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LMA® Classic™ Rx only
DPwéong thd mat na thanh quan

THONG TIN CHUNG

Chi cac nhan vién y té da qua dao tao vé kiém soat duwdng théd méi dwoc st dung cac dung cu nay.

MO TA DUNG CU

LMA® Classic™ 1a dong mét na thanh quan LMA® dau tién. Dung cu nay |a dwdng thé trén thanh mon thé hé
thir nhat gidp tiép can chirc nang dén dudng hoé hap.

LMA® Classic™ c6 cAu tao gbm ba bd phan chinh dwoc lam chi yéu twr silicon dung trong y té: éng thé, bong
chén va day bom. Ong thé 1a ng tiét dién 1én c6 dau néi 15 mm & dau gan. Dau xa dworc trang bi bong chén hinh
elip. Béng nay dwoc bom va xa hoi qua mét van & cudi day bom. Mé&t na dwoc thiét ké dé phu hop véi cac dudng
vién clia hiu dwdi cung véi long mat na dbi dién véi 16 thanh quan va bao 1y cac cAu truc trén thanh mon.

DPau nbi

Ong thé Day bom

Bong bom

Bong chén Van kiém tra

Tam sau

Hinh 1. Cac b phén cua LMA® Classic™

MUC DiCH SU’ DUNG

LMA® Classic™ dwoc dung dé thic ddy cung cap 6xy va théng khi.

CHI DINH SU DUNG

LMA® Classic™ dwoc chi dinh st dung nham dat dwgc va duy tri kha nang kiém soat duwéng thé trong cac tha
thuat gdy mé thdng thuwdng & nhirng bénh nhan da nhin an, str dung théng khi ty nhién hoac théng khi ap lwc
dwong (PPV).

Dung cu ciing dwoc chi dinh dé sir dung nhw mét dung cu giai ciru duwdng thé trong cac tha thuat Hoi strc tim
phdi (CPR), trong dé dwéng the trén thanh mon thong thwong duoc str dung nhw da nhan manh trong nhiéu
hwéng dan kiém soat duweng thé quéc té. Twong tw, dung cu nay ciing dwoc chi dinh 1a “dung cu giai ctru

duwéng thé” trong céac tinh huéng dwdng thd khé da biét hodc ngoai duw kién.



QUAN THE MUC TIEU

Lwa chon kich c& dwa trén can nang ly twéng nhw trinh bay trong bang 1

Kich c&

1,5

2,5

Can nang
bénh nhan
(kg)

Téida 5

5-10

10-20

20-30

30-50

50-70

70-100

>100

Pau noéi
dwong the

Dau duc 15 mm

Thé tich
bén trong
cua dwong
thong khi
(ml)

T6i thiéu
34

T6i thiéu
4,5

T6i thiéu
6

Téi thiéu
10

T6i thiéu
16

T6i thiéu
16

T6i thiéu
20

Téi thiéu
20

Mdrc giam
ap lwc

<2,2cm
H,O¢&
15 I/phut

<1,2cm
H,O¢&
15 I/phut

<2,2cm
H,0 &
30 I/phat

<1,2cm
H,0¢&
30 I/phuat

<1,5cm
H,O¢&
60 I/phat

<1,5cm
H,O¢&
60 I/phat

<0,8cm
H,0 &
60 I/phut

<0,8cm
H,0¢&
60 I/phut

Khoang
cach toi
thieu giira
cac khe
(mm)

16

18,5

21,5

24

25

30

34,5

34,5

b6 dai
danh dinh
cua dwong
théng khi
bén trong
(cm)

11
+-1

12,5
+-1

14,5
-1

17,5
+/-1

20
+-1

20
+-1

22
-1

22,5
+/-1

Ap lwc
toi da cua
béng chén

60 cm H,0

60 cm H,0

60 cm H,0

60 cm H,0

60 cm H,0

60 cm H,0

60 cm H,0

60 cm H,0

Bang 1

* LMA® Classic™ tuén theo Tiéu chuan Quéc té ISO 11712 Thiét bj gdy mé va hé hdp — Buong thé trén thanh
qu?n va dau noi. Tém tat cac phLFO’ng phép, v@t liéu, dir liéu va két qua cua cég nghién cteu 1dm sang nham
tham dinh cac yéu cau cua Tiéu chuan qudc té nay duoc cung cap theo yéu cau.

THONG TIN VE LO' iCH VA RUI RO
Khi str dung dé tao diéu kién cung cap oxy va théng khi trong khi gdy mé toan than, cac loi ich da biét cha
dwdng thé trén thanh mén thé hé thir nhat phai can déi véi nhivng bién cb bat loi da biét lién quan dén viéc sty
dung d6. Khi st¥ dung & bénh nhan hoan toan khéng dap (rng va can hoi sirc hodc bénh nhan cé dwdng thé
kho trong trwdng hop khan cép (tirc la “khong thé dat ndi khi quan, khong thé théng khi”), can can nhac nguy
co bi trao nguoc va hit sac véi loi ich tiém nang cda viéc thiét lap duwong thé.

LOl1 iCH LAM SANG

LMA® Classic™ c6 thuc day ca viéc cung cap 6xy va théng khi trong quy trinh gady mé toan than va nhu mét
dung cu giai ciru dwdng thé trong trwdng hop dat dng noi khi quan that bai hodc khé khan. Néu thich hop,
dung cu cling c6 thé dung dé thay thé dat dng ndi khi quan, nher d6 tranh dwoc cac bién chirng lién quan dén
dat éng ndi khi quan.

THO'I GIAN SU DUNG

LMA® Classic™ dwoc cha dinh dé sir dung ngan han.




CHONG CHi BINH

Khéng dwgc dung dung cu nay trong cac tredng hop sau:

Bénh nhan da dwoc xa tri cb c6 lién quan dén hau duéi vi c6 nguy co chan thwong va/hodc bong chén cé
kha nang khong bit kin dwgc mot cach hiéu qua.

Bénh nhan mé& miéng khong dd dé cho phép dat dung cu.

Bénh nhan duoc chi’dinh phau thgét cép clru, c6 nguy co trao ngwoc Ién do cac chirng bénh nhw tac
nghén g’ub’ng ruét cap tinh hoac tac rudt hoac nhirng bénh nhan bi thwong ngay sau khi an mét bira an
dang ke.

Bénh nhan da nubt phai chat co tinh an mon.

Bénh nhan khéng nhin an, hoac nhirng bénh nhan khéng xac dinh dwg'c c6 nhin an hay khéng.

Bénh nhan bi suy giam kha nang co gian cta phdi, hodc ap lwc dinh thi hit vao dwoc dw kién vwot qua 20
cm H,0, vi dung cu sé tao ra ap Iwc kin thap (khoang 20 cm H,0) xung quanh thanh quan.

Nhrng bénh nhan trudng thanh khong hiéu dwoc huéng dan hodc khong thé tra 1o day da nhikng cau hoi
lién quan dén bénh s cua ho, vi nhirng bénh nhan dé cé thé chong chi dinh st dung dung cu.

/A CANH BAO

DPoc ky tat ca canh bao, than trong va hwéng dan trong Hwéng dan str dung trwwéc khi dung.
Khong doc ky t& hwéng dan sir dung c6 thé gay tén thwong nghiém trong hoic gay tir vong cho
bénh nhan.

LMA® Classic™ dwoc cung cap & dang chuwa tiét trung va phai dwoc lam sach va tiét trung trwéc
khi str dung lan dau va trwéc méi 1an str dung tiép theo. Bao bi khong chiu dwoc nhiét dé cao khi
hap tiét tring va can dwoc thai bé trweéc khi tiét trung. Ly Hwéng dan stir dung va Thé nhat ky ra
trwére khi tai xer ly.

Do tiém &n nguy co bij trdo nguoc va hit sac, khdng st¢ dung LMA® Classic™ dé thay cho 6ng néi khi quan
trong nhirng trwéng hop khéng khan cép.

Ong cirng va tay cadm ctia LMA® Classic™ cé thé khién dung cu nay khéng phu hop dé sir dung nhw
dwong thd duy nhat trong nhivng trwdng hop can xoay dau sang mét bén hoac khi bénh nhan & tw thé
nam sap.

Tuyét déi khéng bom béng chén phéng qua mirc sau khi d&at. Can nhac theo déi ap lwc trong béng chén
trong suét,thGNthuaglt. Ap luc thich hop bén trong béng chén la 60 cm H,O. Ap lwc bén trong bong ch,én qua
murc c6 thé dan dén tinh trang dat sai vi tri va bénh hong thanh quan trong dé cé dau hong, khé nubt va
tén thwong than kinh.

Nén st dung chét béi tron tan trong nwéc, chang han nhw K-Y® Jelly, dé béi tron dung cu trwée khi dat.
Khong st dung chét béi tron gbc silicon vi c6 thé lam bién chat cac bd phan ctia dung cu. Khuyén nghi
khéng str dung chat bdi tron cé chiva Lidocaine véi dung cu nay. Lidocaine cé thé 1am cham lai qua trinh
phuc hdi phan xa bao vé ctia bénh nhan sau khi rat dung cu; c¢é kha ndng gay phan trng di trng hodc co
thé anh hwéng dén cac cau trdc xung quanh trong d6 c6 day thanh am.

Néu khong 1am sach, rira va lam khoé dung cu dung cach thi khong thé loai bd hét cac vat liéu nguy hai
con sot lai hodc tiét trang triét dé dung cu.

Dung cu c6 thé dé& chay khi co mét tia laze va thiét bj dbt dién.

LMA® Classic™ khéng ngan dwoc hién twong trao ngwoc hoac hit sac. Viéc dung dung cu cho
nhirng bénh nhan c6 gy mé can dwoc gi¢i han & nhirng bé&nh nhan da nhin an. Mét sé bénh trang c6
khuynh huwéng gay trao ngwoc khi gdy mé. Khéng str dung dung cu néu khong thwe hién cac bién
phap phong ngtra thich hop dé dam bao da day tréng réng.

Tham khao phan théng tin MRI truéc khi st dung dung cu trong mai trwérng MRI.

/N THAN TRONG

Khéng st dung dung cu néu dung cu bi hdng hodc bao bi dung cu bi hdng hodc mé ra.

Khoéng nhiing hodc ngam dung cu trong chét 16ng truéc khi stv dung.

Khi st dung chat bdi tron, tranh dé chat bdi tron lam tac nghén 16 6ng thé.

Dé tranh chan thuwong, khéng nén dung lwc qua manh vao bat ¢l Iic nao khi dung dung cu.

Bao quan dung cu & mdi trudng t6i, mat, tranh anh sang mét troi true tiép va nhiét d6 qua ndng hoac qua lanh.
Gay mé khong dl sau co thé dan dén ho va nin thé khi dat dung cu. Néu diéu nay xay ra, can gay mé sau
hon ngay lap trc bang thudc gay mé dwong tinh mach hoac dwong hd hap va thiét 1ap théng khi bang
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tay. Co thét thanh quan c6 thé xay ra néu bénh nhan dwoc gdy mé quéa nhe trong khi kich thich phéu thuat
ho&c néu chat tiét phe quan gay kich trng cac day thanh am trong qua trinh thoat mé. Néu co that thanh
quan xay ra, hay diéu tri nguyén nhan. Chi rat dung cu khi phan xa bao vé duo’ng thd hoan toan tét.

* Khéng [<eo hoac s dung lwc qua mu’c’khl thao tac véi Day bom hodc cb gang rut dung cu ra khéi bénh
nhan bang Day bom vi Day bom cé thé tudt khoi voi bédng chen.

« Trwdce khi d&t dung cu, phai thao tat ca rang gia co thé thao roi.

+ Chi sir dung bom tiém c6 dau luer tiéu chuan d& bom cang hoac xa hoi.

« X ly can than 13 tbi can thiét. Ludn tranh tiép xuc véi cac vat séc hoac nhon dé tranh lam rach hogc thiing
dung cu. Khdng nén dat dung cu trtr khi bong chén da xep hoan toan theo mé ta trong huwéng dan dat.

» Néu cac van dé vé duong thé van ton tai hodc thong khi khong dd, can phai rat dung cu va thiét lap
dwong théd bang cac phwong tién khac.

« Can deo gang tay trong qua trinh chuan bj va dat dé gidm thiéu nhiém ban dung cu.

+ Ong thé khoéng dang tin cay hoac bj tac cé thé dan dén trwong hop ma dung cu dugc dat khong chinh xac.

* MGi dung cu déu di kém v&i thé nhat ky s dung 40 Ian dé ghi lai s6 1an va ngay s dung. Béo hanh dung
cu chi hgp 1é khi thé nhat ky st dung c6 day du thong tin.

« Chi slr dung vé&i cac thao tac khuyén cao dwoc mé ta trong hwdng dan st dung.

« Nito oxit khuéch tan vao béng chén gay ra tang ap lwc trong béng chén. Téc dd khuéch tan va ap lwc dinh
co thé thay doi theo thé tich khong khi ban dau duoc bom vao bong chén, loai khi ding dé bom bong
chén va ty 1é phan tram cda nito oxit trong hon hop khi hit vao.

BIEN CO BAT LOI

D4 c6 bao cdo ghi nhan nhirng phan rng bét loi lién quan dén viéc st dung mat na thanh quan. Cac tac

dung phu tiém an c6 thé bao gbm chén thwong dwdng thé, tén thwong day thanh am, tbn thuwong miéng, tén
thwong miéng-hau, tbn thwong day than kinh thanh quan, khé nubt, dau hong, kho néi, co thét thanh quan, thé
rit, co that phé quan, khan giong, budn nén, nén, trao nguoc, hit sic, ho.

CHUAN BI DUNG CU , ‘

Chon kich c& dung cu thich hop. Tham khao Bang 1 dé biét thong tin vé can niang cta bénh nhan va
kich co.

Can thuc hién danh gia l1am sang trong khi lwa chon ¢& dung cu phi hop cho méi bénh nhan.

Gir bom tiém dwoc danh d4u rd rang dé bom va xa hoi béng cheén.

KIEM TRA HIEU NANG TRUOC KHI SU DUNG
Phai tién hanh cac kiém tra va thir nghiém sau truéc khi st dung dung cu nay. Can thyc hién kiém tra hiéu
nang & khu vuc 1am sang thich hop va theo cach thirc phu hop véi thue hanh y khoa dwgc chap nhan. Lam
vay sé& gidm thiéu nhiém ban dung cu trwdc khi dét.
Khéng dung dung cu néu dung cu khéng dat yéu cau trong bat ky kiém tra hodc thtr nghiém nao dwdi day:
« Kiém tra bén trong va bén ngoai éng the dé dam bao dng khong bi tic hodc khéng cé cac hat roi. Kiém
tra &ng theo subt chiéu dai. Néu thiy cé béat ky vét cat hodc vét 1I6m nao, hay thai bé dung cu.
* Giir hai dau cuia 6ng thé va udn dé tang do cong cia dng dén nhung khéng vwot qua 180°. Néu trong
khi 1am vay ma éng bi xoan thi can thai bé dung cu nay.
* Xa hoi béng chén hoan toan. Bom lai dung cu véi thé tich khi 16n hon 50% thé tich bom t6i da cho méi c&.
» Bom béng chén phéng qua mirc. Bom lai dung cu véi thé tich khi Ién hon khoang 50% thé tich bom téi
da cho méi c&. Xem béang 2.

Kich c&
1 1,5 2 2,5 3 4 5 6
Ap lyc
Eg:r? c:‘:n Khoang Khoang Khoang Khoang Khoang Khoang Khoang Khoang
omq 90cmHO | 90cmHO | 90cmH,0 | 90cm H,0 [ 90 cm H,O [ 90 cm H,O | 90 cm H,O | 90 cm H,O
cang (cm 2 2 2 2 2 2 2 2
H,0)

Bang 2 Kiém tra bong chén bom qué céng



Kiém tra xem bong chén cd bi ro ri, 16i ra va cang khéng déu hay khéng. Néu thay cé dau hiéu cia nhirng van
dé nay, hay thai bd dung cu. Mat na 16i cé thé gay tdc nghén trong qua trinh s dung. Sau d6 xa hoi méat na
mot 1an niva. Khi dung cu van cang qua mic 50%, kiém tra bong thir bom mau xanh da tréi. Bong phai ¢ hinh
elip, khéng phai hinh ciu.

« Kiém tra dau néi dwong thé. Dau ndi phai vira van véi 6ng thd mot cach chac chan va khong thé thao
ra dwoc néu dung mét lwc vira phai. Khéng st dung lwc qua manh hodc van dau néi vi cé thé 1am héng
vanh bit. Néu dau ndi 1dng I&o, can thai bd dung cu dé tranh rdi ro dung cu bj tuét ra trong suét qua trinh
str dung.

* Phai mau. Hién twong phai mau sé anh hwéng dén kha nang nhin rd chat Idng trong éng thé.

+ Kéo nhe day bom dé dadm bao rang day bom dwoc néi chic chan véi béng chén va béng thir.

Kiém tra |6 thé trong mat na. Nhe nhang kiém tra hai thanh mém chan ngang 16 thd ctia mat na dé dam bao
chang khéng bi hdng hodc cé hw hai khac. Néu cac thanh chén 16 thé khdng con nguyén ven thi np thanh
quan c6 thé 1am tac éng thé. Khong sir dung néu thanh chan 16 thé bi hng.

XA HO'l DUNG CU TRUO'C KHI PAT

1.
2.
3.

Két néi chdc chan bom tiém cé dung tich it nhat 50 mL vao céng bom.
Di chuyén bom tiém da két ndi ra xa dung cu cho dén khi day bom céng nhe.
Nén chat dau xa cla dung cu gitra ngoén trd va ngén céi trong khi rut khi ra cho dén khi dat dwoc chan

khong.
4. Trong khi x& hoi, gitr dung cu dé& dau xa hoi cong vé phia truéec.
. X& hoi dung cu cho dén khi strc cang trong bom tiém cho thdy chan khéng da dworc tao ra trong mat na.
6. Gilr bom tiém dudi strc cang trong khi nhanh chéng ngat két ndi bom tiém ra khéi cong bom. biéu nay sé
dam bao mat na van xep dung cach.

CHi DAN/JHUONG DAN SU’ DUNG

Tham khao cac Than trong va Canh bao dé biét thém hwéng dan.

DAT DUNG CU

Than trong: Can xac nhan lai d6 théng thoang ctia dung cu nay sau khi vi tri dau va cb cia bénh nhan bi thay dbi.

(S}

Phwong phap dat dung cu tiéu chuan:

1. Gay mé phai da sau hoac gay té hong du dé cho phép dat.

Khéng nén dat dung cu ngay sau khi dung thudc barbiturat, triv khi dung thuéc gian co.

2. D4t vi tri dau va cb nhw khi dat ndi khi quéan théng thuwong.

Gilr cb cong va dau nglra ra bang cach dung mét tay day dau tir phia sau, dong thdi dung tay con lai dwa
mat na vao miéng (Hinh 2).

3. Khi dat mat na, cAm mat na nhw cdm but v&i ngén tay tréd dét & phia trwdc chd giao gitra bong chén va
éng (Hinh 2). Truwéc khi ddy sau thém vao hong, nhan dau mat na 1&n vom miéng cirng va dam bao mat
na nam phang véi vom miéng va dau mat na khong bi gap.

4. Dung ngon tay tré dady mat na vé sau dong thi gitr nguyén ap lwc 1&8n vom miéng (Hinh 3).

Hinh 2 Hinh 3



5. Khi mat na di chuyén vao sau hon, ngon tay tré duy tri ap lwc 18n phia sau vom hong dé tranh va cham véi
nap thanh quén. Pwa ngén tay tré vao hét trong mleng dé hoan tat dat dung cu (Hlnh 4). bé céac ‘ngon tay
khac (o ngoai miéng. Trong qua trinh dat, mat nglra clia toan bd ngén tay tré phai nam doc theo éng, gity
cho éng tiép xuc chat véi vom miéng (Hinh 4).

TRANH CUr BPONG NHIEU TRONG KHI BAT MAT NA HOAC GIAT LEN, GIAT XUONG TRONG HONG
KHI CAM THAY CO LUC CAN.

Khi cdm thdy c6 lwc can, ngén tay da dwoc chén hoan toan vao miéng. St dung tay con lai gitr 6ng trong
khi rat ngén tay khéi miéng (Hinh 5).

N

Hinh 4 Hinh 5

6. Kiém tra d& dam bao vach mau den trén 6ng dbi dién véi moi trén.
Luc nay, bom ngay béng chén ma khéng gilr éng.
Thuc hién diéu nay TRUOC KHI két néi véi ngudn cép khi. Lam vay sé tao diéu kién cho dung cu tw vao
ding vi tri. Bom du lwong khi vao béng chén dé tao ap lwc kin thap. Trong khi bom béng chén, khéng git
bng vi lam vay sé can tré dung cu 6n dinh vao vj tri dung.
Canh bao: TUYET POl KHONG BOM BONG CHEN PHONG QUA MUC.

Kich c&
1 1,5 2 25 3 4 5 6
Ap lwc bom t6i
da (cm H,0) 60 60 60 60 60 60 60 60
Bang 3

Canh bao: Néu LMA® Classic™ dwoc sir dung nhw dwéong thd duy nhét, viéc theo déi ap lwc béng chén
va ddm bao dung cu dwoc cb dinh & vi tri trung gian 1a rat quan trong dé ngan ngtra nhirng ctr déng
khéng can thiét.

7. Két ndi v&i ngudn cap khi, gitr dng, dé tranh hién twong xé dich. Nhe nhang bom khi vao phdi dé xac
nhan d&t dang vi tri. Chén mot cudn gac dé 1am bd phan chén réng (dam bao da do day), va dung bang
dinh c¢b dinh dung cu, d@m bao dau gan clia 6ng th& chi vé phia chan bénh nhan. Khi duwoc dat vao ding
vi tri, 6ng phai twa 1&8n vom miéng va thanh hong sau. Khi s&r dung dung cu, quan trong la phai nhé chén
bd phan chan réng vao cudi thi thuat.




Ky thuat dat dung cu bang ngén cai:

Ky thuat nay phu hop cho cac bénh nhan ma ban thdy khoé hodc khéng thé tiép can dau bénh nhan tir phia sau
va trong thoi gian hdi stre tim phéi. O’ k§ thuat nay, thay vi dung ngon tay tré nhuw trong ky thuat tiéu chuén, ban
dung ngon tay cai dat vao ché giao gitra bong chén va ong thd dé cAm LMA® Classic™ (Hinh 6). Dau clia mat
na dwgc an vao rang clra va mat na dwgc an ra phia sau doc theo vom miéng bang ngén cai. Khi ngén cai &
gan miéng, cac ngon tay sé dudi vé phia trwdc 1én mét cia bénh nhan (Hinh 7).

— \

Hinh 6 Hinh 7

D4y ngoén tay vao hét c& (Hinh 8). Bong tac day ngon tay cai vao vom miéng cing ciing gilip an dau ngla ra.
C6 udn cong co thé dwoc duy tri bang cach ding vat nao do dé goi dau. Trwdc khi bé ngon céi ra, dung tay
con lai ddy dng vao vi tri cudi cung (Hinh 9).

Hinh 8 Hinh 9



DUY TRI GAY ME o )

Tham khao cac than trong va canh bao dé biét thém hwéng dan.

Cb dinh dung cu tai chd sau khi bom béng chén theo thwc hanh |1am sang tiéu chuan.

Dung cu nay dwoc dung nap t&t & bénh nhan ty thé khi st dung v&i gay mé duong hit hodc dwong tinh mach,
v&i dieu kién gay mé dua dé phu hop méi mere d kich thich phau thuat.

Trong khi Théng khi ap Iwc dwong (PPV) khi dung dung cu nay, thé tich khi lwu thong khong nén vurot qua

8 ml/kg, va ap Iwc hit vao dinh can dwoc gilr dwédi mire ap lwe bit kin dwong thé téi da.

1. Tac nghén co thé xay ra néu dung cu bj x& dich hodc dat khong dung vi tri. Néu dat dung cu khong diing
ky thuat thi nap thanh quan c6 thé bi day xuéng. Kiém tra bang cach nghe & ¢b va khac phuc bang cach
dat lai hoac nang nap thanh quan bang ong soi thanh quan.

. Dat nhdm dau mat na vao thanh mén cé thé gay ra hién twong gibng nhw co that phé quan.

. Tranh di chuyén dung cu trong hong khi bénh nhan dang trong trang thai gay mé nhe.

Gilr bd phan chén réng & nguyén vi tri cho dén khi rat dung cu ra.

. Khéng xa hoi béng chén cho dén khi phan xa hoan toan tré lai.

. C6 thé rut khong khi ra khai bong chén khi gady mé dé duy tri ap Iwc trong béng chén & mirc khong ddi
(Iludn nho hon 60 cm H,0).

RUT DUNG CU
Chi nhan vién chuyén vé hdi phuc da qua dao tao va dwoc trang bi ddy di méi dwoc thwe hién rat dung cu.

1. Can dé LMA® Classic™ cung v&i bd phan chan rang dwoc dé xuat & nguyén vi tri cho dén khi bénh nhan
tinh tdo tré lai. Dwa 6xy vao bang cach stir dung dau néi chir “T” va chuén bi s&n trang thiét bj theo dai tiéu
chuan. Trwéc khi rut hodc xa& hoi dung cu, can phai d& yén bénh nhan hoan toan cho dén khi cac phan xa
bédo vé da hoan toan tré lai. Khéng rut dung cu cho dén khi bénh nhan cé thé mé miéng theo yéu cau.

2. Pé y thoi diém xuét hién phan xa nudt vi diéu nay cho thay cac phan xa gan nhw dwoc phuc hdi. Thueng
khoéng can phai hat vi LMA® Classic™ dwoc st dung ding céach sé bao vé thanh quan khdi cac chét tiét tor
miéng. Bé&nh nhan sé nubt cac chét tiét khi dung cu dworc rit ra. Tuy nhién, phai ludn chuén bi s8n thiét bj hut.

3. X& hoi bong chén hoan toan ngay trwdc khi rat, méc du cé thé xa hoi mét phan dé hé tro loai bd cac chat tiét.

Sau 40 1an str dung, dung cu phai dwoc xt ly va thai bd theo cac quy trinh xt ly va thai bd san phdm nguy hai
sinh hoc, phu hop vé&i cac quy dinh cta dia phwong va quéc gia.

TAI XU LY

Trwéc lan st dung dau tién va trwdc mdi lan st dung tiép theo, tt ca cac dung cu déu phai dwoc tai x&r ly nhw
mé ta trong cac muc sau.

o A W N

Tuan theo cac hudng dan va canh bao dwoc ban hanh béi nha san xuét clia cac chat khir nhiém ban, chat
khir tring va chat tay rira dwgc str dung.

Canh bao, Bién phap phong ngira va Han ché chung
Tham khao cac Than trong va Canh bao dé biét thém hwéng dan.
Ludén ddm bao du‘ng cu dwoc str dung va tai x& ly b&i nhan vién da trinh d§, da dwoc dao tao dac biét va co
da kinh nghiém ve cong nghé lam sach va tiét trung trong bénh vién. Be dam bao viéc tai x&r ly dung cu an
toan va hiéu qua, cac huéng dan sau day da dwoc nha san xuéat thdm dinh vé hiéu qua va tinh twong thich voi
dung cu. Nguoi dung cudi cung c6 trach nhiém dam bao viéc lam sach va tiét trang dwoc thue hién bang cac
thiét bi, vat liéu va nhan sw phu hop dé dat dwoc két qua mong mudn.
Moi sai léch so v&i nhirng huwéng dan nay can dwoc danh gia vé hiéu qué va cac hau qué bt loi tiém an.
Thiét bi st dung trong qua trinh tai x& Iy can dwoc tham dinh vé tinh hiéu qua theo cac tiéu chuan dwoc quéc
té céng nhan:

+ May rlra-may khr tring dat yéu ciu cuta seri ISO 15883 va hoac seri ANSI/AAMI ST15883

+ May tiét tring bang hoi nwéc dat yéu cau cla EN 13060/EN 285 cuing v&i ISO 17665 va/hoac ANSI AAMI

ST8, ANSI AAMI ST79.
Céc hwang dan vay van da cong bé clia T6 chire Y té Thé gidi (WHO) cho thay réng cac quy trinh lam sach
va tiét trang LMA® Classic™ dwoc néu dwoi day 1a du dé bat hoat cac mam bénh thong thwong (tire l1a vi
khuan, ndm va virus). O nhirng bénh nhan da biét hodc nghi ng&» méc bénh no x6p truyen nhiém, co s& nén
tuan theo hwdng dan ctiia WHO la tiéu hay thay vi s&v dung lai LMA® Classic™ sau khi da s dung.
Khi dwoc lam sach, tiét tring va x ly dung cach, c6 thé si dung LMA® Classic™ véi s6 Ian tai siv dung t6i da
dwoc néu trong bang dwdi day. Lam sach va tiét trung thich hop dung cu la dieu thiét yeu dé dam bao viéc st
dung an toan tiép tuc cho dén so lan tai str dung toi da. Khong khuyen nghi st dung dung cu qua so lan nay vi
cac bod phan cla dung cu c6 thé bi bién chat, khién dung cu bi gidm hiéu ndng hoac bi héng dot ngot.
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Dung cu S6 lan tai str dung toi da

LMA® Classic™ 40 1an

TAI XU LY TRUOC LAN SIF DUNG PAU TIEN VA TRUO'C MOI LAN SU’ DUNG
TIEP THEO

Chuan bj tai noi stv dung trwéee khi xir ly o
Loai bd moi dau vét chat nhiém ban ngay sau khi str dung dé tranh déng cén.,Kh()ng str dung chat c6 dinh hoac
nudc ndng (>40°C/104°F). Bam bao viéc bao quan va van chuyén dung cu dén noi tai xi ly trong hop dan kin.

LAM SACH

Canh bao va than trong

Khong st dung chét diét khuan, chat khir tring, hodc cac chat hda hoc khac nhu glutaraldehyde (vi du: Cidex®),
etylen oxit, chat ty rira gbc phenol, chat tay rira chira i-6t hodc hop chat amoni bac 4 dé 1am sach hoac tiét
trung LMA® Classic™. Vat liéu dung cu hap thu dwoc cac chét nay, tir d6 khién bénh nhan phai tiép xuc véi rii ro
khéng can thiét va co thé 1am héng dung cu. Khéng sir dung dung cu da tiép xuc véi bat ky hda chat nao trong sé
nhirng chat nay. Cac chét lam sach khéng dwoc chira chét kich thich da ho&c niém mac nhay.

Néu khong cé cac chat lam sach/chét tay rira dwoc khuyén cao trong muc lam sach, cé thé str dung cac chét
tay rira nhe hodc chét lam sach enzym theo hwéng dan clia nha san xuét. Vui long Iwu y ring bét ky sai léch
nao so v&i nhirtng hwéng dan nay, bao gdm viéc st dung chat lam sach/chat tay rira khéng dwoc chi dinh cu
thé trong nhirng huwéng dan nay sé doi hdi phai danh gia hiéu qua va tinh phu hop cla quy trinh lam sach cu
thé cho dung cu nay. Viéc danh gia nhw vay thwéerng can tham dinh thiét bi va thAm dinh/xac nhan hiéu suét cu
thé cho dung cu nay.

Canh bao: Néu khong lam sach, rira va lam khé LMA® Classic™ ding cach thi khéng thé loai bé hét cac vat
liéu nguy hai con sét lai hoac tiét trung triét dé dung cu.

Khuyén co dung nwéc tinh khiét méi dwoc chuan bi/nudc tinh khiét cAp cao hodc nwéc tiét trung dé trang 1an cubi.

Lam sach tha céng ) ) o ‘
Luc“)n‘sfr dung bé lam sach méi dwoc ch’uén bi. Tuan theo hwéng dan cla nha san xuat chat lam sach vé nhiét
dé, ndng do va thoi gian lwu dwoc khuyén nghi.

Cac hwéng dan lam sach thi cong da dwoc thdm dinh bang cac thiét bi/chat lam sach sau day:

Ban chai lam sach:
Ban chai ldbng mém ¢ kich c& thich hop.

Chat lam sach/Quy trinh lam sach:
A) Chat tay rira enzym kép Endozime®, Ruhof Healthcare.
Quy trinh lam sach st dung chat lam sach A néi trén:

1. D&t LMA® Classic™, trong dung dich lam sach méi chuan bj (ndng d: 0,8%) & 36°C dén 40°C/97°F dén

104°F va lam sach ky dung cu cho dén khi loai bd moi chat ban nhin thay dwoc.

2. Lam sach 6ng thé béng cach nhe nhang ludn ban chai vao rdi dwa vao va dwa ra, can than khong lam

héng dung cu.

3. Nhe nhang ludn ban chai qua cac thanh chan 16 thé vao éng th&, can than dé khéng lam héng cac thanh chan.

4. BDam bao toan bd phan bén trong ciia 6ng kim loai dwoc 1am sach ky.

5. Rtra ky,tét ca cac bo phan dudi voi nwdc may dang chay. (Lwu y: Phai dac biét cha y van kiém tra bén
trong de tranh tiép xuc \{é’i dung dic’h lam sach. [\léu van tiép qu v&i dung dgch lam sach, rtra ky dui voi
nwéc may dang chdy dé loai bd chat lam sach ton Iwu vi cac chat nay coé thé gay hédng van sém.)

. Kiém tra can than tat ca cac bd phan xem con chét ban tdn dong khong.
. Néu phat hién con chét ban ton dong, hay 1ap lai quy trinh 1am sach.

~N O

Néu thdy c6 hoi nuéc, can vé vao khan dé loai bd bét d6 &m du thiva.
DPé kho han & nhiét dd phong hodc trong t sdy cé khi lwu théng.
hoac,

B) Pha loang (8-10% v/v) dung dich natri bicarbonat. C6 thé pha dung dich 10% natri bicarbonat bang cach
hoa 1 coc baking soda véi 10 coc nwéece.



Quy trinh lam sach str dung chat lam sach B néi trén:
1. D&t LMA® Classic™ trong dung dich 1am sach mé&i dwoc chuén bj & 36°C dén 40°C/97°F dén 104°F va
lam sach k§ dung cu cho dén khi loai bd moi chat ban nhin thay duorc.
2. Chuan bj dung dich 1am sach th&+ hai m&i pha nhw mé ta & trén va lam sach kj dung cu béng ban chai
l6ng mém thich hop.
3. Lam sach 6ng th& bang cach nhe nhang ludn ban chai vao rdi dwa vao va dua ra, can than khong lam
héng dung cu.
4. Nhe nhang ludn ban chai qua cac thanh chén 16 thé vao éng thé, can than dé khéng lam héng cac thanh chan.
5. Rlra ky t4t ca cac bd phan dwdi voi nwdc may dang chay. (Lwu y: Phai dac biét cha y van kiém tra bén
trong dé tranh tiép xuc véi dung dich lam sach. Néu van tiép xuc véi dung dich lam sach, rira ki dwdi voi
nwédc may dang chay dé loai bd chat 1am sach tén lwu vi cac chat nay cé thé gay héng van sém.)
. Kiém tra can than tat ca cac bd phan xem con chét ban tdn dong khong.
. Néu phat hién con chat ban ton dong, hay 1ap lai quy trmh lam sach.
Neu thay c6 hoi nwéc, can vé vao khan dé loai bé bot dd Am dw thira.

"N O

Dé kho han & nhiét do phong hodc trong tu say c6 khi lwu théng.

Lam sach tw dong i ‘ ,

Cac hwédng dan lam sach tw déng da dwoc tham dinh bang cac thiét bi sau day:

May rira: Miele Loai G7735 CD, Gia tiéu chuan Miele véi cac cong rira.

Chét lam sach: Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Xa hoi ky tat ca bong chén. D&t cac dung cu 1én gia cla thiét bi. Dam bao dét tat ca dung cu thich hop sao cho
tat ca cac khu vuc bén trong va bén ngoai clia dung cu déu cé thé tiep can dwoc. Két ndi long ong thé véi cac
cong rlra.

Bat dau qua trinh rira:
May rira-khtr trung Miele G 7735 CD, chwong trinh Vario TD.
1. Lam sach truwdc 2 phut véi nwéce lanh (< 35°C/95 °F).
Xa
Lam sach 5 phut véi Deconex® PowerZyme, 0,5% & 55°C/131 °F.
Xa
Trung hoa héa chét trong 3 phut véi nwéc lanh (< 35°C/95 °F).
Xa
Rdra 2 phat véi nwéce lanh (< 35°C/95 °F).
Khr tring bang nhiét khéng bat budc sau khi lam sach tw ddng. Khir tring bang nhiét trong 5 phut &
90°C/194°F.

© NS ok wbd

*Khtr trung ‘
C6 thé thwc hién khir tring bang nhiét trong qua trinh 1am sach tw ddng nhw trong bwéc 8 clia chwong trinh
Vario TD.

Dam bao sy khé han (vi du: thdi khi lwu théng 70°C/158 °F, 1 gio).

KIEM TRA, BAO TRIi VA KIEM THUW

Thuwc hién kiém tra dung cu va kiém tra chirc nang nhw mé ta trong muc “Kiém tra hiéu nang trwdc khi str dung”.
Tat ca cac loai kiém tra chirc néng va kiém tra dung cu dwoc mo ta trong tai liéu hwong dan nay phai duoc
thire hién trong moi quy trinh tai x&r ly trude khi tiét trung LMA® Classic™. Neu dung cu khong dat yéu cau &
bat ky lan kiém tra twong (ng nao thi d6 cé thé la dau hiéu cho thy vong doi hivu ich clia dung cu da hét va
can thay thé dung cu.

DONG GOI ‘ ‘

Bao bi déng goi dwoc chon dé tiét trng bang nhiét phai tuan theo cac yéu cau ctia ISO/ANSI AAMI ISO
11607. B6i v&i Hoa Ky: Sir dung bao bi tiét trung dwgc FDA phé duyét.

Kiém tra hoi &m tdn dong bang mat thwéng trwde khi déng goi trong bao bi tiét trung.
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TIET TRUNG

Canh bao vathagntrong
Tuan tha theo quy trinh sau day la t6i can thiét dé dam bao tiét trung ma khéng gay hw héng LMA® Classic™.

Than trong: Tinh toan ven cua vat liéu trong LMA® Classic™ tai st dung dwoc cé thé bi anh hwéng bét loi khi
vwot qua chu trinh tiét trung 134°C/273°F.

Noi hap da dang vé thiét ké va dac tinh hoat dong. Ludn phai doi chiéu cac tham s6 cda chu trinh voi tai liéu
hwéng dan clia nha san xuét vé loai ndi hap va cau hinh tai cu thé dang dwoc st dung.

Nhan vién co sé' y ts‘e chiju trach nhiém tuan tha theo cac quy tr‘lr}h dujc_yc quy dinh va thdm dinh tai co sé"cﬂa
ho va duy tri viéc kiém soat quy trinh. Khéng lam nhw vay cé thé khién quy trinh tiét trung cua co s& y té khéng
con hop lé.

Ngay trwdc khi hép tiét trung, x& hoi hoan toan bong chén. Dam béo ca bom tiém (dung dé xa hoi bong chén)
va van déu da kho.

Than’trgng: Khéng khi hay hoi nwéc con dong [ai trong béng chén sé& n& ra & nhiét do cao va ap lwc thap cla
ndi hap, gay hw hai khéng thé stra chira dwoc (I6i va/hoac v&) cho béong chén va/hoac béng thir.

Dé tranh hw hdng van, khéng st dung lwc quéa mirc khi 1ap bom tiém vao cdng van. Thao bom tiém ra khoi
cbng van sau khi x& hoi. Sau khi bom tiém dwoc ngét ra, néu bong chén ctia LMA® Classic™ d3 xa hoi lai
cang lén ngay mét cach tw nhién thi khdng dwoc hap tiét tring va tai s dung mét na. Diéu nay cho thay dung
cy bi héng. Tuy nhién, thong thwong dung cu sé cang lai dan dan trong vai gio' vi vat liéu cao su silicon co thé
tham khi.

CAI DAT TIET TRUNG

Tiét trung bang hoi nwéc dwoc khuyén nghi bang cach st dung quy trinh tién chan khéng hoac dich chuyén
trong lwc. M&i chu trinh sau day da dwoc thAm dinh theo cac tiéu chuan hai hoa qubc té dé dat dwoc mirc
dd dadm bao vo trung (SAL) phu hop véi muc dich st dung clia dung cu va tuan thd cac tiéu chuan ciing nhw
hwéng dan dwoc qubc té cong nhan.

Thei gian lam

Loai Nhiét do Thei gian lwu khé t&i thidu
Chu trinh tién . . ) .
chan khéng 134°C (273°F) 3 phut 16 phut
Dich chuyén trong lwc 132°C (270°F) 10 phut 1 phut

Sau khi hép tiét tring, dé dung cu ngudi dén nhiét doé phong truéc khi st dung.
BAO QUAN
Bao quan dung cu da tiét trung & nhiét dé phong, tai noi khd rao va khéng cé bui, tranh anh nang tryec tiép.

Cac dung cu da dworc tiét trung va déng goi can dy’o’c bao quan trong khu Ve riéng biét, han ché ra vao,
théng thoang ve} c6 kha nang bao vé khg’)i bui, d6 am, cbn trung, loai gam nham, cling nhw nhirng dieu kién
nhiét dé va dé am qua cao hoac qua thap.
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SU DUNG VOl CHUP CONG HUONG TU (MRI)

LMA® Classic™ 13 dung cu an toan cong hwéng tir cé diéu kién (MR Conditional).

Céac thir nghiém phi 1dm sang cho thay san pham nay an toan cong huéng tir co diéu kién (MR conditional).
Bénh phén mang LMA® Classic™ co6 thé dwoc chup cdng hwdng tp; mot géch an toan, ngay sau khi dat dudi
cac dieu kién sau. Néu khéng tuan thd nhirng dieu kién nay, cé thé gay ton thwong cho bénh nhan.

Théng s6 Diéu kién

Gia tri danh dinh cua ttr trweong tinh (T) 1,5-T va 3-T

Gradient tir trwo'ng khong gian t6i da

(T/m va gaussicm) 10-T/m (1.000-gauss/cm)

Phan cue tron (CP) (twre la diéu

2L D el (747 khién theo pha vudng géc)

Khong co han ché vé cuén RF truyén phat. Theo
do, co thé s dung nhung loai sau day: cuén RF
truyén phat co thé va tat ca cac két hop cuén RF
khac (tuc la cudn RF truyén phat co thé két hop voi
bat ky cuén RF chi nhan, cudn RF dau truyén phat/
nhan, cudn RF dau goi truyén phat/nhan, v.v.).

Théng tin cudn RF truyén phat

Ché do6 van hanh cua Hé théng MR Ché d6 van hanh théng thwdng

SAR trung binh toan bd co’ thé t6i da 2-W/kg (Ché dd van hanh théng thuéng)

. SAR trung binh toan bd co thé la 2-W/kg trong
Gi&i han vé th&i gian chup 60 phut hoac chiéu tia RF lién tuc (tirc la theo
chudi xung ho&c chubi lién tiép khéng nghi).

Sy c6 mat clia dung cu cay ghép nay tao ra anh
gia. Vi vay hay lya chon can than cac théng sb
chu0| xung dé gidm thiéu anh gia néu dung cu
cay ghép duwgc dat trong khu vyc quan tam.

Anh gia MR

Trong qua trinh st dung theo dung muc dich

cta dung cu, dung cu dwgc gilr dang chd hay

“cd dinh dung chd” dé ngan ngtra vo tinh tudt

khdi vi tri bang bang dinh phqu thuat, khan,

Diéu kién str dung quan bang gac, va/hoac dung cu bang nhya.

trong trong khi chup MRI Khi st dung bang dinh lam bién phap cb dinh, t6i
thiéu 1a bang dinh phau thuat phal kéo dai sang hai
bén clia mat bénh nhan. Lwu y rang viéc co dinh
dung cach dung cu nay sé ngan chan hiéu qua viéc
di chuyén hoéc tudt dung cu do twong tac tir truéng.

Lwu y: Dbi véi bénh nhan/ngwdi dung/bén thi ba tai Lién minh chau Au va tai cac quéc gia cé ché dd quan ly
twong tw (Quy dinh 2017/745/EU vé Thiét bi Y té); néu xay ra sw cb nghiém trong trong qua trinh st dung thiét
bi nay hoadc do st dung thiét bi, vui Idng bao cdo cho nha san xuét va/hodc dai dién cé thdm quyén cla nha
san xuat va cho co quan hivu quan tai nwédc sé tai. Co thé tim thay thong tin lién hé cla cac co quan cé tham
quyén cta quéc gia (Vigilance Contact Points) va cac thong tin khac tai trang web ctia Uy ban Chau Au: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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GIAI THICH KY HIEU

MR conditional (An toan cong hwéng tw

Ky hiéu Dinh nghia Ky hiéu Dinh nghia
S6 16 Gir kho rao
A Than trong Nha san xuét
Sé catalo Thiét b y té
[li]

Tham khéo hwéng dan st dung.

c6 diéu kién)

THAN TRONG: Luét lién bang (Hoa Ky)
quy dinh chi bac st m&i c6 thé ban hodc
chi dinh dung cu nay

Khéng tiét trung

Ngay san xuét

Khong lam tir ma cao su tw nhién.

Khoéng tai st dung nhiéu hon 40 I1an.

Can nang bénh nhan

Hang dé v&, xin hay nhe tay

S6 sé-ri

o)\ g | X B B> B R

% | Aplwc trong béng chén Chiéu nay huéng lén
>)T<\ Tranh anh ndng mat troi
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Moi quyén da dwoc bao lvu. Khong duoc sao chép, luu trlr bat cir phan nao cla an ban nay trong hé thong
truy xuét hoac phat tan duoi béat ky hinh thirc hodc bang bat ky phwong tién dién tlr, co hoc, sao chup, ghi lai
ho&c bang cach khac néu khéng cé suw cho phép tir trwdc clia nha xuét ban.

Thong tin dwgc dwa ra trong tai liéu nay la chinh xac tai thoi diém cong bd. Nha san xuét bao lwu quyén cai
tién hodc sra d6i sdn phdm ma khoéng can théng bao trudc.

Bao hanh cua Nha san xuat

LMA® Classic™ 13 dung cu c6 thé dung nhiéu lan va duwgc bdo hanh vé cac 16i san xuét cho bén muoi (40) 1an
st dung hodc trong mét (1) nam ké tlr ngay mua hang (tuy theo thoi diém nao sém hon), tuy thudc vao cac
diéu kién nhat dinh. Moi san phadm dwoc tra lai d& danh gia déu phai di kém véi thé nhat ky s dung cé day dd
thong tin.

Bao hanh chi ap dung néu ban mua san pham tr nha phan phéi dwoc Gy quyén. TELEFLEX MEDICAL TUYEN
BO MIEN TRU MOI NGHIA VU BAO DAM KHAC, DU BUOC NEU RO RANG HAY NGU Y, BAO GOM
NHUNG KHONG CHI GIOI HAN O BAO BAM VE KHA NANG TIEU THU HOAC TiNH PHU HOP CHO MUC
PiCH CU THE.

ml lleleflex (

MEDICAL 2797
IDA Business and Technology Park, Théng tin lién hé: &€P» Tham khao Huéng
Dublin Road, Hoa Ky: (866) 246-6990 dan s dung tai:
Athlone, Quéc t&: +1 (919) 544-8000 www.teleflex.com/IFU
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