TMeleflexe

SV - Svenska

BRUKSANVISNING -
LMAZ® Flexible™

FORSIKTIGHET! Enligt amerikansk lag far den
har enheten endast sidljas av eller enligt
legitimerad lakares ordination.

VARNING: LMA® Flexible™ &r ej steril vid leverans
och maste rengéras och steriliseras fére férsta och
varje pafdljande anvindning. Emballaget kan inte
motsta de héga temperaturerna under autoklavering
och ska kasseras fore sterilisering.

VARNING: Lds bruksanvisningens alla varningar,
forsiktighetsatgarder och  anvisningar innan
anvindning. Underlatenhet att gora sa kan leda till
allvarlig patientskada eller dodsfall.

PRODUKTBESKRIVNING:

LMA® Flexible™ skiljer sig fran andra LMA-luftvagar
genom att den har ett flexibelt, tradforstarkt
luftvdgsrér som gor att den kan placeras pa avstand
fran det kirurgiska omradet. Den kan vara sarskilt
anvandbar vid ingrepp dar kirurgen och narkoslakaren
arbetar inom samma omrade, sasom ingrepp som
involverar huvudet eller nacken.

Luftvagstubens flexibilitet tillhandahaller en enkel
anslutning i valfri vinkel fran munnen, och goér att
tuben kan flyttas fran sidan under det kirurgiska
ingreppet, utan forlust av kuffens tatning mot
struphuvudet.

LMAZ® Flexible™ &r en ateranvandbar enhet, tillverkad
framst av medicinsk silikon. Den &r inte tillverkad med
naturlig gummilatex.

LMA® Flexible™ ska inte ateranvdndas mer an 40
ganger. Fortsatt anvdndning utéver det maximala
antalet ganger rekommenderas inte, eftersom
forslitning av komponenterna kan leda till férsamrad
funktion eller plotsligt  fel pad enheten.
Angautoklavering &r den enda rekommenderade
steriliseringsmetoden.

Enheten &r endast avsedd for anvandning av
medicinsk personal, som utbildats i luftvagshantering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Enheten &r avsedd att anvdndas for att uppna och
bibehalla kontroll éver luftvdgen under rutinmaéssiga
och akuta ingrepp med narkos i fastande patienter
med hjilp av antingen spontan ventilation eller
overtrycksventilation (PPV).

Den &r aven avsedd for att sikra den omedelbara
luftvdgen under foérutsedda eller ovdntade problem
med luftvdgarna. Den &r bast lampad for bruk under
elektiva kirurgiska ingrepp dar trakeal intubation inte
ar nodvandig.

Den kan anvandas for att etablera en omedelbar och
ohindrad luftvag under hjartlungraddning pa en djupt
medvetslos patient, utan glossopharyngeus- och
larynx-reflexer, som behdover konstgjord andning. |
dessa fall bor LMA® Flexible™ endast anvandas nar
trakeal intubation inte ar mojlig.

INFORMATION OM RISK/NYTTA:

Vid anvéandning hos en djupt medvetslos patient, i
behov av aterupplivning eller hos en patient med

svara luftvdgar, som star pa akut ventilation (dvs. “kan
inte intuberas eller ventileras”), maste risken for
uppstotningar och aspiration vagas mot de potentiella
fordelarna med att skapa en luftvag.

KONTRAINDIKATIONER:

Pa grund av den potentiella risken for uppstétningar
och aspiration, ska LMA® Flexible™ inte anvdandas som
en ersattning for en endotrakealtub hos féljande
patienter som genomgar elektiv kirurgi eller som har
svara luftvdgar, och som anvdnder icke-akut
ventilation:

1. Patienter som inte har fastat, inklusive patienter
vars fastande inte kan bekréftas.

2. Patienter med sjuklig fetma, som ar mer an 14
veckor gravida, eller vid nodsituationer och
aterupplivningssituationer eller nagot tillstand som
forknippas med fordréjd magtomning eller vid
anvandning av opiatldkemedel fore fastan.

LMA® Flexible™ ar dven kontraindicerad hos:

3. Patienter med kronisk minskad lungkapacitet, eller
ett hogsta inspiratoriskt tryck som forvantas
overskrida 20 cm H,0, eftersom enheten skapar en
lagtryckstatning (ca 20 cm H,0) runt struphuvudet.

4. Vuxna patienter som inte kan forsta anvisningar
eller som inte kan ge tillfredsstéllande svar pa fragor
om sin sjukdomshistorik, eftersom LMA® Flexible™ ar
kontraindicerad for sadana patienter.

5. LMA® Flexible™ bor inte anvandas vid
aterupplivning eller nodsituation hos patienter som
inte ar djupt medvetslésa och som kan géra motstand
mot inférande av enheten.

BIVERKNINGAR:

Det finns rapporterade biverkningar i samband med
anvandning av larynxmasker i luftvagar. Mojliga
biverkningar kan inkludera luftvdgstrauma, dysfagi,
ont i halsen, dysfoni, laryngospasm, obstruktion,
stridor, bronkospasm, heshet, illamdende och
krakningar, uppstotningar, aspiration, gastrisk
utspanning, patientintolerans t.ex. hosta och mun-,
lapp eller tungskada.

VARNINGAR:

1. Undvik trauma genom att aldrig anvanda alltfor
stark kraft ndr enheterna anvands. Alltfor stark kraft
far aldrig anvandas.

2. Enheten far ej anvdndas om den &r skadad.

3. Blds aldrig upp kuffen eller enheten éver 60 cm H20.
Alltfor hogt tryck i kuffen kan leda till felplacering och
faryngolaryngeal morbiditet, inklusive halsont, dysfagi
och nervskada.

4. Sank inte ned eller blotlagg enheten i vatska fore
anvandning.

5. Det ar mycket viktigt man utfor forkontroller av
LMA® Flexible™ fore anvandning, for att faststélla om
den &r sdker for anvandning. Misslyckat resultat i

nagot av testerna anger att enheten inte b6r anvandas.

6. Vid applicering av glidmedel maste man undvika
blockering av luftvagséppningen med glidmedlet.

7. Ett vattenl6sligt glidmedel, sasom K-Y Jelly®, bor
anvandas. Anvand inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned komponenterna i LMA®
Flexible™. Glidmedel som innehaller lidokain
rekommenderas inte fér anvandning med enheten.
Lidokain kan fordréja aterkomsten av patientens
skyddsreflexer som férvantas innan man tar bort
enheten, kan eventuellt orsaka en allergisk reaktion
och kan paverka de omgivande strukturerna, inklusive
stdambanden.

8. Anvand inte bakteriedédande medel,
desinfektionsmedel eller kemiska medel sdsom
glutaraldehyd (t.ex. Cidex®), etylenoxid,
fenolbaserade rengoringsmedel, jodhaltiga

rengoringsmedel eller kvartara ammoniumféreningar

for att rengdra eller sterilisera LMA® Flexible™.

Sadana amnen absorberas av materialen i enheten,

vilket utsatter patienten for onddig risk och orsakar

mojlig degenerering av enheten. Anvand inte en
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enhet som har utsatts for nagot av dessa damnen.
Rengoringsmedlet far inte innehdlla @mnen som
irriterar hud eller slemhinnor.

9. Underlatenhet att rengora, skolja och torka en
enhet pa ratt satt kan leda till att potentiellt farliga
amnen lamnas kvar eller orsaka otillrdcklig
sterilisering.

10. Diffusion av lustgas, syre eller luft kan 6ka eller
minska kuffens volym och tryck. For att sdkerstélla att
kufftrycket inte blir alltfor hogt, bor kufftrycket méatas
regelbundet under ett fall med en kufftryckmonitor.
11. Nar man anvander enheten under sarskilda
miljéférhallanden, sdsom anrikat syre, ska man se till
att alla nédvandiga férberedelser och forebyggande
atgarder har utforts, sarskilt nar det gaéller brandfaror
och forebyggande av dessa. Enheten kan vara
brandfarlig i ndrvaro av lasrar och diatermiutrustning.
12. LMA® Flexible™ hindrar inte uppstotningar eller
aspiration. Dess anvandning hos sévda patienter bor
begrdnsas till fastande patienter. Flera olika
forhallanden  gor  patienten  mottaglig  for
uppstotningar under anestesi. Anvdnd inte enheten
utan att vidta lampliga atgarder for att sdkerstalla att
magen ar tom.

13. Se avsnittet MR-information innan du anvander
enheterna i MR-miljo.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Spasmer i larynx kan forekomma om patienten inte
ar tillrackligt djupt sévd under kirurgisk stimulering
eller om bronkiala utséndringar irriterar stambanden
nar patienten vaknar frdn narkosen. Om
laryngospasm intraffar ska orsaken behandlas. Ta
endast bort enheten néar luftvdgens skyddsreflexer
fungerar helt normalt.

2. Dra inte och anvand inte alltfor stark kraft vid
hantering av uppblasningsslangen, och forsok inte ta
bort enheten fran patienten med hjalp av
uppbladsningsslangen, eftersom denna kan lossna fran
kuffkranen.

3. Anvand endast en spruta med standardmassig
konisk luerspets for uppblasning eller tomning.

4. Varsam hantering ar viktigt. Undvik alltid kontakt
med vassa eller spetsiga foremal, for att forhindra att
riva eller perforera enheten. For inte in enheten om
kuffarna inte ar helt tomda, enligt vad som beskrivs i
instruktionerna for inférande.

5. Om luftvdgsproblemen kvarstar eller om
ventilationen ar otillrdcklig, bér enheten tas bort och
en luftvag etableras pa annat satt.

6. Forvara enheten svalt och morkt, och undvik direkt
solljus och extrema temperaturer.

7. For anvanda enheter ska en hanterings- och
elimineringsprocess for bioriskprodukter féljas, enligt
alla lokala och nationella foreskrifter.

8. Handskar bor anvandas under forberedelse och
inférande, for att minimera kontamination av enheten.
9. Se till att alla 16sa tandproteser har tagits ut innan
enheten fors in.

10. Om enheten fors in pa fel satt kan detta leda till en
otillforlitlig eller blockerad luftvag.

11. Anvand endast med de rekommenderade
manovrer som beskrivs i bruksanvisningen.

OBS! For en patient/anvandare/tredje part i den
Europeiska unionen och i lander med identiska
forordningar (férordning 2017/745/EU om
medicintekniska produkter); om, vid anvandning av
denna enhet eller som ett resultat av dess
anvandning, ett allvarligt tillbud har intraffat ska
detta rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant samt till landets
myndigheter. Kontaktinformation fér behériga
myndigheter (kontaktpunkter for 6vervakning) och
ytterligare information finns pa féljande webbplats
fran den Europeiska kommissionen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en



FORBEREDELSE FOR ANVANDNING:

Vilj ratt storlek pa LMA® Flexible™
Patientens vikt/storlek
Storlek 2: 10 kg —20 kg
Storlek 2%: 20 kg —30 kg
Storlek 3: 30 kg —-50 kg

Storlek 4: 50 kg —70 kg
Storlek 5: 70 kg —100 kg
Storlek 6: >100 kg

Ha en tydligt markerad spruta till hands for
uppblasning och tomning av kuffen.

KONTROLLER FORE ANVANDNING:
Varning: Det ar mycket viktigt att man utfor
forkontroller av LMA® Flexible™ fore anvandning, for
att faststalla om den ar saker for anvandning.

Varning: Misslyckat resultat i nagot av testerna anger
att enheten inte bor anvandas.

Dessa tester bor utforas enligt foljande:

1. Undersdk insidan av luftvagstuben for att
sakerstdlla att den inte ar blockerad och inte
innehaller nagra losa foremal. Undersok tuben i hela
dess langd. Kassera enheten om du hittar nagra
sprickor eller inbuktningar.

2. Hall luftvdgstuben i bada &ndarna och oka
bdjningen till men inte 6ver 180°. Om tuben viks under
denna procedur ska enheten kasseras.

3. Tom kuffen helt. Blds ater upp enheten med en
volym luft som &r 50 % storre an det hogsta
uppblasningsvardet for varje storlek.

Storlek2 15 ml Storlek4 45 ml
Storlek 2% 21 ml Storlek 5 60 ml
Storlek3 30 ml Storlek 6 75 ml

Undersok kuffen foér lackor, wvulster och ojamn
utbuktning. Om det finns tecken pa detta ska enheten
sldngas. En mask med utbuktningar kan orsaka
tilltappning under anvandning. Tom sedan masken
igen. Hall enheten overfylld till 50 % och undersok
samtidigt den bld pilotballongen for inflation.
Ballongformen bor vara elliptisk, inte sfarisk.

4. Undersok luftvdagsanslutningen. Den ska passa
ordentligt i luftvagstuben och bor inte vara maojlig att
avlagsnas med rimlig kraft. Anvand inte alltfér stark
kraft och vrid inte anslutningen, eftersom detta kan
bryta tatningen. Om anslutningen ar I6s, ska enheten
kasseras for att undvika risken for oavsiktlig
frankoppling under anvandning.

5. Missfargning. Missfargning paverkar vatskans
visibilitet i luftvagstuben.

6. Dra forsiktigt i inflationsroret for att sakerstélla att
det ar sakert anslutet till bade kuffen och ballongen.
7. Undersoka 6ppningen i masken. Tryck forsiktigt pa
de tva flexibla ribborna som korsar maskdppningen,
for att sdkerstélla att de inte ar trasiga eller skadade
pa annat satt. Om 6ppningens ribbor inte &r intakta,
kan struplocket blockera luftvdagen. Far ej anvandas
om Oppningens ribba &r skadad.

FORBEREDELSER FORE INFORANDE:

Tom kuffen pa LMA™ Flexible™ helt med en spruta for
att skapa den stela, tunna framkanten som kravs for
att kila in spetsen bakom ringbrosket. Kuffen boér
kunna vikas tillbaka fran Gppningens ribbor. Smérj
kuffens baksida grundligt strax fére inférande. Smorj
inte framsidan, eftersom detta kan leda till att
Oppningens ribba blockeras eller att glidmedlet
aspireras.

Varning: Ett vattenl6sligt glidmedel, sasom K-Y Jelly®,
bor anvandas. Anvand inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned komponenterna i LMA®
Flexible™. Glidmedel som innehaller lidokain
rekommenderas inte for anvandning med enheten.
Lidokain kan férdroja aterkomsten av patientens
skyddsreflexer som forvantas innan man tar bort
enheten, kan eventuellt orsaka en allergisk reaktion

och kan paverka de omgivande strukturerna, inklusive
stdmbanden.

Forsiktighet! Se till att alla 16sa tandproteser har
tagits ut innan enheten fors in.

INFORANDE:

Forsiktighet! Handskar bor anvdndas under
forberedelse och inférande, foér att minimera
kontamination av enheten.

Forsiktighet! Det bor bekrdftas att luftvagen

fortfarande &r Gppen, efter varje forandring i
patientens huvud- eller halsposition.

Standardinféringsmetod:

1. Narkosen maste vara tillriackligt djup for att tillata
inforing

Forsok inte att fora in omedelbart efter induktion med
barbiturater, om inte ett muskelavslappnande
ldkemedel har givits.

2. Placera huvudet och halsen pa samma satt som for
en normal trakeal intubation.

Hall halsen bojd och huvudet utstrackt genom att
trycka pa huvudet bakifran med ena handen och
anvanda den andra handen for att féra in masken i
munnen (Figur 1).

3. Nar du for in masken ska du halla den som en penna,
med pekfingret placerat precis framfér anslutningen
mellan kuffen och tuben (Figur 1). Tryck upp spetsen
mot den harda gommen och verifiera att den ligger
platt mot gommen och att spetsen inte har vikts innan
du trycker den vidare ned i svalget.

4. Anvand pekfingret och tryck masken bakat medan
du bibehaller trycket mot gommen (Figur 2).

5. Allteftersom masken ror sig nedat ska pekfingret
bibehalla trycket bakat mot den bakre svalgvaggen,
for att undvika kollision med struplocket. For in hela
pekfingret i munnen for att slutféra inférandet
(Figur 3). Hall de andra fingrarna borta fran munnen.
Under inférandet ska flexorytan pa hela pekfingret
ligga langs med tuben och se till att den har en stadig
kontakt med gommen. (Figur 3).

UNDVIK ATT FORA IN MED FLERA OLIKA RORELSER
ELLER ATT RYCKA UPP OCH NED | SVALGET EFTER ATT
DU KANNER MOTSTAND.

Nar du kdnner motstand bor hela fingret redan ha
forts in i munnen. Anvand den andra handen for att
hélla i tuben medan du drar ut fingret ur munnen
(Figur 4).

6. Kontrollera att den svarta linjen pa tuben &r riktad
mot dverldappen.

Blas nu omedelbart upp kuffen utan att halla tuben.
Gor detta FORE koppling till gastillférsel. Detta gor att
enheten kan positionera sig korrekt. Blas upp kuffen
med tillrackligt med luft for att erhalla en tatning med
ldgt tryck. Hall inte i tuben under uppblasning av
kuffen, eftersom detta forhindrar att placeras i ratt
lage.

Varning: BLAS ALDRIG UPP KUFFEN FOR MYCKET.

Maximala uppblasningsvolymer (ml)

Storlek2 10 ml Storlek4 30 ml
Storlek 2%; 14 ml Storlek 5 40 ml
Storlek3 20 ml Storlek 6 50 ml

7. Hall i tuben vid koppling till en gasforsorjning, for
att forhindra forskjutning. Blas férsiktigt upp lungorna
for att bekrafta korrekt placering. For in en rulle med
gasvav som bitblock (for att sakerstalla tillracklig
tjocklek) och tejpa enheten pa plats. Se till att den
proximala dnden av luftvagstuben pekar kaudalt. Nar
tuben &r korrekt placerad, bor den tryckas tillbaka in i
gommen och bakre svalgvaggen. Vid anvandning av
enheten ar det viktigt att komma ihag att fora in ett
bitblock i slutet av proceduren.
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Tuminfdringsmetod:

Denna teknik ar lamplig for patienter vars huvud ar
svart eller omojligt att nd bakifran och under
hjartlungraddning. LMA® Flexible™ halls med tummen
i samma position som pekfingret har vid
standardteknik (Figur 5). Maskens spets trycks mot
framtanderna och trycks bakat langs gommen med
tummen. Alltefter som tummen narmar sig munnen
stracks fingrarna framat over patientens ansikte
(Figur 6). Strack ut tummen sa langt det gar (Figur 7).
Tummens tryck mot den harda gommen trycker dven
huvudet in i forlangningen. Man kan bibehalla
nackens bojning med ett huvudstdd. Innan du drar ur
tummen ska du trycka in tuben i dess slutliga position
med hjalp av den andra handen (Figur 8).

BIBEHALLA LUFTVAGEN:

1. Tilltdppning kan orsakas om enheten rubbas eller
inte fors in korrekt. Epiglottis kan skjutas ned vid dalig
inféringsteknik. Kontrollera genom auskultation av
halsen och korrigera genom att fora in igen eller
forhoja epiglottis med hjilp av ett laryngoskop.

2. Felaktig placering av maskens spets i glottis kan
likna bronkospasm.

3. Undvik att flytta runt enheten i svalget nar
patienten ar lattare nedsovd.

4. Forvara bitblocket pa plats tills enheten tas bort.

5. Tom inte kuffen forran reflexerna har aterkommit
helt.

6. Luft kan tdmmas fran kuffen under narkos for att
uppréatthalla en konstant tryck i kuffen (alltid mindre
an 60 cm H20).

BORTTAGNING:

1. LMA® Flexible™, tillsammans med det
rekommenderade bitblocket, bor vara kvar tills
patienten vaknar upp. Syre ska administreras genom
ett "T"-styckessystem och standarddvervakning ska
finnas pa plats. Innan man f6rsoker ta bort eller
tomma enheten ar det mycket viktigt att man inte
stor patienten pa nagot satt forran skyddsreflexerna
ar helt aterstdllda. Ta inte bort enheten forran
patienten kan 6ppna munnen pa kommando.

2. Titta efter forsok att svilja, vilket pavisar att
reflexerna nastan ar aterstdllda. Det &r vanligtvis
onddigt att utféra sugning eftersom LMA® Flexible™,
nar den anvands pa ratt satt, skyddar struphuvudet
fran orala sekret. Patienterna kommer att svilja



sekret vid borttagning. Sugutrustning bor emellertid
alltid vara tillganglig.

3. Tom kuffen helt strax fore borttagning, aven om
partiell tdmning kan rekommenderas for att hjalpa till
att avlagsna sekret.

OMBEARBETNING:

Allmédnna varningar, férsiktighetsatgarder och
restriktioner

Sakerstall alltid att enheterna hanteras och bearbetas
av kvalificerad personal med specifik utbildning och
erfarenhet i sjukhushygien och steriliseringsteknik.
For att sakerstdlla sdker och effektiv ombearbetning
av enheterna har féljande anvisningar validerats med
avseende pa effektivitet och kompatibilitet med
enheterna fran tillverkaren. Det &r slutanvandarens
ansvar att sdkerstalla att rengéring och sterilisering
genomfors med lamplig utrustning, material och
personal for att uppna 6nskat resultat.

Avvikelser fran dessa anvisningar ska utvarderas med
avseende pa effektivitet och potentiella negativa
foljder.

Utrustningen som anvands for upparbetning ska
valideras med avseende pa effektivitet
internationellt erkdnda normer:

enligt

- Disk- och spoldesinfektorer som uppfyller kraven i
serien ISO 15883 och/eller serien ANSI / AAMI
ST15883

- Angsterilisatorer som uppfyller kraven i EN
13060/EN 285 jamfort med ISO 17665
och/eller ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79.

Varldshalsoorganisationens (WHO) riktlinjer och
publicerad litteratur indikerar att LMA® Flexible™
rengorings- och steriliseringsprocedurer som anges
nedan &r tillrdckliga for inaktivering av vanliga
patogener (d.v.s. bakterier, svamp och virus). Om
patienter har eller misstdnkts ha transmissibla
spongiforma encefalopatier rekommenderas det att
sjukvardsinrattningar foljer WHO:s riktlinjer genom
att forstéra och inte ateranvanda LMA® Flexible™
efter anvandning.

Varning:

Fore forsta och vid varje paféljande anvandning
maste alla enheter ombearbetas enligt beskrivningen
i foljande avsnitt.

Folj anvisningar och varningar som utfardatsav
tillverkaren av de dekontamineringsmedel,
desinfektionsmedel och rengéringsmedel som
anvands.

Varsam hantering &r viktigt. LMA® Flexible™ &r
tillverkad av medicinsk silikon och kan rivas sénder
eller perforeras. Undvik alltid kontakt med vassa eller
spetsiga foremal.

Med lamplig rengoring, sterilisering och hantering
kan LMA® Flexible™ anvandas maximalt 40 ganger.
Ordentlig rengdring och sterilisering av luftvagen ar
viktigt for att sdkerstallafortsatt sdker anvandning
upp till 40 ganger. Fortsatt anvandning efter detta
antal rekommenderas inte eftersom komponenterna
kan brytas ner vilket leder till forsamrad prestanda
eller att enheten plotsligt gar sénder.

Forpackningenklararinte de hoga temperaturerna vid
autoklavering och ska kasseras fore sterilisering.

OMBEARBETNING FORE FORSTA OCH VID
VARJE PAFOLJIANDE ANVANDNING

Forberedelse fér anvdndning innan bearbetning
Avldgsna alla spar av kontaminering omedelbart efter
anvandning for att undvika avlagringar. Anvand inte
fixeringsmedel eller hett vatten (> 40 °C/104 °F).
Forvaring och transport av enheten till platsen for
ombearbetning maste ske i en forseglad behallare.

RENGORING:

Varningar och forsiktighetsatgarder
Varning: Anviand inte bakteriedédande medel,

desinfektionsmedel eller kemiska medel sasom
glutaraldehyd (t.ex.. Cidex®), etylenoxid,
fenolbaserade rengoringsmedel eller jodhaltiga

rengoringsmedel for att rengora eller sterilisera LMA®
Flexible™. Sadana @mnen absorberas av materialen i
enheten, vilket utsatter patienten for onédig risk och
orsakar mojlig degenerering av enheten. Anvand inte
en enhet som har utsatts for ndgot av dessa amnen.
Rengoringsmedlet far inte innehdlla @mnen som
irriterar hud eller slemhinnor.

Om de rengéringsmedel/diskmedel som
rekommenderas i avsnittet om rengéring inte ar
tillgangliga kan milda rengdringsmedel eller
enzymatiska rengoringsmedel anvandas enligt
tillverkarens anvisningar. Notera att avvikelser fran
dessa anvisningar, inklusive anvandning av
rengoringsmedel/diskmedel som inte specifikt anges
i dessa anvisningar, kraver en utvardering av
enhetsspecifik effektivitet och rengéringsprocessens
lamplighet. Respektive utvardering kraver vanligtvis
utrustningskvalificering och kvalificering/validering
av enhetsspecifika prestanda.

Varning: Underlatenhet att rengora, skolja och torka
en enhet pa ratt satt kan leda till att potentiellt
farliga @mnen Idamnas kvar eller orsaka otillracklig
sterilisering.

Nyligen preparerat renat/hégrenat vatten eller sterilt
vatten fér anvandning vid en avslutande avskéljning
rekommenderas starkt.

Manuell rengdring

Anvand alltid rengéringsbad som nyligen forberetts.
Folj anvisningarna for rengoringsmedlet fran dess
tillverkare vad galler rekommenderade
temperaturer, korrekt utspadning och halltider.

Manuella rengdringsanvisningar har validerats med
féljande utrustning/rengéringsmedel:

Rengdringsborste:
En borste i lamplig storlek med mjuka borst.

Rengéringsmedel/rengéringsprocess:
A) Endozime® dubbelt enzymatiskt rengéringsmedel
fran Ruhof Healthcare (koncentration: 0,8 %).

Rengdringsprocess med rengdringsmedel A ovan:

1.  Placera LMA® Flexible™ enheten i nyligen
preparerad rengdringslosning vid 36 °C till
40 °C (97 °F till 104 °F) och rengor
enheten noggrant tills all synlig férorening
har avldgsnats.

2. Rengor luftvagstuberna genom att
forsiktigt fora in borsten och dra den in
och ut.
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3.  For forsiktigt in borsten genom
6ppningens skenor in i luftvagstuben, och
se till att du inte skadar skenorna.

4.  Skolj alla komponenter noggrant under
rinnande kranvatten. (OBS! Var extra
noggrann med den inre ventilen for att
undvika kontakt med rengoringslésning.
Om ventilen utsatts for
rengoringslosningen ska du skélja
noggrant under rinnande kranvatten for
att avldgsna alla spar av rengéringsmedlet
eftersom detta kan leda till att ventilen
slutar fungera i fortid.)

5.  Inspektera alla komponenter noggrant
med avseende pa spar av
fororeningsrester.

6.  Om nagra spar av féroreningsrester
upptdcks ska hela rengoringsprocessen
upprepas.

Om du observerar fukt i ventilen, knacka den mot en
handduk for att ta bort fukten.

Lat enheten torka ordentligt i rumstemperatur eller i
ett torkskdp med cirkulerande luft.

Eller,

B) Spad ut(8—10 % v/v) natriumbikarbonatlésning. En
10-procentig natriumbikarbonatlésning kan beredas
genom att blanda en del bikarbonat med tio delar
vatten

Rengodringsprocess med rengdringsmedel B ovan: -

1.  Placera LMA® Flexible™ enheten i nyligen
preparerad rengoringslésning vid 36 °C till
40 °C (97 °F till 104 °F) och rengor
enheten noggrant tills all synlig férorening
har avlagsnats.

2.  Forbered en andra nyligen preparerad
rengoringslésning enligt beskrivningen
ovan och rengér enheten noggrant med
en lamplig borste med mjuka borst.

3. Rengor luftvdagstuberna genom att
forsiktigt fora in borsten och dra den in
och ut.

4.  For forsiktigt in borsten genom
6ppningens skenor in i luftvagstuben, och
se till att du inte skadar skenorna.

5.  Skolj alla komponenter noggrant under
rinnande kranvatten. (OBS! Var extra
noggrann med den inre ventilen for att
undvika kontakt med rengoringslosning.
Om ventilen utsatts for
rengoringslosningen ska du skélja
noggrant under rinnande kranvatten for
att avlagsna alla spar av rengéringsmedlet
eftersom detta kan leda till att ventilen
slutar fungera i fortid.)

6. Inspektera alla komponenter noggrant
med avseende pa spar av
féroreningsrester.

7.  Om nagra spar av féroreningsrester
upptdcks ska hela rengoringsprocessen
upprepas.

Om du observerar fukt i ventilen, knacka den mot en
handduk for att ta bort fukten.

Lat enheten torka ordentligt i rumstemperatur eller i
ett torkskap med cirkulerande luft.

Automatisk rengéring:
Anvisningar for automatisk rengoéring har validerats

med féljande utrustning:



Diskdesinfektor: Miele Typ G7735 CD, Miele
standardkorg med skéljportar

Rengdringsmedel:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Tom alla kuffar ordentligt. Placera enheterna i
instrumentkorgen. Se till att alla enheter placeras
ordentligt sa att alla interna och externa omraden pa
enheterna ar tillgangliga. Anslut luftvagarnas lumen
till skoljportarna.

Starta rengdéringsprocessen:
Miele G 7735 CD diskdesinfektor, Vario TD program:

1. 2 min for-rengéring med kallt vatten
(<35° C/95° F).

2. Tém

3. 5 minrengdring med Deconex®
PowerZyme, 0,5 % vid 55 °C/131 °F.

4. Tém

5. 3 min neutralisering med kallt vatten
(= 35°C/95 °F).

6. Tom

7. 2 min skoéljning med kallt vatten
(= 35°C/95 °F).

8.  *Valfri termisk desinfektion foljt av
automatisk rengoring.
5 min termisk desinfektion vid
90 °C/194 °F.

*Desinfektion

Termisk desinfektion kan genomféras som en del av
den automatiska rengoringsprocessen enligt steg
nummer 8 ovan fér programmet Vario TD.

Sakerstall ordentlig torkning (t.ex. cirkulerande
varmluft vid 70 °C/158 °F, 1 timme).

INSPEKTION, UNDERHALL OCH TESTNING
Genomfor inspektion samt kontroll av enhetens

funktion enligt beskrivningen i avsnittet “Kontroller
fore anvandning”.

Alla kontroller av enhetens funktion och inspektioner
som beskrivs i denna anvisning maste genomforas
som en del av varje ombearbetningsprocedur innan
steriliseringen av LMA® Flexible™. Misslyckat resultat
i nagot av testerna anger att enheten har gatt ut och
ska bytas ut.

FORPACKNING

Den valda férpackningen foér termisk sterilisering
maste uppfylla kraven i ISO/ANSI AAMI ISO 11607.
For USA: Anvand FDA-godkdnda steriliseringsomslag.

Kontrollera visuellt for spar av fukt innan paketering i
steriliseringsomslag.

STERILISERING:

Varningar och forsiktighetsatgarder

Det &r mycket viktigt att féljande procedur efterféljs
for att sdkerstalla sterilisering och undvika att LMA®
Flexible™ skadas.

Forsiktighet!  Materialens  integritet i den
ateranvandbara LMA® Flexible™ kan paverkas
negativt av steriliseringscykler som Overstiger
134 °C/273 °F.

Autoklaver varierar nar det galler design- och
funktionsegenskaper. Cykelparametrar bor alltid
verifieras mot  autoklavtillverkarens  skriftliga

anvisningar for den specifika autoklaven och den
belastningskonfiguration som anvands.

Sjukvardspersonal har ansvaret for att folja de
steriliseringsprocesser som har specificerats och
validerats pa deras sjukhus samt for att
processkontrollens upprétthalls. Underlatenhet att
gora detta kan gora sjukhusets steriliseringsprocess
ogiltig.

Tom kuffen helt pa luft precis fore dangautoklavering.
Se till att bade sprutan, som anvands for att témma
kuffen, och ventilen &r torra.

Forsiktighet! Luft eller fuktighet som finns kvar i

kuffen kommer att expandera vid de hoga
temperaturer och laga trycken i autoklavens
omgivning,  vilket orsakar bestandig skada

(utbuktningar och/eller bristning) pa kuffen och/eller
uppblasningsballongen.

For att undvika skada pa ventilen, anvéand inte onddig
kraft nar du for in sprutan i ventilens 6ppning. Ta bort
sprutan fran ventiloppningen efter témning.

Om en kuff till en LMA® Flexible™ genast och spontant
blases upp igen efter att sprutan har tagits bort far
den inte autoklaveras och ateranvandas. Detta ar ett
tecken pa att enheten ar defekt. Det ar dock normalt
for enheten att sakta blasas upp 6ver flera timmars tid,
eftersom silikongummimaterialet sldpper igenom gas.

INSTALLNINGAR FOR STERILISERING
Angsterilisering rekommenderas antingen genom
forvakuum eller en process utan vakuumfunktion.

Alla féljande cykler har validerats i enlighet med
internationellt erkdnda normer f6r att uppna en
steriliseringsgrad (SAL) som ar lamplig for den
avsedda anvandningen av enheten i enlighet med
internationellt erkdnda normer och riktlinjer.

Typ Temperatur Halltid Minsta
torktid
Férvak cykel 134°C 3 16
(273 °F) minuter | minuter
Utan 132°C 10 1 minut
vakuumfunktion | (270 °F) minuter
Efter autoklavering, 13t enheten svalna till

rumstemperatur fére anvandning.

FORVARING

Forvara steriliserade enheter i rumstemperatur pa en
torr plats fri fran damm och skyddad mot direkt
solljus.

Sterila, férpackade instrument ska férvaras pa en
angiven plats med begransad tillgang som ar
ordentligt ventilerad och tillhandahaller skydd mot
damm, fukt, insekter, skadedjur och extrema
temperaturer/Iuftfuktighet.
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ANVANDNING MED MAGNETISK
RESONANSTOMOGRAFI (MR):

A MR Conditional

LMA®  Flexible™ &r MR-sdker under vissa
forutsattningar. Icke-kliniska tester har pavisat att
denna  produkt dr MR-sdker under vissa
forutsattningar. En patient med denna enhet kan
skannas sdkert omedelbart efter placering, under
féljande villkor:

Innan  patienten kommer in i MR-

undersokningsrummet ska luftvdagen fixeras
ordentligt pd plats med sjilvhaftande tejp,
tygtejp eller pa annat lampligt satt for att
forhindra att den forflyttas eller lossnar.

. Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.
Magnetfalt med maximal spatial gradient pa
hoégst 720 gauss/cm (7,2 T/m)

Maximalt MR-systemrapporterat SAR-varde

Rate) for

helkroppsgenomsnitt pa 4 W/kg (férsta nivan av

kontrollerat driftlage for MR-systemet) for 15

(Specific Absorption

minuters skanning (dvs. per pulssekvens).

MR-relaterad uppvérmning

Under de skanningsforhallanden som anges ovan,
forvantas LMA® Flexible™ framstélla en maximal
temperaturékning pa 2,3°C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Artefaktinformation

Den maximala artefaktstorleken som kan ses pa en
GRE-pulssekvens och ett 3-Tesla MR-system, stracker
sig ca 50 mm i forhallande till storleken och formen pa
LMAZ® Flexible™, storlek 6.
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Copyright ©2021 Teleflex Incorporated.

Med ensamratt. Ingen del av denna publikation far
reproduceras, lagras i ett inhdamtningssystem, eller
overforas, i nagon form eller pa nagot satt
(elektroniskt, mekaniskt, fotokopiering, inspelning
eller liknande), utan féregaende tillstand fran
utgivaren.

Teleflex, Teleflex logotyp, LMA, LMA Better by Design
och LMA Flexible ar varumarken eller registrerade
varumarken som tillh6r Teleflex Incorporated eller
dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

Den information som anges i detta dokument &r
korrekt vid tidpunkten for publiceringen. Tillverkaren
forbehaller sig ratten att forbattra eller &dndra
produkter utan féregdende meddelande.

Tillverkarens garanti:

LMA® Flexible™ &r dteranvandbar och garanteras mot
tillverkningsdefekter under fyrtio (40)
anvandningstillfillen eller under en period pa ett (1)
ar, raknat fran inképsdatum (beroende pa vad som
intraffar forst), med forbehall for vissa villkor. Ett ifyllt
anvandningskort maste medfélja alla produkter som
returneras for utvardering.

Garantin galler endast vid inkép fran en auktoriserad
leverantor. TELEFLEX FRANSAGER SIG ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING, GARANTIER OM
SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT
ANDAMAL.
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