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CS - Cesky

NAVOD K POUZITI -
LMAZ® Flexible™

UPOZORNENI: Federélni zdkon USA povoluje
prodej tohoto prostiedku pouze
licencovanému zdravotnikovi nebo na predpis
licencovaného zdravotnika.

VAROVANI: LMA® Flexible™ se dodavé nesterilni a
musi byt pfed prvnim a pred kazdym dalSim pouZzitim
vyCisténa a vysterilizovana. Obal neni odolny vuéi
vysokym teplotam a pred sterilizaci musi byt
zlikvidovan.

VAROVANI: Pfed pouzitim si pretéte vsechna
varovani, bezpecnostni opatfeni a pokyny obsazené
v navodu k pouziti. Pokud tak neuéinite, muZe to
mit za nasledek vazné zranéni nebo smrt pacienta.

POPIS PROSTREDKU:

LMA® Flexible™ se od ostatnich vzduchovodli LMA
odlisuje vzduchovou trubici vyztuZenou ohebnym
dratem, kterd umoznuje uloZeni dale od operac¢niho
pole. MiZe byt uZite¢nd zejména u vykonU, pfi nichz
chirurg i anesteziolog pracuji ve stejné oblasti, jako
jsou napriklad vykony na hlavé nebo na krku.

Ohebnost vzduchové trubice umoZiiuje snadné
pfipojeni z Ust v jakémkoli Uhlu a umozriuje zménu
polohy trubice béhem operac¢niho vykonu bez ztraty
utésnéni manzety v hrtanu.

LMA® Flexible™ je prostfedek k opakovanému pouZiti
vyrobeny hlavné ze silikonu v kvalité vhodné pro
pouZiti ve zdravotnictvi. Neni vyrobena z pfirodniho
latexu.

LMA® Flexible™ nema byt opakované pouzita vice nez
40krat. Dalsi pouzivani po maximalnim poctu pouZiti se
nedoporucuje, protoze degradace soucasti mlze mit
za nasledek narusenou funkénost nebo nédhlé selhani
prostiedku. Jedinou doporucenou sterilizacni metodou
je sterilizace parou v autoklavu.

Prostiedek je urcen k pouziti pouze odbornymi
zdravotnickymi pracovniky proskolenymi v zajisténi
dychacich cest.

INDIKACE PRO POUZITI:

Je indikovana k poufziti za icelem dosaZeni a zachovani
zajisténych dychacich cest pfi béznych i emergentnich
anestetickych postupech u pacientd na latno a
dychajicich spontanné nebo s pouZitim pretlakové
ventilace (PPV).

Je rovnéz indikovana k neodkladnému zajisténi
dychacich cest ve znamych ¢ neocekavanych situacich
s nedostate¢nou prachodnosti dychacich cest. Je velmi
vhodna k pouZiti pfi elektivnich chirurgickych vykonech,
pfi nichZ neni nezbytna trachealni intubace.

MuZe byt pouZita k okamZitému zajisténi prachodnosti
dychacich cest pfi kardiopulmonalni resuscitaci (KPR) u
pacientd v hlubokém bezvédomi s chybéjicimi
glosofaryngedlnimi  a  laryngealnimi  reflexy a
vyZadujicich umélou ventilaci. V téchto pfipadech smi
byt LMA® Flexible™ poufZita, pouze pokud neni mozna
trachealni intubace.

INFORMACE O RIZICICH A PRINOSECH:

Pfi pouziti u hluboce neresponzivnich pacientd
vyZzadujicich  resuscitaci nebo u pacientd s
nedostatecnou prlchodnosti dychacich cest pfi
emergentnim zajisténi dychacich cest (tj. ,nelze
zaintubovat, nelze ventilovat”) je nutno zvaZit riziko
regurgitace a aspirace oproti potencidlnimu pfinosu
zavedeni vzduchovodu.

KONTRAINDIKACE:

Vzhledem k potencialnimu riziku regurgitace a aspirace
nepouzivejte LMA® Flexible™ jako nahradu za
endotrachealni trubici u téchto pacientd s elektivnim
nebo nikoli emergentnim zajisténim dychacich cest:

1. u pacientd, ktefi nejsou na lacno, véetné pacientd, u
nichZ stav na lacno nelze ovéfit;

2. u silné ¢i chorobné obéznich pacientl, u pacientek
téhotnych déle nez 14 tydn(, v emergentnich situacich
a pfi resuscitaci ¢i v pritomnosti jakéhokoli stavu
spojeného s opozdénym vyprazdiovanim Zaludku
nebo u pacientl, kterym byl pfed lacnénim podan
opiat.

LMA® Flexible™ je rovnéz kontraindikovana:

3. u pacientl s trvale snizenou plicni poddajnosti nebo
u pacientl, u kterych se predpoklada vrcholovy
inspiracni tlak vyssi nez 20 cm H20, protoZe prostfedek
vytvali kolem hrtanu nizkotlaké utésnéni (pfiblizné
20 cm H0);

4. u dospélych pacientl, ktefi nejsou schopni
porozumét pokynim nebo nemohou dostatecné
odpovidat na otazky tykajici se anamnézy, protoze u
téchto pacientd muaze byt pouziti LMA® Flexible™
kontraindikovano.

5. LMA® Flexible™ by se neméla pouzZivat pfi
resuscitaci nebo v emergentni situaci u pacientd, ktefi
nejsou v hlubokém bezvédomi a ktefi se mohou
zavedeni prostredku branit.

NEZADOUCI UCINKY:

V souvislosti s pouZitim vzduchovodl laryngedlnich
masek byly hlaseny nezadouci reakce. Potencidlni
vedlejsi tucinky mohou zahrnovat poranéni dychacich
cest, dysfagii, bolest v krku, dysfonii, laryngospazmus,
obstrukci, stridor, bronchospazmus, chrapot,
nevolnost a zvraceni, regurgitaci, aspiraci, distenzi
Zaludku, intoleranci pacientd, napf. kasel a poranéni
Ust, rtl nebo jazyka.

VAROVANI:

1. Aby nedoslo k poranéni, nesmi byt nikdy pfi pouZiti
téchto prostiedkd vyvijena nadmérna sila. Nadmérna
sila nesmi byt nikdy pouZita.

2. Prostiedek nepouZivejte, pokud je poskozeny.

3. Manzetu prostiedku nikdy nenafukujte na tlak vyssi
nez 60 cm H20. Nadmérny tlak v manZeté mlze vést k
nespravné poloze prostiedku a k faryngo-laryngeélnim
porucham véetné bolesti v krku, dysfagie a poranéni
nerv.

4. Prostfedek pred pouZitim
nenamacejte do tekutin.

5. Je mimoradné dilezité, aby byly pred pouzitim
provedeny kontroly LMA® Flexible™ a bylo ovéreno, ze
je pro pouZiti bezpec¢na. Neuspésny vysledek testu
znameng3, Ze prostiedek nesmi byt pouZit.

6. Pfi poutziti lubrikantu dbejte, aby nebyl lubrikantem
zablokovan otvor vzduchovodu.

7. Musi byt pouZit lubrikant rozpustny ve vodé, jako je
napf. K-Y lJelly®. Nepouzivejte lubrikanty na bazi
silikonu, protoZe zpuUsobuji degradaci soucasti LMA®
Flexible™. K pouZiti s timto prostfredkem se
nedoporucuji lubrikanty obsahujici lidokain. Lidokain
mUZe u pacienta oddalit obnoveni ochrannych reflexd,
které jsou predpokladem pro vynéti prostfedku, mize
pfipadné vyvolat alergickou reakci anebo muzZe narusit
okolni struktury véetné hlasivek.

8. K cisténi ¢i sterilizaci LMA® Flexible™ nepouZivejte
germicidni latky, dezinfekéni prostiedky nebo chemikdlie,
jako je glutaraldehyd (napf. Cidex®), ethylenoxid, Cistici

neponofujte ani
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prostfedky na bazi fenolu, Cistici prostfedky obsahujici
jod nebo kvartérni amoniové slouceniny. Tyto latky se
vstfebavaji do materiald prostfedku, vystavuji tak
pacienty zbyte¢nému riziku a vedou k mozinému
poskozeni prostfedku. NepouZivejte prostfedek, ktery
byl v kontaktu s kteroukoli z téchto latek. Cistici
prostiedky nesmi obsahovat latky drazdici pokozku
nebo sliznici.

9. Pokud nebude prostiedek radné vycistén, oplachnut
a vysuSen, muZe dojit k nahromadéni potencialné
nebezpecnych rezidui nebo k nedostatecné sterilizaci.
10. Difuze oxidu dusného, kysliku nebo vzduchu mize
snizovat nebo zvySovat objem manZety a tlak v
manzeté. Aby bylo zajisténo, Ze tlak v manzeté nebude
nepfimérené vysoky, je nutno tlak v manZeté béhem
vykonu pravidelné méfit monitorem tlaku v manzeté.
11. Pfi poutziti prostfedku ve zvlastnich podminkach
okolniho prostredi, jako je napf. obohaceni kyslikem,
zajistéte, aby byla provedena veskerd bezpecnostni
opatreni, zejména s ohledem na riziko poZaru a jeho
prevenci. Prostiedek mize byt hoflavy v pfitomnosti
laser( a elektrokauterizacniho zafizeni.

12. LMA® Flexible™ nebrani regurgitaci ani aspiraci.
Jeji pouZiti u pacientd v anestezii musi byt omezeno na
pacienty na lano. K regurgitaci pfi anestezii
predisponuje fada stavll a onemocnéni. Prostfedek
nepouzivejte, aniz byste provedli pfislusna
bezpecnostni opatieni k zajisténi prazdného Zaludku.
13. Pred pouzitim prostfedkl v prostfedi MR si
prostudujte bod s informacemi o MR.

UPOZORNEN:I:

1. Pokud je pacient béhem operacni stimulace v pfilis
slabé anestezii nebo pokud béhem vyvadéni z
anestezie drazdi bronchialni sekret hlasivky, maze dojit
k laryngospasmu. Pokud dojde k laryngospasmu, je
nutno |écit pfiCinu. Prostfedek vyjméte, az budou
ochranné reflexy dychacich cest Uplné obnoveny.

2. Pfi manipulaci s infla¢ni hadickou za ni netahejte ani
nepouzivejte neprimérenou silu; nepokousejte se
vytdhnout prostfedek z téla pacienta za inflaéni
hadicku, protoZe ta by se mohla oddélit od spojky s
manzetou.

3. K nafouknuti ¢i vypusténi pouZivejte pouze injekéni
stiikacku se standardnim kénusem typu luer.

4. Opatrna manipulace je nezbytna. Nikdy nepfipustte
kontakt s ostrymi nebo Spi¢atymi predméty, aby se
predeslo roztrzeni nebo propichnuti prostiedku.
Prostfedek nezavadéjte, dokud neni manzeta Uplné
vypusténa, jak je popsano v pokynech k zavadéni.

5. Pokud problémy s priichodnosti dychacich cest trvaji
nebo pokud neni ventilace dostatecnd, je nutno
prostfedek vyjmout a dychaci cesty zajistit jinym
zplGsobem.

6. Prostfedek uchovavejte v tmavém a chladném
prostfedi. Zabrarte vystaveni pfimému slune¢nimu
svétlu a extrémnim teplotam.

7. S pouzitymi prostfedky je nutno manipulovat a
zlikvidovat je jako biologicky nebezpecné produkty
podle viech mistnich a vnitrostatnich predpist.

8. Pri pfipravé a zavadéni prostfedku pracujte v
rukavicich, aby byla minimalizovana kontaminace
prostiedku.

9. Zajistéte, aby pred zavedenim prostfedku byly
vyfaty vSechny snimatelné zubni protézy.

10. Nespravné zavedeni prostifedku mulze vést k
nespolehlivému zajisténi nebo k obstrukci dychacich
cest.

11. Pouzivejte pouze doporucené postupy popsané v
navodu k pouZiti.

Poznamka: Tyka se pacienta / uZivatele / tieti strany
v Evropské unii a v zemich se stejnym regula¢nim
rezimem (nafizeni 2017/745/EU o zdravotnickych
prostfedcich); pokud béhem pouZivani tohoto
prostfedku nebo v disledku jeho pouzivani doslo

k zavazné nezadouci ptihodé, nahlaste to vyrobci
a/nebo jeho zplnomocnénému zastupci a statnimu
organu. Kontakty na pfislusné statni orgdny



(kontaktni mista pro dozor nad bezpec¢nosti
zdravotnickych prostiedkd) a dal$i informace Ize
nalézt na téchto webovych strankach Evropské
komise:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

PRIPRAVA K POUZITi:

2Zvolte spravnou velikost LMA® Flexible™
Hmotnost/velikost pacienta

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

K nafouknuti a vypusténi manZety si ponechejte
zfetelné oznacenou injekéni stiikacku.

KONTROLY PRED POUZITIM:

Varovani: Je mimoradné dulleZité, aby byly pred
pouZitim provedeny kontroly LMA® Flexible™ a bylo
ovéreno, Ze je pro poufziti bezpecna.

Varovani: Neuspésny vysledek testu znamena, Ze
prostredek nesmi byt pouZzit.

Provedeni téchto testu:

1. Prohlédnéte vnitfek vzduchové trubice a ujistéte se,
Ze neni ucpana a Ze v ni nejsou volné Castice. Trubici
prohlédnéte po celé délce. Naleznete-li jakékoli zarezy
nebo vroubky, prostfedek zlikvidujte.

2. Vzduchovou trubici drzte na obou koncich a ohnéte
ji, aby se jeji zakfiveni zvysilo, ale neprekrocilo 180°.
Pokud dojde béhem tohoto kroku k zalomeni trubice,
prostredek zlikvidujte.

3. ManZetu uplné vypustte. Znovu naplfite prostfedek
objemem vzduchu o 50 % vétsim, neZ je maximalni
inflacni hodnota pro pfislusnou velikost.

Velikost 2 15 ml Velikost 4 45 ml
Velikost 22 21 ml Velikost 5 60 ml
Velikost 3 30 ml Velikost 6 75 ml

Prohlédnéte manzetu, zda na ni nejsou netésnosti,
herniace ¢i nestejnomérné vyboulend mista. Pokud
jejich  znamky naleznete, prostfedek zlikvidujte.
Herniace masky muaze béhem pouziti zplsobit
obstrukci. Pak masku znovu vypustte. Prostfedek
ponechejte nadmérné naplnény o 50 % a prohlédnéte
naplnény vodici balének. Tvar baldnku ma byt ovalny,
nikoli kulovity.

4. Prohlédnéte konektor vzduchovodu. Mél by
bezpecné zapadnout do vzduchové trubice a nemélo
by byt mozné mirnou silou jej vytdhnout. Na konektor
nepouzivejte nadmérnou silu ani jim neotacejte,
protoze by se mohlo porusit utésnéni. Pokud je
konektor volny, prostredek zlikvidujte, aby se zabranilo
riziku nahodného odpojeni béhem pouZziti.

5. Zména barvy. Zména barvy narusuje viditelnost
tekutiny ve vzduchové trubici.

6. Opatrné zatdhnéte za inflacni hadicku, abyste se
ujistili, Ze je bezpecné pripojena k manzeté i k baldnku.
7. Prohlédnéte otvor v masce. Opatrné vyzkousejte
dvé ohebné prepazky prochazejici otvorem v masce,
abyste se ujistili, Ze nejsou zlomené ¢i jinak poskozené.
Pokud nejsou prepazky v masce neporusené, mohla by
epiglottis branit priichodnosti vzduchovodu. Pokud je

prepazka v otvoru poskozena, prostfedek nepouzivejte.

PRIPRAVA PRED ZAVEDENIM:

Manzetu LMA® Flexible™ zcela vypustte pomoci
stiikacky, aby se vytvofila pevna tenkd predni hrana

ManZeta se musi ohnout smérem od prepazek v
otvoru. Tésné pred zavedenim peclivé aplikujte na
zadni stranu manZzety lubrikant. Lubrikant neaplikujte
na predni stranu, protoZe by to mohlo mit za nasledek

zablokovani prepdazky v otvoru nebo aspiraci lubrikantu.

Varovani: Musi byt pouzit lubrikant rozpustny ve vodeé,
jako je napft. K-Y Jelly®. NepouZivejte lubrikanty na bazi
silikonu, protoZe zpUsobuji degradaci soucasti LMA®
Flexible™. K pouziti s timto prostfedkem se
nedoporucuji lubrikanty obsahujici lidokain. Lidokain
mZe u pacienta odddlit obnoveni ochrannych reflexd,
které jsou predpokladem pro vynéti prostiedku, muze
pfipadné vyvolat alergickou reakci anebo muze narusit
okolni struktury véetné hlasivek.

Upozornéni: Zajistéte, aby pred zavedenim prostfedku
byly vyriaty viechny snimatelné zubni protézy.

ZAVEDENI:
Upozornéni: Pfi pfipravé a zavadéni prostredku
pracujte v rukavicich, aby byla minimalizovana

kontaminace prostiedku.

Upozornéni: Po jakékoli zméné polohy hlavy ¢i krku
pacienta je nutno znovu ovéfit prichodnost
vzduchovodu.

Standardni metoda zavedeni:

1. Anestezie musi byt dostatecné hluboka, aby bylo
zavedeni mozné

Nepokousejte se prostiedek zavést okamiZité po
indukci barbiturdty, pokud nebyl poddn myorelaxacni
pfipravek.

2. Hlavu a krk uloZte do polohy jako pfi béiné
trachealni intubaci.

Krk drzte ve flexi a hlavu v extenzi tak, Ze jednou rukou
budete tlacit na hlavu zezadu a druhou rukou zavedete
masku do Ust (obr. 1).

3. Pfi zavadéni masku drzte jako pero s ukazovackem
pfilozenym vpfedu na spojeni manZety a trubice
(obr. 1). Spicku pritisknéte na tvrdé patro a ne? ji
zatlacite ddle do hltanu, ovérte si, Ze lezi naplocho na
patre a Ze $picka neni pfehnuta.

4. Ukazovackem zatlacte masku dozadu a pfitom stale
udrZujte tlak proti patru (obr. 2).

5. Pfi pohybu masky dolG bude dale tlak ukazovacku
pusobit dozadu proti zadni sténé hltanu, aby nedoslo k
ndrazu na epiglottis. Zavedeni dokoncete s
ukazovackem zasunutym UplIné do Ust (obr. 3). Ostatni
prsty méjte stale vné Ust. Pfi zavadéni by meéla
flexorova plocha celého ukazovéacku lezet na trubici a
udrZovat trubici pevné v kontaktu s patrem. (Obr. 3).

NEZAVADEJTE NEKOLIKA POHYBY ANI NEPRIPUSTTE
SKUBNUTI NAHORU A DOLU V HLTANU POTE, CO
UCITITE ODPOR.

KdyZ pocitite odpor, mél by jiz byt prst Uplné zasunut
do Ust. Pfi vytahovani prstu z Ust drzte trubici druhou
rukou (obr. 4).

6. Zkontrolujte, zda je Cernd Cara na trubici proti
hornimu rtu.

Nyni okamZité nafouknéte manzetu, aniz byste drzeli
trubici.

To udélejte PRED pfipojenim k pfivodu plynu. Tim se
umozni, aby se prostfedek uvedl sdm do spravné
polohy. Nafouknéte manzetu dostate¢nym mnozstvim
vzduchu, aby bylo provedeno nizkotlaké utésnéni.
Béhem nafukovani manZety nedrite trubici, protoZe
tim byste branili, aby se sama uvedla do spravné
polohy.

Varovani: MANZETU NIKDY NENAFUKUJTE

NADMERNE.

Maximalni inflaéni objemy (ml)
Velikost 2 10 ml Velikost 4 30 ml
Velikost 22 14 ml Velikost 5 40 ml
Velikost 3 20 ml Velikost 6 50 ml

7. Pripojte k pfivodu plynu a drzte pfitom trubici, aby
se zabranilo zméné polohy. Opatrné fouknéte do plic,
abyste si ovéfili, Ze poloha je sprdvna. VloZte gazovou
rulicku jako protiskusovou vlozku (zajistéte, aby byla
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dostatecné silnd) a lepici paskou prostiedek upevnéte;
zajistéte, aby proximalni konec vzduchové trubice
sméroval kaudalné. KdyZ je trubice spravné umisténa,
méla by naléhat na patro a zadni sténu hltanu. Pfi
pouziti prostfedku se nesmi na konci vykonu
zapomenout na vloZeni protiskusové vlozky.
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Metoda zavadéni palcem:

Tato technika je vhodna u pacientl, u kterych je
obtizny nebo nemozny pfistup k hlavé zezadu, a
béhem kardiopulmonalni resuscitace. LMA® Flexible™
se drZi palcem v misté, kam se pfi standardni technice
priklada ukazovacéek (obr. 5). Spicka masky se tlaci
proti prednim zublm a maska se tlaci palcem dozadu
podél patra. KdyZz se palec blizi k ustim, prsty se
roztdhnou vpredu na tvafi pacienta (obr. 6). Palec
zasunte po celé délce (obr. 7). Tlakem palce proti
tvrdému patru se také uvadi hlava do polohy v extenzi.
Flexi krku lze udrZovat podporou hlavy. Pfed vytazenim
palce zatlacte trubici druhou rukou do kone¢né polohy
(obr. 8).
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UDRZOVANIi VZDUCHOVODU:

1. K obstrukci mlze dojit, kdyz dojde k dislokaci
prostfedku nebo kdyZ je prostfedek nespravné
zavedeny. Pfi 3patné technice zavadéni mulze byt
epiglottis stlatena dolG. Auskultaci vysSetfete krk a
opravte opétovnym zavedenim prostfedku nebo
zvednutim epiglottis pomoci laryngoskopu.

2. Nespravna poloha $picky masky, pokud zasahuje do
hlasové stérbiny, mize napodobovat bronchospasmus.
3. Zabrarite pohybim prostfedku v hitanu, kdyz je
pacient pod slabou anestezii.

4. Protiskusovou vloZzku ponechejte na misté az do
vynéti prostredku.

5. ManZetu nevypoustéjte, dokud nebudou reflexy
plné obnoveny.

6. Béhem anestezie je moZno z manZety vypoustét
vzduch, aby byl zachovan stdly tlak v manzZeté (vidy
nizsi nez 60 cm H,0).

VYNETI:

1. LMA® Flexible™ spolu s doporucenou
protiskusovou vlozkou je nutno ponechat na misté,
dokud nebude pacient pfi védomi. Kyslik se musi
podavat pomoci systému s ,T“ spojkou a musi se
provadét béiné monitorovani. NeZz se pokusite



prostfedek vyjmout nebo vypustit, je velmi dalezité,
aby byl pacient ponechan v klidu az do doby, nei se
pIné obnovi ochranné reflexy. Prostfedek nevyjimejte,
dokud pacient nebude moci na pokyn otevfit tsta.

2. Patrejte po nastupu polykani, coz ukazuje, Ze reflexy
jsou témér obnoveny. Obvykle neni nezbytné provadét
odsdvani, protoZe spravné pouzitd LMA® Flexible™
chrani hrtan pred sekretem z ust. Pfi vyjimani
prostredku pacient sekrety spolkne. Méla by vsak byt
stale pripravena odsavacka.

3. ManzZetu Uplné vypustte az tésné pied vyjmutim,
ackoli lze doporucit castecné vypusténi, které
napomze k odstranéni sekretd.

OPETOVNE ZPRACOVANI:

Obecna varovani, bezpecnostni opatieni

a omezeni

Vidy zajistéte, aby s prostfedky manipulovali
a zpracovavali je kvalifikovani pracovnici, ktefi jsou
specidlné vyskoleni a maji odpovidajici zkuSenosti
s nemocnicni hygienou a sterilizacni technologii. Aby
bylo zajisténo bezpecné audinné opétovné
zpracovani prostfedkl, byly nasledujici pokyny
ovéreny vyrobcem z hlediska ucinnosti
a kompatibility s prostfedky. Je zodpovédnosti
koncového uZivatele zajistit, aby byly cisténi
a sterilizace provadény za pouziti vhodnych zafizeni
amateriald  a pfislusSnymi  pracovniky k dosazeni
pozadovaného vysledku.

Jakdkoli odchylka od téchto pokyni ma byt
posouzena z hlediska ucinnosti a moznych
nezadoucich dusledka.

Udinnost  zafizeni  pouzitych pfi  opétovném

zpracovani ma byt ovéfena podle mezindrodné
uzndvanych norem:

- myci adezinfekéni zafizeni spliujici pozadavky
fady ISO 15883 a/nebo ANSI/AAMI ST15883,

- parni sterilizatory spliujici pozadavky normy
EN 13060 / EN 285 ve spojeni s normou I1SO 17665
a/nebo normami ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79.

Pokyny Svétové zdravotnické organizace (WHO)
a publikovana literatura naznacuji, Ze nize uvedené
postupy CiSténi a sterilizace LMA® Flexible™ jsou
dostate¢né pro inaktivaci béZnych patogend
(tj. bakterii, plisni avird). U pacientl, onichZ je
zndmo nebo unichZ existuje podezieni, Ze maji
prenosnou spongiformni encefalopatii, se
doporucuje, aby se instituce Ffidily pokyny WHO a po
pouziti LMA® Flexible™ zlikvidovaly a opakované
nepouzivaly.

Varovani:

Pfed prvnim a pfed kazdym dal$im pouzitim musi byt
vsechny prostfedky znovu zpracovany, jak je popsano
v nasledujicich ¢astech.

DodrZujte  pokyny avarovani vydanda vyrobci
jakychkoli pouzitych dekontaminantd, dezinfekénich
prostiedkd a Cisticich prostfedkd.

Upozornéni: Opatrna manipulace je nezbytna. LMA®
Flexible™ je vyrobena z Iékafského silikonu, ktery se
mUze roztrhnout nebo mizZe byt propichnut. Nikdy
kontakt nebo Spi¢atymi

nepfipustte s ostrymi

predméty.

PFi spravném cisténi, sterilizaci a manipulaci Ize LMA®
Flexible™ pouzit maximdlné 40krat. Spravné cisténi
a sterilizace vzduchovodu je zdsadni pro to, aby bylo
zajisténo nepretrzité bezpecné pouzivani (az 40krat).
Dalsi

nedoporucuje,

pouZivdni po tomto poltu pouZiti se

protoze mulzZe dojit kdegradaci
soucasti, jez muZe mit za nasledek narusenou

funkénost nebo nahlé selhani.

Obal neni odolny vici vysokym teplotam v autoklavu
a pred sterilizaci musi byt zlikvidovan.

OPETOVNE ZPRACOVANI PRED PRVNIM
A PRED KAZDYM DALSIM POUZITIM

PFiprava pfed zpracovanim na misté pouZiti

OkamZité po pouZiti odstrante vSechny stopy
kontaminace, abyste zabranili inkrustaci.
Nepouzivejte fixacni prostiedky ani horkou vodu

(> 40 °C/ 104 °F). Skladovani a pfeprava prostredk
na misto opétovného zpracovani musi byt zajisténa
v uzavieném kontejneru.

CISTENI:
Varovani a bezpecnostni opatfeni
Varovani: K dcisténi ¢i sterilizaci LMA® Flexible™

nepouzivejte germicidni latky, dezinfekéni prostiedky
nebo chemikdlie, jako je glutaraldehyd (napf. Cidex®),
ethylenoxid, Cistici prostfedky na bazi fenolu nebo
Cistici prostfedky obsahujici jod. Tyto latky se
vstfebdvaji do materiall prostfedku, vystavuji tak
pacienty zbyte¢nému riziku a vedou k moznému
poskozeni prostfedku. NepouZivejte prostfedek, ktery
byl v kontaktu s kteroukoli z téchto latek. Cistici
prostfedky nesmi obsahovat latky drazdici pokozku
nebo sliznici.

Pokud nejsou kdispozici doporucené (istici
prostiedky / detergenty, které jsou uvedeny v &asti
Cisténi, lze pouzit jemné detergenty nebo
enzymatické Cistici prostfedky v souladu s pokyny
vyrobce. Vezméte na védomi, Ze jakékoli odchylky od
téchto pokynd, véetné pouZiti isticich prostfedkd /
detergentu, které nejsou v téchto pokynech vyslovné
uvedeny, budou vyZadovat posouzeni uUcinnosti
avhodnosti  Cisticho  procesu pro  konkrétni
prostiedek. Prislusné posouzeni obvykle vyZzaduje
kvalifikaci zafizeni a kvalifikaci/ovéfeni funkénosti
konkrétniho prostredku.

Varovani: Pokud nebude prostfedek radné vycistén,
oplachnut a vysusen, mlze dojit k nahromadéni
potencidlné  nebezpecnych  rezidui nebo  k
nedostatecné sterilizaci.

K zavéreénému oplachnuti se doporuduje Cerstvé
pfipravena ¢isténa voda / vysoce ¢isténa voda nebo
sterilni voda.

Rucni CiSténi

Pokazdé aplikujte Cerstvé pfipravenou Cistici lazen.

V oblasti doporucenych teplot, koncentrace a doby
Cisténi dodrzujte pokyny vyrobce Cisticiho prostiedku.

Pokyny pro ruéni Cisténi byly ovéfeny za pouziti
nésledujicich zafizeni / Cisticich prostfedku:

Cistici kartac:
Kartac s mékkymi stétinami vhodné velikosti

Cistici prostiedek / &istici proces:

A) Enzymaticky detergent Endozime® Dual, Ruhof
Healthcare (koncentrace: 0,8 %)

Cistici proces za poufiti vy$e uvedeného ¢isticiho
prostredku A:

1. Umistéte LMA® Flexible™ do Cerstvé
pripraveného Cisticiho roztoku o teploté
36 °C a7 40 °C (97 °F aZ 104 °F)
a prostiedky ddkladné Cistéte, dokud
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nebude odstranéna veskera viditelna
kontaminace.

2. Vycistéte vzduchové trubice jemnym
zasunutim kartace a jeho posunovanim
dovnitf a ven.

3. Opatrné zasurite kartac skrze prepazky
v otvoru do vzduchové trubice a davejte
pozor, abyste prepazky neposkodili.

4.  VSechny soucasti dikladné oplachnéte
pod tekouci vodou z vodovodu.
(Poznamka: 2Zvlastni pozornost vénujte
vnitfnimu zpétnému ventilu, aby nedoslo
ke kontaktu s Cisticim roztokem. Pokud je

ventil  vystaven  Cisticimu roztoku,
dikladné jej oplachnéte pod tekouci
vodou zvodovodu, abyste odstranili

rezidua po CiSténi, protoze by mohla
zpUsobit predéasné selhani ventilu.)

5.  Peclivé zkontrolujte vSechny soucdsti
ohledné zbytkové kontaminace.

6.  Pokud je zjisténa zbytkova kontaminace,
opakujte cely postup Cisténi.

Pokud ve ventilu zaznamenate nadmérnou vlhkost,
odstrante ji ruénikem.

Dostatecné vysuste pfi pokojové teploté nebo v susici
skfini s cirkulujicim vzduchem.

Nebo:
B) Zfedény (8-10 % obj.) roztok hydrogenuhli¢itanu
sodného. 10% roztok hydrogenuhli¢itanu sodného lze
pfipravit smichanim 1 hrnku jedlé sody s 10 hrnky
vody

Cistici proces za poufiti vyse uvedeného (isticiho
prostiedku B:

1.  Umistéte LMA® Flexible™ do Cerstvé
pfipraveného Cisticiho roztoku o teploté
36 °Caz 40 °C (97 °F az 104 °F)

a prostiedky dikladné cCistéte, dokud
nebude odstranéna veskera viditelna
kontaminace.

2. Podle vyse uvedeného popisu pfipravte
druhy Cerstvé pripraveny Cistici roztok
a prostiedky dukladné vycistéte pomoci
vhodného kartace s mékkymi stétinami.

3. Vydistéte vzduchové trubice jemnym
zasunutim kartace a jeho posunovanim
dovnitt a ven.

4.  Opatrné zasurite kartac skrze prepazky
v otvoru do vzduchové trubice a davejte
pozor, abyste prepazky neposkodili.

5. VSechny soucésti dukladné opldchnéte
pod tekouci vodou z vodovodu.
(Poznamka: Zvlastni pozornost vénujte
vnitfnimu zpétnému ventilu, aby nedoslo
ke kontaktu s Cisticim roztokem. Pokud je
ventil vystaven Cisticimu roztoku,
dlkladné jej oplachnéte pod tekouci
vodou z vodovodu, abyste odstranili
rezidua po cisténi, protoze by mohla
zplsobit pfed¢asné selhani ventilu.)

6.  Peclivé zkontrolujte vSechny soucasti
ohledné zbytkové kontaminace.

7.  Pokud je zjisténa zbytkova kontaminace,
opakujte cely postup Cisténi.

Pokud ve ventilu zaznamenate nadmérnou vlhkost,
odstrante ji ruénikem.



Dostatecné vysuste pfi pokojové teploté nebo v susici
skf¥ini s cirkulujicim vzduchem.

Automatické CiSténi:
Pokyny pro automatické cisténi byly ovéreny za

pouziti nasledujicich zafizeni:

Mycka: Miele typ G7735 CD, skfin Miele Standard
s proplachovacimi porty

Cistici prostfedky:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Dikladné vypustte viechny manzety. Umistéte
prostiedky do skfiné na nastroje. Ujistéte se, Ze jsou
vsechny prostredky spravné umistény tak, aby byly
pristupné vsechny jejich vnitini a vnéjsi plochy.
Pfipojte lumina vzduchovodu k proplachovacim
porttm.

Spusténi myciho procesu:
Myci a dezinfek¢ni zafizeni Miele G 7735 CD,
program Vario TD:

1.  2minutové predbéziné ¢isténi studenou
vodou (£35°C /95 °F)

2. VysuSeni

3. Sminutové Cisténi pomoci prostiedku
Deconex® PowerZyme 0,5 % pfi teploté
55°C/131°F

4. Vysuseni

5. 3minutova neutralizace studenou vodou
(£35°C/95°F)

6.  VysuSeni

7. 2minutové oplachnuti studenou vodou
(£35°C/95°F)

8.  *Volitelnd tepelna dezinfekce po
automatickém cisténi
Sminutova tepelna dezinfekce pfi teploté
90°C /194 °F

*Dezinfekce

Tepelnou dezinfekci Ize provést jako soucast procesu
automatického cisténi, jak je uvedeno vyse v kroku
¢. 8, ktery se vztahuje k programu Vario TD.

Zajistéte dostatecné vysuseni (napft. cirkulujici vzduch
o teploté 70 °C / 158 °F po dobu 1 hodiny).

KONTROLA, UDRZBA A TESTOVANI
Provedte kontrolu prostfedku a kontroly funkénosti,
jak je popsano v Casti ,Kontroly pred pouzitim“.

Vsechny funkéni testy a kontroly popsané v této
priru¢ce musi byt provedeny jako soucast kazdého
postupu opétovného zpracovani pred sterilizaci
LMA® Flexible™. Neuspéch v nékterém z pfislusnych
testll naznacuje, Ze uplynula doba pouZitelnosti
prostiedku a je nutné jej vyménit.

OBAL

Vybrany obal pro tepelnou sterilizaci musi splfiovat
pozadavky podle normy ISO / ANSI AAMI ISO 11607.
Pro USA: Pouzivejte sterilizaéni obaly s oznacenim
,FDA-cleared”.

Pfed zabalenim do sterilizacniho obalu vizudlné
zkontrolujte zbytkovou vihkost.

STERILIZACE:

Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Dodrzovani nasledujiciho postupu je zasadni pro
zajisténi sterilizace, aniz by doslo k poskozeni LMA®
Flexible™.

Upozornéni: Materidly opakované pouzitelné LMA®
Flexible™  mohou byt pfekroenim  teploty
sterilizacniho cyklu 134 °C nebo 273 °F naruseny.

Autoklavy mohou mit rdizné provedeni a rlizné funkéni
vlastnosti. Vidy je nutné ovéfit parametry cyklu a
porovnat je s pisemnymi pokyny vyrobce autoklavu a
pouzitou nalozi.

Pracovnici zdravotnického zafizeni jsou odpovédni za
dodrzovani postupl specifikovanych aovérenych ve
svém zafizeni aza udriovani kontroly postupu.
Chybéni tohoto kroku mUlZe zrusit platnost
sterilizacniho procesu ve zdravotnickém zafizeni.

Bezprostfedné pred sterilizaci parou v autoklavu
manzetu Uplné vypustte. Zajistéte, aby stfikacka
pouZzitd k vypousténi manzety i ventil byly suché.

Upozornéni:  VSechen vzduch nebo vlhkost
ponechané v manzeté budou v prostiedi vysokych
teplot a nizkych tlakd autoklavu expandovat a mohou
zplsobit na manzZeté nebo na inflanim baldnku
neopravitelné poskozeni (herniaci nebo prasknuti).
Aby nedoslo k poskozeni ventilu, nepouZivejte pfi
nasazeni stfikacky na port ventilu nadmérnou silu. Po
vypusténi sejméte strikacku z portu ventilu.

Pokud se manZeta vypusténé LMA® Flexible™ ihned
po sejmuti stfikacky okamZité a spontanné znovu
nafoukne, masku v autoklavu nesterilizujte a znovu ji
nepouzivejte. Je to zndmkou pfitomnosti zdvady na
prostiedku. Je v3ak u prostiedku béiné, Ze se pomalu,
béhem nékolika hodin, znovu nafukuje, protoze
silikonova pryz je prostupnd pro plyny.

NASTAVENI STERILIZACE
Sterilizace parou se doporucuje bud' prostfednictvim

prevakuového procesu, nebo procesu gravita¢niho
vytlaku. Kazdy z nasledujicich cyklt byl ovéfen

v souladu s mezinarodné harmonizovanymi normami,
aby bylo dosaZzeno Urovné zajisténi sterility (SAL),
kterd je vhodna pro zamyslené pouZziti prostfedk

a ktera je v souladu s mezinarodné uznavanymi
normami a pokyny.

Typ Teplota Doba Minimalni
sterilizace | doba
suseni
Prevakuovy 134°C 3 minuty | 16 minut
cyklus (273 °F)
Gravitaéni 132°C 10 minut | 1 minuta
vytlak (270 °F)

Po sterilizaci v autokldvu nechejte pred pouZitim
prostiedek zchladnout na pokojovou teplotu.

SKLADOVANI

Sterilizované prostredky skladujte pfi pokojové
teploté na suchém a bezprasném misté chranéném
pred pfimym slune¢nim svétlem.

Sterilni zabalené nastroje je nutné skladovat na
uréeném misté s omezenym pristupem, které je
dobfe vétrané a poskytuje ochranu pred prachem,
vlhkosti, hmyzem, skddci a extrémni
teplotou/vlhkosti.
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POUZITi PRI ZOBRAZOVANI
MAGNETICKOU REZONANCI (MR):

A MR Conditional

LMA® Flexible™ je podminecné bezpecna v prostiedi
MR. Neklinickym testovanim bylo prokazéano, Ze tento
produkt je podmine¢né bezpetny v prostiedi MR.
Pacient s timto prostfedkem molzZe byt bezpecné
snimkovan okamZité po zavedeni za téchto podminek:

. NeZ pacient vstoupi do mistnosti s MR, musi byt

vzduchovod fadné zafixovan lepici paskou,
textilni paskou nebo jinym vhodnym zplisobem,
aby se zabranilo jeho dislokaci.

. Statické magnetické pole o intenzité 3 tesla nebo
mensi

. Maximalni prostorovy gradient magnetického
pole 720 Gauss/cm (7,2 T/m) nebo mensi

. Maximalni celotélova primérna specifickd mira
absorpce (SAR) hlasend u systému MR 4 W/kg
(kontrolovany provozni systému

prvniho stupné) po dobu snimkovani 15 minut

rezim MR

(na pulzni sekvenci).

Ohfrev spojeny s MR

Za vyse definovanych podminek snimkovani se
predpokladd, Ze LMA® Flexible™ zplsobi po
15 minutach nepretrzitého snimkovani maximalni
vzestup teploty 0 2,3 °C.

Informace o artefaktech

Maximalni velikost artefakt(, jak jsou vidét na pulzni
sekvenci gradientniho echa a v systému MR 3 tesla,
dosahuje priblizné 50 mm, podle velikosti a tvaru
masky LMA® Flexible™ velikosti 6.



DEFINICE SYMBOLU:
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Navod k pouZiti naleznete na
webové strance:
www.LMACO.com

Inflaéni objem vzduchu

Hmotnost pacienta

Pfed pouZzitim si prectéte
pokyny

Neni vyrobeno z pfirodniho
latexu

Kfehké, manipulujte opatrné

Chrarite pred slune¢nim
svétlem

Chrarite pred vlhkosti

Touto stranou nahoru
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Oznaceni CE

Vyrobni ¢islo

NepouZivejte vice nez 40krat

Nesterilni

Podminéné bezpecny pfi
vySetfeni MRI
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Pouze na predpis

Copyright ©2021 Teleflex Incorporated.

Véechna prava vyhrazena. Zadnd &ast této publikace
nesmi byt reprodukovana, uloZena do vyhledavaciho
systému ¢i prendsena v jakékoli formé a jakymikoli
zplsoby - elektricky, mechanicky, kopirovanim,
nahravanim ¢i jinak - bez predchoziho souhlasu
vydavatele.

Teleflex, logo Teleflex, LMA, LMA Better by Design
aLMA Flexible jsou ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky spolecnosti Teleflex
Incorporated nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA
a/nebo jinych zemich.

Informace uvedené v tomto dokumentu jsou spravné v
dobé vydani. Vyrobce si vyhrazuje pravo produkty
zdokonalit nebo pozménit bez predchoziho upozornéni.

Zaruka vyrobce:

LMA® Flexible™ je opakované pouZitelnd a je kryta
zarukou proti vyrobnim zavadam po Ctyficet (40)
pouZiti nebo po dobu jednoho (1) roku od data nakupu
(co nastane dfive), s vyhradou urcitych podminek. Ke
kazdému produktu musi byt pfi jeho vraceni ke
zhodnoceni pfiloZzena vyplnéna zéznamova karta.

Zaruka se uplatiiuje pouze v pfipadé koupé od
autorizovaného distributora. SPOLECNOST TELEFLEX
NEUZNAVA ZADNE JINE ZARUKY, VYSLOVNE Cl MLCKY
PREDPOKLADANE, VCETNE, A TO BEZ OMEZENI{, ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI K URCITEMU UCELU.
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