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NAVOD NA POUZITIE -
LMAZ® Flexible™

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA
obmedzuju predaj tejto pomodcky len na
licencovaného lekara alebo na jeho predpis.

VAROVANIE: Maska LMA® Flexible™ sa dodava
nesterilna a pred prvym a kaidym dalSim pouZitim
musi byt umytd a sterilizovand. Obal nevydrii
vysoké teploty v autokldve a pred sterilizaciou sa
musi zlikvidovat.

VAROVANIE: Pred pouZitim si precitajte vsetky
varovania, bezpecnostné opatrenia a pokyny
v Navode na pouZzitie. Ak tak neurobite, moze to
viest k vdZnemu poraneniu alebo smrti pacienta.

OPIS POMOCKY:

Maska LMA® Flexible™ sa liSi od inych dychacich
trubic LMA tym, Ze ma ohybnd, drétom vystuzenu
dychaciu trubicu, ktorda umoZriuje jej umiestnenie
mimo chirurgického pola. Méze byt osobitne
uzitocna pri zdkrokoch, kedy chirurg a anestézioldg
pracuju v tej istej oblasti, ako napriklad pri zakrokoch
na hlave alebo krku.

Ohybnost dychacej trubice zabezpeuje rychle
spojenie pod fubovolnym uhlom z Ust a umozZnuje
premiestnenie trubice zo strany pocas chirurgického
zakroku bez straty utesnenia manzety oproti hrtanu.

Maska LMA® Flexible™ je opakovane pouZitelna
pomacka vyrobena primarne zo silikonu medicinskej
kvality. Je vyrobena bez pouizitia prirodného
kaucukového latexu.

Maska LMA® Flexible™ sa ma pouZivat maximalne
40-krat. Dalsie pouZivanie po tomto maximalnom
poéte sa neodporuca, pretoze opotrebovanie
jednotlivych komponentov mdze mat za nasledok
nedostatocny vykon alebo nahle zlyhanie pomacky.
Jedind odporudcand metdda sterilizdcie je parny
autoklav.

Pomécku smu pouZivat len zdravotnici vySkoleni
v oblasti riadenia dychacich ciest.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Maska je indikovana na pouZitie s ciefom dosiahnut a
udrzat kontrolu nad dychacimi cestami pri beznych a
nudzovych anestetickych zakrokoch u pacientov
nala¢no pouZitim spontannej ventilacie alebo
ventilacie s pretlakom (PPV).

Je tiez indikovana na zabezpecenie okamZitej
priechodnosti dychacich ciest pri znamych alebo
necakanych komplikaciach dychania. Jej
najvhodnejsie  pouZitie je pri  elektivnych
chirurgickych zakrokoch, pri ktorych nie je nutna
trachealna intubacia.

Mozno ju pouZit na okamiité spriechodnenie
dychacich ciest pri kardiopulmonalnej resuscitacii (KPR)
u pacientov vhlbokom bezvedomi s nepritomnymi
jazykovohltanovymi a hltanovymi reflexami, ktori si
vyZzaduju umelud ventilaciu. V takychto pripadoch sa
maska LMA® Flexible™ méze poutit len v pripade, ked’
nie je mozna trachedlna intubdcia.

INFORMACIE RIZIKACH A PRINOSOCH:

Pri  pouziti u Uplne nereagujucich pacientov
vyzadujlcich resuscitdciu alebo u pacientov s
komplikdciami v oblasti dychacich ciest pri
zachrannych postupoch (t. j. nemoZnosti intubacie
ani ventilacie) sa musi zvézit riziko zvracania a
vdychnutia oproti potencialnym vyhoddm
spriechodnenia dychacich ciest.

KONTRAINDIKACIE:

Z dévodu potencidlneho rizika zvracania a vdychnutia
masku LMA® Flexible™ nepouzivajte ako nahradu za
endotrachedlnu trubicu u nasledujicich elektivnych
pacientov alebo pacientov s komplikaciami dychacich
ciest pri nenudzovych postupoch:

1. U pacientov, ktori nie su nalacno, vratane
pacientov, u ktorych sa to nedd overit.

2. U pacientov s vyraznou alebo morbidnou obezitou,
u pacientok vo vysSom ako 14. tyzdni tehotenstva,
ani v nudzovych ¢&i resuscitacnych situaciach alebo
sinymi  stavmi  spojenymi s  oneskorenym
vyprazdiiovanim Zaltdka, ani pri pouZiti opidtovych
liekov pred postom.

Maska LMA® Flexible™ je kontraindikovana aj v
nasledujucich situaciach:

3. U pacientov s trvalo zmensSenou pulmondrnou
komplianciou alebo vrcholovym predpokladanym
nadychovym tlakom vySe 20 cm H:0, pretoZe
pomadcka vytvéra nizkotlakové utesnenie (priblizne
20 cm H20) okolo hrtanu.

4. U dospelych pacientov, ktori nie su schopni
porozumiet pokynom alebo nedokdzu adekvatne
odpovedat na otazky tykajuce sa ich zdravotnej
anamnézy, pretoze taki pacienti mdéiu byt
kontraindikovani na pouZitie masky LMA® Flexible™.
5. Maska LMA® Flexible™ sa nesmie pouZivat pri
resuscitacii alebo v nudzovych situacidch u pacientov,
ktori nie st v hlbokom bezvedomi a ktori by sa mohli
branit zavedeniu pomdocky.

NEZIADUCE UCINKY:

S pouZzitim laryngalnej masky v dychacich cestach su
hlasené neziaduce reakcie. Medzi potencidlne
neziaduce uéinky moze patrit poranenie dychacich
ciest, dysfagia, bolest hrdla, dysfénia,
laryngospazmus, obstrukcia, stridor,
bronchospazmus, chrapot, nevolnost a vracanie,
regurgitacia,  aspirdcia, roztiahnutie  Zaludka,
intolerancia pacientov, napr. kaSel a poranenie Ust,
pier alebo jazyka.

VAROVANIA:

1. Pri pouZiti tychto pomdcok nikdy nepouZivajte
nadmernu silu, aby nedoslo k zraneniu. Za kazdych
okolnosti sa musite vyhnut pouZitiu nadmernej sily.
2. Pomocku nepouZivajte, ak je poskodena.

3. ManZetu pomdcky nikdy nenafukujte na viac ako
60 cm H.0. Nadmerny tlak v manzete méze viest k
nespravnemu umiestneniu a faryngo-laryngalnej
morbidite vratane bolesti hrdla, dysfagie a poranenia
nervov.

4. Pomodcku pred pouZitim
nenamacajte do tekutiny.

5. Pred pouzitim masky LMA® Flexible™ je
mimoriadne déleZité vykonat predbeiné kontroly s
ciefom overit, & jej pouZitie bude bezpecné.
Neuspech pri ktoromkolvek teste znamena, Ze
pomécka sa nesmie poufZit.

6. Pri nanasani lubrikantu dajte pozor, aby lubrikant
neupchal otvor trubice.

7. Poutzite lubrikant rozpustny vo vode, ako napriklad
K-Y Jelly®. NepouZivajte lubrikanty na baze silikénu,
pretoze poskodzuju komponenty masky LMA®
Flexible™. S touto poméckou sa neodporuéa pouzivat
lubrikanty s obsahom lidokainu. Lidokain mozZe
oneskorit obnovu ochrannych reflexov pacienta pred
odstranenim pomdcky, moZe wvyvolat alergicku

neponarajte  ani
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reakciu, alebo ovplyvnit okolité Struktury vratane
hlasiviek.

8. Na (istenie alebo sterilizdciu masky LMA®
Flexible™ nepouzivajte germicidy, dezinfekéné
prostriedky ani chemické latky ako glutaraldehyd
(napriklad Cidex®), etylénoxid, Cistiace prostriedky na
baze fenolov, Cistiace prostriedky obsahujuce jod
alebo kvartérne amédniové zlGceniny. Tieto latky sa
absorbuji  materidlmi, z ktorych je pomécka
zhotovend, ¢im sa pacienta vystavi zbyto¢nému riziku
a hrozi moiné poskodenie pomocky. Pomocku, ktora
bola wvystavend ktorejkolvek z tychto latok,
nepouzivajte. Cistiaci prostriedok nesmie obsahovat
latky, ktoré drazdia pokozku a sliznicu.

9. Nedostato¢ného umytie, oplachnutie a vysusenie
pomébcky moze spdsobit zadrianie potencidlne
nebezpecnych zvyskov  alebo nedostatocnu
sterilizaciu.

10. Rozptyl oxidu dusného, kyslika alebo vzduchu moéze
zvysit alebo znizit objem a tlak v manzete. S cielom
zabezpecit, aby tlak v manzete nebol nadmerny, je pri
zédkroku potrebné pravidelne merat tlak v manzete
na monitore manzetového tlakomeru.

11. Pri pouZiti pomocky v Specidlnych podmienkach
prostredia, ako napriklad v obohatenom kysliku, dbajte
na vykonanie vsetkej potrebnej pripravy
a bezpec€nostnych opatreni, najméa vo vztahu k riziku a
ochrane pred poziarom. Pomécka méze byt horlava v
pritomnosti  laserov  alebo elektrokauterizacnych
zariadeni.

12. Maska LMA® Flexible™ nezabranuje zvracaniu
ani vdychnutiu. Jej pouZitie u pacientov v anestézii sa
musi obmedzit len na pacientov, ktori su nalacno.
Mnohé stavy moOZu vytvorit predispoziciu na
zvracanie v anestézii. Pomdcku nepouZivajte bez
vykonania prislusnych bezpecnostnych opatreni,
ktoré zaistia, Ze Zaludok je prazdny.

13. Pred pouZitim tychto pomdcok v prostredi MRI si
pozrite Cast s informdaciami o MRI.

UPOZORNENIA:

1. Ak je pacient pod prili§ slabou anestéziou pocas
chirurgickej stimulacie alebo pri podrazdeni hlasiviek
bronchidlnymi sekrétmi pri odznievani anestézie sa
mbze vyskytnut laryngdlny ki¢. V pripade vyskytu
laryngélneho kféa liecte pric¢inu. Pomocku odstrarite
az vtedy, ked sa plne obnovi funkcia ochrannych
reflexov dychacich ciest.

2. Pri manipuldcii s nafukovacou hadickou za nu
netahajte ani nepouzivajte nadmernd silu, ani sa
nepokusajte pomocku vytiahnut z tela pacienta za
nafukovaciu hadi¢ku, pretoze by sa mohla odpojit od
hrdla manzety.

3. Na nafukovanie a vyfukovanie pouZivajte len
striekacku so Standardnou ztdZenou luerovou $pickou.
4. Opatrna manipulacia je kriticky dolezita. Za
kazdych okolnosti sa vyhybajte kontaktu s ostrymi
alebo Spicatymi predmetmi, aby nedoslo k
roztrhnutiu alebo prepichnutiu pomocky. Poméocky
nezavadzajte, ak manZety nie su Uplne vyfuknuté tak,
ako je opisané v navode na zavedenie.

5. V pripade pretrvavajlcich problémov s dychacimi
cestami alebo v pripade neadekvatnej ventilacie sa
pomécka musi odstranit a priechodnost dychacich
ciest sa musi zabezpedit inym spdsobom.

6. Pomocku uchovavajte na tmavom a chladnom
mieste mimo priameho slnecného svetla a extrémnych
teplot.

7. PouZitd pomdcka sa musi podrobit procesu
manipulacie a eliminacie pre biologicky nebezpecné
produkty v sulade so vsetkymi miestnymi a
narodnymi predpismi.

8. Pri priprave a zavadzani sa musia pouZit rukavice
na minimalizaciu kontaminacie pomaocky.

9. Pred zavedenim pomocky zabezpecte odstranenie
vietkych odstranitelnych sucasti umelého chrupu.
10. Dosledkom nespravneho zavedenia pomdcky
mézu byt nespolahlivé alebo upchané dychacie cesty.




11. Pouzivajte len s odporucanymi manévrami

opisanymi v ndvode na poufZitie.

Pozndmka: Ak pocdas pouZivania tejto pomdcky alebo
v doésledku jej pouZitia dbjde k zdvaznej udalosti,
ozndmte to vyrobcovi a/alebo jeho autorizovanému
zastupcovi _a narodnému_ orgdnu v pripade, Ze
pacient/pouZivatel/tretia _strana _sa _ nachadza
v Eurdpskej unii _av krajindch s rovnakou platnou
legislativou (nariadenie 2017/745/EU
o zdravotnickych poméckach). Kontaktné ddaje na
prislusné ndrodné orgdny (kontaktné miesta
vigilancie) a dalSie informdacie mbZete najst na tejto
webovej stranke Eurdpskej komisie:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

devicesgcontacts en

PRIPRAVA NA POUZITIE:

2Zvolte spravnu velkost masky LMA® Flexible™
Hmotnost/vyska pacienta

Velkost 2: 10 kg—20 kg  Velkost 4: 50 kg — 70 kg
Velkost 2%: 20 kg —30 kg Velkost 5: 70 kg — 100 kg
Velkost 3:30 kg—50 kg Velkost 6: >100 kg

Majte poruke jasne oznacend striekacku na
nafuknutie a vyfuknutie manzety.

KONTROLY PRED POUZITIM:

Varovanie: Pred pouZitim masky LMA® Flexible™ je
mimoriadne dblezité vykonat predbezné kontroly s
cielom overit, i jej poutZitie bude bezpeténé.

Varovanie: Neuspech pri ktoromkolvek teste

znamend, ze pomdcka sa nesmie poufzit.

Tieto testy sa musia vykonat nasledujicim spésobom:

1. Skontrolujte vnutro dychacej trubice, ¢i nie je
zablokovana ac¢i neobsahuje uvolnené Ccastice.
Trubicu preskimajte po celej dizke. Ak objavite
akékolvek zarezy alebo priehlbiny, pomécku
zlikvidujte.

2. Dychaciu trubicu uchopte za oba konce a ohnite ju
maximalne do uhla 180°. Ak sa trubica pocas tohto
postupu zalomi, pomdcku zlikvidujte.

3. Manzetu uplne vyfuknite. Pomocku znovu
nez je maximdlna hodnota nafuknutia pre kazdu
velkost.

Velkost2 15ml  Velkost 4 45 ml
Velkost 2% 21 ml  Velkost 5 60 ml
Velkost3 30ml  Velkost 6 75 ml

Manzetu skontrolujte, ¢i z nej neunika vzduch, ¢i nie
je vydutd alebo nerovnomerne vyklenutd. V pripade
vyskytu ktoréhokolvek z tychto priznakov pomdcku
zlikvidujte. Vydutd maska méze spdsobovat prekazky
pri pouzivani. Potom masku znovu vyfuknite. Ked' je
pomécka nafiknutd o 50 % nadmerne, skontrolujte
modry nafukovaci pilotny baldnik. Tvar baldnika by
mal byt elipticky, nie gulaty.

4. Skontrolujte konektor dychacej trubice. Mal by
bezpecne pasovat do dychacej trubice a nemalo by
byt moiné ho vybrat s pouzitim primeranej sily.
Nepouzivajte nadmernd silu ani neotdcajte konektor,
pretoZe to moze poskodit tesnenie. Ak je konektor
uvolneny, pomocku zlikvidujte, aby nevzniklo riziko
nahodného odpojenia pocas pouzivania.

5. Zmena farby. Zmena farby ovplyvni viditelnost
tekutiny v dychacej trubici.

6. Jemnym potiahnutim nafukovacej hadicky
skontrolujte, ¢i je bezpecne pripojend k manzete aj
baldniku.

7. Skontrolujte otvor v maske. Jemne vyskusajte dva
pruzné pruzky veduce naprie¢ otvorom masky a
skontrolujte, ¢i nie su zlomené ani inak poskodené.
Ak su otvorové pruzky porusené, hrtanovd priklopka

moze dychacie cesty upchat. Nepouzivajte, ak je
otvorovy pruzok poskodeny.

PRIPRAVA PRED ZAVEDENIM:

ManzZetu masky LMA® Flexible™ uplne vyfuknite
pomocou striekacky, aby sa vytvoril pevny tenky
vodiaci okraj potrebny na zasunutie S3picky za
prstencovu chrupavku. Manzeta by sa mala prehnut
dozadu smerom prec¢ od otvorovych pruzkov. Tesne
pred zavedenim doékladne lubrikujte zadnd stranu
manzety. Predok nelubrikujte, pretoie to mobze
sposobit zablokovanie otvorového pruzku alebo
vdychnutie lubrikantu.

Varovanie: PouZite lubrikant rozpustny vo vode, ako
napriklad K-Y Jelly®. NepouZivajte lubrikanty na baze
silikonu, pretoZe poskodzuji komponenty masky
LMA® Flexible™. S touto pomdckou sa neodporuica
pouzivat lubrikanty sobsahom lidokainu. Lidokain
moze oneskorit obnovu ochrannych reflexov
pacienta pred odstrdnenim pomdcky, méze vyvolat
alergicku reakciu, alebo ovplyvnit okolité 3truktiry
vratane hlasiviek.

Upozornenie: Pred zavedenim pomdcky zabezpecte
odstranenie  vSetkych  odstranitelnych  stcasti
umelého chrupu.

ZAVEDENIE:

Upozornenie: Pri priprave a zavddzani sa musia
pouZit rukavice na minimalizaciu kontaminacie
pomacky.

Upozornenie: Po kazdej zmene polohy hlavy alebo
krku pacienta je potrebné znovu overit priechodnost
dychacich ciest.

Standardna metéda zavedenia:

1. Anestézia musi byt dostatoéne silna, aby bolo
zavedenie mozné.

Nepokusajte sa pomdcku zaviest ihned po indukcii
barbituratov, ak nebolo podané relaxancium.

2. Hlavu a krk dajte do rovnakej polohy ako pri
normalnej trachedlnej intubdcii.

Tlacenim hlavy zozadu jednou rukou drzte krk ohnuty
a hlavu vysunutu a druhou rukou sucasne zavadzajte
masku do Ust (obrazok 1).

3. Pri zavddzani masky ju drite ako pero s
ukazovakom poloZzenym spredu na spoji manzety a
trubice (obrazok 1). Spicku zatlacte oproti tvrdému
podnebiu a pred jej zatlacenim hibSie do hltanu
skontrolujte, ¢i je plochou opretd o podnebie a¢i
Spicka nie je preloZena.

4. Ukazovdkom zatlac¢te masku dozadu, pricom stale
udriujte tlak oproti podnebiu (obrazok 2).

5. Ked'sa maska posuva nadol, ukazovék udrziava tlak
smerom dozadu proti zadnej stene hltanu, aby
nedoslo ku kolizii s hrtanovou priklopkou. Na
dokoncenie zavadzania zasurite ukazovak uplne do
Ust (obrazok 3). Ostatné prsty drite mimo Ust. Pri
zavadzani by mal ohybny povrch celého ukazovéka
lezat pozdl trubice, aby ju udriiaval v pevnom
kontakte s podnebim (obrazok 3).

PO POCITENI ODPORU NEZAVADZAITE VIACERYMI
POHYBMI ANI STRIEDAVYM POHYBOM NAHOR A
NADOL V HLTANE.

Ked' ucitite odpor, prst by uz mal byt Gplne zasunuty
do ust. Druhou rukou drZte trubicu a prst vytiahnite z
Ust (obrazok 4).

6. Skontrolujte, ¢i cierna Ciara na trubici smeruje k
hornej pere.

Teraz okamzite nafuknite manZetu bez toho, aby ste
drzali trubicu.

Urobte to PRED pripojenim k privodu plynu. To
umozni spravne umiestnenie pomocky. Manzetu
nafuknite dostato¢nym mnozstvom vzduchu tak, aby
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sa dosiahlo nizkotlakové tesnenie. Po¢as nafukovania
manZety trubicu nedrzte, pretoZze by sa tym zabranilo
usadeniu pomécky do spravnej polohy.

Varovanie: MANZETU NIKDY NADMERNE
NENAFUKUJTE.

Maximalny objem naftuknutia (ml)

Velkost2 10ml  Velkost 4 30 ml
Velkost 2% 14ml  Velkost 5 40 ml
Velkost3 20ml  Velkost 6 50 ml

7. Trubicu drite, aby sa nevySmykla, a pripojte k
privodu plynu. Jemne nafuknite plica, aby sa
potvrdilo sprdvne umiestnenie. Medzi zuby vloZte
kotuc gazy ako blok na zahryznutie (spravnej hrabky)
a pomacku prilepte na miesto tak, aby proximalny
koniec dychacej trubice smeroval kauddlne. Po
sprdvnom umiestneni je potrebné trubicu zatlacit
dozadu smerom k podnebiu a zadnej stene hltanu.
Pri pouzivani pomocky je dolezité nezabudnut na
konci zékroku vlozit medzi zuby blok na zahryznutie.
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Metdda vioZenia palca:

Tato technika je vhodna u pacientov, u ktorych je
stazeny alebo nemozny pristup k hlave zozadu, a pri
kardiopulmonadlnej  resuscitdcii. Maska LMA®
Flexible™ sa drzi palcom v polohe, ktord pri
Standardnej technike zaujima ukazovak (obrazok 5).
Spicka masky sa tlac¢i proti prednym zubom a maska
sa tla¢i pomocou palca dozadu pozdi# podnebia. Ked'
sa palec blizi k ustam, prsty sa vystrd dopredu cez
tvar pacienta (obrazok 6). Posurite palec ¢o najdalej
(obrazok 7). Tlacenie palca proti tvrdému podnebiu
tiez sluzi na tlacenie hlavy do natiahnutej polohy.
Ohyb krku mozno udrzat pomocou podpery hlavy.
Pred vybratim prsta zatlate trubicu do finalnej
polohy pomocou druhej ruky (obrazok 8).
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Obrazok Obrazok 8

UDRZIAVANIE DYCHACICH CIEST:

1. Ak pomécku nespravne zavediete alebo sa
vydSmykne, moZe vzniknit prekdzka. Nespravnou
technikou zavadzania sa méZe hrtanova priklopka

zatla¢it nadol. Skontrolujte posluchom krku a
napravte tak, Ze trubicu znovu zavediete, alebo
hrtanovu priklopku nadvihnete pomocou
laryngoskopu.

2. Nespravne umiestnenie $picky masky do hlasivkovej
$trbiny méze napodobnit bronchospazmus.



3. Nehybte s pomédckou v hltane, ked' je pacient v
fahkej rovine anestézie.

4. Blok na zahryznutie medzi zubami ponechajte na
mieste dovtedy, kym sa pomocka neodstrani.

5. Manzetu nevyfukujte, kym sa Uplne neobnovia
reflexy.

6. Polas anestézie mozno z manzety vypustit vzduch,
aby sa udrziaval konstantny vnutorny tlak v manzete
(vZdy pod 60 cm H,0).

ODSTRANENIE:

1. Maska LMA® Flexible™ spolu s odportucanym
blokom na zahryznutie by mali zostat na mieste a
do navratu vedomia. Kyslik by sa mal podavat
pomocou T-spojky a musi sa vykondvat $tandardné
monitorovanie. Pred pokusom odstranit alebo
vyfiknut pomécku je déleZité ponechat pacienta
uplne neruseného, kym sa mu uplne nevratia
ochranné reflexy. Pomocku neodstranujte, kym
pacient nedokaZe otvorit Usta na poZiadanie.

2. Sledujte nastup prehitania, ¢o indikuje takmer
upInd obnovu reflexov. Obvykle nie je potrebné
vykonavat odsavanie, pretoZe spravne pouzita maska
LMA® Flexible™ chrani hrtan pred oralnymi sekrétmi.
Pri odstraneni pacient sekréty prehltne. Neustale by
ste v§ak mali mat k dispozicii odsavacie vybavenie.
3. Tesne pred odstranenim manzetu Uplne vyfuknite,
hoci odporuéat mozno aj Ciastocné vyfuknutie, ktoré
pomoze odstranit sekréty.

OPATOVNE SPRACOVANIE:

VSeobecné varovania, bezpecnostné opatrenia
a obmedzenia

Zabezpecte, aby vidy spomodckami zaobchadzal
a spracovaval ich kvalifikovany personal, ktory je
Specidlne vyskoleny ama primerané skdsenosti
voblasti  nemocni¢nej hygieny a sterilizacnej
technoldgie. Aby sa zabezpecilo bezpecné a ucinné
opatovné spracovanie pomécok, boli vyrobcom
schvalené nasledujice pokyny tykajice sa ucinnosti
a kompatibility s pomockami. Je zodpovednostou
koncového pouZivatela zabezpedit, aby sa Cistenie
a sterilizacia vykondvali vyuZitim vhodného vybavenia,
materidlov a personalu na dosiahnutie
pozadovaného vysledku.

Kazda odchylka od tychto pokynov sa mé vyhodnotit
z hladiska ucinnosti a moznych neziaducich
nasledkov.

Ucinnost vybavenia, ktoré sa pouziva pri opatovnom

spracovani, sa ma overit vsulade smedzindrodne

uzndvanymi normami:

- Dezinfekéné umyvacky splfiaju  poziadavky
normy ISO 15883 a/alebo ANSI/AAMI ST15883

- Parné sterilizatory spliaju poziadavky normy
EN 13060/EN 285, spolu s normou ISO 17665
a/alebo ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79.

Usmernenia Svetovej zdravotnickej organizacie
(WHO) a publikovanad literattra naznacuju, Ze nizsie
uvedené postupy Cistenia a sterilizacie masky LMA®
Flexible™ su dostatoéné na inaktivaciu beznych
patogénov (t. j. baktérie, huby a virusy). U pacientov
s anamnézou prenosnej spongiformnej encefalopatie,
alebo uktorych je podozrenie, Ze ju maju, sa
odporucéa, aby institicie dodrziavali usmernenia
WHO amasku LMA® Flexible™ po pouziti znicili,
a nepoufZivali opakovane.

Varovanie:
Pred prvym pouZitim a kaidym dalsim pouZitim
musia vSetky pomécky podstlpit opatovné

spracovanie, ako je opisané v nasledujucich ¢astiach.
Dodrzujte pokyny a varovania zverejnené vyrobcami
vsetkych pouzitych dekontaminaénych pripravkov,
dezinfekénych prostriedkov a Cistiacich prostriedkov.

Opatrnd manipulacia je nevyhnutna. Maska LMA®
Flexible™ je vyrobena z lekarskeho silikénu, ktory sa
dokaze roztrhnit alebo perforovat. Neustale sa
vyhybajte kontaktu sostrymi alebo zahrotenymi
predmetmi.

Maska LMA® Flexible™ sa pri spravnom Ccisteni,
sterilizacii a manipuldcii méze pouzit maximalne 40-
krat. Spravne Cistenie a sterilizdcia trubice su
nevyhnutné, aby sa zabezpecilo dalSie bezpeéné
poufitie a7 40-krat. Dalsie pouzivanie po tomto potte
sa neodporuca, pretoze méze déjst k opotrebovaniu
komponentov, ¢o mobie mat za nasledok
nedostatoény vykon alebo néhle zlyhanie.

Obal nevydrii vysoké teploty v autokldve a pred
sterilizaciou sa ma zlikvidovat.
OPATOVNE SPRACOVANIE PRED PRVYM
A KAZDYM DALSIM POUZITIM

Priprava v mieste pouZitia pred spracovanim
OkamiZite po pouZiti odstrante vSetky stopy
kontaminacie, aby ste zabranili tvorbe usadenin.
Nepouzivajte fixacné prostriedky ani horucu vodu
(> 40 °C/104 °F). Skladovanie a preprava pomécok na
miesto op&dtovného spracovania sa musia zaistit
v uzatvorenej nadobe.

CISTENIE:

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

Varovanie: Na Cistenie alebo sterilizaciu masky LMA®
Flexible™ nepouzivajte germicidy, dezinfekéné
prostriedky ani chemické latky ako glutaraldehyd
(napriklad Cidex®), etylénoxid, Cistiace prostriedky na
baze fenolov ani Cistiace prostriedky obsahujice jod.
Tieto latky sa absorbuju materidlmi, z ktorych je

pomdcka zhotovend, ¢&im sa pacient vystavi
zbytoénému riziku a hrozi moiné poskodenie
pomdcky.  Pomécku, ktord bola  vystavena

ktorejkolvek z tychto latok, nepouzivajte. Cistiaci
prostriedok nesmie obsahovat latky, ktoré drazdia
pokozku alebo sliznicu.

Ak nie su dostupné odporucané Cistiace
prostriedky/saponaty, ktoré su uvedené v Casti
Cistenie, mdzu sa v stlade s pokynmi vyrobcu pouzit

jemné saponaty alebo enzymatické Cistiace prostriedky.

Vsimnite si, Ze akdkolvek odchylka od tychto pokynov
vratane poutzitia Cistiacich prostriedkov/saponatov,
ktoré nie su osobitne uvedené vtychto pokynoch,
budl vyzadovat vyhodnotenie u¢innosti avhodnosti
Cistiaceho postupu pre konkrétnu pomdcku. Prislusné
vyhodnotenie zvycajne vyzaduje kvalifikaciu vybavenia
a kvalifikaciu/overenie vykonu konkrétnej pomdcky.

Varovanie: Nedostato¢né ocistenie, oplachnutie a
vysusenie pomécky moéze spdsobit zadrianie
potencialne nebezpecénych zvyskov alebo
nedostatoc¢nu sterilizaciu.

Na Ucely konecného oplachnutia sa dorazne
odporuca Cerstvo pripravend Cistend voda/vysoko
Cistend voda alebo sterilna voda.

Rucné Cistenie

Vidy pouzivajte Cerstvo pripravenu kupel s istiacim
prostriedkom. DodrZujte pokyny vyrobcu Cistiaceho
prostriedku s ohladom na odporucané teploty,
koncentraciu a doby pdsobenia.

Pokyny na ruc¢né dCistenie boli validované pomocou
nasledujiceho vybavenia/€istiacich prostriedkov:

Kefa na Cistenie:
Kefa s makkymi Stetinami vhodnej velkosti.

Cistiaci prostriedok/postup Cistenia:
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A) Enzymaticky Cistiaci prostriedok Endozime® Dual,
spolo¢nost Ruhof Healthcare.

Postup Cistenia s pouzitim Cistiaceho prostriedku
uvedeného v bode A:

1. Vloite masky LMA® Flexible™ do cerstvo
pripraveného Cistiaceho roztoku pri teplote
36 °C az 40°C (97 °F aZ 104 °F) a pomocky
dokladne ocistite, kym sa neodstrani vietka
viditelna kontaminacia.

2. Vycistite trubice jemnym zasunutim kefy
a pohybmi dovnutra a von.

3. Jemne zasunite kefu cez otvorové pruzky do
trubice a davajte pozor, aby ste neposkodili
pruzky.

4. Vsetky komponenty dokladne oplachnite
pod tecldcou vodou z vodovodu. (Poznamka:
Venujte osobitnd pozornost vnatornému
spatnému ventilu, aby ste zabranili kontaktu
s Cistiacim roztokom. Ak sa ventil vystavi
Cistiacemu roztoku, dékladne ho vyplachnite
pod teclcou vodou zvodovodu, aby ste
odstranili  zvysky Ccistiaceho prostriedku,
pretoZze by to mohlo spésobit predéasné
zlyhanie ventilu.)

5.  Starostlivo skontrolujte vSetky komponenty,
¢i neobsahuju zvyskovu kontaminaciu.

6. Ak zistite zvySkovi kontamindciu, opakujte
cely postup cistenia.

Ak si vSimnite vo ventile vihkost, poklepte nim po
uteraku, ¢im sa odstrani prebytocna vihkost.

Suste dostatocne pri izbovej teplote alebo v susiacej
skrini s cirkulujucim vzduchom.

Alebo,

B) Zriedte (8 —10 % obj.) roztok hydrogenuhli¢itanu
sodného. Roztok 10 % hydrogenuhli¢itanu sodného
je mozné pripravit zmieSanim 1 $alky sédy bikarbony
s 10 Salkami vody

Postup Cistenia s pouZitim Cistiaceho prostriedku
uvedeného v bode B: -

1. Vloite masky LMA® Flexible™ do cerstvo
pripraveného Cistiaceho roztoku pri teplote
36 °C az 40°C (97 °F aZz 104 °F) a pomocky
dokladne ocistite, kym sa neodstrani vietka
viditelna kontaminacia.

2.  Pripravte druhy cerstvo pripraveny Cistiaci
roztok, podla pokynov vyssie. Pomdcky
dokladne ocistite pomocou vhodnej kefy
s jemnymi Stetinami.

3. Vydistite trubice jemnym zasunutim kefy
a pohybmi dovnutra a von.

4.  Jemne zasurite kefu cez otvorové pruzky do
trubice a davajte pozor, aby ste neposkodili
pruzky.

5. Vsetky komponenty dokladne oplachnite
pod teclcou vodou z vodovodu. (Pozndmka:
Venujte osobitni pozornost vnutornému
spatnému ventilu, aby ste zabranili kontaktu
s Cistiacim roztokom. Ak sa ventil vystavi
Cistiacemu roztoku, dékladne ho vyplachnite
pod teclcou vodou zvodovodu, aby ste
odstranili  zvysky Cistiaceho prostriedku,
pretoZze by to mohlo spésobit predéasné
zlyhanie ventilu.)

6.  Starostlivo skontrolujte vSetky komponenty,
¢i neobsahuju zvyskovu kontaminaciu.

7. Ak zistite zvySkovu kontamindciu, opakujte
cely postup Cistenia.

Ak si vsimnite vo ventile vlhkost, poklepte nim po
uteraku, ¢im sa odstrani prebyto¢na vlhkost.

Suste dostatocne pri izbovej teplote alebo v susiacej
skrini s cirkulujucim vzduchom.



Automatizované Cistenie:
Pokyny na automatizované Cistenie boli overené
pomocou nasledujliiceho vybavenia:

Umyvacka: Miele typ G7735 CD, Standardny stojan
Miele s oplachovacimi otvormi

Cistiace prostriedky:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Dékladne vyfuknite vSetky manZety. Pomocky
umiestnite do stojana na nastroje. Zabezpelte
primerané umiestnenie vSetkych pomocok tak, aby
boli pristupné vsetky vnutorné a vonkajsie casti
pomocok. Spojte lumeny trubic s oplachovacimi
otvormi.

Spustite postup umyvania:
Dezinfekéna umyvacka Miele G 7735 CD, program
Vario TD:

1. 2-mindtové Uvodné Cistenie
studenej vody (< 35 °C/95 °F).

2. Vypustenie

3.  5-minutové Cistenie pomocou pripravku
Deconex® PowerZyme, 0,5% pri teplote
55 °C/131 °F.

4.  Vypustenie

5. 3-mindtova neutralizicia studenou vodou
(= 35°C/95 °F).

6. Vypustenie

7.  2-minutové oplachnutie studenou vodou
(= 35°C/95 °F).

8.  *Volitelnd tepelna
automatizovanom cisteni.
5-mindtova tepelna dezinfekcia pri teplote
90 °C/194 °F.

pomocou

dezinfekcia po

*Dezinfekcia

Tepelna dezinfekcia sa mo6Ze vykonat ako sucast
postupu automatizovaného Cistenia, t.j. kroku ¢. 8
vyssie uvedeného programu Vario TD.

Zabezpecte dostatoéné susenie (napr. pri teplote
70 °C/158 °F cirkulujuceho vzduchu, 1 hodinu).

KONTROLA, UDRZBA A SKUSKY
Vykonajte kontrolu pomédcky a kontroly funkénosti
podla pokynov v ¢asti ,,Kontroly pred pouZitim*

Vsetky skusky funkénosti a kontroly opisané v tomto
navode sa musia vykonat ako sucast kaZzdého
postupu opatovného spracovania pred sterilizaciou
masky LMA®  Flexible™. Zlyhanie niektorej
z prislusnych skusok naznacuje, Ze uplynula doba
Zivotnosti pomécky a ma sa vymenit.

BALENIE

Zvoleny obal pre tepelnd sterilizdciu musi spifiat
pozZiadavky normy ISO/ANSI AAMI 1SO 11607. Pre
USA: PouZivajte sterilizacné obaly schvalené uradom
FDA.

Pred zabalenim do sterilizatného obalu vizudlne
skontrolujte zvy3kovu vihkost.

STERILIZACIA:

Varovania a bezpeénostné opatrenia

Dodrziavanie nasledujiceho postupu je nevyhnutné
na zabezpecenie sterilizacie bez poskodenia masky
LMA® Flexible™.

Upozornenie: Sterilizacné cykly nad 134 °C, resp.
273 °F modZu nepriaznivo ovplyvnit neporusenost
materidlov, zktorych su vyrobené opakovane
pouzitelné masky LMA® Flexible™.

Konstrukéné a vykonnostné charakteristiky réznych
autoklavov sa mézu lisit. Parametre cyklov treba vidy
overit podla pisomného navodu vyrobcu autoklavu

vzhladom na pouZitu konfiguraciu autokldvu a néplne.

Za dodrzZiavanie S$pecifikovanych a validovanych
postupov institucie, taktiez za udrzanie kontroly
postupu je zodpovedny zdravotnicky personal
institucie. V opacnom pripade je postup sterilizacie
daného zdravotnickeho zariadenia nevyhovujuci.

Tesne pred oSetrenim parou v autokldve manzetu
uplne vyfuknite. Zaistite, aby striekacka pouZitd na
vyfuknutie manzety a ventil boli suché.

Upozornenie: Akykolvek vzduch alebo vlhkost
ponechané v manZete pri vysokych teplotach
a nizkych tlakoch v prostredi autoklavu zvacsia svoj
objem a mézu spdsobit nenapravitelné poskodenie
(vydutie  alebo  prasknutie) manZety alebo
nafukovacieho baldénika.

Aby nedoslo k poskodeniu ventilu, pri zasuvani
striekacky do portu ventilu nepouzivajte nadmernu
silu. Po vyfuknuti odpojte striekacku z portu ventilu.

Ak sa manZeta vyfuknutej masky LMA® Flexible™ po
odpojeni striekacky okamzite a spontdnne znovu
nafukne, masku nevkladajte do autoklavu ani ju
znovu nepouZivajte. Znamena to poruchovu
pomdcku. Je viak normdlne, ak sa za niekolko hodin
pomdcka pomaly znovu nafukne, pretoze silikénova
guma prepusta plyn.

NASTAVENIE STERILIZACIE

Sterilizacia parou sa odpori¢a bud pomocou
predvdkua alebo gravitatnym posuvom. Kazdy
z nasledujucich  cyklov bol validovany v sulade
s medzinarodne harmonizovanymi normami, aby sa
dosiahla Urover zabezpecenia sterility (SAL), ktord je
vhodna pre zamyslané pouzitie pomocok, a v sulade

s medzinarodne uznavanymi normami

a usmerneniami.

Typ Teplota Doba Minimalna
posobenia doba

susenia

Cyklus 134 °C 3 minuty 16 minut

Prevac (273 °F)

Gravitaény 132 °C 10 minut 1 minuta

posuv (270 °F)

Po sterilizacii v autoklave nechajte pomocku pred
pouzitim vychladnut na izbovu teplotu.

SKLADOVANIE

Sterilizované pomécky skladujte pri izbovej teplote
na suchom abezpraSnom mieste chranenom pred
priamym slne¢nym Ziarenim.

Sterilné zabalené nastroje sa maju skladovat na
vyhradenom mieste s obmedzenym pristupom, ktoré
je dobre vetrané achrénené pred prachom,
vlhkostou, hmyzom, 3kodcami a extrémami teplét
a vihkosti.

POUZITIE PRI ZOBRAZOVANI
MAGNETICKOU REZONANCIOU (MRI):

A MR Conditional

Maska LMA® Flexible™ je podmienecne bezpecna
v prostredi MR. Neklinické testy preukazali, Ze tento
produkt je podmienecne bezpecny v prostredi MR.
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Pacient s touto pomdckou moze byt bezpetne
snimany bezprostredne po zavedeni pomécky za
nasledujucich podmienok:

. Skor

systémom MRI, dychacia trubica musi byt riadne

neZ pacient vojde do miestnosti so

upevnend na mieste pomocou lepiacej pasky,
textilnej naplasti alebo inym vhodnym spésobom,
aby nedolo k jej pohybu alebo vykiznutiu.
. Statické magnetické pole sily 3 tesla alebo menej
. Magnetické pole s maximalnym priestorovym
gradientom 720 gauss/cm (7,2 T/m) alebo
menej
. Maximalna  priemernd  Specifickd  miera
absorpcie celého tela (SAR) hlasena systémom
MR v 4 Wlkg (prva

kontrolovaného prevadzkového

hodnote uroven

rezimu na
prevadzku systému MRI) na 15 minut snimania
(t. j. na pulznu sekvenciu).

Zohrievanie suvisiace s MRI

Za uvedenych podmienok snimania sa predpoklada,
Ze maska LMA® Flexible™ vyprodukuje narast teploty
maximalne o 2,3 °C po 15 minutach nepretrzitého
snimania.

Informdcie o artefaktoch

Maximaélna velkost artefaktu tak, ako sa zobrazuje
v pulznej sekvencii gradient echo v systéme MR
hodnoty 3 tesla, sa rozpina pribliZzne 050 mm
oproti velkosti a tvaru masky LMA® Flexible™ velkosti
¢ 6.
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Pozrite si navod na poufZitie na
tejto webovej stranke:
www.LMACO.com

Objem nafuknutia vzduchom

Hmotnost pacienta

Pred pouZzitim si preditajte
navod

Vyrobené bez prirodného
kaucukového latexu

Krehké, zaobchadzajte s
opatrnostou

Chrarite pred slnecnym
svetlom

Uchovavajte v suchu
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Copyright © 2021 Teleflex Incorporated.

Vietky prava vyhradené. Ziadnu ¢ast tejto publikacie
nemozno reprodukovat, ukladat v systéme
umozZnujucom  vyhladdvanie ani prenasat v
akejkolvek forme alebo akymkolvek sp6sobom,
vratane elektrického, mechanického, fotokopirovania,
zaznamu alebo inak, bez predchadzajiceho
povolenia vydavatela.

Teleflex, logo Teleflex, LMA, LMA Better by Design
aLMA Flexible su ochranné znamky alebo
registrované ochranné znamky spolo¢nosti Teleflex
Incorporated alebo jej sesterskych spolo¢nosti v USA
a/alebo inych krajinach.

Informacie uvedené v tomto dokumente boli spravne
v Case zverejnenia vtladi. Vyrobca si vyhradzuje
pravo zlepsit alebo upravit svoje produkty bez
predchddzajuceho upozornenia.

Zaruka vyrobcu:

Maska LMA® Flexible™ je opakovane pouzitelnd a
krytd zarukou na vyrobné chyby na Styridsat (40)
pouZziti alebo obdobie jedného (1) roka od datumu
zakupenia (podla toho, ¢o nastane skér), pri splneni
urCitych  podmienok. Ku vsetkym produktom
vratenym na vyhodnotenie musi byt prilozena
zdznamova karta.

Zaruka plati len v pripade zakupenia od
autorizovaného distribitora. SPOLOCNOST TELEFLEX
ODMIETA AKEKOLVEK DALSIE ZARUKY, €I UZ
VYSLOVENE ALEBO PREDPOKLADANE, OKREM INEHO
VRATANE ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, rsko

www.LMACO.com

NepouZivajte viac nez 40-krat

Nesterilné

Podmienecne bezpecné
v prostredi MR
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