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Bruksanvisning —

LMA SureSeal™ PreCurved
VARNING: LMA SureSeal™ PreCurved
levereras sterila och &r endast for
engangsbruk. De ska kastas efter

anvandning och far inte ateranvandas.

VARNING: Aterbearbetning av LMA
SureSeal™ PreCurved for engangsbruk kan
leda till forsamrad prestanda och
forsamrad funktionalitet. Ateranviandning
av engangsbruksprodukter kan medfora
exponering for virus, bakterier, svamp och
prionpatogener. Validerade rengorings-
och steriliseringsmetoder och
instruktioner  for  aterstallning il
ursprungliga specifikationer finns inte for
dessa  produkter. LMA  SureSeal™
PreCurved &r inte utformade for att
rengoras, desinficeras eller omsteriliseras.

Allman information:

I LMA SureSeal™ PreCurved ingar inte
naturlig latex eller ftalater.

LMA SureSeal™ PreCurved levereras
sterila (steriliserade med etylenoxid) for
engangsbruk och erbjuder enkel inforing
utan att anvisning for digitala eller andra
inféringsverktyg behdvs.

Figur 1: Komponenter som ingar i LMA
SureSeal™ PreCurved

LMA SureSeal™ PreCurved komponenter
(Figur 1):

a) Anslutare

b) Luftvagstub

c) Platta

d) Manschett

e) Uppblasningsslang

f)  Pilotballong

g) Kontrollventil

Tabell 1: Specifikation for LMA SureSeal™
PreCurved

Tabell 3: Beskrivning av delar som ingari
LMA SureSeal™ PreCurved

Storlek LMA SureSeal™ PreCurved
3 | 4 | 5 a - Patientdnde
Anslutare for 15 mm hane (ISO b - Tatningsmekanism
luftvégen 5356-1) c - Ventilatoréppning
Fyllningsventil Luer-kopplingsspets d - Ventilatorvig
(ISO 594-1) e - Yttre dndanslutning
Inre volym, 19ml | 19ml | 27 ml
ventilatorvagen Indikationer:
Tryckfall <16 | <16 | <16 LMA SureSeal™ PreCurved &r indicerat for
cm cm cm anvandas for att uppnd och bibehalla
H,0 H,0 H,0 | kontroll over luftvdgen under
vid vid vid rutlnanestesn-ngrepp pa fastande patienter
med antingen spontan- eller
60 60 60 overtrycksventilation (Positive Pressure
I/min | I/min | I/min | ventilation, PPV).
Det ar ocksa indicerat for att sakra den
Minsta omedelbara luftvdgen i kinda eller
utrymme 29 30 34 ovantade luftvagsproblem.
mellan mm mm mm Nér den anvands for patient med
tinderna luftvagsproblem (dvs. “kan inte intuberas,
Inre strackning | 22,0 | 22,0 | 24,0 | kan inte ventilera”), maste risken for
cm cm cm krdkning och aspiration vdgas mot den

Korrekt placering av LMA SureSeal™
PreCurved i férhallande till anatomiska
riktmarken

Tabell 2: Beskrivning av anatomiska
riktmarken

Anatomiska riktmarken

1 - Matstrupen 7 - Tungbenet

2 - Luftstrupen 8 - Tungan

3 - Krikoidbrosket | 9 - Munhalan

4- 10 - Nassvalget
Skoldkortelbrosket

5 - Larynxingangen | 11 - Framtander

6 - Struplocket
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potentiella nyttan av upprattandet av en

luftvag.
Den ar bast lampad for bruk under
elektiva kirurgiska ingrepp dar trakeal

intubation inte ar nédvandig.

Den kan anvandas for att etablera en
omedelbar och ohindrad luftvdg under
hjartlungraddning pa en djupt medvetslos
patient, utan glossopharyngeus- och
larynx-reflexer, som behdver konstgjord
andning. | dessa fall bor LMA SureSeal™
PreCurved endast anvandas nar
trakealintubation inte ar mojlig.

Kontraindikationer:

Pd grund av den potentiella risken for
krakning och aspiration, ska LMA
SureSeal™ PreCurved inte anvdndas som
ersattning for endotrakeal tub under
féljande elektiva ingrepp eller pa patienter
med luftvagsproblem som inte ar akuta:

1. Patienter som inte har fastat, inklusive
patienter vars fasta inte kan bekréaftas.

2. Patienter som dar mycket Overviktiga,
mer an 14 veckor gravida eller akutfall och
aterupplivningssituationer eller som har
sjukdom  férknippad med  fordrojd
magsackstomning eller som har anvant
opiatldkemedel innan fastan.

3. Patienter med otillrdcklig mundppning
for att mojliggora inférandet.




LMA SureSeal™ ocksa
kontraindicerat for:
1. Patienter med fixerad minskad

lungkapacitet, eller ett hogsta forvantat

PreCurved &r

inspiratoriskt tryck pa 20 cm H,0,
eftersom enheten skapar en
lagtrycksforslutning (cirka 20 cm H,0) runt
struphuvudet.

2. Vuxna patienter som inte kan forsta
anvisningar eller som inte kan ge

tillfredsstéllande svar pa fragor om sin
sjukdomshistorik, eftersom anvandning av
LMA™ hos sadana patienter kan vara

kontraindicerat fér LMA  SureSeal™
PreCurved.

3. LMA SureSeal™ PreCurved far ej
anvandas i en akut eller en

aterupplivningssituation pa patienter som
inte ar djupt medvetslésa och som kan
gora motstand mot inférandet av enheten.

Biverkningar

Det finns rapporterade biverkningar i
samband med anvandning av larynxmask-
luftvagar och endotrakealtuber.
Larobdcker och publikationer ska
konsulteras for specifik information.

Forberedelser infor anvindning:
Vilj ratt storlek pa LMA SureSeal™
PreCurved

Patientens vikt/storlek

Storlek 3: 30 kg—50 kg vuxen
Storlek 4: 50 kg—70 kg vuxen
Storlek 5: 70 kg—100 kg vuxen

Ta fram en tydligt méarkt spruta for
uppblasning och tdmning av manschetten.

Kontroller innan anvdndning
Det ar mycket viktigt att kontroller av LMA
SureSeal™ PreCurved utfors  fore
anvandning, for att faststalla att de ar
sakra att anvanda.
Varning: Om nagot av dessa
misslyckas far enheten inte anvédndas.
Dessa test ska utféras som foljer:
1. Undersok insidan av luftvagstuben for
att sdkerstdlla att den inte ar blockerad
och inte innehaller nagra losa foremal.
Undersok hela tubens langd. Om brott
eller inbuktningar kan ses, ska enheten
kastas bort.
2. Hall luftvdagstuben i bada dndarna och
dka béjningen till men inte dver 180°. Om
tuben bojs pa fel satt och viks under
denna procedur ska enheten kastas bort.
3. Tom ur all luft ur manschetten. Blas
upp den igen, med en luftvolym som &r 50 %
hogre an den maximala inflationsvolymen
for respektive storlek.

Storlek 3 30 ml

Storlek4 45 ml

Storlek 5 60 ml

test

Undersék manschetten for att se om det
finns nagra lackor, bulor eller ojamna
utbuktningar. Om nagra tecken pa dessa
problem finns ska enheten kastas bort. En
mask med bulor kan orsaka tilltappning vid
anvandning. Tom sedan masken igen.

Hall enheten overfylld till 50% och
undersok samtidigt den bla pilotballongen.
Ballongformen ska vara elliptisk och inte
rund.

4. Undersok luftvdagsanslutaren. Den ska
passa korrekt med luftvagstuben och ska
inte, med rimlig kraft, ga att ta bort.
Anvand inte alltfér mycket kraft eller vrid
pa anslutaren eftersom detta kan gora att
forslutningen gar sonder. Om anslutaren
ar 16s ska enheten kastas bort for att
undvika risken for oavsiktlig urkoppling
under anvandning.

5. Missfargning. Missfargning paverkar
synligheten av vatska i luftvagstuben.

6. Dra forsiktigt i inflationsroret for att
sakerstdlla att det ar sdkert anslutet till
bade manschetten och ballongen.

7. Undersok 6ppningen i masken. Tryck
forsiktigt pa de tva flexibla ribborna som
gar tvars Over maskens Oppning, for att
sakerstdlla att de inte ar trasiga eller
skadade pa annat satt. Om
Oppningsribborna inte ar intakta ar det
mojligt att struplocket kan blockera
luftvagen. Anvand inte om Oppningsribban
ar skadad.

Forberedelse innan inféring:

Tom ur all luft med hjalp av LMA™ Cuff
Deflator for att skapa den stela och tunna
ledande kanten som kravs for att fora in
spetsen bakom ringbrosket. Manschetten
ska vikas tillbaka, bort fran
Oppningsribborna. Applicera glidmedel pa
manschettens  baksida precis innan
inforing. Applicera inte glidmedel pa
framsidan eftersom detta kan blockera
Oppningsribban eller orsaka aspiration av
glidmedel.

Varning: Ett vattenlosligt glidmedel, t.ex.
K-Y Jelly®, bor anvdndas. Anvind inte
silikonbaserade glidmedel eftersom de
orsakar forslitning av komponenter i LMA
SureSeal™ PreCurved. Glidmedel som
innehaller lidokain rekommenderas inte
for anvandning med denna enhet.
Lidokain kan fordréja aterkomsten av
patientens skyddsreflexer som forvantas
innan man tar bort enheten, kan orsaka en
allergisk reaktion och kan paverka de
omgivande strukturerna, inklusive
stdmbanden.

Varning: Se till att alla |6sa tandproteser
har tagits ut innan enheten fors in.
Inféring:
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Obs! Handskar ska béras.

1. Narkosen maste vara tillrackligt djup for
att tillata inforing.

Forsok inte fora in den direkt efter
nedsévning med barbiturat om patienten
inte har fatt ett avslappnande medel.

2. Hall LMA SureSeal™ PreCurved i ratt
position. (Figur 1)

Placera huvud och hals som for en vanlig
trakealintubation.

Placera  huvudet i neutralt eller
svagt "sniffnings-lage” (framskjutning av
huvudet + bdjning av nacken) genom att
trycka fram huvudet bakifran med en hand
samtidigt som du sdtter masken i munnen
med den andra handen. (Figur 2)

3. Tryck den distala spetsen mot insidan av
de Ovre tanderna eller tandkottet. (Figur
3)

4. For enheten inat med ett nagot
diagonalt tillvdgagangssatt (rikta spetsen
bort fran mittlinjen). (Figur 4)

5. Fortsatt att fora enheten inat och ror
handen i en cirkelrorelse sa att enheten
foljer krokningen bakom tungan. (Figur 5)
6. Motstand ska kdnnas nar den distala
danden av enheten nar sin slutliga position i
nedre svalget. Enheten ar nu helt inford.
(Figur 6)

7. Kontrollera att det svarta strecket pa
tuben ar riktat mot 6verlappen.

Blds genast upp manschetten utan att
halla i tuben. (Figur 7)

Gor detta INNAN anslutning till
gastillforsel. Detta later  enheten
positionera sig  korrekt. Blas upp

manschetten med tillrackligt med luft for
att erhalla en lagtrycksforslutning. Hall
inte i tuben wunder uppblasning av
manschetten, eftersom detta hindrar
enheten fran att hamna i ratt position.
Varning: BLAS ALDRIG UPP MANSCHETTEN
FOR MYCKET.

Maximala uppblasningsvolymer (ml)

Storlek 3 20 ml

Storlek4 30 ml

Storlek 5 40 ml
8. Anslut till gastillférsel medan du haller i
tuben sa att den inte ror sig. Blas forsiktigt
upp lungorna for att bekrdfta korrekt
placering. Satt in en rulle gasbinda som ett
bitblock (se till att den &r tjock nog) och
tejpa enheten pa plats. Kontrollera att den
proximala danden av luftvdgstuben pekar
kaudalt. (Figur 8) Nar den &r korrekt
placerad ska tuben vara tryckt bakat mot
gommen och den bakre svalgvdaggen. Nar
man anvander enheten ar det viktigt att
komma ihdg att sitta in ett bitblock vid
slutet av proceduren.



Figur 2: Placera huvud och
hals som for en vanlig
trakealintubation.

Figur 1: Hall LMA
SureSeal™ PreCurved i

ratt position.

Figur 3: Tryck spetsen pa
masken mot den hérda

Figur 4: Tryck
manschetten langre in i
munnen och uppratthall
tryck mot gommen.

=\

gommen

Figur 5: For enheten inat
med en cirkelrérelse, och
tryck mot konturerna av
harda och mjuka gommen

Figur 6: For enheten in i
nedre svalget tills
motstand kénns.

Figur 7: Blas upp
manschetten utan att halla

Figur 8: Sétt in en rulle
gasbinda som ett bitblock
och tejpa enheten pa plats.
Se till att den proximala
anden av luftvagstuben
pekar kaudalt.

i tuben

Bibehalla luftvigen

1. Tilltdppning kan orsakas om enheten
rubbas eller inte fors in korrekt.
Struplocket kan tryckas ned om man
anvander en felaktig inforingsteknik.
Kontrollera genom auskultation av halsen
och korrigera genom att upprepa
inforingen eller hoja struplocket med hjalp
av ett laryngoskop.

2. Felaktig placering av maskens spets i
glottis kan imitera laryngospasm och/eller
bronkospasm.

3. Undvik att flytta runt enheten i svalget
ndr patienten endast ar latt sévd.

4. Behall bitblocket pa plats tills enheten
har tagits bort.

5. Tom inte manschetten pa luft f6rrén
reflexerna ar helt aterstallda.

6. Luft kan tommas fran manschetten
under narkos for att bibehalla ett konstant
intra-manschettryck (helst runt 60 cm
H,0).

Borttagning
1. LMA SureSeal™ PreCurved,

tillsammans med det rekommenderade
bitblocket, ska behallas pa plats tills
patienten dr vid medvetande. Syre ska
administreras genom ett "T”-delssystem
och standardévervakning ska finnas pa
plats. Innan man forsoker ta bort eller
tdmma enheten ar det mycket viktigt att
man inte stor patienten pa nagot sitt
forran skyddsreflexerna ar helt
aterstéllda. Ta inte bort enheten férran
patienten pa uppmaning kan Oppna
munnen.

2. Titta efter forsok att svélja, vilket

pavisar att reflexerna nastan ar aterstallda.

Det ar normalt inte nédvandigt att utfora
sugning, darfor att en korrekt anvand LMA
SureSeal™ PreCurved skyddar
struphuvudet mot orala utséndringar.
Patienter kommer att svalja utséndringar
vid borttagning. Sugutrustning ska dock
vara tillganglig hela tiden.

3. Tom manschetten helt pa luft precis
innan borttagning, &dven om delvis
tdmning kan rekommenderas for att
hjalpa till att ta bort utsdndringar.

Varning:
1. LMA SureSeal™ PreCurved forhindrar

inte krdakning eller aspiration. Dess bruk
pa sovda patienter bor begrédnsas till
fastande patienter. Ett antal tillstand 6kar
risken for krakningar under narkos.
Anvind inte enheten utan att vidta
lampliga forsiktighetsatgarder for att
sakerstalla att magen &r tom.

2. laryngospasmer kan forekomma om
patienten inte ar tillrackligt djupt sovd
under kirurgisk stimulering eller om
bronkiala utsondringar irriterar
stimbanden nar patienten vaknar ur
narkosen. Om laryngospasmer intraffar, ta
inte bort LMA SureSeal™ PreCurved, utan
behandla orsaken. Ta endast bort enheten
nar luftvdgarnas skyddsreflexer ar helt
aterstallda.

3. Dra inte i eller anvand onddig kraft nar
du hanterar inflationsroret, och forsok inte
att ta bort enheten fran patienten med
hjalp av inflationstuben, eftersom den da
kan lossna fran manschettappen.

4. Nar man anvander enheten i sarskilda
miljéforhallanden, sdsom berikat syre, ska
man se till att alla noédvandiga
forberedelser och forebyggande atgarder
har utforts, sarskilt nar det galler
brandfaror och forebyggande av dessa.

5. Anviand endast sprutor med en
standardmassig Luer-kopplingsspets for
uppblasning eller tomning.

6. BIotlagg inte LMA SureSeal™ PreCurved
i vatska fore anvandning.
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7. Anvand endast med de
rekommenderade mandvrer som beskrivs i
bruksanvisningen.

8. Vid tillampning av glidmedel undvik
blockering av  luftvagsdppningen av
glidmedlet.

9. Om luftvagsproblem kvarstar eller
ventilationen ar otillracklig, bor LMA
SureSeal™ PreCurved tas bort och en
luftvag upprattas pa annat satt.

10. Forsiktig hantering ar avgorande.
Undvik hela tiden kontakt med vassa eller
spetsiga foremal. Satt inte in enheten om
inte  manschetten ar helt tomd enligt
beskrivningen i  anvisningarna  for
insattning.

11. Handskar ska anvandas vid beredning

och insdttning fér att  minimera
kontaminering av luftvagarna.
12. For anvdnda enheter ska en

hanterings- och elimineringsprocess for
biologiskt riskfyllda produkter foljas, i
enlighet med alla lokala och nationella
bestdammelser.

Varning:

1. Foérvara enheten morkt och svalt, och
undvik direkt solljus och extrema
temperaturer.

2. Overdriven kraft maste alltid undvikas.

3. Anvand inte enheten om den &r skadad
eller  styckférpackningen for LMA
SureSeal™ PreCurved ar skadad eller
Oppnad.

4. LMA SureSeal™ PreCurved far inte
omsteriliseras och/eller ateranvandas.
Enheten levereras steril och ska anvandas
direkt ur forpackningen och ar inte
konstruerad for att tala ateranvandning,
rengoring eller exponering for
desinficering eller steriliseringsmedel.

5. LMA SureSeal™ PreCurved kan vara
brandfarlig i narvaro av lasrar och
apparatur for elektrokauterisering.

Anvandning med magnetisk
resonanstomografi (MRT)

AN
MR Conditi

Tester har

utforts for att bestdmma
kompatibiliteten for LMA  SureSeal™
PreCurved med MRT. |Innan LMA
SureSeal™ PreCurved anvands i MRT-miljo,
ska anvandaren noggrant jamfora
utrustningen och testférhallandena som
beskrivs med dem som planeras att
anvandas i den faktiska kliniska miljon. Se
nedan for detaljerade resultat av tester av
enheterna i en MRT-miljo.



LMA SureSeal™ PreCurved har faststallts
vara MR-kompatibel. Icke-kliniska tester
har visat att LMA SureSeal™ PreCurved ar
MR-kompatibel. En patient med denna
enhet kan skannas sdkert omedelbart
efter placering, under féljande villkor:

Statisk Magnetisk Flodestathet

-Statisk magnetisk flodestathet pa hogst 3
tesla

-Maximal rumslig gradient magnetisk
flodestathet pa hogst 18 000 Gauss/cm
-Maximalt rapporterat MR-system,
helkroppsgenomsnitt av specifik
absorptionshalt (SAR) av 4-W/kg under 15
minuters skanning (dvs. per pulssekvens)
-Forsta kontrollerade nivan for MR-
systemet

MRT-relaterad uppvarmning

| icke-kliniska tester, visade LMA
SureSeal™ PreCurved med metallfjader
foljande temperaturékning under MRT
utford med 15 minuters skanning (dvs. per
pulssekvens) i 3-Tesla (3-Tesla/128 MHz,
Excite, HDX, Programvara 14X.M5, General
Electric Healthcare, Milwaukee, WI):
MR-systemet rapporterade,
Helkroppsgenomsnitt SAR 2,9-W/kg
Kalorimetrimatvarden,
Helkroppsgenomsnitt SAR 2,7-W/kg
Hogsta temperaturférdandring 1,7°C
Temperatur pa en skala for hela kroppen i
genomsnitt SAR 4-W/kg 2,3 °C

Artefaktinformation

MR-bildkvaliteten kan paverkas om det
aktuella omradet &r i exakt samma
omrade eller relativt nara laget for LMA
SureSeal™ PreCurved med metallfjader.
Darfor ar det mojligt att man maste
optimera parametrarna for MR-
tomografin for att kompensera for
narvaron av enheten. Maximala
artefaktstorleken (dvs. som kan ses pa en
gradient ekopulssekvens) stracker sig
ungefar 25 mm i forhallande till storleken
och formen av LMA SureSeal™ PreCurved
med metallfjader.

Symboldefinition:

wl

Tillverkare
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Se bruksanvisning pa
denna webbplats:
www.LMACO.com

Luftuppblasningsvolym

Patientens vikt

Las anvisningarna innan
anvandning

Ej tillverkad med
naturligt latex
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Omtalig, hanteras
varsamt

'E{:'

Skyddas mot solljus

0

FGrvaras torrt
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Denna sida upp

Produktkod
LoT Satsnummer

CE-maérkning
0086

Far ej ateranvandas

Far ej omsteriliseras

Denna produkt ar inte
tillverkad med ftalater

| 9o

STERILE[EO]

Steriliserad med
etylenoxid

Bast fore

Far ej anvandas om
emballaget ar skadat

b@ s

MR-kompatibel

Puls-

sekvens T1-SE | T1-SE GRE GRE
S.torlek 2,203- | 2,197- | 4,580- 4,064-
signal- mm? mm? mm? mm?
tomrum

Plan-

orientering | parallell | vinkelrat | Parallell Vinkelrat
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Copyright © 2014 Teleflex Incorporated.
Med ensamratt. Ingen del av denna
publikation far aterges, férvaras i ett
soksystem eller skickas i nagon form eller
genom  nagon  elektrisk, mekanisk,
fotokopierings-, inspelnings- eller annan
metod utan foregdende tillstand fran
utgivaren.

LMA, LMA Better by Design, LMA SureSeal
PreCurved och Teleflex &r varumarken
som tillhor Teleflex Incorporated eller dess
dotterbolag.

Den information som ges i detta
dokument ar korrekt vid utgivningstillfallet.
Tillverkaren forbehaller sig ratten att
forbattra eller dndra produkterna utan
foregaende meddelande.

Tillverkarens garanti:

LMA SureSeal™ PreCurved &r avsedd for
engangsbruk  och  garanterad mot
fabrikationsfel vid leveranstillfillet.

Garantin galler endast om produkten har
kopts fran en auktoriserad distributor.
TELEFLEX MEDICAL FRISKRIVER SIG
HARMED FRAN ALLA ANDRA GARANTIER,
VARE SIG UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA,  INKLUSIVE  UTAN
BEGRANSNING GARANTIER AVSEENDE
SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
VISST ANDAMAL.
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Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone, Co Westmeath,
Irland

0086

www.LMACO.com
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