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BRUKSANVISNING -
LMA Unique™

FORSIKTIG: | henhold til faderal lovgivning i
USA skal denne anordningen kun selges av lege
eller etter ordre fra lege.

ADVARSEL: LMA Unique™ leveres steril for
engangsbruk. Den skal brukes rett fra pakken og
kastes etter bruk. Den skal ikke brukes om igjen.
Gjenbruk kan fgre til kryssinfeksjon og redusere
produktets funksjonalitet og sikkerhet ved bruk.

ADVARSEL: Hvis LMA Unique™, som er laget for
engangsbruk, reprosesseres for gjenbruk, kan det
fore til redusert ytelse eller tap av funksjonalitet.
Gjenbruk av produkter som er laget kun for
engangsbruk, kan fgre til eksponering overfor
patogene virus, bakterier, sopp eller prioner.
Validerte rengjgrings- og steriliseringsmetoder og
instruksjoner for reprosessering til opprinnelige
spesifikasjoner er ikke tilgjengelig for disse
produktene. LMA Unique™ skal ikke rengjgres,
desinfiseres eller resteriliseres.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN:

LMA Unique™ er LMA Classic™ for engangsbruk og
skal brukes ved samme indikasjoner som LMA
Classic™. Det som skiller den fra LMA Classic, er at den
har en mansjett av polyvinylklorid (PVC) og leveres
steril (sterilisert med etylenoksid) for engangsbruk.

LMA Unique™ kan brukes til en lang rekke
rutineoppgaver, fra narkoseprosedyrer til
akuttbehandling eller gjenopplivning.

LMA Unique™ er fremstilt primaert av medisinsk PVC
og inneholder ikke naturgummilateks.

Anordningen skal kun brukes av medisinsk personell
oppleert i behandling av luftveier.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Indisert for bruk for @ oppna og opprettholde kontroll
av luftveiene under anestetiske prosedyrer, bade
rutinemessige og akutte, hos fastende pasienter med
enten spontan eller positiv trykkventilering (Positive
Pressure Ventilation - PPV).

Den er ogsa indisert for a sikre en umiddelbar luftvei
ved kjente eller uventede og vanskelige
luftveisproblemer. Den er best egnet for bruk i
frivillige kirurgiske prosedyrer nar trakeal intubering
ikke er ngdvendig.

Den kan brukes for & etablere en umiddelbar, klar
luftvei under hjerte-lunge-redning (HLR) hos en dypt
bevisstlgs pasient som ikke har reflekser i tunge, svelg
og strupehode, og som har behov for kunstig
andedrett. | slike tilfeller skal LMA Unique™ bare
brukes nar trakeal intubering ikke er mulig.

RISIKO/NYTTE-INFORMASJON:

Ved bruk hos dypt bevisstlgse pasienter som behgver
livredning eller hos en pasient med vanskelige
luftveisforhold pa en akutt luftveisbane (dvs. kan ikke
intuberes, kan ikke ventileres), ma risikoen for
oppstet og aspirasjon avveies mot den mulige nytten
av a etablere en luftvei.

KONTRAINDIKASJONER:

P& grunn av risiko for oppstgt og aspirasjon ma LMA
Unique™ ikke brukes i stedet for en endotrakealslange
hos fglgende pasienter med elektiv eller vanskelig
luftveisbehandling i en ikke-akutt prosedyre:

1. Pasienter som ikke har fastet, inkludert pasienter
som ikke kan bekreftes a ha fastet.

2. Pasienter som er kraftig eller sykelig overvektige,
pasienter som har veert gravide i mer enn 14 uker,
eller i akuttsituasjoner og gjenopplivingssituasjoner
eller andre tilstander som er forbundet med forsinket
tgmming av magen, eller pasienter som har brukt
opiumholdige legemidler fgr fasting.

LMA Unique™ er ogsa kontraindisert for:

3. Pasienter med vedvarende redusert lungeelastisitet
eller med inspiratorisk topptrykk som forventes a
overskride 20 cm HO, pa grunn av at anordningen
danner en forsegling med lavt trykk (ca. 20 cm H20)
rundt strupehodet.

4. Voksne pasienter som ikke er i stand til a forsta
instruksjoner, eller som ikke kan svare adekvat pa
spgrsmal om sin medisinske historie. Slike pasienter
kan vaere kontraindisert for bruk av LMA Unique™.

5. LMA Unique™ skal ikke brukes til livreddende eller
akutt behandling av pasienter som ikke er dypt
bevisstlgse, eller som kan motsette seg innfgring av
anordningen.

BIVIRKNINGER:

Det er rapportert bivirkninger forbundet med bruken
av maskeluftvei i strupehodet. Standard tekstbgker og
publisert litteratur skal leses for spesifikk informasjon.

ADVARSLER:

1. For a unnga traume skal det aldri brukes makt nar
anordningene brukes. Bruk av makt ma alltid unngas.
2. LMA Unique™ inneholder di-(2-etylheksyl)ftalat
(DEHP). Resultatene fra visse dyreforsgk har vist at
ftalater er potensielt toksiske for forplantningsevnen.
Basert pa de vitenskapelige kunnskapene vi har i dag,
kan det ikke utelates at premature guttespedbarn blir
utsatt for fare ved eksponering eller bruk over lengre
tid. Medisinske produkter som inneholder ftalater,
skal kun brukes i korte perioder av gravide kvinner,
ammende mgdre, babyer og spedbarn.

3. Ikke bruk anordningen hvis den er skadet eller hvis
anordningens emballasje er skadet eller apnet.

4. Anordningens mansjett ma aldri overfylles til over
60 cm H20. For hgyt trykk i mansjetten kan fgre til
feilplassering og faryngolaryngal morbiditet, inkludert
sar hals, dysfagi og nerveskade.

5. lkke blgtlegg eller gjennomvaet anordningen i
vaske fgr bruk.

6. Det er ytterst viktig at det utfgres kontroller pa
anordningen f@r bruk, for a finne ut om den er trygg a
bruke. Hvis noen av testene ikke bestdas, ma
anordningen ikke brukes.

7. Nar smgremiddel pafgres, ma du unnga a blokkere
luftveisdpningen med smgremiddelet.

8. Et vannlgselig smgremiddel, for eksempel K-Y Jelly®,
skal brukes. lkke bruk silikonbaserte smgremidler.
Disse forringer komponentene til LMA Unique™.
Smgremidler med lidokain anbefales ikke for bruk
med denne anordningen. Lidokain kan forsinke
tilbakevending av pasientens beskyttende reflekser
som forventes fgr fjerning av anordningen, kan
frembringe en allergisk reaksjon eller kan pavirke de
omliggende strukturene, inkludert stemmebandene.
9. Diffusjon av nitrogenoksid, oksygen eller luft kan
oke eller redusere mansjettvolumet og -trykket. For a
sikre at mansjettrykket ikke blir for hgyt , bgr det
males regelmessig under behandlingen, med en
mansjettrykkmaler.
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10. LMA Unique™ forhindrer ikke oppstgt eller
aspirasjon. Til pasienter under narkose skal
anordningen kun brukes hos pasienter som faster. En
rekke forhold gker risikoen for oppstgt under narkose.
Ikke bruk enheten uten 3 ta ngdvendige
forholdsregler for a sikre at magen er tom.

11. Nar enheten brukes under spesielle miljgmessige
forhold, for eksempel anriket oksygen, ma du sgrge
for at alle ngdvendige forberedelser er gjennomfgrt
og alle forholdsregler er fulgt, sarlig nar det gjelder
brannfare. Anordningen kan veere brannfarlig i
nzerheten av lasere og elektrokauteriseringsutstyr.
12. Les avsnittet med MR-informasjon fgr du bruker
anordningene i MR-miljget.

FORSIKTIGHETSREGLER:

1. Det kan forekomme laryngeale spasmer hvis
pasienten far for lett narkose under kirurgisk
stimulering, eller hvis sekresjoner i bronkiene irriterer
stemmebandene under oppvakning fra narkose. Hvis
det oppstar laryngal spasme, ma arsaken behandles.
Fjern ikke anordningen fgr luftveienes beskyttende
reflekser er vendt helt tilbake.

2. lkke trekk eller bruk makt ndr du handterer
fylleslangen, og ikke prgv & fjerne enheten fra
pasienten etter fylleslangen, da den kan Igsne fra
mansjetten.

3. Bruk kun en sprgyte med standard, konisk luer-spiss
til fylling eller tgmming.

4. Forsiktig handtering er sveert viktig. Unnga til
enhver tid kontakt med skarpe eller spisse
gjenstander for a unnga a rive opp eller stikke hull pa
anordningen. Anordningen ma ikke fgres inn hvis ikke

mansjettene er helt tgmt som beskrevet i
innfgringsinstruksjonene.
5. Hvis det finnes luftveisproblemer eller

ventilasjonen er utilstrekkelig, skal anordningen
fijernes og en luftvei etableres pa annen mate.

6: Oppbevar anordningen pa et mgrkt og kjglig sted,
unnga direkte sollys eller ekstreme temperaturer.

7. Brukte anordninger skal gjennom en handterings-
og elimineringsprosess for biologiske risikoprodukter i
trad med alle lokale og nasjonale bestemmelser.

8. Kontroller at alle avtakbare tannproteser er fjernet
for anordningen fgres inn.

9. Det skal brukes hansker under klargjgring og
innfering for & minimere kontaminering av
anordningen.

10. En upalitelig eller blokkert luftvei kan fgre til at
anordningen fgres inn feil.

11. Ma kun brukes med de anbefalte teknikkene
beskrevet i denne bruksanvisningen.

KLARGJ@RING TIL BRUK:

Velg en LMA Unique™ med riktig stgrrelse
Pasientvekt/-stgrrelse
1: opptil 5 kg nyfadt
1%: 5 kg — 10 kg barn
2:10 kg — 20 kg barn
2%: 20 kg — 30 kg barn

3:30 kg — 50 kg barn
4: 50 kg — 70 kg voksne
5: 70 kg — 100 kg voksne

Ha tilgjengelig en tydelig merket sprgyte for fylling og
tgmming av mansjetten.

KONTROLLER F@R BRUK:

Advarsel: Det er ytterst viktig at det utfgres kontroller
pa LMA Unique™ fg@r bruk, for a finne ut om den er
trygg a bruke.

Advarsel: Hvis noen av testene ikke bestds, ma
anordningen ikke brukes.

Disse testene skal utfgres slik:

1. Undersgk innsiden av luftveisslangen for a sikre at
den er fri for blokkeringer eller lgse partikler.
Undersgk slangen langs hele lengden. Kast
anordningen hvis du finner kutt eller fordypninger.



2. Hold i hver ende og bgy luftveisslangen for & gke
buen opptil, men ikke forbi, 180°. Kast anordningen
hvis slangen far knekkpunkt under prosedyren.
3. Tém mansjetten fullstendig. Fyll opp anordningen
igjen med et luftvolum som er 50 % stgrre enn den
maksimale fylleverdien for hver stgrrelse.
Stgrrelse 1 6 ml Stgrrelse3 30 ml
Stgrrelse 1% 10 ml Stgrrelse4 45 ml
Stgrrelse 2 15 ml Stgrrelse5 60 ml
Stgrrelse 2% 21 ml

Undersgk mansjetten for lekkasjer, brokkdannelser
eller ujevn buktning. Hvis det er tegn til noe av dette,
ma enheten kasseres. En brokkdannende maske kan
forarsake blokkering under bruk. Tgm deretter
masken pa nytt. Hold anordningen 50 % overfylt, og
undersgk den bld pilotballongen for fylling.
Ballongformen skal veere ellipseformet, ikke
kuleformet.

4. Undersgk luftveiskoblingen. Den skal passe godt i
luftveisslangen og skal ikke kunne fjernes med
moderat kraft. Ikke bruk overdreven kraft eller vri
koblingen, da det kan bryte forseglingen. Huvis
koblingen er Igs, skal du kaste anordningen for &
unnga fare for utilsiktet frakobling under bruk.

5. Misfarging. Misfarging pavirker synligheten av
vaske i luftveisrgret.

6. Dra forsiktig i oppfyllingslinen for a sikre at den er
godt festet bade til mansjetten og ballongen.

7. Undersgk apningen i masken. Undersgk forsiktig de
to fleksible stengene som gar over maskedpningen,
for a sikre at de ikke er gdelagt eller skadet pa annen
mate. Hvis stengene i apningen ikke er intakte, kan
strupelokket blokkere luftveien. Ma ikke brukes hvis
stengene i dpningen er skadet.

KLARGJ@RING FOR INNFARING:

Tom helt ved hjelp av LMA™ Cuff Deflator for a
opprette den stive, tynne forkanten som trengs til a
kile tuppen bak ringbrusken. Mansjetten skal foldes
bak og vekk fra stengene i dpningen. Smgr bakenden
av mansjetten grundig like fgr innfgring. Ikke smgr
fronten, da det kan fgre til blokkering av stengene i
apningen eller aspirasjon av smgremiddel.

Advarsel: Et vannlgselig smgremiddel, for eksempel
K-Y Jelly®, skal brukes. Ikke bruk silikonbaserte
smgremidler. Disse forringer komponentene til LMA
Unique™. Smgremidler med lidokain anbefales ikke
for bruk med denne anordningen. Lidokain kan
forsinke tilbakevending av pasientens beskyttende
reflekser, som forventes fgr enheten fjernes, kan

fremkalle  allergisk  reaksjon  eller  pavirke
omkringliggende strukturer, deriblant
stemmebandene.

Forsiktig: Kontroller at alle avtakbare tannproteser er
fiernet fgr anordningen fgres inn.

INNFARING:

Forsiktig: Det skal brukes hansker under klargjgring og
innfgring for a minimere kontaminering av
anordningen.

Forsiktig: Bekreft pa nytt at luftveien er apen etter

enhver endring i pasientens hode- eller nakkeposisjon.

Standard innfgringsmetode:

1. Narkosen ma vzere dyp nok til 3 muliggjgre
innfgring

Prgv ikke a fgre inn rett etter barbituratinduksjon,
med mindre et avslappende middel er gitt.

2. Plasser hode og hals som for normal trakeal
intubering.

Hold halsen bgyd og hodet utstrakt ved a skyve hodet
fra baksiden med den ene hdnden samtidig som
masken fgres inn i munnen med den andre handen
(fig. 1).

3: Nar masken fgres inn, skal den holdes som en penn
med pekefingeren plassert foran ved

sammenfgyningen mellom mansjetten og slangen (fig.

1). Trykk tuppen opp mot den harde ganen, og
kontroller at den ligger flatt mot ganen og at tuppen
ikke er brettet over fgr du skyver videre inn i svelget.
4. Skyv masken bakover med pekefingeren samtidig
som du opprettholder trykk mot ganen (fig. 2).

5. Nar masken beveger seg nedover, opprettholder
pekefingeren trykk bakover mot den bakre veggen i
svelget for 3 unngd kollision med epiglottis. Fgr
pekefingeren helt inn i munnen for a fullfgre
innfgringen (fig. 3). Hold de andre fingrene utenfor
munnen. Nar innfgringen gar framover, skal hele
overflaten av pekefingerens bgyemuskelside ligge
langs slangen, noe som holder den i fast kontakt med
ganen. (Fig. 3).

UNNGA INNF@RING MED FLERE BEVEGELSER ELLER
VED A RYKKE OPP OG NED | SVELGET ETTER AT DU
FOLER MOTSTAND.

Nar det kjennes motstand, skal fingeren allerede vaere
fullt innfgrt i munnen. Hold slangen med den andre
handen samtidig som du trekker fingeren ut av
munnen (fig 4).

6: Kontroller at den svarte linjen pa slangen vender
mot overleppen.

Fyll nd umiddelbart mansjetten uten a holde slangen.

Gjgr dette F@R tilkobling til gass. P4 den maten vil
anordningen posisjonere seg selv riktig. Fyll
mansjetten med nok luft til & etablere en
lavtrykkforsegling. Under fylling av mansjetten ma du
ikke holde slangen, da det forhindrer at anordningen

legger seg pa rett plass.
Advarsel: MANSJETTEN MA ALDRI OVERFYLLES.

Maksimalt fyllevolum (ml)
Stgrrelse 1 4ml Stgrrelse3 20 ml
Stgrrelse 174 7 ml Stgrrelse4 30 ml
Stgrrelse 2 10 ml Stgrrelse5 40 ml
Stgrrelse 2% 14 ml

7. Koble til gassforsyningen og hold slangen for a
unnga forflytning. Fyll forsiktig opp lungene for a
bekrefte riktig plassering. Sett inn en rull med gasbind
som biteblokk (sgrg for riktig stgrrelse), og fest
anordningen med teip slik at den proksimale enden av
luftveisslangen peker kaudalt. Nar slangen er riktig
plassert, skal den veere presset bak inn mot ganen og
den bakre veggen i svelget. Ved bruk av anordningen
er det viktig & huske 3 sette inn en biteblokk pa slutten
av prosedyren.

Figur 3

Figur 4

Innf@gringsmetode med tommel:

Denne teknikken er egnet for pasienter der det er
vanskelig eller umulig 3 fa tilgang til hodet bakfra og
under hjerte-lunge-redning. LMA Unique™ holdes
med tommelen i stillingen som pekefingeren har ved
standardteknikken (fig. 5). Tuppen pa masken trykkes
mot fortennene, og masken trykkes posterigrt langs
ganen med tommelen. Nar tommelen naermer seg
munnen, strekkes fingrene framover over pasientens
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ansikt (fig. 6). Fgr tommelen framover i sin fulle
lengde (fig. 7). Tommelens trykk mot den harde ganen
fgrer ogsa til at hodet presses bakover. Halsens
krumming opprettholdes med en hodestgtte. Fgr
tommelen fjernes, skyv slangen inn til sin endelige
posisjon med den andre handen (fig. 8).
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Figur 8

Figiur 7

OPPRETTHOLDE LUFTVEIEN:

1. Det kan forekomme obstruksjon hvis anordningen
Igsner eller settes inn feil. Strupelokket kan skyves ned
med darlig innfgringsteknikk. Kontroller med
auskultasjon av halsen, og rett opp med gjeninnfgring
eller heving av strupelokket ved hjelp av et
laryngoskop.

2. Feilplassering av masketuppen i glottis kan veere til
forveksling lik bronkospasme.

3. Unnga a bevege anordningen rundt i svelget mens
pasienten er under lett narkose.

4. Hold biteblokken pa plass til anordningen er fjernet.
5. Ikke tam mansjetten fgr refleksene er helt tilbake.
6. Luft kan trekkes ut fra mansjetten under narkose,
for 3@ opprettholde et konstant trykk i mansjetten
(alltid mindre enn 60 cm H20).

FJERNING:

1. LMA Unique™ skal bli vaerende pa plass sammen
med den anbefalte biteblokken til pasienten vakner
opp. Oksygen skal administreres med et "T"-
stykkesystem, og standard overvdking skal veere pa
plass. Fgr du prever a fjerne eller tamme anordningen,
er det svaert viktig a la pasienten fa veere helt i ro til
beskyttende reflekser er helt tilbake. lkke fjern
anordningen fgr pasienten kan dpne munnen pa
kommando.

2. Se etter begynnelse pa svelging, som indikerer at
refleksene nesten er tilbake. Det er vanligvis ikke
ngdvendig a utfgre suging, fordi en korrekt brukt LMA
Unique™ beskytter strupehodet mot orale sekreter.
Pasienten vil svelge sekret under fjerning. Sugeutstyr
skal imidlertid veere tilgjengelig til enhver tid.

3: Tgm mansjetten helt like fgr fjerning. Imidlertid kan
delvis tsmming vaere anbefalt for & bidra til 3 fjerne
sekret.



BRUK MED MAGNETISK
RESONANSTOMOGRAFI (MR):

MR Conditional

LMA Unique™ er MR-betinget. Ikke-klinisk testing har
vist at dette produktet er MR-betinget. En pasient
med anordningen kan trygt skannes rett etter
plassering, under fglgende forhold:

. Fgr pasienten tas til MR-rommet, ma luftveien
festes riktig med tape, stofftape eller annet
hjelpemiddel for a hindre bevegelse eller Igsning.

. Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

. Maksimalt romgradientmagnetfelt pa 720
gauss/cm (7,2 T/m) eller mindre

. Maksimal ~ MR-systemrapportert  gjennoms-

nittlig SAR-verdi (spesifikk absorpsjonsrate ved

helkroppseksponering) pa 4 W/kg (fgrsteniva-
kontrollert driftsmodus for MR-systemet) i Ippet

av 15 minutters skanning (per pulssekvens).

MR-relatert oppvarming

Under skanneforholdene som er definert ovenfor,
forventes det at LMA Unique™ vil produsere en
maksimal temperaturstigning pa 2,2°C etter
15 minutter med kontinuerlig skanning.

Artefaktinformasjon

Den maksimale artefaktstgrrelsen som er sett med en
gradientekko-pulssekvens og et 3 tesla MR-system, gar
ca. 20 mm forbi stgrrelsen og formen pa LMA Supreme,
stgrrelse 5. Det samme gjelder for LMA Unique™.

SYMBOLFORKLARING:

Produsent

Se bruksanvisningen pa dette
nettstedet: www.LMACO.com

Luftfyllingsvolum

Pasientens vekt

Les instruksjonene fgr bruk

Ikke fremstilt med
naturgummilateks

Knuselig, behandles med
forsiktighet

Holdes unna sollys

Holdes tgrr
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Partinummer

Opphavsrett © 2021 Teleflex Incorporated

Alle rettigheter forbeholdt. Ingen del av denne
publikasjonen kan reproduseres, lagres i et
datasystem eller overfgres i noen form eller pa noen
mate — elektrisk, mekanisk, fotokopi, opptak eller pa
annet vis — uten forhandstillatelse fra utgiveren.

LMA, LMA Better by Design og LMA Unique er
varemerker eller registrerte varemerker for Teleflex
Incorporated eller deres tilknyttede selskaper.

Informasjonen i dette dokumentet er korrekt pa
tidspunktet det gar i trykken. Produsenten
forbeholder seg retten til 4 forbedre eller modifisere
produktene uten forvarsel.

Produsentens garanti:
LMA Unique™ er konstruert for engangsbruk og
garanteres mot produksjonsfeil pa
leveringstidspunktet.

Garantien gjelder kun hvis produktet er kjgpt fra en
autorisert forhandler. TELEFLEX MEDICAL FRASKRIVER
SEG ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UTTRYKTE OG
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING,
GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR
ET BESTEMT FORMAL.
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Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Ireland

Kontaktopplysninger i USA:
Internasjonalt: (919)544-8000
USA: (866) 246-6990
www.LMACO.com
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CE-merke

Ikke til gjenbruk

® |

M3 ikke resteriliseres

g

DEHP

Inneholder ftalater:
Di-(2-etylheksyl)ftalatd (DEHP)

STERILE

Sterilisert med etylenoksid

Brukes innen

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

>®

MR-betinget
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