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LEAFix @r en endotrakeal luftvdgsfixator for struphuvud. Den bestar av en sjalvhdftande skumtejp och ett skyddspapper pa baksidan med
en specifik form for att sakra en luftvagsslang pa patientens ansikte. LEAFix ar for engangsbruk och icke-steril.

Principer for drift och verkningssatt

Det sjdlvhaftande skummet pa LEAFix-enheten har ett
skyddspapper pa baksidan som avldagsnas fore forsta
anvandningen. Den Y-formade kanten agerar som en dubbel
fastpunkt som tillater fixering vid ansiktet. Den nedatriktade
vinklade delen gor att enheten kan lindas runt en mangd
luftanordningsslangar med olika diameter samtidigt som ytan
maximeras. Slutligen finns det en perforerad sektion langs med
enhetens langa dnde som gar att dela i ytterligare tva
forankringspunkter for att utoka fastmetoderna.

Enhetens sjalvhaftande yta kommer i kontakt med huden i ansiktet
och luftvagsslangen. Efter anvdandning tas enheten bort fran
hudens yta och pa luftvdagsslangen genom att dra bort den
forsiktigt. Det finns ingen forvantad kontakt mellan enheten och
kroppen annat an fastskiktets fixeringsegenskaper.

Avsett syfte (avsedd anvdandning)

Huvudsyftet med LEAFix-enheten dr att sdkra luftvdgsanordningar
pa plats genom att fasta dem pa patientens ansikte.

Indikationer for anvandning

Enheten ar avsedd att anvdndas pa patienter som vager 6ver 30 kg
som ar under narkos, for att sdkra luftvdgsanordningar under
spontan, manuell och mekanisk ventilation. Enheten kan ocksa
indikeras for anvdandning under ett akut andningsuppehall, dar
patienten behdver ventilation, inte kan andas utan hjalp men inte
befinner sig under narkos.

Kontraindikationer

« Neonatala eller pediatriska patienter eller ungdomar som
vager mindre &@n 30 kg.
Patienter med sarig, skadad eller mtalig hud.

+ Tavid behov bort ansiktsbeharing eller anvéand en alternativ

fastmetod for patienter med ansiktsbehdring som hindrar
vidhaftning.

+ Patienter med ansiktspiercingar som hindrar vidhéftning. Ta bort
ansiktspiercingar om mgjligt eller anvand alternativa fastmetoder.

Varningar och forsiktighetsatgarder

LEAFix ar avsedd att anvdndas av utbildad vardpersonal
inom hélso- och sjukvarden.

Om patienten har kosmetika eller smuts pa huden

maste huden rengdras med alkoholservetter innan du faster
LEAFix-enheten. Se till att bade patientens ansikte och
luftvdgsslangen ar torra innan du faster LEAFix-enheten.

| hdndelse av att LEAFix-enheten inte faster som avsett bor
alternativa fastmetoder anvandas.

Inspektera bade enheten och férpackningen fore
anvandning for att forsdkra om att enhetens integritet har
bibehallits. ANVAND INTE om antingen férpackningen eller
enheten har skadats.

Precis som vid alla férfaranden bér anvandaren av
LEAFix-enheten folja lokala forfaranden for att bibehalla
renligheten och dessutom anvanda handskar och
skyddsklader.

Nar en LEAFix-enhet plockas ut ur pdsen/vaskan, bor du se till
att pdsen/vaskan aterforsluts for att bevara skicket pa
kvarvarande enheter.

Om de perforerade delarna maste separeras far anvandaren
endast dela LEAFix-enheten langs med perforeringens langd
och inte langre an sa.

LEAFix-enheten ar kompatibel med endotrakealslangar och
supraglottiska luftvdgsanordningar fran 6,8 mm i diameter
upp till motsvarande 30,9 mm i diameter.

LEAFix-enheten ar inte avsedd att anvandas som ett

Varje LEAFix-enhet dr utformad endast for engangsbruk.
FORSOK INTE ateranvanda LEAFix-enheten eftersom det kan
hénda att enheten inte faster vid luftvagsanordningen
ordentligt. Efter anvandning, ska LEAFix-enheten kasseras
som kliniskt avfall.

Varje LEAFix-enhet ar avsedd att anvandas i hogst 24
efterféljande timmar, flera LEAFix- enheter ska anvandas i
hogst 30 dagar totalt. LEAFix-enheten far inte anvands efter
angivet utgangsdatum.

Eventuella allvarliga hdandelser som intréffat i samband med
anvandningen av denna enhet bor rapporteras till tillverkaren
och lokal behorig myndighet.

Om luftvdagsanordningen kraver ompositionering i nagot skede
under anvandning bor en ny LEAFix-enhet anvandas.

Strack inte LEAFix-enheten nar den appliceras pa patientens
ansikte/kind - det kan orsaka trycksar.
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Procedurinstruktioner
Patientforberedelse:

1. Torka av patientens hud med alkoholservetter vid behov. @
X27
Qarex)

2. ldentifiera kirurgisk positionering for att konstatera om mer
an en LEAFix-enhet krévs.

Forfarande: 10°
3. Drabort skyddspappret fran enhetens baksida. N

4. Placera den Y-formade anden pa patientens kind, stang

munnen. (Se diagram 1) LOT
5. Linda Leafix runt luftvagsanordningen. (Se diagram 2)

6. Separera de perforerade delarna vid behov. (Se diagram 4) RE F
For extrainkdp av mindre ETT-slang ska perforerade delar

separeras, en arm kan sakras pa motsatt sida av ansiktet
medan den andra lindas upp och runt langden pa A
luftvdgsslangen. (Diagram 5)

7. Fastvid patientens kind pa motsatt sida (se diagram 6). Om den j/\?\\
avsedda positionen strider mot varningarna och forsiktighetsat- .

garder, ska sedan det mest lampliga omradet som finns
tillgangligt valjas.

8. Tryck och slata till langs med hela enheten for att sakerstalla
tillracklig vidhaftning.

9. Om en andra LEAFix-enhet kravs ska den Y-formade dnden
placeras pa motsatt kind till den férsta LEAFix-enheten.
De perforerade delarna kan sedan separeras, bada armarna

kan fastas pa motsatt sida av ansiktet. (Se diagram 7)

Kassering

Efter anvéndning ska den kasseras som kliniskt avfall enligt
lokala forfaranden.

Grafiska symboler

Foljande symboler anvands i bruksanvisningen och pa
forpackningen. Forklaring av symboler kan ocksa hittas i
standard BS EN I1SO 15223-1:2021

Far ej dteranvandas

Anvand inte om férpackningen &r skadad

Anger de temperaturgranser som utgor saker for
den medicintekniska enheten.

Produkten &r inte tillverkad av naturlig gummilatex

Satskod

Katalognummer

Fara: Se bruksanvisningen for varningar och forsik-
tighetsatgarder

Hall borta fran solljus

Konsultera bruksanvisningen

Juridisk tillverkare

Sista forbrukningsdag

Medicinteknisk enhet

CE-markt enhet

Luftfuktighetsbegransning

Hall torr

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Nar denna bruksanvisning har granskats ska den laggas tillbaka i forpackningen for framtida referens.
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