feltételek mellett jotallas vonatkozik a
gyartasi hibdkra visszavezethetd meghibasodasokra a
véasarlas  datumatdl  szamitott negyven  (40)
hasznélatra vagy egy (1) éves idGszakra (attdl
flggben, hogy melyik kovetkezik be hamarabb). A
kiértékelésre visszakiildétt termékhez mellékelni kell
a kitoltott nyilvantartd kartyat is.

A j6tallas csak akkor érvényes, ha az eszkozt hivatalos
forgalmazotdl vasarolta. A TELEFLEX NEM VALLAL
SEMMILYEN EGYEB KIFEJEZETT SZAVATOSSAGOT
VAGY KELLEKSZAVATOSSAGOT, IDEERTVE TOBBEK
KOzOTT AZ ERTEKESITHETOSEGRE ES AZ ADOTT
CELRA VALO MEGFELELOSEGRE  VONATKOZO
SZAVATOSSAGOT IS.
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