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PL — Polski

Instrukcja uzytkowania -
profilowana maska krtaniowa LMA
SureSeal™ PreCurved

OSTRZEZENIE: Profilowana maska krtaniowa
LMA SureSeal™ PreCurved jest dostarczana w
stanie sterylnym i jest przeznaczona wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Po uzyciu maske
nalezy wyrzuci¢ i nie nalezy uzywaé jej
ponownie.

OSTRZEZENIE: Ponowne korzystanie z maski
LMA SureSeal™ PreCurved, przeznaczonej
wytgcznie do jednorazowego uzytku, moze
negatywnie wptyngé na jej niezawodnos¢ i
dziatanie. Ponowne uzywanie produktéw
przeznaczonych wytgcznie do jednorazowego
uzytku moze prowadzi¢é do narazenia na
kontakt z patogenami wirusowymi,
bakteryjnymi, grzybowymi lub prionowymi. Dla
niniejszych produktéw nie ma potwierdzonych
metod czyszczenia i sterylizacji ani instrukcji
ponownego  wykorzystania. Maska LMA
SureSeal™ PreCurved nie jest przeznaczona do

czyszczenia, dezynfekcji czy  ponownej
sterylizacji.

Informacje ogéline:

Maske LMA SureSeal™ PreCurved
wyprodukowano bez uzycia lateksu
naturalnego i ftalanéw.

Maska LMA  SureSeal™ PreCurved jest

dostarczana w stanie sterylnym (sterylizowana
tlenkiem etylenu) i jest przeznaczona wytgcznie
do jednorazowego uzytku. Maska umozliwia
tatwe wprowadzanie bez koniecznosci uzycia
cyfrowych  lub  mechanicznych  narzedzi
ufatwiajacych wprowadzanie.
Rysunek 1: Elementy LMA
SureSeal™ PreCurved
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urzadzenia

Elementy urzadzenia LMA SureSeal™
PreCurved (Rysunek 1):
a) Ztgcze
b) Przewdd powietrzny
Ptytka ostonna
d) Mankiet
e) Przewdd do nadmuchiwania
mankietu
f)  Balonik pilotujacy
g) Zawor blokujacy
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Tabela 1: Specyfikacja maski LMA SureSeal™
PreCurved

Tabela 3: Opis czesci maski LMA SureSeal™
PreCurved

Maska LMA SureSeal™ PreCurved

a — koncéwka wewnatrz pacjenta

b — mechanizm uszczelniania

¢ — otwér wentylacyjny

d — Sciezka wentylacyjna

e — zewnetrzne konicowe ztacze

Rozmiar
3 | 4 | s
Ztacze z rurka 15 mm meski
(1ISO 5356-1)
izg:{;?azia Stozek luer
) (IS0 594-1)

maski
Wewnetrzna
objetos¢ 19 ml 19 ml 27 ml
Sciezki
wywietrznika
Spadek <1,6 <1,6 <1,6
ciénienia cmH,0 | cmH,0 | cm H,0

przy 60 | przy 60 | przy 60

I/min |/min I/min

Minimalna
przestrzen 29 mm | 30mm | 34 mm
miedzyzebowa
Wewngtrzna | >y 0em | 22,0em | 24,0cm
Sciezka

Prawidtowa pozycja maski LMA SureSeal™
PreCurved wzgledem najwazniejszych czesci
anatomicznych

Tabela 2: Opis czesci anatomicznych

Czesci anatomiczne

1 — przetyk 7 — kos¢é gnykowa

2 —tchawica 8 —jezyk

3 —chrzastka
pierscieniowata

9 —jama ustna

4 — chrzastka
tarczowata

10 — nosogardziel

5 —wejscie do 11 —siekacze

krtani

6 — nagtosnia
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Wskazania:

Profilowana maska krtaniowa LMA SureSeal™
PreCurved wskazana jest do stosowania w celu
udrazniania i utrzymania droznosci drég
oddechowych podczas rutynowych zabiegéw
anestezjologicznych  przeprowadzanych na
czczo z zastosowaniem wentylacji
spontanicznej lub wentylacji mechanicznej
dodatnim cisnieniem (ang. Positive Pressure
Ventilation, PPV).

Produkt zalecany  jest rowniez do
bezposredniego zabezpieczenia droznosci drég
oddechowych w przypadku wystgpienia
przewidywalnych lub nieoczekiwanych
trudnosci zwigzanych z droznoscia drog
oddechowych.

Podczas stosowania u pacjentéw z utrudniong
droznoscig drég oddechowych (np. niemozliwa
intubacja, niemozliwa wentylacja), nalezy
rozwazy¢ ryzyko zwrotu i zachtysniecia tresciag
zofadkowa na tle potencjalnych korzysci
wynikajgcych z przywrdcenia droznosci drog
oddechowych.

Produkt wskazany jest przede wszystkim do
zabiegéw elektywnych, gdzie niewymagana jest
intubacja dotchawicza pacjenta.

Produkt moze by¢ stosowany w celu
zapewnienia bezposredniej droznosci drog
oddechowych podczas resuscytacji krgzeniowo-
oddechowe] (RKO) gteboko nieprzytomnego
pacjenta z brakiem odruchu jezykowo-
gardfowego oraz krtaniowego, ktéry wymaga
wentylacji mechanicznej. W takich przypadkach
maske LMA SureSeal™ PreCurved powinno
stosowac sie tylko wtedy, gdy niemozliwa jest
intubacja dotchawicza pacjenta.

Przeciwwskazania:

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko zwrotu i
zachty$niecia nie nalezy stosowac¢ maski LMA
SureSeal™ PreCurved zamiast dotchawiczej
rurki intubacyjnej w nastepujacych zabiegach
elektywnych lub u nastepujgcych pacjentéw z
utrudniong droznoscig dréog oddechowych,
podczas planowych zabiegow:

1. Pacjenci, ktérzy nie sg na czczo, w tym
pacjenci, w ktérych przypadku nie mozna
potwierdzié, ze sg na czczo.

2. Pacjenci z patologiczng otytoscig, kobiety od
14 tygodnia cigzy, w sytuacjach nagtych i
wymagajacych resuscytacji lub w warunkach
zwigzanych z  opdinionym oprdznianiem
zofadka, a takie u pacjentéw stosujgcych
opioidy w okresie przedoperacyjnym.

3. Pacjenci z rozwarciem jamy ustnej
niewystarczajgcym do wprowadzenia maski.




Maska LMA SureSeal™ PreCurved nie powinna
by¢ réwniez stosowana w nastepujgcych
przypadkach:

1. Pacjenci z trwatg obnizong podatnosciag ptuc
lub ze spodziewanym szczytowym cisnieniem
wdechowym przekraczajgcym 20 cm H,0, gdyz
urzadzenie tworzy szczelne niskocisnieniowe
zamkniecie (okoto 20 cm H,0) wokaét krtani.

2. Pacjenci dorosli, ktorzy nie sg w stanie
zrozumie¢ instrukcji lub nie mogg udzieli¢
wtasciwej odpowiedzi podczas wywiadu
lekarskiego, gdyz stosowanie masek LMA
SureSeal™ PreCurved u tych pacjentéw moze
by¢ niewskazane.

3. Maski LMA SureSeal™ PreCurved nie
powinno sie stosowac podczas resuscytacji lub
w sytuacjach nagtych u pacjentéw niebedacych
w stanie gtebokiej nieprzytomnosci oraz w
przypadku pacjentéw, ktérzy moga opierac sie
wprowadzeniu urzgdzenia.

Dziatania niepozadane

Istniejg potwierdzone niepozadane reakcje
zwigzane ze stosowaniem masek krtaniowych i
dotchawicznych rurek intubacyjnych Aby
uzyskac szczegétowe informacje, nalezy
zapoznac sie ze standardowymi podrecznikami
i opublikowana literatura.

Przygotowanie do uzycia:

Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar maski LMA
SureSeal™ PreCurved

Waga pacjenta/Rozmiar

Rozmiar 3: 30kg — 50kg dorosty

Rozmiar 4: 50kg — 70kg dorosty

Rozmiar 5: 70kg — 100kg dorosty

Nalezy stosowac¢ wyraznie oznaczong
strzykawke do napetniania i oprdzniania
mankietu.

Kontrola wstepna
Przeprowadzenie kontroli wstepnej maski LMA

SureSeal™ PreCurved przed uzyciem jest
niezwykle istotne, gdyz pozwala ustali¢, czy
produkt jest bezpieczny do uzycia.
Ostrzezenie: Niepowodzenie jakiegokolwiek
testu kontrolnego oznacza, ze maska nie
powinna zostac uzyta.
Testy kontrolne, ktére nalezy przeprowadzic,
obejmuja:
1. Sprawdzi¢ wnetrze przewodu powietrznego
w celu weryfikacji, czy jest ono drozne i wolne
od luznych czasteczek. Skontrolowac¢ rurke na
catej jej dtugosci. W przypadku wykrycia
jakichkolwiek przecie¢ lub wgnieceri, maske
nalezy wyrzucic.
2. Przytrzymujac za oba kornce wygiac¢ przewaéd
powietrzny maksymalnie do 180°. Jeéli dojdzie
do zagiecia przewodu, maske nalezy wyrzucié.
3. Catkowicie oprozni¢ mankiet. Napetni¢
mankiet ponownie do objetosci przekraczajacej
o 50% maksymalng warto$¢ napetnienia dla
wybranego rozmiaru.

Rozmiar 3 30ml

Rozmiar 4 45ml

Rozmiar 5 60ml

Sprawdzi¢, czy mankiet jest szczelny, czy nie
wystepujg wybrzuszenia lub nieréwne wydecia.
W  przypadku  wystgpienia  ktéregos z
powyzszych, maske nalezy wyrzucic.

Wybrzuszajgca sie maska moze by¢ przyczyna
niedroznosci podczas jego uzycia. Nastepnie
oproézni¢ maske ponownie.

Gdy mankiet jest wypetniony do 50% powy:ej
maksymalnej dopuszczalnej pojemnosci, nalezy
sprawdzi¢ balonik pilotujacy. Balonik powinien
miec ksztatt eliptyczny, a nie sferyczny.

4. Sprawdzic ztacze z rurka. Powinno byc¢ scisle
dopasowane do rurki; odfaczenie ztgcza przy
pociggnieciu z uzasadniong sit3 powinno by¢
niemozliwe. Nie nalezy stosowac¢ nadmiernej
sity ani skrecaé ztacza, gdyz moze to prowadzic¢
do uszkodzenia uszczelki. Jesli ztacze jest luine,
maske nalezy wyrzuci¢, aby uniknaé ryzyka
przypadkowego roztgczenia podczas uzycia.

5. Zmiana koloru. Zmiana koloru wptywa na
widocznos¢ ptynu w rurce.

6. Nalezy delikatnie pociggna¢ za przewdd do
nadmuchiwania, aby upewni¢ sie, ze jest
dobrze podtgczona do mankietu i balonika.

7. Sprawdzi¢ otwér w masce. Nalezy delikatnie
skontrolowa¢é dwa elastyczne stupki
przecinajgce otwor maski, aby sprawdzié, czy
nie sg ztamane ani uszkodzone w inny sposéb.
Jesli  stupki w otworze maski zostaty
uszkodzone, nagtosnia moze spowodowac
niedroznos¢ drég oddechowych. Nie stosowaé
maski, jesli otwor zostat uszkodzony.
Przygotowanie przed wprowadzeniem
urzadzenia:

Oproznic¢ catkowicie za pomoca urzadzenia do
opromieniania mankietu LMA™ Cuff Deflator w
celu utworzenia sztywnej i cienkiej krawedzi
prowadzacej niezbednej do  wcisniecia
koAcowki za  chrzastke pierscieniowata.
Mankiet powinien odchyli¢ sie od stupkow
otworu maski. Tuz przed wprowadzeniem
nalezy doktadnie nasmarowac tylng czes¢
mankietu. Nie nalezy smarowac przedniej
cze$ci mankietu, gdyz moze to spowodowac
blokade stupka w otworze lub aspiracje srodka
smarujacego.

Ostrzezenie: Nalezy stosowaé¢ lubrykant
rozpuszczalny w wodzie, taki jak K-Y Jelly®. Nie
nalezy stosowac lubrykantéw na bazie silikonu,
gdyz powodujg one zniszczenie elementow
maski LMA SureSeal™ PreCurved. Nie zaleca sie
stosowania z tym urzadzeniem lubrykantow
zawierajgcych  lidokaine. Lidokaina moze
opdéznia¢c  powrdt odruchow  obronnych
pacjenta oczekiwanych tuz przed usunieciem
urzadzenia i wywotywad reakcje alergiczng, lub
moze wptywacé na otaczajace struktury, tacznie
ze strunami gtosowymi.

Ostrzezenie: Przed wprowadzeniem urzadzenia
nalezy upewnié¢ sie, Ze usunieto wszelkie
ruchome protezy zebowe.

Wprowadzenie urzadzenia:

Uwaga: nalezy stosowac rekawiczki

1. Poziom znieczulenia powinien by¢ na tyle
gteboki, aby umozliwi¢  wprowadzenie
urzadzenia.

Nie nalezy wprowadzac urzadzenia
bezposrednio po znieczuleniu za pomoca
barbituranéw, chyba ze pacjentowi podano
srodek zwiotczajacy.
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2.  Przytrzyma¢ maske LMA  SureSeal™
PreCurved w odpowiedniej pozycji. (Fig. 1)
Utozy¢ gtowe i szyje pacjenta w pozycji typowe;j
do intubacji dotchawiczej.

Ustawi¢ gtowe w pozycji neutralnej lub nieco w
pozycji ,,wachania” (wachanie = wyprostowana
gtowa + zgieta szyja) poprzez popychanie gtowy
od tytu jedna dtonig i wprowadzanie maski do
ust druga dtonia. (Rysunek 2)

3.  Przycisnag¢ dystalng  koncowke do
wewnetrznej powierzchni gérnych zebdéw lub
dzigsta. (Rysunek 3)

4. Wsungc¢ urzadzenie do wewnatrz, lekko pod
skosem (kierowa¢ koricowke na zewnatrz od
linii Srodkowej). (Rysunek 4)

5. Kontynuowa¢ wsuwanie do wnetrza,
poruszajac reka ruchem obrotowym tak, aby
urzadzenie  podazato  wzdtuz  krzywizny
znajdujacej sie za jezykiem. (Rysunek 5)

6. Po osiggnieciu przez dystalng koncéwke
urzadzenia ostatecznej pozycji w gardle dolnym
powinien pojawi¢ sie wyczuwalny opor.
Urzadzenie jest teraz catkowicie wprowadzone.
(Rysunek 6)

7. Nalezy sprawdzi¢, czy czarna przerywana
linia na rurce jest zwrécona ku gérnej wardze.
Nastepnie natychmiast napetni¢ mankiet bez
przytrzymywania rurki. (Rysunek 7)

Nalezy to zrobi¢ PRZED podtaczeniem do zrédta
gazu. Dzieki temu urzadzenie utozy sie
prawidtowo. Napetni¢ mankiet taka iloscig
powietrza, aby uzyska¢ odpowiednig szczelnosé
przy niskim ciSnieniu. Podczas napetniania
mankietu nie wolno przytrzymywac rurki, gdyz

uniemozliwi to wilasciwe utozenie sie
urzadzenia.
Ostrzeienie: NIE WOLNO NADMIERNIE

NAPEENIAC MANKIETU.

Maksymialna objetos¢ napetniania (ml)

Rozmiar 3 20ml

Rozmiar 4 30ml

Rozmiar 5 40ml
8. Podtgczy¢ do zZrédta gazu, przytrzymujac
przewod powietrzny tak, aby zapobiec
przemieszczeniu. Delikatnie wypetni¢ ptuca w
celu sprawdzenia witasciwego utozenia. Wtozy¢
watek z gazy (o odpowiedniej grubosci) w celu
zabezpieczenia przed zgryzieniem, a nastepnie
plastrami zamocowacé urzadzenie we
wtasciwym potozeniu tak, aby blizsza koncéwka
przewodu powietrznego skierowana byfa ku
dotowi. (Rysunek 8) Gdy urzadzenie zostanie
wtasciwie utozone, przewdd powietrzny nalezy
przycisng¢ do podniebienia i tylnej S$ciany
gardtowej. Stosujgc to urzadzenie, nalezy

pamietaé, aby pod koniec zabiegu umiescic¢
gazy

watek  z
zgryzieniem.

zabezpieczajagcy  przed

Rysunek 2: Utozy¢ gtowe i
szyje pacjenta w pozycji
typowej do intubacji
dotchawiczej.

Rysunek 1: Przytrzymac
maske LMA SureSeal™
PreCurved w
odpowiedniej pozycji.
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Rysunek 3: Przycisnac¢
koncéwke maski do
podniebienia twardego.

Rysunek 4: Wciskac
mankiet gtebiej do jamy
ustnej, utrzymujac nacisk
na podniebienie.

s N )

Rysunek 5: Wsuwac Rysunek 6: Wprowadza¢
urzadzenie do gardta
dolnego do momentu

wyczuwalnego oporu.

urzgdzenie do wewnatrz

ruchem obrotowym,

przyciskajac do konturéw

podniebienia twardego i
< milekliiego.

Rysunek 8: Wtozy¢ watek z
gazy w celu zabezpieczenia
przed zgryzieniem, a
nastepnie plastrami
zamocowac urzadzenie we
wiasciwym potozeniu tak,
aby blizsza koncowka
przewodu powietrznego

Rysunek 7: Napetnic¢
mankiet bez
przytrzymywania rurki.

skierowana bytfa ku dotowi.

Utrzymywanie droznosci drég oddechowych

1. Gdy urzadzenie przemiesci sie lub zostato
niewtasciwie wprowadzone, moze dojs¢ do
niedroznosci dréog oddechowych. W przypadku
nieodpowiedniej techniki wprowadzania moze
dojs¢ do wepchniecia nagtosni. Sprawdzié
poprzez ostuchanie szyi oraz ponowne
prawidtowe zatozenie urzadzenia lub uniesienie
nagtosni za pomoca laryngoskopu.

2. Niewtasciwe utozenie koncowki maski w
gtosni moze dawac objawy podobne do kurczu
krtani lub skurczu oskrzeli.

3. Nalezy unika¢ przemieszczania urzadzenia w
gardle, gdy pacjent znajduje sie w ptytkiej fazie
znieczulenia.

4. Blokada przed zgryzieniem
pozostac az do usuniecia urzadzenia.
5. Nie oprdznia¢ mankietu dopdki nie zostang
w petni przywrécone wszystkie odruchy
obronne.

6. Powietrze mozna usungé z mankietu w
trakcie znieczulenia w celu utrzymywania
statego ci$nienia wewnatrz mankietu
(maksymalnie 60 cm H,0).

powinna

Usuwanie

1. Maska LMA SureSeal™ PreCurved wraz z
zalecang blokada przed zgryzieniem powinna
pozosta¢ w miejscu zatozenia az do odzyskania
przytomnosci przez pacjenta. Tlen nalezy
podawaé poprzez rurke T-ksztattng. Pacjent
musi by¢ standardowo monitorowany. Przed
prébg usuniecia lub oprdznienia urzadzenia
nalezy pacjenta pozostawi¢ w spokoju az do
petnego przywrdcenia odruchéw obronnych.
Nie wolno wyjmowaé urzadzenia dopoki

pacjent samodzielnie nie otworzy ust na
polecenie.

2. Nalezy sprawdza¢, czy doszto do powractu
przetykania, co jest oznaka, Zze odruchy
obronne zostaty prawie w petni przywrécone.
Zazwyczaj nie ma potrzeby odsysania ptynow,
poniewaz prawidowo zatozona maska LMA
SureSeal™ PreCurved chroni krtan przed
wydzielinami z jamy ustnej. Pacjent potknie
wydzieline w momencie usuniecia urzgdzenia.
Niemniej jednak zawsze nalezy dysponowac
sprzetem do odsysania.

3. Tuz przed wyjeciem urzadzenia nalezy
catkowicie oprézni¢ mankiet. Mozna réwniez
zaleci¢ czesSciowe oprdznienie mankietu, gdyz
moze to utatwi¢ usuniecie wydzielin.

Przestroga:
1. Maska LMA SureSeal™ PreCurved nie chroni

przed zwrotem i zachtysnieciem. Stosowanie
maski u pacjentow w znieczuleniu powinno
ograniczaé sie do pacjentéw operowanych na
czczo. Istnieje szereg czynnikow
predysponujgcych do wymiotéw w warunkach
znieczulenia. Nie nalezy stosowa¢ urzadzenia
bez podjecia  odpowiednich srodkow
bezpieczeristwa majacych na celu upewnienie
sie, ze zotadek pacjenta jest pusty.

2. 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 moze dojs¢
do kurczu krtani. W przypadku wystgpienia
kurczu krtani, nie wolno usuwaé maski LMA
SureSeal™ PreCurved, a nalezy leczy¢
przyczyne kurczu. Urzadzenie mozna wyjaé
wytgcznie po petnym przywroceniu odruchow
obronnych.

3. Nie ciggnac¢ i nie stosowac nadmiernej sity
operujgc przewodem do napetniania, nie
prébowac wyciggac urzadzenia ciggnac za rurke
napetniajgcg, gdyz moze to spowodowac
odfaczenie jej od czopa mankietu.

4. Podczas stosowania urzadzenia w
szczegblnych warunkach otoczenia np. w
atmosferze  wzbogaconego tlenu, nalezy
upewnic sie, ze poczyniono wszelkie niezbedne
przygotowania i podjeto wszelkie srodki
ostroznosci, zwtaszcza w kwestii ochrony
przeciwpozarowe;.

5. Do napetniania i oprdzniania nalezy uzywac
wytacznie strzykawki ze standardowg stozkowa
koncowka typu luer.

6. Maski LMA SureSeal™ PreCurved nie wolno
przed uzyciem zanurzac¢ ani moczy¢ w cieczach.
7. Stosowac wytgcznie w sposdb opisany w
instrukcji uzytkowania.

8. Podczas naktadania lubrykantu
zatkania nim otworu oddechowego.

9. Jezeli problem droznosci drég oddechowych
utrzymuje sie lub gdy wentylacja jest
nieprawidtowa, = maske LMA  SureSeal™
PreCurved nalezy usungc i zapewni¢ droznosé
drég oddechowych w inny sposéb.

10. Niezbedne jest ostrozne postugiwanie sie
urzagdzeniem. Przez caty czas nalezy unikac
zetkniecia z ostrymi lub ostro zakoriczonymi
przedmiotami. Nie  wolno  wprowadzaé
urzadzenia, jezeli mankiet nie zostanie

unikaé
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catkowicie oprdzniony wedtug opisu podanego
w instrukcji wprowadzania.
11. Podczas przygotowywania i wprowadzania

nalezy stosowac rekawiczki, aby
zminimalizowa¢  ryzyko  zakazenia  drég
oddechowych.

12. Zuzyte urzadzenie nalezy odkazi¢ i
zutylizowaé¢ zgodnie z procedurami dla
produktdw stwarzajgcych zagrozenie

biologiczne, wedtug obowigzujgcych przepiséw
lokalnych i panstwowych.

Ostrzezenie:

1. Urzadzenie nalezy przechowywaé w
ciemnym i chtodnym miejscu, unika¢ ekspozycji
na bezposrednie swiatto stoneczne lub skrajne
temperatury.

2. Nalezy zawsze unikaé stosowania nadmiernej
sity.

3. Maski LMA SureSeal™ PreCurved nie nalezy
uzywa¢ w przypadku jej uszkodzenia Ilub
uszkodzenia badz przypadkowego otwarcia
opakowania.

4. Maski LMA SureSeal™ PreCurved nie nalezy
ponowniie sterylizowa¢ ani powtdrnie uzywac.
Urzadzenmie jest dostarczane w stanie sterylnym
i nalezy uzy¢ go bezposrednio po
rozpakowaniu. Nie jest przeznaczone do
ponownego uzycia, czyszczenia ani ekspozycji
na srodki dezynfekujgce lub sterylizujgce.

5. Maska LMA SureSeal™ PreCurved jest
potencjalnie tatwopalna w obecnosci laseréw i
urzadzenri elektrochirurgicznych.

Stosowanie w potaczeniu z obrazowaniem
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

AN
MR Conditi

Przeprowadzono badania w celu okreslenia
zgodnosci maski LMA SureSeal™ PreCurved z
rezonansem magnetycznym. Przed uzyciem
maski LMA SureSeal™ PreCurved w Srodowisku
MRI, uzytkownik powinien starannie poréwnac
parametry sprzetu oraz parametry wykonanych
badan z rzeczywistymi planowanymi
warunkami klinicznymi. Ponizej znajdujg sie
szczegdtowe wyniki testow w srodowisku MRI

Maska LMA SureSeal™ PreCurved zostata
sklasyfikowana jako urzadzenia, ktére mozna
stosowa¢ w srodowisku dziatania MR pod
pewnymi  warunkami. Testy niekliniczne
wykazaty, ze maska LMA SureSeal™ PreCurved
jest warunkowo bezpieczna w $srodowisku MR.
Pacjenta z tym urzagdzeniem mozna bezpiecznie

skanowaé¢ natychmiast po umieszczeniu
urzadzenia przy zachowaniu nastepujgcych
warunkow:

Statyczne pole magnetyczne

— Statyczne pole magnetyczne o
mniejszej lub réownej 3,0 T

— Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego mniejszy lub réwny 18 000
gauséw/cm

— Maksymalny wskazany przez system
rezonansu magnetycznego (RM) wspodtczynnik
absorpcji swoistej (SAR) usredniony na mase
ciata: 4-W/kg na 15 minut skanowania (tj. na
sekwencje impulsow)

indukcji



— Kontrolowany tryb dziatania pierwszego
stopnia dla systemu rezonansu magnetycznego
Nagrzewanie zwigzane z RM

W testach nieklinicznych urzadzenie LMA
SureSeal™ PreCurved z metalowg sprezyna
wywotato wzrost temperatury o przedstawione
ponizej wartosci w trakcie obrazowania
rezonansu magnetycznego wykonywanego
przez 15 minut skanowania (tj. na sekwencje
impulséw) w systemie RM o natezeniu pola3 T

(3 T/128 MHz, Excite, HDx, przy uzyciu
oprogramowania 14X.M5, General Electric
Healthcare, Milwaukee, WI):
Wskazany przez system MR
wspotczynnik  absorpcji  swoistej (SAR)

usredniony na mase ciata 2,9-W/kg

Zmierzone kalorymetrycznie wartosci,
wspdtczynnik SAR usredniony na mase ciata
2,7-W/kg

Najwieksza zmiana temperatury 1,7°C
Temperatura zeskalowana do wspodtczynnika
SAR u$rednionego na mase ciata 4-W/kg 2,3°C

Dane dotyczace artefaktow

Jakos¢ obrazu RM moze by¢ gorsza, jesli dany
obszar pokrywa sie z pozycja urzadzenia LMA
SureSeal™ PreCurved z metalowg sprezyng lub
obszarem potozonym w jego poblizu. Dlatego
moze by¢ konieczna optymalizacja parametrow
obrazowania MR w celu skompensowania
obecnosci tego urzadzenia. Maksymalna
wielkos¢ artefaktu (tj. obserwowana w
impulsowych sekwencjach echa gradientowego)
wynosi okoto 25 mm wzgledem rozmiaru i
ksztattu maski LMA SureSeal™ PreCurved z
metalowg sprezyna.

Sekwencja Echo Echo
impulsow T1-SE T1-SE |gradient- | gradien-
owe towe
Rozmiar sygnatu 2,203 2,197 | 4580 | 4,064-
pustego mm? mm? mm? mm?

Zorientowanie
ptaszczyzny

Rownolegte

Prostopadte

Roéwnolegte

Prostopadte

Defnicja symbolu:
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Zapoznac sie z instrukcja
obstugi na stronie
internetowej:
www.LMACO.com

Objetos¢ napetniania
powietrzem

Masa ciata pacjenta

Przed uzyciem przeczytac
instrukcje

Wyprodukowano bez
uzycia lateksu naturalnego

Ostroznie, produkt
delikatny

Chronic przed $wiattem
stonecznym

Przechowywaé w suchym
miejscu

T3 strong do gory
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Kod produktu

'_
o
—

Numer partii

[=]
[=]
[e2)
[=2}

Znak CE

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowaé powtdrnie

Produkt wytworzony bez
uzycia ftalanéw

STERILE [EO]

Sterylizowano tlenkiem
etylenu

Uzy¢ przed

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
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Warunkowo zgodny ze
Srodowiskiem RM
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Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna czeéé
niniejszej publikacji nie moze podlegac
kopiowaniu, przechowywaniu w systemie
wyszukiwania danych ani przekazywaniu w
zadnej formie: elektronicznej, mechanicznej,
fotograficznej, fonograficznej ani innej bez
wczesniejszego uzyskania zgody wydawcy.

LMA, LMA Better by Design, LMA SureSeal
PreCurved i Teleflex sg znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Teleflex Incorporated Ilub jej podmiotéw
stowarzyszonych.

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

Gwarancja producenta:

Urzadzemie  LMA  SureSeal™  PreCurved
przeznaczone jest do jednorazowego uzytku i
objete jest gwarancja dotyczacg wad
produkcyjnych w chwili dostawy.

Gwarancja ma zastosowanie jedynie w
przypadku zakupu produktu od
autoryzowanego dystrybutora. TELEFLEX
MEDICAL OGRANICZA  WSZYSTKIE  INNE
GWARANCJE, ZAROWNO WYRAZNE JAK |
DOROZUMIANE, W TYM BEZ OGRANICZEN
GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ LUB
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
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