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INSTRUCTIONS FOR USE -
LMA Unique™

FORSIKTIGHET! Enligt amerikansk lag far den
har enheten endast sdljas av ldkare eller enligt
lakares ordination.

VARNING: LMA Unique™ tillhandahalls steril, fér
engangsbruk, bér anvindas  direkt  fran
férpackningen och bor kasseras efter anvindning.
Den fir inte ateranvindas. Ateranvindning kan
orsaka korsinfektion och minska produktens
tillforlitlighet och funktion.

VARNING: Omsterilisering av LMA Unique™ endast
avsedd for engangsbruk kan férsamra produktens
prestanda och leda till att den slutar fungera.
Ateranvindning av produkter som #r avsedda
endast for engangsbruk kan orsaka exponering fér
virus-, bakterie-, svamp- eller prionpatogener. Det

finns inga validerade rengorings- och
steriliseringsmetoder och anvisningar for
ombearbetning i syfte att uppfylla

originalspecifikationerna fér denna produkt. LMA
Unique™ &r inte avsedd att rengoras, desinficeras
eller omsteriliseras.

PRODUKTBESKRIVNING:

LMA Unique™ &r LMA Classic™ for engangsbruk och
anvands for samma indikationer som LMA Classic™.
Den skilijer sig genom att den har en
polyvinylkloridkuff ~ (PVC) och levereras steril
(steriliserad med etylenoxid){utl}{ut2}endast for
engangsbruk.

LMA Unique™ kan anvadndas for ett brett spektrum
av rutinmadssiga tillampningar, som stracker sig fran
narkos till akut anvdndning eller som en
aterupplivningsenhet.

LMA Unique™ bestar fraimst av PVC av medicinsk
kvalitet och ar inte tillverkad med naturlig

gummilatex.

Enheten &r endast avsedd for anvandning av

medicinsk personal, som utbildats i luftvagshantering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Enheten &r avsedd att anvdndas for att uppna och
bibehalla kontroll éver luftvdgen under rutinmassiga
och akuta ingrepp med narkos i fastande patienter
med hjdlp av antingen spontan ventilation eller
overtrycksventilation (PPV).

Den &r aven avsedd for att sikra den omedelbara
luftvdgen under forutsedda eller ovantade problem
med luftvagarna. Den &r bast lampad for bruk under
elektiva kirurgiska ingrepp dar trakeal intubation inte
ar nodvandig.

Den kan anvdndas for att etablera en omedelbar och
ohindrad luftvag under hjartlungraddning pa en djupt
medvetslos patient, utan glossopharyngeus- och
larynx-reflexer, som behover konstgjord andning. |
dessa fall bor LMA Unique™ endast anvandas nar
trakeal intubation inte ar mojlig.

INFORMATION OM RISK/NYTTA:

Vid anvédndning hos en djupt medvetslos patient, i
behov av aterupplivning eller hos en patient med

svara luftvagar, som star pa akut ventilation
(dvs. ”kan inte intuberas eller ventileras”), maste
risken for uppstotningar och aspiration vagas mot de
potentiella fordelarna med att skapa en luftvag.

KONTRAINDIKATIONER:

Pa grund av den potentiella risken fér uppstotningar
och aspiration, ska LMA Unique™ inte anvandas som
en ersattning for en endotrakealtub hos foljande
patienter som genomgar elektiv kirurgi eller som har
svara luftvdgar, och som anvander icke-akut
ventilation:

1. Patienter som inte har fastat, inklusive patienter
vars fastande inte kan bekraftas.

2. Patienter med sjuklig fetma, som ar mer an 14
veckor gravida, eller vid nddsituationer och
aterupplivningssituationer eller nagot tillstand som
forknippas med fordréjd magtémning eller vid
anvandning av opiatlakemedel fore fastan.

LMA Unique™ &r dven kontraindicerad hos:

3. Patienter med kronisk minskad lungkapacitet, eller
ett hogsta inspiratoriskt tryck som férvantas
overskrida 20 cm H,0, eftersom enheten skapar en
lagtryckstatning (ca 20 cm H,0) runt struphuvudet.

4. Vuxna patienter som inte kan forsta anvisningar
eller som inte kan ge tillfredsstallande svar pa fragor
om sin sjukdomshistorik, eftersom LMA Unique™ ar
kontraindicerad for sadana patienter.

5. LMA Unique™ bor inte anvdndas vid
aterupplivning eller nodsituation hos patienter som
inte ar djupt medvetslésa och som kan gora
motstand mot inférande av enheten.

BIVERKNINGAR:

Det finns rapporterade biverkningar i samband med
anvandning av larynxmasker i luftvdgar. Vanliga
larobécker och publicerad litteratur bor konsulteras
for specifik information.

VARNINGAR:

1. Undvik trauma genom att aldrig anvanda alltfor
stark kraft nar enheterna anvénds.

2. LMA Unique™ innehaller di(2-etylhexyl)ftalat
(DEHP). Resultaten fran vissa forsok utférda pa djur
har visat att ftalater kan ha en reproduktionstoxisk
effekt. Baserat pa dagens vetenskapliga kunskaper ar
det inte mojligt att utesluta risker avseende for tidigt
fédda barn av manligt kén vid langvarig exponering
eller applicering. Medicinska produkter som
innehaller ftalater bor anvandas endast tillfalligt hos
gravida kvinnor, ammande kvinnor, spadbarn och
barn.

3. Anvénd inte denna produkt om den &r skadad eller
om férpackningsenheten ar skadad eller har 6ppnats
tidigare.

4. Blas aldrig upp kuffen eller enheten 6ver 60 cm
H,O. Alltfor hogt tryck i kuffen kan leda till
felplacering och  faryngolaryngeal —morbiditet,
inklusive halsont, dysfagi och nervskada.

5. Sank inte ned eller blotlagg enheten i vatska fore
anvandning.

6. Det ar mycket viktigt att man utfor forkontroller av
enheten fore anvandning, for att faststélla om den ar
saker for anvandning. Misslyckat resultat i nagot av
testerna anger att enheten inte bor anvandas.

7. Vid applicering av glidmedel maste man undvika
blockering av luftvagséppningen med glidmedlet.

8. Ett vattenlosligt glidmedel, sasom K-Y Jelly®, bor
anvandas. Anvand inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned komponenterna i LMA
Unique™. Glidmedel som innehaller lidokain
rekommenderas inte for anvandning med enheten.
Lidokain kan fordroja aterkomsten av patientens
skyddsreflexer som férvdntas innan man tar bort
enheten, kan eventuellt orsaka en allergisk reaktion
och kan paverka de omgivande strukturerna,
inklusive stambanden.
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9. Diffusion av lustgas, syre eller luft kan 6ka eller
minska kuffens volym och tryck. For att sakerstalla
att kufftrycket inte blir alltfor hogt, bor kufftrycket
matas regelbundet under ett fall med en
kufftryckmonitor.

10. LMA Unique™ hindrar inte uppstotningar eller
aspiration. Dess anvandning hos sévda patienter bor
begrénsas till fastande patienter. Flera olika
forhallanden  gor  patienten  mottaglig  for
uppstotningar under anestesi. Anvand inte enheten
utan att vidta lampliga atgarder for att sdkerstilla
att magen ar tom.

11. Nar man anvander enheten under sarskilda
miljéférhallanden, sasom anrikat syre, ska man se till
att alla nodvandiga forberedelser och férebyggande
atgarder har utforts, sarskilt nar det galler brandfaror
och forebyggande av dessa. Enheten kan vara
brandfarlig i narvaro av lasrar och diatermiutrustning.
12. Se avsnittet MR-information innan du anvander
enheterna i MR-milj6.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Spasmer i larynx kan féorekomma om patienten
inte ar tillrackligt djupt sovd under kirurgisk
stimulering eller om bronkiala utséndringar irriterar
stambanden nar patienten vaknar fran narkosen. Om
laryngospasm intraffar ska orsaken behandlas. Ta
endast bort enheten néar luftvagens skyddsreflexer
fungerar helt normalt.

2. Dra inte och anvénd inte alltfor stark kraft vid
hantering av uppblasningsslangen, och forsék inte ta
bort enheten fran patienten med hjilp av
uppblasningsslangen, eftersom denna kan lossna fran
kuffkranen.

3. Anvand endast en spruta med standardmassig
konisk luerspets for uppblasning eller tomning.

4. Varsam hantering ar viktigt. Undvik alltid kontakt
med vassa eller spetsiga féremal, for att forhindra att
riva eller perforera enheten. For inte in enheten om
kuffarna inte ar helt témda, enligt vad som beskrivs i
instruktionerna for inférande.

5. Om luftvagsproblemen kvarstar eller om
ventilationen &r otillracklig, bor enheten tas bort och
en luftvag etableras pa annat satt.

6. Forvara enheten svalt och mérkt, och undvik direkt
solljus och extrema temperaturer.

7. For anvanda enheter ska en hanterings- och
elimineringsprocess for bioriskprodukter féljas, enligt
alla lokala och nationella féreskrifter.

8. Se till att alla 16sa tandproteser har tagits ut innan
enheten fors in.

9. Handskar bor anvdndas under forberedelse och
inféorande, for att minimera kontamination av
enheten.

10. Om enheten fors in pa fel satt kan detta leda till
en otillforlitlig eller blockerad luftvag.

11. Anvand endast med de rekommenderade
mandvrer som beskrivs i bruksanvisningen.

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING:

Vilj ratt storlek pd LMA Unique™
Patientens vikt/storlek
1: upp till 5 kg neonatal
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 vuxen
5: 70 kg-100 kg vuxen

Ha en tydligt markerad spruta till hands for

uppblasning och tdmning av kuffen.

KONTROLLER FORE ANVANDNING:
Varning: Det ar mycket viktigt att man utfor
forkontroller av LMA Unique™ fére anvandning, for
att faststalla om den &r saker for anvandning.

Varning: Misslyckat resultat i nagot av testerna anger
att enheten inte bor anvandas.



Dessa tester bor utforas enligt foljande:
1. Undersok insidan av luftvagstuben for att
sakerstdlla att den inte &r blockerad och inte
innehaller nagra l6sa féremal. Undersdk tuben i hela
dess ldngd. Kassera enheten om du hittar nagra
sprickor eller inbuktningar.
2. Hall luftvigstuben i bada &ndarna och oOka
béjningen till men inte dver 180°. Om tuben viks
under denna procedur ska enheten kasseras.
3. Tom kuffen helt. Blas ater upp enheten med en
volym luft som &ar 50 % storre an det hogsta
uppbldsningsvardet for varje storlek.

Storlek 1 6 ml Storlek 3 30 ml

Storlek 1’2 10 ml Storlek 4 45 ml
Storlek 2 15 mi Storlek 5 60 ml
Storlek 2% 21 ml

Undersok kuffen for lackor, wvulster och ojamn
utbuktning. Om det finns tecken pa detta ska
enheten slangas. En mask med utbuktningar kan
orsaka tilltdppning under anvandning. Tém sedan
masken igen. Hall enheten o6verfylld till 50 % och
undersok samtidigt den bla pilotballongen for

inflation. Ballongformen bor vara elliptisk, inte sfarisk.

4. Unders6k luftvdagsanslutningen. Den ska passa
ordentligt i luftvagstuben och bor inte vara mojlig att
avlagsnas med rimlig kraft. Anvand inte alltfér stark
kraft och vrid inte anslutningen, eftersom detta kan
bryta tatningen. Om anslutningen ar 16s, ska enheten
kasseras for att undvika risken for oavsiktlig
frankoppling under anvéandning.

5. Missfargning. Missfargning paverkar vatskans
visibilitet i luftvagstuben.

6. Dra forsiktigt i inflationsroret for att sdkerstélla att
det &r sdkert anslutet till bade kuffen och ballongen.
7. Unders6ka 6ppningen i masken. Tryck forsiktigt pa
de tva flexibla ribborna som korsar masképpningen,
for att sdkerstélla att de inte ar trasiga eller skadade
pa annat satt. Om 6ppningens ribbor inte &r intakta,
kan struplocket blockera luftvagen. Far ej anvandas
om Oppningens ribba &r skadad.

FORBEREDELSER FORE INFORANDE:
Tom helt med anvandning av LMA™ Cuff Deflator for
att skapa den stela, tunna framkanten som kravs for
att kila in spetsen bakom ringbrosket. Kuffen bor
kunna vikas tilloaka fran 6ppningens ribbor. Smérj
kuffens baksida grundligt strax fére inférande. Smorj
inte framsidan, eftersom detta kan leda till att
o6ppningens ribba blockeras eller att glidmedlet
aspireras.

Varning: Ett vattenlosligt glidmedel, sasom K-Y Jelly®,
bor anvandas. Anvand inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned komponenterna i LMA
Unique™. Glidmedel som innehaller lidokain
rekommenderas inte for anvandning med enheten.
Lidokain kan fordroja aterkomsten av patientens
skyddsreflexer som forvantas innan man tar bort
enheten, kan orsaka en allergisk reaktion och kan
paverka de omgivande strukturerna, inklusive
stambanden.

For siktighet! Se till att alla I6sa tandproteser har
tagits ut innan enheten fors in.

INFORANDE:

Forsiktighet! Handskar bor anvandas under
forberedelse och inférande, for att minimera
kontamination av enheten.

Forsiktighet! Det bor bekrdftas att luftvagen
fortfarande &r OGppen, efter varje forandring i
patientens huvud- eller halsposition.

Standardinféringsmetod:
1. Narkosen maste vara tillrdckligt djup for att tillata
inforing

Forsok inte att fora in omedelbart efter induktion
med barbiturater, om inte ett muskelavslappnande
lakemedel har givits.

2. Placera huvudet och halsen pa samma satt som for
en normal trakeal intubation.

Hall halsen b6jd och huvudet utstrackt genom att
trycka pa huvudet bakifrdin med ena handen och
anvanda den andra handen for att fora in masken i
munnen (Figur 1).

3. Néar du for in masken ska du halla den som en
penna, med pekfingret placerat precis framfor
anslutningen mellan kuffen och tuben (Figur 1). Tryck
upp spetsen mot den harda gommen och verifiera att
den ligger platt mot gommen och att spetsen inte har
vikts innan du trycker den vidare ned i svalget.

4. Anvand pekfingret och tryck masken bakat medan
du bibehaller trycket mot gommen (Figur 2).

5. Allteftersom masken ror sig nedat ska pekfingret
bibehalla trycket bakat mot den bakre svalgvéaggen,
for att undvika kollision med struplocket. For in hela
pekfingret i munnen for att slutféra inférandet
(Figur 3). Hall de andra fingrarna borta fran munnen.
Under inférandet ska flexorytan pa hela pekfingret
ligga langs med tuben och se till att den har en stadig
kontakt med gommen. (Figur 3).

UNDVIK ATT FORA IN MED FLERA OLIKA RORELSER
ELLER ATT RYCKA UPP OCH NED | SVALGET EFTER ATT
DU KANNER MOTSTAND.

Nar du kdnner motstand boér hela fingret redan ha
forts in i munnen. Anvand den andra handen for att
halla i tuben medan du drar ut fingret ur munnen
(Figur 4).

6. Kontrollera att den svarta linjen pa tuben &r riktad
mot Overlappen.

Blas nu omedelbart upp kuffen utan att halla tuben.

Gor detta FORE koppling till gastillférsel. Detta gor
att enheten kan positionera sig korrekt. Blas upp
kuffen med tillrackligt med luft for att erhalla en
tatning med lagt tryck. Hall inte i tuben under
uppblasning av kuffen, eftersom detta férhindrar att
placeras i ratt lage.

Varning: BLAS ALDRIG UPP KUFFEN FOR MYCKET.

Maximala uppblasningsvolymer (ml)
Storlek1 4 ml Storlek3 20 ml
Storlek 1% 7 ml Storlek4 30 ml
Storlek2 10 ml Storlek 5 40 ml
Storlek 2% 14 ml

7. Hall i tuben vid koppling till en gasforsorjning, for
att forhindra forskjutning. Blas forsiktigt upp
lungorna for att bekrafta korrekt placering. For in en
rulle med gasvav som bitblock (for att sdkerstalla
tillracklig tjocklek) och tejpa enheten pa plats. Se till
att den proximala dnden av luftvagstuben pekar
kaudalt. Nar tuben &r korrekt placerad, bér den
tryckas tillbaka in i gommen och bakre svalgvaggen.
Vid anvandning av enheten ar det viktigt att komma
ihag att fora in ett bitblock i slutet av proceduren.
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Tuminféringsmetod:

Denna teknik ar lamplig for patienter vars huvud ar
svart eller omojligt att na bakifran och under
hjartlungraddning. LMA Unique™ halls med tummen
i samma position som pekfingret har vid
standardteknik (Figur 5). Maskens spets trycks mot
framtanderna och trycks bakat langs gommen med
tummen. Alltefter som tummen narmar sig munnen
stracks fingrarna framat oOver patientens ansikte
(Figur 6). Strack ut tummen s3 langt det gar (Figur 7).
Tummens tryck mot den harda gommen trycker dven
huvudet in i forlangningen. Man kan bibehalla

nackens bdjning med ett huvudstdd. Innan du drar ur
tummen ska du trycka in tuben i dess slutliga position
med hjalp av den andra handen (Figur 8).

Figur 7

Figur 8

BIBEHALLA LUFTVAGEN:

1. Tilltdppning kan orsakas om enheten rubbas eller
inte fors in korrekt. Epiglottis kan skjutas ned vid
dalig inforingsteknik. Kontrollera genom auskultation
av halsen och korrigera genom att fora in igen eller
forhoja epiglottis med hjalp av ett laryngoskop.

2. Felaktig placering av maskens spets i glottis kan
likna bronkospasm.

3. Undvik att flytta runt enheten i svalget nar
patienten ar lattare nedsovd.

4. Forvara bitblocket pa plats tills enheten tas bort.

5. Tom inte kuffen forran reflexerna har aterkommit
helt.

6. Luft kan tdommas fran kuffen under narkos for att
uppréatthalla en konstant tryck i kuffen (alltid mindre
an 60 cm H,0).

BORTTAGNING:

1. LMA Flexible™, tillsammans med det
rekommenderade bitblocket, b6ér vara kvar tills
patienten vaknar upp. Syre ska administreras genom
ett "T”-styckessystem och standard-6vervakning ska
finnas pa plats. Innan man forséker ta bort eller
tomma enheten ar det mycket viktigt att man inte
stor patienten pa nagot satt forran skyddsreflexerna
ar helt aterstdllda. Ta inte bort enheten forrin
patienten kan 6ppna munnen pa kommando.

2. Titta efter forsok att svilja, vilket pavisar att
reflexerna ndstan ar aterstdllda. Det &r vanligtvis
onddigt att utfora sugning eftersom LMA Unique™,
nar den anvands pa ratt, skyddar struphuvudet fran
orala sekret. Patienterna kommer att svalja sekret vid
borttagning. Sugutrustning bér emellertid alltid vara
tillganglig.

3. Tom kuffen helt strax fore borttagning, dven om
partiell tdémning kan rekommenderas for att hjilpa
till att avlagsna sekret.



ANVANDNING MED  MAGNETISK

SYMBOLDEFINITIONER:

RESONANSTOMOGRAFI (MR):

MR Conditional

LMA  Unique™ ar MR-sdaker under vissa
forutsattningar. Icke-kliniska tester har pavisat att
denna produkt ar MR-sdker under vissa
forutsattningar. En patient med denna enhet kan
skannas sakert omedelbart efter placering, under
foljande villkor:

. Innan  patienten kommer in i MR-
undersékningsrummet ska luftvagen fixeras
ordentligt pa plats med sjalvhaftande tejp,
tygtejp eller pa annat lampligt satt for att
forhindra att den forflyttas eller lossnar.

. Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.

. Magnetfdlt med maximal spatial gradient
pa hogst 720 gauss/cm (7,2 T/m)

. Maximalt MR-systemrapporterat SAR-vdrde
(Specific Absorption Rate) for helkropps-
genomsnitt pa 4 W/kg (férsta nivan av
kontrollerat driftldge for MR-systemet) for
15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens).

MR-relaterad uppvidrmning

Under de skanningsférhallanden som anges ovan,
forvantas LMA Unique™ framstédlla en maximal
temperaturokning pa 2,2°C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Artefaktinformation

Den maximala artefaktstorleken som kan ses pa en
GRE-pulssekvens och ett 3-Tesla MR-system, stracker
sig ca 20 mm i forhallande till storleken och formen
pa LMA Supreme, storlek 5, vilket dven galler for LMA
Unique™.
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Copyright © 2015 Teleflex Incorporated

Med ensamrétt. Ingen del av denna publikation far
reproduceras, lagras i ett inhamtningssystem, eller
overféras, i nagon form eller pa nagot satt
(elektroniskt, mekaniskt, fotokopiering, inspelning
eller liknande), utan foregaende tillstand fran
utgivaren.

LMA, LMA Better by Design och LMA Unique ar
varumarken eller registrerade varumarken som
tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag.

Den information som anges i detta dokument &r
korrekt vid tidpunkten for tryckningen. Tillverkaren
forbehaller sig ratten att forbattra eller andra
produkter utan foéregaende meddelande.

Tillverkarens garanti:

LMA Unique™ &r utformad for enpatientbruk och
garanteras avseende tillverkningsdefekter  vid
leveransdatumet.

Garantin géller endast vid inkop fran en auktoriserad
leverantér. TELEFLEX MEDICAL FRANSAGER SIG ALLA
ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
GARANTIER OM SALIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT ANDAMAL.
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Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irland

Kontaktinformation i USA:

Teleflex Medical

2917 Weck Drive, Research Triangle Park
NC 27709 USA

Internationellt: (919) 544 8000

USA: (866) 246 6990

www.LMACO.com
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