TMeleflex:

PL — Polski
Instrukcja uzycia —
LMA Supreme™

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
(USA), ten wyrdb moze byc¢ sprzedawany tylko
przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

OSTRZEZENIE: Maska krtaniowa LMA Supreme™
jest dostarczana w stanie sterylnym, do
jednorazowego uzytku. Powinna by¢ uizyta
bezposrednio po wyjeciu z opakowania iwyrzucona
po uzyciu. Nie wolno uzywa¢ jej ponownie.
Ponowne uzycie moze powodowaé zakazenie
krzyzowe oraz pogorszenie niezawodnosci i funkcji
produktu.

OSTRZEZENIE: Poddawanie  procesom  maski
krtaniowej LMA Supreme™ przeznaczonej wytacznie
do jednorazowego uzytku moze pogorszy¢ jej
dziatanie lub utrudni¢ korzystanie z jej funkcji.
Ponowne uzywanie produktéw przeznaczonych
wylacznie do jednorazowego uiytku moze
prowadzi¢ do narazenia na kontakt z patogenami
wirusowymi, bakteryjnymi, grzybowymi lub
prionowymi. Dla niniejszego produktu nie ma
potwierdzonych metod czyszczenia i sterylizacji ani
instrukcji poddawania go procesom. Maska LMA
Supreme™ nie jest przeznaczona do czyszczenia,
dezynfekcji ani ponownej sterylizacji.

1. OPIS URZADZENIA:

Maska krtaniowa LMA Supreme™ jest innowacyjnym
urzadzeniem drugiej generacji do jednorazowego
uzytku, stuzacym do zapewniania  droznosci
nadgtosniowych drég oddechowych.

Maska krtaniowa LMA Supreme™ zapewnia dostep
do uktadu oddechowego i pokarmowego oraz ich
funkcjonalne oddzielenie. Anatomicznie
uksztattowany przewdd oddechowy ma przekrdj
eliptyczny i jest dystalnie zakonczony maska
krtaniowa. Nadmuchiwany mankiet zaprojektowano
tak, aby odpowiadat ksztattowi dolnej czesci gardta, a
czasza i maska znajduja sie naprzeciw wejscia do
krtani — First Seal™.

Urzadzenie LMA Supreme™ zawiera takze przewdd
odbarczajacy, rozpoczynajacy sie osobnym portem w
czesci proksymalnej i biegnacy dystalnie wzdtuz
przedniej powierzchni czaszy mankietu, przechodzac
przez dystalny koniec mankietu i stykajac sie
dystalnie z gérnym zwieraczem przetyku — Second
Seal™.

Przewdd odbarczajagcy moze by¢ uzywany do
zaktadania dobrze nasmarowanego S$rodkiem
poslizgowym zgtebnika Zzotadkowego do Zzotadka,
zapewniajac fatwy dostep w celu odbarczenia jego
zawartosci. Przewdd odbarczajgcy petni waing
funkcje dodatkowa — moze by¢ uzywany jako
monitor prawidtowej pozycji urzadzenia LMA
Supreme™ po wprowadzeniu, a takze do statego

kontrolowania przemieszczenia maski podczas uzycia.

Urzadzenie LMA Supreme™ umozliwia fatwe
wprowadzanie bez koniecznosci naprowadzania za
pomocg palcow lub  narzedzi  ufatwiajgcych
wprowadzanie. Jest na tyle gietkie, ze pozostaje na
miejscu podczas ruchéw gtowg pacjenta w dowolnym
kierunku. Dwa boczne rowki umieszczone w
przewodzie powietrznym zapobiegajg zatamywaniu
sie przewodu podczas zginania. Wbudowane
zabezpieczenie przed zgryzieniem zmniejsza ryzyko

uszkodzenia  przewodu i jego niedroznosci
spowodowanej przygryzieniem przez pacjenta.

Urzadzenie LMA Supreme™ posiada nowy system
mocowania zapobiegajacy przemieszczeniu
proksymalnemu. Uzywany prawidiowo system
polepsza uszczelnienie konca dystalnego wokét
gbrnego zwieracza przetyku — Second Seal™, przez co
oddziela uktad oddechowy od uktadu pokarmowego,
a wiec zmniejsza ryzyko przypadkowej aspiracji.

Do maski dotaczony jest przewdd do napetniania
mankietu konczacy sie balonikiem pilotujacym i
jednokierunkowy zawoér zwrotny do napetniania i
oprdzniania maski.

Maska LMA Supreme™ jest wykonana gtéwnie z
polichlorku winylu (PCW) klasy medycznej i jest
dostarczana w stanie sterylnym, wyfacznie do
jednorazowego  uzytku. Sterylizacje  koricowa
przeprowadzono za pomoca tlenku etylenu.

Wszystkie elementy zostaty wyprodukowane bez
uzycia naturalnego lateksu kauczukowego.
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Rysunek 1: Elementy urzadzenia LMA Supreme™

Elementy urzadzenia LMA Supreme™ (Rysunek 1):

(a) anatomicznie uksztattowany przewdd powietrzny

(b) wbudowany osobny przewdd odbarczajacy

(c) nadmuchiwany  mankiet z taczacymi sie
segmentami proksymalnym i dystalnym

(d) przewdd do napetniania mankietu

(e) balonik pilotujgcy

(f) sztywny wyprofilowany element proksymalny
tworzacy  osobne  porty dla  przewodu
powietrznego i przewodu odbarczajacego

(g) poprzeczka mocujgca

(h) wbudowane zabezpieczenie przed zgryzieniem

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
stosowania przez personel medyczny posiadajacy
przygotowanie w zakresie w zakresie zarzadzania
systemami oddychania.

2. WSKAZANIA:

Urzadzenie LMA Supreme™ jest wskazane do
stosowania w celu uzyskania i utrzymania droznosci
drég  oddechowych  podczas  rutynowych i
przeprowadzanych w nagtych sytuacjach zabiegéw
anestezjologicznych u pacjentéw na czczo, z
zastosowaniem  wentylacji  spontanicznej  lub
wentylacji mechanicznej cisnieniem dodatnim (ang.
Positive Pressure Ventilation, PPV).

Jest ono wskazane do stosowania rowniez jako
ratunkowe urzadzenie do utrzymywania droznosci
drég oddechowych w zabiegach RKO, w ktoérych
tradycyjnie stosowano maski LMA ProSeal™, LMA
Classic™ lub LMA Unique™. Urzadzenie LMA
Supreme™ wskazane jest rowniez do stosowania jako
ratunkowe urzadzenie do utrzymywania droznosci
drég oddechowych w przypadku wystgpienia
przewidywalnych lub nieoczekiwanych trudnosci
zwigzanych z droznoscia drég oddechowych.
Urzgdzenie LMA Supreme™ mozna stosowaé w celu
natychmiastowego zapewnienia droznosci drég
oddechowych podczas resuscytacji u gteboko
nieprzytomnych pacjentéw z zanikiem odruchéw
jezykowo-gardtowych i krtaniowych, ktérzy moga
wymagac sztucznej wentylacji.
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Urzadzenie moze by¢ réwniez stosowane do
natychmiastowego zabezpieczenia droznosci drog
oddechowych, gdy z powodu braku odpowiednich
kompetencji lub sprzetu wykluczone jest wykonanie
intubacji tchawicy lub gdy préby intubacji tchawicy
nie powiodty sie.

3. INFORMACIJE DOTYCZACE
KORZYSCI | RYZYKA:

Korzysci wynikajace z prowadzenia wentylacji za

pomocy urzagdzenia LMA Supreme™ nalezy rozwazy¢

pod katem potencjalnego ryzyka aspiracji w
niektorych sytuacjach, do ktérych naleza m.in.:
objawowy lub nieleczony refluks Zzotadkowo-
przetykowy, cigza powyzej 14 tygodni, masywny lub
wielonarzadowy uraz, stany powodujgce opdznienie
oprdzniania zotadka, jak np. stosowanie opioidéw u
pacjentéw z ostrym urazem lub procesami zapalnymi

lub zakazeniem otrzewne;j.

Podczas stosowania u pacjentéw niereagujgcych na
bodzce, wymagajacych resuscytacji lub u pacjentow z
utrudniong droznoscig drég oddechowych w sytuacji
nagtej (tj. niemozliwa intubacja, niemozliwa
wentylacja), LMA Supreme™ jest preferencyjnym
,ratunkowym” urzadzeniem utrzymujgcym drozno$¢
drég oddechowych w celu zapewnienia dotlenienia.
Ryzyko regurgitacji i zachtysniecia trescig zotagdkowa
jest zminimalizowane, gdyz urzadzenie LMA

Supreme™ oferuje fatwy dostep do ptynnej tresci

zotadka. Jednak ostateczna decyzja o wyborze
urzadzenia ratunkowegonalezy do lekarza
kierujagcego zabiegiem. U pacjentow 1z ciezkim

urazem czesci ustnej gardta urzadzenie nalezy

stosowaé¢ wytgcznie, jesli zawiodly inne préby

zapewnienia droznosci drég oddechowych.

4. PRZECIWWSKAZANIA:

- Pacjenci po radioterapii szyi obejmujacej okolice
dolnej czesci gardta (ryzyko urazu, nieskuteczne
uszczelnienie).

- Pacjenci z rozwarciem jamy
niewystarczajacym do wprowadzenia maski.

- Pacjenci przyjmowani do zabiegdéw chirurgicznych w
trybie  pilnym, z podwyiszonym  ryzykiem
masywnego refluksu, jak np. ostre zablokowanie
jelit czy niedroznos¢ lub pacjenci, ktérzy ulegli
urazowi krétko po spozyciu obfitego positku (jednak
nalezy zapozna¢ sie z punktem ,Wskazania do
stosowania” powyzej).

- Pacjenci wymagajacy zabiegu chirurgicznego okolicy
gtowy lub szyi, gdy chirurg nie ma odpowiedniego
dostepu z powodu obecnosci urzadzenia.

- Przytomni pacjenci z niezaburzonym odruchem
wykrztusnym.

- Pacjenci po spozyciu substancji zragcych.
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5. OSTRZEZENIA:

5.1 Pomimo obiecujacych opiséw przypadkéw nie
wiadomo obecnie, czy urzadzenie LMA Supreme™
zawsze umozliwia ochrone przed aspiracjg, nawet
po prawidtowym umocowaniu na miejscu.

5.2 Obecnos¢ zgtebnika zotadkowego nie wyklucza
mozliwosci aspiracji, jezeli urzadzenie nie jest
prawidfowo umieszczone i umocowane we
wtasciwym miejscu.

5.3 Urzadzenie LMA Supreme™ moze byc¢
nieskuteczne w przypadku stosowania u pacjentéow
ze zmniejszong podatnoscig ptuc spowodowang

przewlekta obturacyjng chorobg drog
oddechowych, poniewaz wymagane dodatnie
cisnienie  w drogach oddechowych moze

przekraczac ci$nienie uszczelnienia.



5.4 Nie nalezy podejmowac préb zatozenia zgtebnika
zofadkowego do  zotadka przez przewdd
odbarczajgcy w przypadku obecnosci  znanej
patologii w obrebie przetyku lub jej podejrzenia.

5.5 Istnieje teoretyczne ryzyko spowodowania
obrzeku lub krwiaka, jezeli zastosuje sie odsysanie
bezposrednio do korica przewodu odbarczajgcego.

5.6 Stosujac te urzadzenia, nalezy zawsze unikac
stosowania nadmiernej sity, aby unikna¢ urazéw.
Nalezy zawsze unika¢ stosowania nadmiernej sity.

5.7 Urzadzenie zawiera DEHP [ftalan di-(2-
etyloheksylowy)]. Na podstawie wynikow

niektorych badan doswiadczalnych na zwierzetach

stwierdzono, ze ftalany moga wywieraé toksyczne
dziatanie na reprodukcje. Obecny stan wiedzy
naukowej nie pozwala na wykluczenie istnienia

ryzyka dla wczesniakéw pici meskiej w przypadkach

dtugotrwatej ekspozycji lub  stosowania. W
przypadku kobiet ciezarnych, matek karmiacych
piersia, noworodkéw i niemowlat produkty
medyczne zawierajace ftalany powinny byc¢

stosowane tylko tymczasowo.

5.8 Urzadzenia LMA Supreme™ nie nalezy uzywac¢ w
przypadku jego uszkodzenia lub uszkodzenia lub
przypadkowego otwarcia opakowania.

5.9 Nigdy nie wolno nadmiernie napetnia¢ mankietu
urzadzenia ponad 60 cm H,0. Nadmierne cisnienie
wewnatrz mankietu moze powodowaté
nieprawidtowe umieszczenie i schorzenia krtani lub
gardta, w tym bdl gardta, dysfagie i uraz nerwdw.

5.10 Urzadzenia przed uzyciem nie wolno zanurzaé
ani moczy¢ w ptynie.

5.11 Niezwykle istotne jest przeprowadzenie kontroli
wstepnej urzadzenia przed uzyciem aby ustalié, czy
produkt jest bezpieczny do uzycia. Niepowodzenie
jakiegokolwiek testu kontrolnego oznacza, ie
urzadzenie nie powinno by¢ stosowane.

5.12. Podczas naktadania srodka poslizgowego unikaé
zatkania nim otworu oddechowego.

5.13  Nalezy

rozpuszczalny w wodzie, taki jak K-Y Jelly®. Nie

stosowa¢  $rodek  poslizgowy
nalezy stosowac¢ $rodkéw poslizgowych na bazie
silikonu, gdyz powodujg one pogorszenie stanu
elementéw maski krtaniowej LMA Supreme™. Nie
zaleca sie stosowania $rodkéw poslizgowych
zawierajacych lidokaine. Lidokaina moze opdzniac
powroét odruchdéw obronnych pacjenta
oczekiwanych tuz przed usunieciem urzadzenia i
wywotywac reakcje uczuleniowg, lub moze wptywac
na otaczajgce struktury, w tym na struny gtosowe.
5.14 Rozproszenie tlenku azotu, tlenu lub powietrza
moze zwieksza¢ lub zmniejszac objetos¢ i cisnienie
mankietu. W celu zapewnienia, aby ciSnienie
mankietu nie wzrosto nadmiernie, podczas zabiegu
nalezy regularnie mierzyé ci$nienie mankietu za
pomoca urzgdzenia monitorujgcego  cisnienie
mankietu.

5.15 Podczasstosowania urzadzenia w szczegdlnych
atmosferze

warunkach  otoczenia np. w

wzbogaconego tlenu, nalezy podjgé wszelkie

srodki
zwilaszcza w kwestii ochrony przeciwpozarowe;.

niezbedne przygotowania i ostroznosci,
Maska jest potencjalnie tatwopalna w obecnosci
laseréw i urzadzen elektrochirurgicznych.

5.16 Przed uzyciem tych urzadzen w srodowisku RM
nalezy zapoznad sie z informacjami dotyczgcymi
badar metoda rezonansu magnetycznego w
rozdziale 18.

6. PRZESTROGI:

6.1 Stosowac wytacznie w sposéb zalecany w
instrukcji uzycia.

6.2 Jezeli problem niedroznosci drég oddechowych
utrzymuje  sie  lub gdy wentylacja jest
niedostateczna, urzadzenie LMA Supreme™ nalezy
usuna¢ i zapewni¢ droznos$é¢ drég oddechowych w
inny sposob.

6.3 Zasadnicze znaczenie ma ostrozne obchodzenie
sie z urzadzeniem. Urzadzenie LMA Supreme™
wykonano z PCW klasy medycznej, ktéry moze ulec
rozerwaniu lub przebiciu. Przez caty czas nalezy
unika¢ kontaktu z ostrymi lub ostro zakoriczonymi
przedmiotami. Nie wolno wprowadza¢ urzadzenia,
jezeli mankiet nie zostanie catkowicie oprézniony

zgodnie z opisem podanym w instrukcji
wprowadzania.

6.4 Podczas przygotowywania i wprowadzania
urzadzenia nalezy uzywal rekawiczek, aby
zminimalizowa¢  ryzyko  kontaminacji  drog
oddechowych.

6.5 Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w ciemnym i
chtodnym  miejscu, unikajagc  narazenia na
bezposrednie S$wiatto stoneczne lub skrajne
temperatury.

6.6 Zuzyte urzadzenie nalezy traktowac i utylizowac
zgodnie z  procedurami  dla produktow
stwarzajacych zagrozenie biologiczne, zgodnie z
wszelkimi przepisami lokalnymi i paristwowymi.

6.7 Do napetniania/oprézniania mankietu nalezy
uzywac wytacznie strzykawki ze standardowa
stozkowaq koncowka typu luer.

6.8. Moze dojs¢ do skurczu krtani w przypadku zbyt
ptytkiego znieczulenia, podczas stymulacji w trakcie
zabiegu chirurgicznego, lub nagromadzenia sie
wydzielin z oskrzeli, draznigcych struny gtosowe
podczas wybudzania sie pacjenta z narkozy. W
przypadku wystapienia skurczu krtani nalezy zajaé
sie przyczyng skurczu. Urzadzenie mozna wyjac
wytacznie po petnym przywrdceniu oddechowych
odruchéw obronnych.

6.9. Nie ciggnaé¢ i nie stosowac¢ nadmiernej sity
operujac przewodem do napetniania, nie probowac
wycigga¢ urzadzenia ciggnac za rurke napetniajaca,
poniwaz moze to spowodowaé odtgczenie jej od
czopa mankietu.

6.10 Przed wprowadzeniem urzadzenia nalezy
upewni¢ sie, ze usunieto wszelkie ruchome protezy
zebowe.

6.11 Nieprawidtowe umieszczenie urzadzenia moze
powodowa¢ zawodno$¢ lub niedroznosé drég
oddechowych.

7. DZIALtANIA NIEPOZADANE:

Istnieja ~ potwierdzone  dziatania  niepozadane
zwigzane ze stosowaniem masek krtaniowych i
dotchawicznych rurek intubacyjnych. Szczegdtowe
informacje mozna znalez¢ w standardowych
podrecznikach i opublikowanym pismiennictwie.

8. WYBOR ROZMIARU:

W  przypadku normalnie zbudowanych o0sdb
dorostych nalezy w pierwszym rzedzie zastosowaé
urzadzenie w rozmiarze 4. Po wprowadzeniu i
zamocowaniu  urzadzenia na  miejscu  oraz
napetnieniu go do zalecanego cisnienia, odstep
pomiedzy poprzeczka mocujaca a goérng warga
powinien wynosi¢ co najmniej 1 centymetr. Jezeli
poprzeczka naciska na warge lub jest bardzo blisko
niej, oznacza to, ze urzadzenie jest zbyt mate dla
pacjenta i nalezy uzy¢ rozmiaru 5. Pozwoli to na
unikniecie ryzyka (a) ztego uszczelnienia w przetyku i
(b) mozliwego urazu uciskowego wargi. Jezeli po
zamocowaniu poprzeczka mocujaca jest w odlegtosci
ponad 2,5 cm od goérnej wargi, zaleca sie
zastosowanie urzadzenia w rozmiarze 3. Decyzja o
zmianie urzadzenia na mniejsze zalezy od osiagnietej
jakosci droznosci drég oddechowych, stabilnosci

urzadzenia i ci$nienia uszczelnienia.
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Rysunek 2: Dobdr rozmiaru urzadzenia LMA
Supreme™

Rysunek 3: Dob6r rozmiaru urzgdzenia LMA Supreme™
(metoda 2)

Opisana powyzej metoda doboru rozmiaru wymaga,
przed zastosowaniem znieczulenia, dostepnosci
wszystkich trzech rozmiaréw urzadzenia LMA
Supreme™ przeznaczonych dla oséb dorostych.

W przypadku dorostych pacjentéw, o mniejszych lub
wiekszych wymiarach niz przecietny pacjent, czesto
mozna uzyska¢ dobry wynik, stosujac urzadzenie w
rozmiarze 4 pod warunkiem, ze ilos¢ powietrza
uzytego do napetnienia mankietu ustalana pod
katem osiggniecia cisnienia 60 cm H,O wewnatrz
mankietu. U pacjentdw o mniejszych wymiarach
cisnienie to osiggngé mozna relatywnie nizszg
objetoscig powietrza, podczas gdy pacjenci wieksi
wymaga¢ bedg stosowania wiekszych objetosci.
Jednak w razie watpliwosci mozna w przyblizeniu
oszacowa¢ odpowiedni rozmiar, przysuwajac dane
urzadzenie z boku twarzy pacjenta w potozeniu
pokazanym na rysunku 3.

9. TEST SPRAWNOSCI URZADZENIA
PRZED UZYCIEM:

Przed zastosowaniem urzadzenia nalezy
przeprowadzi¢ nastepujgce przeglady i testy. Testy
sprawnosci nalezy przeprowadzi¢ w miejscu i w
sposOb zgodny z zaakceptowang praktyka medyczna,
umozliwiajgc ograniczenie do minimum ryzyka
kontaminacji urzadzenia LMA Supreme™ przed
wprowadzeniem.

Ostrzezenie: Nie wolno stosowacd urzadzenia, jezeli
ktorykolwiek z przegladéw lub testow wypadnie
niepomysinie.

e Sprawdzi¢  powierzchnie urzadzenia LMA
Supreme™ oraz przewdd odbarczajacy pod
katem uszkodzen, w tym rozcieé, rozdaré,
zadrapan oraz zgiec.

e Sprawdzi¢ wnetrze przewodu powietrznego oraz
odbarczajgcego upewniajac sie, ze nie ma w nich
blokady, zgie¢ przewodu odbarczajagcego w
obrebie przewodu powietrznego ani luznych
czastek. Wszelkie luzne czastki nalezy usunaé z
przewodow. Nie uzywaé¢ w przypadku, gdy nie
mozna usunac¢ blokady lub luznych czastek.

e Catkowicie oprdézni¢ mankiet. Po oprdznieniu

sprawdzi¢, czy mankiet nie napetnia sie
samoczynnie. Nie uzywaé przewodu w
przypadku, gdy mankiet napetnia  sie

samoczynnie.



10. OPROZNIANIE URZADZENIA
PRZED WPROWADZENIEM:

- Po stabilnym podtaczeniu strzykawki o pojemnosci
co najmniej 50 ml do portu napetniania trzymac
strzykawke i urzadzenie LMA Supreme™ doktadnie
w sposéb pokazany na rysunku 4. Odsungé
podtaczong strzykawke od urzadzenia do momentu,
gdy przewdd do napetniania rozciaggnie sie lekko, jak
pokazano na rysunku. Podczas odsysania powietrza
uciska¢ dystalny koniec urzadzenia pomiedzy
palcem wskazujgcym a kciukiem, do momentu
uzyskania prézni.

Podczas oproézniania urzgdzenie nalezy trzymac je w
taki sposéb, aby koniec dystalny lekko zwinat sie ku
przodowi, jak pokazano na rysunku 4.

Oproznia¢ urzadzenie do momentu, w ktérym
cisnienie w strzykawce wskazuje, ze w masce
wytworzyta sie préznia. Utrzymywac cisnienie w
strzykawce, odtaczajac jg szybko od portu do
napetfniania. Zapewni to utrzymanie wfasciwego
oprdznienia maski, jak wida¢ na rysunku 5.

Rysunek 4: Oprdznianie
LMA Supreme™

Rysunek 5: Po uzyskaniu
klinowatego ksztattu
mankietu podczas
oprdzniania odtaczy¢
strzykawke od przewodu
do napetniania

11. WPROWADZANIE URZADZENIA:
Przestroga: Po kazdej zmianie pozycji gtowy lub szyi
pacjenta nalezy potwierdzi¢ droznos¢  drég
oddechowych.

- Posmarowac tylng powierzchnig maski i przewodu
powietrznego srodkiem poslizgowym tuz przed
wprowadzeniem.

- Stana¢ za gtowa pacjenta lub obok niej.

- Ustawi¢ gtowe w pozycji neutralnej lub lekko w
pozycji ,wachania” (wachanie = wysunieta gtowa +
zgieta szyja).

- Trzymac urzadzenie doktadnie w sposéb pokazany
na rysunku 6.

- Przycisna¢ dystalng korcéwke do wewnetrznej
powierzchni gérnych zebow lub dzigset.

- Wsunac¢ urzadzenie do wewnatrz, stosujac lekko
skosne podejscie (kierowac koncéwke na zewnatrz
od linii $Srodkowej).

- Kontynuowaé¢ wsuwanie do wnetrza, poruszajgc
reka ruchem obrotowym tak, aby urzadzenie
podazato wzdtuz krzywizny znajdujacej sie za
jezykiem.

- Po dotarciu przez dystalny koniec urzadzenia do
goérnego zwieracza przetyku powinien pojawic sie
wyczuwalny opér. Urzadzenie jest teraz catkowicie
wprowadzone.

y I ———————————————
Rysunek 7: Wciska¢ mankiet
gtebiej do jamy ustnej,
utrzymujac nacisk na
podniebienie.

Rysunek 6: Przycisng¢ koricowke
maski do podniebienia
twardego.

Rysunek 9: Wprowadzaé
urzadzenie do gardta dolnego do
momentu wyczucia oporu.

Rysunek 8: Wsuwac urzadzenie
do wewnatrz ruchem
obrotowym, przyciskajac do
zarysu podniebienia twardego i
miekkiego.

12. MOCOWANIE:

Przymocowac urzgdzenie LMA Supreme™ do twarzy
pacjenta za pomoca tasmy samoprzylepnej w
nastepujacy sposob:

- uzy¢ kawatka tasmy samoprzylepnej o dtugosci 30-
40 cm, trzymajgc go poziomo za obydwa korice,

- przycisng¢ tasme samoprzylepng poprzecznie do
poprzeczki mocujacej, kontynuujac przyciskanie w
taki sposdb, aby kornce przylepca przylegaty do
policzkéw pacjenta, a samo urzadzenie byto
delikatnie przyciskane tasma do wewnatrz,

-nie  owija¢ tasmy  samoprzylepnej  wokét
proksymalnego korica urzadzenia,
- nie stosowac rurki ustno-gardtowej Guedela,

urzadzenie ma wbudowane zabezpieczenie przed
zgryzieniem.

Rysunek 10a

Rysunek 10b

Rysunek 10: Przymocowac urzadzenie za pomoca tasmy
samoprzylepnej. Rozprostowang tasme samoprzylepna
przemiesci¢ pionowo w dét (patrz rysunek 10a) upewniajgc
sig, ze $rodek tasmy przyciska poprzeczke pionowo w dét, jak
pokazano na rysunku 10b.

13. NAPEENIANIE:

Napetni¢  mankiet powietrzem do momentu
osiggnieciu  odpowiedniego ciSnienia wewnatrz
mankietu. Zalecane ci$nienie wewngatrz mankietu nie
powinno przekracza¢ 60 cm H,0. Jezeli w poblizu nie

ma manometru, napetni¢é mankiet taka iloscig
powietrza, aby uszczelni¢ drogi oddechowe,
umozliwiajac wentylacje bez przeciekdw.
Roz- Masa Maksy- Zalecana Opty-
miar ciata malna maksy- malne
maski pacjenta wielkosé¢ malna ci$nienie
(kg) zgtebnika objetos¢ wewnatrz
zotyd- napet- mankietu
kowego niania
1 <5 6F 5ml
1,5 5-10 6F 8 ml
2 10-20 10F 12 ml
25 20-30 10F 20 ml 63 com
3 30-50 14F 30ml z
4 50-70 14 F 45 ml
5 70-100 14 F 45 ml

Tabela 1: Dobér rozmiaru urzadzenia LMA Supreme™
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14. WtASCIWE POLOZENIE:

Wrtasciwe potozenie powinno powodowac
uszczelnienie gtosni bez przeciekdw, z korcéwka
maski umieszczong w obrebie gdérnego zwieracza
przetyku.  Wbudowane  zabezpieczenie  przed
zgryzieniem powinno znajdowac sie miedzy zebami.

Aby utatwi¢ rozpoznanie prawidtowego umieszczenia
maski, nalezy umiesci¢ niewielkag porcje (1-2 ml)
odpowiednio lepkiego rozpuszczalnego w wodzie
srodka poslizgowego w proksymalnym koricu
przewodu odbarczajacego. Jezeli maske umieszczono
prawidtowo, powinien pojawi¢ sie lekki ruch menisku
srodka poslizgowego po delikatnym ucisnieciu i
zwolnieniu ucisku na wcieciu szyjnym mostka.
Wskazuje to, ze dystalny koniec przewodu
odbarczajgcego  jest umieszczony prawidtowo,
uszczelniajgc gorny zwieracz przetyku (test weciecia
szyjnego mostka). Podobny ruch mozna
zaobserwowac po delikatnym zastosowaniu recznego
cisnienia dodatniego przez przewdd powietrzny
urzadzenia.

15. ODBARCZANIE ZOtADKA:

Przewdd odbarczajagcy umozliwia odprowadzanie
ptynéw oraz gazéw wydostajgcych sie z zotadka. W
celu ufatwienia odbarczania Zotadka moina
wprowadzi¢ zgtebnik Zotgdkowy poprzez przewdd
odbarczajacy do zotadka w dowolnym momencie
zabiegu ze znieczuleniem. Maksymalne rozmiary
zgtebnikdw zotadkowych: patrz Tabela 1. Zgtebnik
zotgdkowy nalezy dobrze nasmarowac Srodkiem
poslizgowym, po czym wprowadza¢ powoli i
ostroznie. Nie nalezy odsysa¢ do momentu, gdy
zgtebnik dotrze do zotadka. Ssania nie nalezy
podfacza¢  bezposrednio do konca przewodu
odbarczajgcego, poniewaz moze to spowodowacl
zapadniecie sie przewodu odbarczajacego i mogtoby
teoretycznie spowodowac¢ obrazenia  gérnego
zwieracza przetyku.

16. PODTRZYMYWANIE
ZNIECZULENIA:

Urzadzenie LMA Supreme™ jest dobrze tolerowane u
pacjentéw oddychajacych samodzielnie przy uzyciu
wziewnych $rodkéw lub zastosowaniu znieczulenia
dozylnego, pod  warunkiem, ze gtebokos¢
znieczulenia  odpowiada  poziomowi bodZcow
chirurgicznych, a mankiet nie zostat nadmiernie
napetniony.

Podczas wentylacji cisnieniem dodatnim (PPV) przy
uzyciu urzadzenia LMA  Supreme™  objetos¢
oddechowa nie powinna przekracza¢ 8 ml/kg, a
szczytowe cisnienia wdechowe nalezy utrzymywacd
ponizej maksymalnego cisnienia uszczelniajacego
drogi oddechowe.

Jezeli podczas wentylacji PPV pojawi sie przeciek,
moze by¢ on spowodowany ptytkim znieczuleniem

skutkujgcym  zamknieciem  gtosni,  powazinym
zmniejszeniem podatnosci ptuc  wynikajacym z
zabiegu, czynnikami zaleznymi od pacjenta,

przemieszczeniem lub migracja mankietu podczas
obracania gtowy albo pociggnieciem niedostatecznie
umocowanej maski.



17. WYBUDZANIE:

Usuwanie powinno by¢ zawsze wykonywane przez
wyszkolony personel. Chociaz urzadzenie nie moze
by¢ usuwane na sali operacyjnej, jego niewielka
inwazyjnos$é powoduje, ze jest ono dobrym srodkiem
do utrzymywania droznosci drég oddechowych
podczas wybudzania na oddziale pooperacyjnym pod
warunkiem, ze jego personel jest odpowiednio
wyposazony i przeszkolony. Ze wzgledu na to, ze
podczas wybudzania wzrasta napiecie $cian gardfa,
rozsadne jest zmniejszenie objetosci powietrza w
mankiecie przed przekazaniem pacjenta na oddziat
pooperacyjny. Nie wolno jednak w tym momencie
catkowicie oprézni¢ mankietu.

Catkowite oproéznienie mankietu i jednoczesne
usuniecie urzadzenia wolno wykona¢ WYLACZNIE
wtedy, gdy pacjent jest w stanie otworzy¢ usta na
polecenie. Jezeli mankiet zostanie CALKOWICIE
oprézniony przed powrotem wydolnego odruchu
potykania i kaszlu, wydzieliny znajdujace sie w gardle
gérnym moga przedostaé sie do krtani, wywotujac
kaszel lub kurcz gtosni.

Monitorowanie pacjenta nalezy kontynuowaé przez
caty etap wybudzania. Jesli jest to wskazane, mozna
podawac pacjentowi tlen poprzez uktad anestetyczny
lub rurke , T7” podtaczong do proksymalnego korica
urzadzenia do udrozniania drég oddechowych.

18. STOSOWANIE W POtACZENIU Z
OBRAZOWANIEM METODA
REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM):

19. DEFINICJA SYMBOLI:

“ Producent

Zapoznac sie z instrukcjg obstugi
na stronie internetowej:
www.LMACO.com
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Objetos¢ napetniania
powietrzem

Masa ciata pacjenta

Przed uzyciem przeczytac
instrukcje

Wyprodukowano bez uzycia
naturalnego lateksu
kauczukowego

Ostroznie, produkt delikatny
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Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Przechowywac¢ w suchym
miejscu

Ta strong do gory

MR Conditional

Urzadzenie LMA Supreme™ jest warunkowo zgodne
ze $rodowiskiem rezonansu magnetycznego (RM).
Testy niekliniczne wykazaty, ze urzadzenie LMA
Supreme™ jest warunkowo zgodne ze Srodowiskiem
RM. Bezposrednio po zatozeniu urzadzenia pacjent
moze byé bezpiecznie poddany skanowaniu w
nastepujacych warunkach:

. Przed przeniesieniem pacjenta do pracowni
systemu RM, maske w drogach oddechowych
nalezy zamocowa¢ na miejscu odpowiednio
plastrem, tasma lub w inny sposéb w celu
uniemozliwienia przemieszczenia.

. Statyczne pole magnetyczne o indukcji najwyzej
3T.

. Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego  mniejszy  lub  réwny
720 gauséw/cm (7,2 T/m).

. Maksymalny wskazany przez system RM
wspotczynnik  absorpcji  swoistej (SAR)

usredniony dla masy ciata: 4-W/kg (pierwszy

poziom trybu kontroli) na 15 minut skanowania

(tj. na sekwencje impulséw)

Nagrzewanie zwigzane z RM

W warunkach skanowania okreslonych powyzej
przewiduje sie, ze urzadzenie LMA Supreme™
spowoduje wzrost temperatury maksymalnie o 2,2 °C
po 15 minutach ciggtego skanowania.

Informacje na temat artefaktow

Maksymalna wielkos¢ artefaktu, obserwowana w
sekwencjach impulséw echa gradientowego i
systemie RM o indukcji 3 T rozciaga sie na okoto
20 mm w stosunku do rozmiaru i ksztattu maski
krtaniowej LMA Supreme™, Rozmiar 5.

Kod produktu

Numer serii
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Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ powtdrnie
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Zawiera lub obecne sg ftalany:
DEHP [ftalan di-(2-
etyloheksylu)]
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Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢ niniejszej
publikacji nie moze by¢ kopiowana, przechowywana
w systemie wyszukiwania danych ani przekazywana
w zadnej formie: elektronicznej, mechanicznej,
fotograficznej, fonograficznej ani innej bez uzyskania
wczesniejszej zgody wydawcy.

LMA, LMA Better by Design i LMA Supreme s3
znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej
podmiotéw stowarzyszonych. Urzadzenie LMA
Supreme™ chronione jest szeregiem patentéw
uzyskanych i zgtoszonych.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg
zgodne ze stanem wiedzy aktualnym w dniu
publikacji. Producent zastrzega sobie prawo do
wprowadzania ulepszenr i zmian w produktach bez
wczesniejszego powiadomienia.

Aby uzyskaé informacje dotyczace wskazan,
przeciwwskazan, ostrzezen i Srodkow ostroznosci, a
takze informacje na temat doboru rodzaju urzagdzenia
LMA™ do okreslonych zastosowan klinicznych, nalezy
skorzystac z instrukcji.

Gwarancja producenta:

Urzadzenie LMA Supreme™ przeznaczone jest do
jednorazowego stosowania i objete jest gwarancja
dotyczacg wad produkcyjnych w chwili dostawy.

Urzadzenie objete jest gwarancjg wytgcznie wowczas,
gdy zostato zakupione u autoryzowanego
dystrybutora. TELEFLEX INCORPORATED WYtACZA
WSZYSTKIE INNE GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZNE
JAK | DOROZUMIANE, W TYM BEZ OGRANICZEN
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

wl

Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlandia

Informacje kontaktowe na terenie Stanéw
Zjednoczonych:

Potaczenie miedzynarodowe: (919)544-8000
Stany Zjednoczone: (866)246-6990

www.LMACO.com

Sterylizowano tlenkiem

[STERILE]
o) etylenu

Zuzy¢ do

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Warunkowo bezpieczny w
srodowisku RM

o
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