TMeleflex:

SR - srpski
Uputstvo za upotrebu -

LMA Supreme™

OPREZ: Savezni zakon SAD-a nalaZe da ovaj
uredaj mozZe prodavati ili porucivati iskljucivo
lekar.

UPOZORENIJE: Uredaj LMA Supreme™ isporucuje se
sterilan i namenjen je samo za jednokratnu
upotrebu, koristi se odmah po otpakivanju i baca
nakon upotrebe. Ne sme se ponovo koristiti.
Ponovna upotreba moZe dovesti do unakrsne
infekcije pacijenta i umanjiti pouzdanost i
funkcionalnost proizvoda.

UPOZORENJE: Ponovna obrada uredaja LMA
Supreme™ namenjenog za jednokratnu upotrebu
moZe dovesti do slabijeg ucinka ili gubitka
funkcionalnosti. Ponovna upotreba proizvoda
namenjenih za jednokratnu upotrebu mozZe dovesti
do izlaganja patogenima virusnog, bakterijskog,
gljivicnog ili prionskog porekla. Za ovaj proizvod
nisu dostupni provereni metodi za CiScenje i
sterilizaciju niti uputstva za ponovnu obradu radi
postizanja prvobitne specifikacije. Uredaj LMA
Supreme™ nije osmisljen tako da se moze Cistiti,
dezinfikovati ili ponovo sterilisati.

1. OPIS UREDAJA:

LMA Supreme™ predstavlja inovativni supragloti¢ni
uredaj druge generacije za obezbedivanje disajnog
puta namenjen za jednokratnu upotrebu.

LMA Supreme™ omogucava pristup respiratornom i
digestivnom  traktu i njihovo  funkcionalno
razdvajanje. Anatomski oblikovan tubus ovalnog je
oblika na popre¢nom preseku i zavrsava se distalno
na laringealnoj maski. ManZetna na naduvavanje
osmisljena je tako da se moze prilagoditi konturama
hipofarinksa, pri ¢emu su posuda i maska okrenute
prema otvoru grkljana - First Seal™.

LMA Supreme™ sadrii i odvodnu cev koja se
proksimalno odvaja kao zaseban otvor i nastavlja
distalno duz prednje povrSine posude manzetne,
prolazi kroz distalni kraj manZetne i spaja se distalno
sa gornjim sfinkterom jednjaka - Second Seal™.

Odvodna cev moze se koristiti kao prolaz za dobro
podmazani gastricni tubus do Zeluca, Sto omogucava
jednostavan pristup radi evakuacije Zeludacnog
sadrZaja. Odvodna cev ima jo$ jednu vaznu funkciju —
moZe se koristiti za nadzor ispravnog postavljanja
uredaja LMA Supreme™ nakon intubacije, kao i za
stalni nadzor izmestanja maske tokom primene.

LMA Supreme™ omogucdava jednostavno uvodenje
tubusa bez potrebe za ruénim navodenjem ili
navodenjem pomocu uvodnika, pri ¢emu je dovoljno
fleksibilan da spreci pomeranje uredaja u slucaju da
pacijent pomeri glavu u bilo kom smeru. Dva
lateralna Zleba u tubusu osmisljena su tako da sprece
prelamanje tubusa kada se savije. Ugradena blokada
ugriza smanjuje mogucnost oStecenja i opstrukcije
tubusa u slucaju da ga pacijent ugrize.

LMA Supreme™ poseduje novi sistem fiksiranja koji
spreCava proksimalno izmestanje. Ako se pravilno
koristi, on poboljSava zaptivanje distalnog kraja oko
gornjeg sfinktera jednjaka - Second Seal™, te na taj
nacin izoluje respiratorni od digestivnog trakta i time
smanjuje opasnost od slu¢ajne aspiracije.

Na masku je pricvri¢en vod za naduvavanje
manzZetne koji se zavrsava u pilot balonu i
jednosmernom kontrolnom ventilu za naduvavanje i
izduvavanje maske.

LMA Supreme™ je izraden prvenstveno od
polivinilhlorida (PVC) medicinske klase i dostavlja se
sterilan i za jednokratnu upotrebu. U svom
konaénom obliku sterilisan je gasom etilen-oksidom.

Nijedna komponenta nije izradena od lateksa od
prirodne gume.
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Slika 1: Komponente uredaja LMA Supreme™

Komponente uredaja LMA Supreme™ (slika 1):

(a) anatomski oblikovan tubus

(b) ugradena je zasebna odvodna cev

(c)manzetna za naduvavanje sa
proksimalnim i distalnim segmentima

(d) vod za naduvavanje manzetne

(e) pilot balon

(f) kruto oblikovana proksimalna komponenta koja
obrazuje zasebne otvore tubusa i odvodne cevi

(g) jezicak za fiksiranje

(h) integrisana blokada ugriza

sigurnosnim

Ovaj uredaj mogu koristiti isklju¢ivo zdravstveni
radnici obuceni za obezbedivanje disajnog puta.

2. INDIKACIE ZA UPOTREBU:

Uredaj LMA Supreme™ indikovan je za upotrebu kod
postizanja i odrzavanja kontrole disajnog puta tokom
rutinskih i hitnih anestezijskih postupaka (pomocu
spontane ventilacije ili ventilacije pozitivnim
pritiskom) kod pacijenata koji su se uzdrzavali od
hrane.

Indikovan je za upotrebu i kao uredaj za oslobadanje
disajnog puta u postupcima kardiopulmonalne
reanimacije, gde su se tradicionalno koristili uredaji
LMA ProSeal™, LMA Classic™ ili LMA Unique™. LMA
Supreme™ je indikovan i kao ,uredaj za oslobadanje
disajnog puta” kod poznatih ili neocekivanih teskih
stanja disajnog puta. LMA Supreme™ se moze
koristiti za uspostavljanje trenutne prohodnosti
disajnog puta tokom reanimacije kod pacijenata u
dubokom besvesnom stanju, kod kojih ne postoje
glosofaringealni i laringelani refleksi i kojima je
neophodna vestacka ventilacija.

Jo$ jedna primena je za uspostavljanje trenutne
prohodnosti disajnog puta kada je onemogucéena
trahealna intubacija usled nedostatka strucnosti ili
opreme, odnosno kada pokusaji trahealne intubacije
nisu uspeli.

3. ODNOS RIZIKA | KORISTI:

Korist od uspostavljanja ventilacije pomocu uredaja

LMA Supreme™ mora se odmeriti u odnosu na

potencijalni rizik od aspiracije u odredenim
situacijama, ukljucujuci: simptomatski ili neleceni
gastroezofagusni refluks, trudnocu stariju od 14
nedelja, viSestruke ili obimne povrede, stanja
povezana sa odloZenim praznjenjem Zeluca, kao sto
je upotreba opijatnih lekova kod pacijenata sa
akutnom povredom ili infekcijama peritoneuma ili

zapaljenskim procesima.

Stranicalod 4

Kada se koristi kod pacijenata u dubokoj komi kojima

je potrebna reanimacija ili kod pacijenata sa
otezanom prohodno$éu disajnog puta u urgentnim
situacijama  (,nemoguéa intubacija, nemoguca
ventilacija“), LMA Supreme™ predstavlja prvi izbor
uredaja za oslobadanje disajnog puta kako bi se
osiguralo snabdevanje kiseonikom. Zahvaljujudi
Cinjenici da LMA Supreme™ nudi lak pristup te¢nom
sadrzaju Zeluca, rizik od regurgitacije i aspiracije
sveden je na najmanju mogucu meru. Ipak, konacni
odabir

prepusten je lekaru koji obavlja postupak. Kod

uredaja za oslobadanje disajnog puta

pacijenata sa teskom traumom orofarinksa ovaj
uredaj treba koristiti isklju¢ivo kada drugi pokusaji
obezbedivanja disajnog puta ne uspeju.

4. KONTRAINDIKACIJE:

- Pacijenti koji su primali radioterapiju vrata koja
obuhvata hipofarinks (rizik od  traume,
nemogucnost efikasnog zaptivanja)

- Pacijenti kod kojih se usta ne mogu dovoljno
otvoriti da bi se obavila intubacija

- Kandidati za hitnu operaciju koji su u opasnosti od
masivnog refluksa, poput akutne intestinalne
opstrukcije ili ileusa, odnosno pacijenti koji su
povredeni nedugo nakon unosa obilnog obroka (ali
pogledajte gore pod Indikacije za upotrebu)

- Pacijenti kojima je potrebna operacija glave ili vrata
kada hirurg ne moZe da ostvari adekvatan pristup
zbog prisustva uredaja

- Svesni pacijenti sa o¢uvanim faringealnim refleksom

- Pacijenti koji su progutali kausti¢ne supstance.

5. UPOZORENJA:

5.1 Uprkos ohrabrujué¢im izvestajima, trenutno nije
poznato da li LMA Supreme™ pruZa zastitu od
aspiracije u svakoj situaciji, cak i kada je pravilno
fiksiran.

5.2 Prisustvo gastricnog tubusa ne
mogucnost aspiracije ako uredaj
postavljen i fiksiran.

5.3 LMA Supreme™ moZe biti nedelotvoran kod
pacijenata kod kojih usled fiksne opstrukcije
disajnih puteva postoji smanjen stepen rastegljivost
pluéa, posto potreba za pozitivnim pritiskom
disajnog puta moZe premasiti pritisak zaptivanja.

5.4 Nemojte pokusavati da gastri¢ni tubus ubacite u
Zeludac kroz odvodnu cev kada postoji poznata ili
suspektna patologija jednjaka.

5.5 Postoji teoretski rizik od izazivanja edema ili
hematoma ako se sukcija izvrsi direktno na kraju
odvodne cevi.

5.6 Da bi se izbegla trauma, izbegavajte upotrebu
prekomerne sile kada god koristite uredaj.
Izbegavajte upotrebu prekomerne sile u svim
situacijama.

5.7 Ovaj uredaj sadrzi di-2-etilheksil ftalat (DEHP).
Rezultati odredenih eksperimenata na Zivotinjama
pokazali su da su ftalati potencijalno toksi¢ni po

iskljuéuje
nije pravilno

reprodukciju. Na osnovu trenutno dostupnih
nau¢nih saznanja, ne mozZe se iskljuciti rizik po
prevremeno rodene bebe muskog pola u slucaju
dugorocne Medicinski

proizvodi koji sadrze ftalate treba da se koriste

izlozenosti ili primene.

samo  privremeno  kod  trudnica, dojilja,
novorodencadi i odojcadi.

5.8 Nemojte koristiti uredaj LMA Supreme™ ako je
ostecen, ili ako je pakovanje osteceno ili otvarano.

5.9 Nemojte naduvavati manzetnu preko 60 cm H:0.
Prekomerni pritisak unutar manzetne moze izazvati
pogresno postavljanje i faringolaringealna oboljenja,
ukljucujudi upalu grla, disfagiju i povredu nerava.

5.10 Uredaj nemojte uranjati ili potapati u tecnost

pre upotrebe.



5.11 Najvaznije je da se na uredaju obave provere
pre upotrebe kako bi se utvrdilo da li je bezbedan za
upotrebu. NeuspeSan rezultat na bilo kom testu
znak je da uredaj ne treba koristiti.

5.12. Kada nanosite sredstvo za podmazivanje, pazite
da njime ne zacepite otvor disajnog puta.

5.13 Koristite sredstvo za podmazivanje rastvorljivo u
vodi, kao $to je K-Y Jelly®. Nemojte koristiti sredstva
za podmazivanje na bazi silikona, jer dovode do
propadanja komponenata uredaja LMA Supreme™.
Sa ovim se uredajem ne preporucuje koriscenje
sredstava za podmazivanje koja sadrze lidokain.
Lidokain moze da odloZi povratak pacijentovih
zastitnih refleksa koji se ocekuju pre uklanjanja
uredaja, moZe izazvati alergijsku reakciju, ili pak
uticati na okolne strukture, ukljucujuéi glasnice.

5.14 Difuzija azotnog oksida, kiseonika ili vazduha
moze povecati ili smanjiti zapreminu i pritisak u
manzetni. Da ne bi postao previsok, pritisak u
manzetni se mora redovno meriti sve vreme
pomocu monitora pritiska u manzetni.

5.15 Kada
okoline, kao $to je obogadeni kiseonik, uverite se da

uredaj koristite u posebnim uslovima

su preduzete sve neophodne mere opreza i
pripreme, a posebno one koje se odnose na
opasnost od poZara i njegovo sprecavanje. Uredaj
moze biti zapaljiv u prisustvu lasera i opreme za
elektrokauterizaciju.

5.16 Pre nego Sto uredaj budete koristili u MR
okruZenju, u odeljku 18 potrazite informacije o
magnentnoj rezonanci.

6. MERE OPREZA:

6.1 Koristite iskljuc¢ivo sa preporu¢enim manevrima
navedenim u uputstvu za upotrebu.

6.2 Ukoliko se problemi sa disajnim putem nastave ili
je ventilacija neadekvatna, uklonite uredaj LMA
Supreme™ i uspostavite disajni put na neki drugi
nacin.

6.3 Pazljivo rukovanje je od sustinskog znacaja. LMA
Supreme™ je izraden od PVC-a medicinske klase
koji se moZe pocepati ili probiti. U svakom trenutku
izbegavajte kontakt sa oStrim ili zasiljenim
predmetima. Nemojte uvoditi uredaj ako manzetna
nije potpuno izduvana, na nacdin naveden u
uputstvu za ubacivanje.

6.4 Kako bi se kontaminacija uredaja svela na
najmanju mogu¢u meru, tokom pripreme i
plasiranja uredaja treba nositi rukavice.

6.5 Uredaj Cuvajte na tamnom i hladnom mestu,
podalje od sunceve svetlosti ili temperaturnih
krajnosti.

6.6 Rukovanje koris¢enim uredajem i njegovo
odlaganje moraju se obavljati prema postupku za
bioloski opasne proizvode, u skladu sa svim
lokalnim i drzavnim propisima.

6.7 Za naduvavanje i izduvavanje manZetne koristite

iskljucivo Spric sa standardnim luer konusnim
vrhom.

6.8. U slucaju nedovoljne anestezije pacijenta tokom
hirurske stimulacije ili ako sekrecija iz bronhija
nadraZi glasnice tokom izlaska iz anestezije, mozZe se
javiti spazam grkljana. Ukoliko dode do laringealnog
spazma, lecite uzrok. Uredaj uklonite isklju¢ivo kada
se u potpunosti uspostave zastitni refleksi disajnog
puta.

6.9. Nemojte vudi ili koristiti prekomernu silu dok
rukujete vodom za naduvavanje ili pokusavati da
uklonite uredaj iz pacijenta drze¢i cev za
naduvavanje, jer se na taj nacin moze otkaciti ¢ep
manzetne.

6.10 Obavezno uklonite sve pokretne zubne proteze
pre uvodenja uredaja.

6.11 Posledica nepravilnog postavljanja uredaja
moze biti nepouzdan ili blokiran disajni put.

7. NEZELJENA DEJSTVA:

Prijavljene su neZeljene reakcije povezane sa
primenom laringealnih maski. Konkretne informacije
potraZite u standardnim udZbenicima i objavljenoj
literaturi.

8. IZBOR VELICINE:

Za normalne odrasle osobe, kao prvi izbor uzmite
uredaj veli¢éine 4. Nakon plasiranja i fiksiranja
uredaja, a zatim naduvavanja do preporucenog
pritiska, trebalo bi da ostane najmanje jedan cm
razmaka izmedu jezicka za fiksiranje i gornje usne
pacijenta. Ako jezicak pritiska usnu ili joj je vrlo blizu,
to ukazuje da je uredaj premali za pacijenta i da
umesto njega treba upotrebiti veli¢inu 5 kako bi se
izbegao rizik od (a) slabog zaptivanja uz jednjak i (b)
moguce traume usne usled pritiska. Ako je nakon
fiksiranja jezi¢ak za fiksiranje udaljen vise od 2,5 cm
od gornje usne, bilo bi dobro da upotrebite uredaj
veli¢ine 3. Odluka da se upotrebi manji uredaj zavisi
od kvaliteta disajnog puta, stabilnosti uredaja i
postignutog pritiska zaptivanja.

Slika 2: Odredivanje veli¢ine uredaja LMA
Supreme™

Slika 3: Odredivanje veli¢ine uredaja LMA Supreme™ (drugi
metod)

Gorenavedeni metod odredivanja veliCine zahteva da
sve tri veli¢ine uredaja LMA Supreme™ za odrasle
moraju biti pri ruci pre uvodenja anestezije.

Kod odraslih pacijenata koji su sitniji ili krupniji od
uobicajenog, dobre rezultate je Cesto moguce
ostvariti primenom uredaja veli¢ine 4, pod uslovom
da se koli¢ina vazduha za naduvavanje manZetne
uvek zasniva na postizanju pritiska unutar manzetne
od 60 cm H,0. Kod sitnijih pacijenata ovaj se pritisak
postiZe relativno malom zapreminom vazduha, dok
¢ée krupnijim pacijentima biti potrebna veca
zapremina. Medutim, kada se dvoumite, pribliznu
procenu odgovarajuce veliCine moZete postici tako
Sto cete svaki uredaj staviti uz lice pacijenta u
poloZaju koji odgovara onom prikazanom na slici 3.

9. ISPITIVANJE PERFORMANSI PRE
UPOTREBE:

Pre upotrebe uredaja treba obaviti sledece provere i
testove. Ispitivanje performansi obavlja se na mestu i
na nacin koji su u skladu sa prihvacenom
medicinskom praksom, koja mogucnost
kontaminacije uredaja LMA Supreme™ pre intubacije
svodi na najmanju mogucu meru.

Upozorenje: Nemojte koristiti uredaj ako ne prode
neku od ovih provera ili testova.

Stranica 2 od 4

e Pregledajte da li na povrSini uredaja LMA
Supreme™ i odvodne cevi ima ostecenja,
ukljuCujuci useke, poderotine, ogrebotine ili
prelome.

* |spitajte unutrasnjost tubusa i odvodne cevi kako
biste se uverili da nema blokada, savijanja
odvodne cevi unutar tubusa ili slobodnih cestica.
Uklonite cestice koje se nalaze u cevima.
Nemojte koristiti disajni put ako se prepreka ili
Cestice ne mogu ukloniti.

e Do kraja izduvajte manZetnu. Nakon S$to se
izduva, proverite da li se manZetna moze
spontano naduvati. Nemojte koristiti disajni put
ako se manzetna spontano naduva.

10. IZDUVAVANJE UREDAJA PRE
INTUBACIJE:

- Nakon sto ¢vrsto spojite $pric od najmanje 50 ml na
otvor za naduvavanje, Spric i LMA Supreme™ drZite
bas onako kako je prikazano na slici 4. Pomerajte
spojeni 3$pric dalje od uredaja sve dok vod za
naduvavanje ne bude malo rastegnut, kako je
prikazano. Pritisnite distalni kraj uredaja kaZiprstom
i palcem dok izvladite vazduh, sve dok se ne
postigne vakuum.

- Prilikom izduvavanja, uredaj drZite tako da distalni
kraj bude uvijen blago anteriorno, kao S$to je
prikazano na slici 4.

- lzduvavajte uredaj sve dok tenzija u Spricu ne
pokaZze da je u masci nastao vakuum. DrZite Spric
pod tenzijom dok ga brzo odvajate od otvora za
naduvavanje. Na taj nacin ¢e maska ostati pravilno
izduvana, kao $to je prikazano na slici 5.

Slika 5: Nakon $to
manzetna dobije klinasti
oblik tokom izduvavanja,
odvojte Spric od voda za
naduvavanje.

Slika 4: 1zduvavanje uredaja
LMA Supreme™

11. INTUBACIJA:

Oprez: Prohodnost disajnog puta mora se proveriti
nakon svake promene poloZaja pacijentove glave i
vrata.

- Podmatzite posteriornu povrsinu maske i tubusa
neposredno pre uvodenja.

- Stanite iza ili pored glave pacijenta.

- Glavu postavite u neutralni ili blago ekstenzorni
poloZaj (tzv. ,sniffing” poloZaj = ekstenzija glave +
fleksija vrata).

- Uredaj drZite bas kao Sto je prikazano na slici 6.

- Distalni vrh pritisnite o unutrasnju stranu gornjih
zuba ili desni.

- Uvlacite po blago dijagonalnoj liniji (usmerite vrh
dalje od sredisnje linije).

- Nastavite da uvladite tako Sto cete rukom praviti
kruzne pokrete da bi uredaj pratio zakrivljenje iza
jezika.

- Trebalo bi da osetite otpor kada distalni kraj
uredaja stigne do gornjeg sfinktera jednjaka. Uredaj
je tada u potpunosti postavljen.

J ——
Slika 7: Ugurajte manzetnu
dublje u usta dok odrzavate
pritisak o nepce.

Slika 6: Pritisnite vrh maske o
tvrdo nepce.



Slika 9: Uvodite uredaj u
hipofarinks dok ne osetite otpor.

Slika 8: Zarotirajte uredaj ka
unutrasnjosti kruznim
pokretom, dok pritiskate o
konture tvrdog i mekog nepca.

12. FIKSIRANJE:

Pri¢vrstite LMA Supreme™ na lice pacijenta pomocu
lepljive trake na slededi nacin:

- Koristite komad lepljive trake duZine 30-40 cm, koju
éete vodoravno drzati za oba kraja

- Pritisnite lepljivu traku poprec¢no preko jezicka za
fiksiranje i nastavite da pritiskate nadole dok se
krajevi trake ne prilepe na oba obraza pacijenta, a
traka blago ne pritisne sam uredaj ka unutrasnjosti

- Nemojte rotirati traku oko proksimalnog kraja
uredaja

- Nemojte koristiti Guedelov tubus; uredaj ima
integrisanu blokadu ugriza

Slika 10a

Slika 10b

Slika 10: Fiksirajte uredaj pomocu lepljive trake. Rastegnite
lepljivu traku vertikalno nadole (vidite sliku 10a), pri tom
pazedi da sredina trake bude pritisnuta vertikalno nadole
preko jezicka, kao $to je prikazano na slici 10b.

13. NADUVAVANLIE:

Naduvajte vazduhom manzZetnu sve dok se unutar
manZetne ne  stvori  odgovaraju¢i  pritisak.
Preporuceni pritisak unutar manzetne ne sme ni u
kom slucaju da premasi 60 cm H,0. Ako pri ruci
nemate manometar, naduvajte sa samo onoliko
vazduha koliko je potrebno da se postigne zaptivanje
koje je dovoljno za ventilaciju bez curenja.

Dimenzije | Pacijentova |Maks. Preporucena |Optimalni
tubusa tezina veli¢ina |maksimalna pritisak
(kg) oG zapremina unutar
sonde naduvavanja |manzZetne
1 <5 6 Fr 5ml
1,5 5-10 6 Fr 8ml
2 10-20 10 Fr 12 ml
60 cm
2,5 20-30 10 Fr 20 ml H,0
3 30-50 14 Fr 30 ml z
4 50-70 14 Fr 45 ml
5 70-100 14 Fr 45 ml

Tabela 1: Vodic za izbor uredaja LMA Supreme™

14. PRAVILAN POLOZAJ:

Pravilno postavljanje treba da obezbedi hermeticko
zaptivanje uz glotis, pri ¢emu ce se vrh maske nalaziti
na gornjem sfinkteru jednjaka. Integrisana blokada
ugriza mora lezati izmedu zuba.

Kako bi se olaksala dijagnoza pravilnog postavljanja
maske, na proksimalni kraj odvodne cevi stavite mali
bolus (1-2 ml) lubrikanta rastvorljivog u vodi
odgovarajuce viskoznosti. Kod pravilno postavljene
maske moralo bi da postoji blago kretanje gore-dole
meniskusa lubrikanta nakon primene i otpustanja
laganog pritiska u jugularnoj jami. To je dokaz da je
distalni kraj odvodne cevi pravilno postavljen tako da
zaptiva oko gornjeg sfinktera jednjaka (,test pomocu
jugularne jame®). Slicno kretanje se moze primetiti i
kada se kroz uredaj rucno primeni blagi pozitivni
pritisak na disajni put.

15. ISPIRANJE ZELUCA:

Odvodna cev olakSava kanalisanje tecnosti i gasova
koje poticu iz Zeluca. Kako bi se omogucilo ispiranje
Zeluca, gastri¢ni tubus se moZe provudéi kroz odvodnu
cev u Zeludac u bilo kom trenutku tokom postupka
anestezije. U tabeli 1 potraZite informacije o
maksimalnim veli¢inama gastri¢nog tubusa. Gastri¢ni
tubus dobro podmaZite i uvodite sporo i pailjivo.
Sukciju nemojte obavljati sve dok gastri¢ni tubus ne
ude u Zeludac. Sukcija se ne sme primeniti direktno
na kraj odvodne cevi, jer to moZe izazvati kolaps
odvodne cevi i teoretski moZe izazvati ozledu gornjeg
sfinktera jednjaka.

16. ODRZAVANJE ANESTEZIJE

Pacijenti koji spontano diSu dobro podnose LMA
Supreme™ kada se koristi u anesteziji isparljivim
agensima ili intravenoznoj anesteziji, pod uslovom da
anestezija odgovara nivou hirurske stimulacije i da
manzetna nije prejako naduvana.

Tokom ventilacije pozitivnim pritiskom (PPV) pomoéu
uredaja LMA Supreme™ disajni volumeni ne smeju
premasiti 8 ml/kg, a vr3ni inspiratorni pritisak mora
se odrzavati ispod maksimalnog pritiska zaptivanja
disajnog puta.

Ako tokom PPV-a dode do curenja, uzrok moze biti
slaba anestezija koja izaziva odredeni stepen
zatvaranja glotisa, ozbiljno smanjenje stepena
rastegljivosti plu¢a povezano sa faktorima vezanim za
postupak ili za pacijenta, odnosno izmestanje ili
migracija manzetne zbog okretanja glave ili trakcije
kod nepravilno fiksirane maske.
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17. OPORAVAK:

Uklanjanje mora obaviti obuceno osoblje. lako se
uredaj ne uklanja u operacionoj sali, zahvaljujudi
slaboj invazivnosti predstavlja dobar izbor za
odrzavanje disajnog puta tokom oporavka u jedinici
postanestezijske nege, pod uslovom da je osoblje
adekvatno obuceno i opremljeno. S obzirom na to da
oporavak obuhvata povedanje tonusa Zdrela,
smisleno je smanjiti zapreminu vazduha u manzetni
pre nego Sto se pacijent posalje u jedinicu
postanestezijske nege. Medutim, u ovom trenutku
manzetna se nikako ne sme izduvati do kraja.

Manzetnu izduvajte do kraja i istovremenu izvadite
uredaj TEK KADA pacijent bude u stanju da na zahtev
otvori usta. Ako se manzetna POTPUNO izduva pre
povracaja efikasnih refleksa gutanja i kasljanja, sekret
u gornjem Zdrelu moze da dospe u grkljan i izazove
kasalj ili spazam grkljana.

Pacijenta treba nadzirati tokom celokupne faze
oporavka. Kada je to potrebno, kiseonik se moze
neprekidno primenjivati kroz anestetski sistem ili
pomocu T nastavka pri¢vrs¢enog na proksimalni kraj
uredaja.

18. PRIMENA SA MAGNETNOM
REZONANCOM (MR):

o

Uredaj LMA Supreme™ je uslovno bezbedan za MR.
Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je LMA
Supreme™ uslovno bezbedan za MR. Pacijent se
mozZe bezbedno skenirati ovim uredajem odmah
nakon intubacije pod slede¢im uslovima:

MR Conditional

. Pre nego Sto pacijent ude u salu u kojoj se
nalazi MR, maska se mora propisno pricvrstiti
lepljivom trakom, platnenom trakom ili drugim
prikladnim sredstvom kako bi se sprecilo
pomeranje ili ispadanje.

. Staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje.

. Maksimalni prostorni gradijent magnetnog
polja od 720 Gauss/cm (7,2 T/m) ili manje.

. Maksimalna specifina brzina apsorpcije (SAR)
MR sistema uprosecena za celo telo od 4 W/kg
(kontrolisani radni rezim prvog nivoa za MR
sistem) za 15 minuta snimanja (tj. sekvence po

impulsu).

Zagrevanje povezano sa MR-om

Pod gorenavedenim uslovima snimanja, oekuje se
da ¢e uredaj LMA Supreme™ dovesti do maksimalnog
povedanja temperature od 2,2 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

Informacije o artefaktima

Maksimalna veli¢ina artefakta, posmatrano na
gradijent-eho impulsnoj sekvenci i MR sistemu od

3 Tesla, prostire se oko 20 mm u odnosu na veli¢inu
i oblik uredaja LMA Supreme™, veli¢ina 5.



19. DEFINICIJA SIMBOLA:
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Sva prava zadrZana. Nijedan deo ove publikacije ne
sme se umnoZavati, uvati u sistemu za pretraZivanje
podataka ili prenositi u bilo kom obliku ili na bilo koji
nacin (elektronski, mehanicki, fotokopiranjem,
snimanjem ili dr.), bez prethodne pismene
saglasnosti izdavaca.

LMA, LMA Better by Design i LMA Supreme jesu
robne marke ili registrovane robne marke kompanije
Teleflex Incorporated ili njenih pridruzenih drustava.
Uredaj LMA Supreme™ zasti¢en je nizom odobrenih i
prijavljenih patenata.

Informacije navedene u ovom dokumentu tacne su u
trenutku odlaska u Stampu. Proizvodac zadrZava
pravo da pobolj3a ili izmeni proizvode bez prethodne
najave.

U uputstvu za upotrebu potrazite indikacije,
kontraindikacije, upozorenja i mere opreza ili
informacije o tome koji su LMA™ uredaji
najprikladniji za razli¢ite klinicke primene.

Garancija proizvodaca:

LMA Supreme™ namenjen je za jednokratnu
upotrebu i ima garanciju koja se odnosi na greske u
proizvodnji u trenutku dostavljanja.

Garancija vazi iskljucivo za kupovinu kod ovlas¢enog
distributera. TELEFLEX INCORPORATED NE PRIZNAJE
NIKAKVE DRUGE GARANCIJE, BILO IZRICITE ILI
PODRAZUMEVANE, KOJE OBUHVATAIJU, IZMEDBU
OSTALOG, GARANCIJE KOMERCIJALNOSTI ILI
PODESNOSTI ZA ODREDENU NAMENU.
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Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irska

Informacije za kontakt u SAD-u:

Medunarodni broj telefona: (919)544-8000
SAD: (866) 246-6990

www.LMACO.com
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