TMeleflex

TR — Tiirkce Sekil 1: LMA® Unique™ (S) bilesenleri

KULLANIM TALIMATLARI -
LMA® Unique™ (S) ve LMA® Unique™
(S) Cuff Pilot™

DiKKAT: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin satisini hekim regetesiyle
yapilacak sekilde sinirlar.

UYARI: LMA® Unique™ (S) ve LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ steril olarak yalnizca
tek kullanm igin temin edilir; kullandiktan sonra atilmali ve tekrar
kullanlmamahdir. Bu iiriinler tekrar kullanilamazlar. Uriinlerin tekrar
kullanilmasi ¢apraz enfeksiyonlara ve azalan uriin giivenilirligi ve islevselligine
sebep olur.

UYARI: Tek kullanimlik LMA® Unique™ (S) and LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ c
cihazinin tekrar iglenmesi performansin bozulmasiyla ve islevselligin kaybiyla
sonuglanabilir. Sadece tek kullanimhk {irinlerin tekrar kullaniimasi viral,
bakteriyel, fungal veya prionik patojenlere maruz kalmayla sonuglanabilir.
Dogrulanmig temizleme ve sterilizasyon yontemleri ve orijinal spesifikasyonlara
geri getirecek sekilde tekrar isleme igin talimat bu driinler icin mevcut degildir.
LMA® Unique™ (S) ve LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ temizlenecek, dezenfekte

edilecek veya yeniden sterilize edilecek sekilde tasarlanmamistir. d
GENEL BiLGILER: LMA® Unique™ (S) bilesenleri (Sekil 1):
Aksi belirtiimedikge bu Kullanim Talimatlarinda belirtilen “cihaz” ibaresi LMA® a)  Konektér o
Unique™ (S) ve LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ cihazinin her iki tiirii icin de gegerlidir. b)  Hava Yolu Tipi

c)  Arka Plaka

Bu cihazlar yalnizca hava yolu kontrolii egitimi almis tip uzmanlar tarafindan d)  Kaf

kullanima uygundur. e)  Sisirme Hatti
f) Pilot Balon

CiHAZ TANIMI: g Kontrol Valfi

Hem LMA® Unique™ (S) ve LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ &ncelikle silikondan
uretilir ve steril olarak (Etilen Oksit ile sterilize edilir) yalnizca tek kullanim igin
temin edilir. Cihazlar, dogal kauguk lateks ve ftalatlardan tretilmemistir.

Sekil 2: LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ bilesenleri

LMA® Unique™ (S) and LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ (¢ ana bilesene sahiptir:
Hava yolu tlipu, kaf ve sisirme sistemi.

LMA® Unique™ (S) cihazinin sisirme sistemi, Pilot Balonlu bir Sisirme Sistemi ve kaf
sisirme ve bosaltma igin bir Kontrol Valfinden olusur. Pilot Balon kaf icindeki basinca
bir izlenim verir ve Kontrol Valfi hava sizintisini 6nleyerek kaf igindeki basinci korur.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ cihazinin sisirme sistemi, Cuff Pilot™ cihazina sahip
bir Sisirme Hattindan olusur. Cuff Pilot™ teknolojisi maske kafi igerisindeki basincin
daimi olarak gorsellestiriimesine imkan verir. Standart pilot balonun yerini alir ve
kaf sisirme ve bosaltma icin de ayni sekilde kullanilir.

LMA® Unique™ (S), MR kosulludur. Bu cihazi MRG ortaminda kullanmadan énce,
MRG bilgileri bélimiine basvurun.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™, MR Givenlidir. “MR Giivenli” terimi, cihazin tim
MR ortamlarinda bilinen higbir tehlikesi bulunmadigi anlamina gelir.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ bilesenleri (Sekil 2):
a)  Konektor
b)  Hava Yolu Tupu
c) Arka Plaka
d) Kaf
e)  Sisirme Hatti
f)  Cuff Pilot™
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Tablo 1: Cihaz spesifikasyonu

Hi¢ tepki vermeyen hastalarda resissitasyon ihtiyaci dogrultusunda veya acil
mudahale yolunda gtli¢ hava yoluna sahip hastalarda (6r. “entlibe edilemeyen ve
ventilasyonun olmadigi hastalarda”) kullanildiginda, regiirjitasyon ve aspirasyon
riski ile hava yolu tesis etmenin olasi faydasi muhakeme edilmelidir.

Olasi regurjitayson ve aspirasyon riski dolayisiyla, LMA® Unique™ (S) ve LMA®
Unique™ (S) Cuff Pilot™ cihazlarini acil mudahale yolu disindaki asagidaki elektif veya
gui¢ hava yoluna sahip hastalarda endotrakeal tipin muadili olarak kullanmayin:

1. A oldugu teyit edilemeyen hastalar dahil, ag birakilmamis hastalar.
2. Asiri veya Olumcul obez, gebeligin 14. haftasindan sonraki dénemde olan
hastalar veya acil ve resusitasyon durumlari ya da gecikmis mide bosalmasi ile ilgili

3. Sabit azalmis pulmoner uyumu olan veya soluk alma basinci zirvesinin 20 cm
H20yu gegmesinin beklendigi hastalar, ¢linkii cihaz larenks gevresinde bir dusiik

4. Talimatlar anlayamayan veya tibbi 6ykilerine dair sorulara yeterli cevap veremeyen
yetiskin hastalar, ¢linkl bu tlr hastalar cihaz kullanimi igin kontrendike olabilir.

5. Cihaz resusitasyon veya acil durumlarda, bilincini ciddi olglide kaybetmis
olmayan ve cihazin takilmasina karsi gelebilen hastalarda kullaniimamalidir.

Lerangeal maske hava yollari ve endotrakeal tiiplerin kullanimiyla ilintili olarak
bildirilmis advers reaksiyonlar vardir. Spesifik bilgiler igin standart ders kitaplari ve

Cihaz Boyutu RiSK FAYDA BILGISi:

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6

Hasta
- 5’e 10- 20- 30- 50- 70-
AgIrlgI kadar | > | 20 | 30 | s0 | 70 | 100 | 7100
(kg)
Hava Yolu
. 15 mm erkek (I1SO 5356-1) .
Konektor KONTRENDIKASYONLAR:
Sisirme . )
Valfi Luer konigi (ISO 594-1)
Havalandir
ma 4 5 7 11 18 18 25 28
yolunun Ig
hacmi (ml)
Basing <2,7 | <1,1 | <21 | <10 | <16 | <16 | <1,0 | <1,0 her durum veya ag kalma dncesinde opiat ilag kullanimi.
distsu cm cm cm cm cm cm cm cm Cihaz asagidaki hallerde kontraendikedir:
(I/dak’da H20 H.0 H.0 H20 H.0 H.0 H20 H20
cm H20) 15 15 30 30 60 60 60 60
I/dak | I/dak | I/dak | I/dak | I/dak | I/dak | I/dak | I/dak basing sizdirmazligi olusturur (yaklasik 20 cm H,0).

‘da ‘da ‘da ‘da ‘da ‘da ‘da ‘da
Minimum
interdental

16 18 21 24 25 30 34 38
bosluk
(mm)
nternal ADVERS ETKILER:
havalandir
nm:r;‘:;‘””" 105 | 12,0 | 13,8 | 150 | 195 | 195 | 21,3 | 21,8
uzunlugu yayinlanmis literattire bagvurulmalidir.
(cm)

Mevcut ise, bu uluslararasi standardin gereksinimlerini dogrulayan klinik galismanin
yontemleri, materyalleri, verileri ve sonuglarinin 6zeti talep edildiginde sunulmaktadir.

Sekil 3: Anatomik Yer isaretlerine Gére Cihazin Dogru Pozisyonu

Tablo 2: Anatomik isaretlerin Tanimi

Anatomik isaretler

1 - Ozofagus 7 - Dil kemigi

2 - Soluk borusu 8 - Dil

3 - Krikoid kikirdak 9 - Agiz boslugu

4 - Tiroid kikirdagi 10 - Nazofarenks

5 - Girtlak girisi 11 - On digler

6 - Kiigiik dil

Tablo 3: Cihaz pargalarinin tanimi

a - Hasta ucu d - Havalandirma yolu

b - Havalandirma agiklhigi e - Harici ug konektori

¢ - Sizdirmazlik mekanizmasi

KULLANIM ENDIKASYONU:

LMA® Unique™ (S) and LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ spontan veya Pozitif Basingl
Ventilasyon (PPV) kullanan hastalarda rutin ve acil anestezik miidahaleler sirasinda
hava yolunu kontrol altina alma ve kontrolin devamini saglamaya yonelik
kullanimda endikedir.

Ayrica, bilinen veya beklenmedik gii¢ solunum yolu kosullarinda, hava yolunun
derhal agilmasini saglamada da endikedir.

Bu cihazlar, trakeal entiibasyonun gerekli olmadig elektif cerrahi midahalelerde
kullanima son derece uygundur.

Kardiyopulmoner resusitasyon (CPR) sirasinda, bilincini ciddi 6lgiide kaybetmis,
glassofaringeal ve larengeal refleksleri olmayan ve yapay solunuma ihtiyag¢ duyan
hastada hizli bigimde, agik bir hava yolu saglamak amaciyla kullanilabilir. Bu tir
durumlarda cihazlar vyalnizca trakeal entibasyon mimkin olmadiginda
kullaniimalidir.

UYARILAR:

1. Travma olusumundan sakinmak igin asir fiziksel gl¢ kullanmaktan daima
kaginilmahdir.

2. Cihaz hasarli veya Uinite ambalaji hasarli veya agilmigsa, cihazi kullanmayin.

3. Cihazi zenginlestirilmis oksijen gibi 6zel atmosferik kosullarda kullanirken,
ozellikle yangin tehlikesi ve yangini 6nlemeye yonelik gerekli tum hazirliklarin ve
tedbirlerin tamamlandigindan emin olun. Bu cihaz lazer ve elektrokoter ekipman
varliginda yanici olabilir.

4. Cihazin kullanim igin guivenli olup olmadigini belirlemek amaciyla kullanmadan 6nce
cihaz kullanim 6ncesi kontrollerin yapilmasi son derece énemlidir. Testlerden herhangi
birinin basarisizlikla sonuglanmasi cihazin kullaniimamasi gerektigi anlamina gelir.

5. Cihazi kullanimdan 6nce sivi igerisine daldirmayin veya islatmayin.

6. Kayganlastirici madde uygularken, hava yolu agikliginin kayganlastirici maddeyle
bloke olmasindan kaginin.

7. Kullanim oncesi kontrolleri tamamlandiktan sonra, kafi hicbir zaman 60 cm
H.0’dan daha fazla sisirmeyin. Asiri yuksek kaf igi basinci cihazin yerinden
oynamasiyla ve bogaz agrisi, disfaji ve sinir yaralanmasini iceren faringolarinjeal
morbiditeyle sonuglanabilir.

8. K-Y Jelly® benzeri suda ¢6ziinebilir bir kayganlastirici madde kullaniimalidir.
Cihaz bilesenlerinin ¢éziinmesine sebep oldugu igin silikon bazl kayganlastirici
maddeleri kullanmayin. Lidokain iceren kayganlastirici maddelerin cihazla birlikte
kullanilmasi 6nerilmez. Lidokain, cihaz c¢ikarilmadan 6nce hastanin koruyucu
reflekslerinin diizelmesini geciktirebilir ve olasi bir alerjik reaksiyonu tetikleyebilir
veya vokal kordlari dahil civar yapilari etkileyebilir.

9. Cihaz regurjitasyonu veya aspirasyonu 6nlemez. Anestezili hastalarda kullanimi,
a¢ birakilmis hastalarla sinirlandiriimalidir. Anestezi altinda hastayi regurjitasyona
egilimli hale getiren bir dize durum mevcuttur. Cihazlari midenin bosaltilmasini
saglamaya yonelik uygun tedbirleri almadan kullanmayin.

10. Azot oksit, oksijen veya hava gazi diflizyonu kaf hacmini veya basincini artirabilir
veya azaltabilir. Kaf basincinin asin dlzeylere ulasmamasini saglamak igin vaka
esnasinda kaf basinci bir kaf basinct manometresi yardimiyla diizenli olarak 6lgtlmelidir.
11. Bu cihazi MRG ortaminda kullanmadan 6nce, MRG bilgileri bolimine basvurun.

TEDBIRLER:

1. Cerrahi stimilasyon esnasinda hastaya ¢ok hafif anestezi uygulanmasi veya
bronsiyal sekresyonlarin anesteziden ayilma sirasinda vokal kordlari irrite etmesi
halinde larinjeal spazm olusabilir. Larinjeal spazmin olugsmasi, yasami tehdit eden
durumlara sebep olabilir. Cihazi sadece hava yolu koruyucu refleksleri tamamen
elverisli hale geldiginde gikarin.

2. Sisirme hattini tutarken ¢ekmeyin veya orantisiz gl¢ kullanmayin veya kaf
tikacindan ¢ikabileceginden otirl sisirme hattindan tutarak cihazi hastadan
¢ikarmaya ¢alismayin.

3. Sisirme veya hava alma igin sadece, standart luer kilit uglu bir siringa kullanin.

4. Cihazi kullanirken yalnizca kullanim talimatlarinda agiklanmis olan 6nerilen
manevralari uygulayin.

5. Hava yolu sorunlarinin devam etmesi veya ventilasyonun yetersiz olmasi durumunda,
cihaz gikartiimali ve baska herhangi bir yontemle hava yolu tesis edilmelidir.
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6. Cihazin dikkatli taginmasi gok 6nemlidir. Cihazin yarilmasini veya delinmesini 6nlemek
icin keskin veya sivri uglu cisimlerle temastan daima sakinilmalidir. Kaflar yerlestirmeye
yonelik talimatlarda agiklanan sekilde tamamen bosaltiimadikea, cihazi yerlestirmeyin.
7. Hava yolunun kontaminasyonunu en aza indirmek igin hazirlama ve yerlestirme
sirasinda eldiven kullaniimalidir.

8. Kullanilmis cihazlarin taginmasinda ve bertarafinda tiim yerel ve ulusal diizenlemelere
uygun sekilde biyolojik tehlikeli tirlinler igin gegerli olan sureg takip edilmelidir.

9. Cihazi, dogrudan gines 1sigindan veya asiri sicaklik degerlerinden sakinacak
sekilde, karanlik ve serin bir ortamda saklayin.

10. Cihazi yerlestirmeden 6nce tim gikarilabilir protezlerin gikarildigindan emin olun.
11. Hava vyolunun glvenilir olmamasi veya tikanmis olmasi, cihazin yanlis
yerlestirilmesiyle sonuglanabilir.

KULLANIM iCiN HAZIRLIK:

Cihazi dogru 6lgiide segin. Hasta agirligi ve beden boyu bilgileri igin Tablo 1’e
basvurun.

Kafin sisirilmesi ve sondurilmesi igin agik bir bigimde isaretlenmis bir siringa
bulundurun.

KULLANIM ONCESi KONTROLLERI:

Uyani: Cihazin kullanim igin giivenli olup olmadigini belirlemek amaciyla kullanmadan
once cihaz kullanim 6ncesi kontrollerin yapilmasi son derece énemlidir.

Uyari: Testlerden  herhangi  birinin cihazin

kullanilmamasi gerektigi anlamina gelir.

basarisizlikla  sonuglanmasi

Bu testler su sekilde gergeklestirilmelidir:

1. Hava yolu tiipiniin i¢ kisminda tikanma veya gevsek pargaciklar olup olmadigini
kontrol edin. Tiipu uzunlugu boyunca kontrol edin. Kesitler veya gentikler oldugu
takdirde cihazi elden ¢ikarin.

2. Her iki ugtan tutarak hava yolu tiipiinii egikligini artirmak icin esnetin, fakat egiklik
180 gegmemelidir. Bu prosedr sirasinda tiip bukuldugi takdirde cihazi elden gikarin.
3. Kafi tamamen sondiiriin.

LMA® Unique™ (S) igin
Cihazi her beden boyu igin belirtilen maksimum sisirme hacminden %50 daha fazla
havayla yeniden sisirin.

Tablo 4: Kaf fazla sisirme hacimlerini test edin

Cihaz Boyutu
1 1,5 2 2,5 3 4 5 6
Kaf fazla
sEIrme. g 10 15 21 30 as 60 75
hacimleri
(ml)

Kafi kagak, ¢ikinti ve diizgiin olmayan kabarti olup olmamasi bakimindan kontrol
edin. Eger sorunlara dair belirtiler varsa cihazi elden g¢ikarin. Cikinti yapan maske
kullanim sirasinda tikanikliga neden olabilir.

Cihaz %50 oraninda gereginden fazla sigkin oldugunda sisirme pilot balonunu
kontrol edin. Balon kire degil, elips bigiminde olmalidir. Ardindan, maskenin
havasini tekrar bosaltin.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ icin
Cihazi Cuff Pilot™ cihazinin Kirmizi Bolgesine (Sekil 14) kadar 70 cm H.0’nun
Ustlinde bir hacimle yeniden sisirin.

Kafi kagak, ¢ikinti ve diizglin olmayan kabarti olup olmamasi bakimindan kontrol edin.
Eger sorunlara dair belirtiler varsa cihazi elden gikarin. Cikinti yapan maske kullanim
sirasinda tikanikliga neden olabilir. Ardindan, maskenin havasini tekrar bosaltin.

4. Hava yolu konektériinii kontrol edin. Hava yolu tlptine siki bir sekilde girmeli
ve makul bir gli¢ kullanarak gikarmak miumkin olmamalidir. Gereginden fazla gli¢
kullanmayin ya da konektori burkmayin; bu, mihrin kirilmasina neden olabilir.
Konektor gevsek ise kullanim sirasinda baglantinin kazara kopmasini 6nlemek igin
cihazi elden gikarin.

5. Renk degisikligi. Renk degisikligi hava yolu tiplndeki sivinin goriinebilirligine
etki eder.

6. Sisirme hattinin hem kaf hem de balona giivenli bir sekilde bagh olmasini
saglamak igin sisirme hattini yavas bir bigcimde ¢ekin.

7. Maskedeki agikhigi kontrol edin. Maske agiklik genisligini gecen iki esnek bari,
kirilmig veya baska sekilde hasar gormus olmamalarindan emin olmak igin yavasca
yoklayin. Agiklik barlari bozulmus ise kigik dil hava yolunu tikayabilir. Maske
acikhgi zarar gdrmusgse kullanmayin.

YERLESTIRME ONCESi HAZIRLIGI:

Krikoid kikirdagin arkasindaki ucu sikistirmaya yarayan sert ince oncl kenari
olusturmak icin kafi tamamen sondiiriin. Kaf agiklik barlarindan uzaklasarak geriye
katlanmalidir. Kafin arkasini yerlestirmeden hemen énce iyice kayganlastirin. On
tarafi kayganlastirmayin, ¢tinki bu agiklik barinin tikanmasina veya kayganlastirici
maddenin aspirasyonuna neden olabilir.

Uyari: K-Y Jelly® benzeri suda ¢ozlinebilir bir kayganlastirict madde kullaniimalidir.
Cihaz bilesenlerinin ¢oziinmesine sebep oldugu igin silikon bazli kayganlastirici
maddeleri kullanmayin. Lidokain iceren kayganlastirici maddelerin cihazla birlikte
kullanilmasi 6nerilmez. Lidokain, cihaz c¢ikariimadan 6nce hastanin koruyucu
reflekslerinin diizelmesini geciktirebilir ve olasi bir alerjik reaksiyonu tetikleyebilir
veya vokal kordlari dahil civar yapilari etkileyebilir.

Dikkat: Cihazi yerlestirmeden 6nce tim gikarilabilir protezlerin g¢ikarildigindan
emin olun.

YERLESTIRME:

Dikkat: Hava yolunun kontaminasyonunu en aza indirmek icin hazirlama ve
yerlestirme sirasinda eldiven kullaniimalidir.

Dikkat: Hastanin bas ve boyun pozisyonunda meydan gelen herhangi bir
degisiklikten sonra, hava yolunun agikligi yeniden teyit edilmelidir.

Standart Insersiyon Yontemi:

1. Anestezi yerlestirmeye izin verecek kadar derin olmalidir.

Sakinlestirici bir ilag verilmedigi takdirde, barbitiirat indiiksiyonun hemen ardindan
yerlestirmeye ¢alismayin.

2. Bag ve boynu normal trakeal entiibasyon igin oldugu gibi konumlandirin.

Bir elinizle basi arkadan itip digeriyle maskeyi agzin icine yerlestirirken boynu
uzatilmis halde tutun (Sek. 4).

3. Maskeyi vyerlestirirken, isaret parmaginizi kaf ve tlipin kesisme noktasina
yerlestirerek maskeyi bir kalem gibi tutun (Sekil. 4). Parmaginizin ucunu damaga
dogru bastirin, damakta diiz durdugundan ve farenkse daha fazla itmeden 6nce
ucun katlanmadigindan emin olun.

4. Damaga dogru yaptiginiz basinci koruyarak maskeyi geriye dogru isaret
parmaginizla bastirin (Sek. 5).

5. Maske asagl dogru hareket ederken, isaret parmaginizin kigik dil ile temas
etmesini 6nlemek icin arka farengeal duvara karsi geriye dogru baski uygular.
insersiyonu tamamlamak icin isaret parmagini agza tam olarak sokun (Sek. 6).
Diger parmaklari agzin disinda tutun. insersiyon islemi devam ederken, tiim isaret
parmaginin fleksor yuzeyi tip boyunca uzanmal ve damak ile dizgiin sekilde
temas ettirilmelidir. (Sek. 6).

DIRENGC HiSSEDILDIKTEN SONRA FARNEKSIN iGCINE BIiRKAG KEZ HAREKET
ETTIRMEKTEN VEYA YUKARI VE ASAGI CEKMEKTEN KAGIN.

Direng hissedildiginde, parmak halihazirda agza tam olarak sokulmus olmalidir.
Parmagi agizdan geri cekerken diger eli tipu tutmak igin kullanin (Sek. 7).

6. Tupteki siyah noktali gizginin Ust dudaga baktigini kontrol edin.

Simdi kafi hizli bir bicimde tup( tutmadan sisirin.

Bunu, gaz kaynagina baglamadan ONCE yapin. Bu, cihazin dogru konumu almasina
izin verecektir. Dlslik basing sizdirmazligi elde etmek igin kafi yeterli hava ile
sisirin. Sisirme bilgileri i¢in Tablo 5’e basvurun. Kafin sisirilmesi sirasinda tipu
tutmayin, ¢linkii bu cihazin dogru konuma gelmesini 6nler.

Uyari: KAFI ASLA GEREGINDEN FAZLA SiSiRMEYIN.

Tablo 5: Sisirme Bilgileri

o L Cihaz Boyutu

Uriin Onerilen 1 15 2 25 3 2 5 6
LMA® Maksimum kaf

Unique™ sisirme hacmi 4 7 10 14 20 30 40 50
(S) (ml/60 cm H,0)

LMA®

Unique™ Kaf igi basinci

(S) Cuff (cm H0) 60 | 60 60 60 60 60 60 60
Pilot™

7. Yanlig yerlestirmeyi 6nlemek igin tlipl tutarak gaz kaynagina baglayin. Dogru
yerlestirmeyi onaylamak igin akcigerleri yavasca sisirin. Isirma engelleyici olmasi
icin gazlh bez rulosu yerlestirin (yeterli bez kalinhgini saglayarak) ve cihazi yerine
bantlayin, hava yolu tlplintn proksimal ucunun kaudal yoni gésterdiginden emin
olun. Dogru yerlestirildiginde tiip damaga ve arka farengeal duvara bastirilmahdir.
sonunda  bir

Cihazi  kullanirken insersiyon prosedirin
yerlestirmeyi hatirlamak 6nemlidir.

iIsirma engelleyici

Sayfa 3/5




Basparmak Insersiyon Yontemi:

Bu teknigin kullanimi, arka taraftan kafaya erismesi zor veya imkansiz oldugu
hastalarda ve kardiyopulmoner resusitasyon sirasinda uygundur. Cihaz, standart
teknikte isaret parmaginin bulundugu konumda basparmak ile tutulur (Sek. 8).
Maskenin ucu 6n dislere bastiriir ve maske, damak boyunca arka taraftan
bagparmak ile bastirilir. Elinizi, bagparmak agzin yaninda olacak sekilde hastanin
ylziinin Ustlne getirerek parmaklarinizi agin ($Sek. 9). Basparmagi tamamen
ilerletin (Sek. 10). Basparmagin damaga dogru uyguladigl itme eylemi ayni
zamanda, basi geriye dogru egmeye yardimci olur. Boyun fleksiyonu kafa destegi
ile muhafaza edilebilir. Bag parmagi ¢cikarmadan 6nce, diger elinizi kullanarak tiipt
son konumuna itin (Sek. 11).

sekil 11

sekil 10

Uyarilar:

- Isirma engelleyici, travmayi artirip sizdirmazlik etkinligini azaltarak cihazin dogru
konumlandirilmasini 6nlediginden, 1sirma engelleyici olarak Duadel (orofaringeal)
hava yolunu kullanmayin.

- Dogru yerlestirildikten sonra cihaz, kullanim sirasinda hareket etmesini ve hastanin
hava yolunu kaybetmesini 6nlemek igin hastanin yiiziine gilivenli sekilde bantlanmalidir.
- Olusabilecek hava yolu stimilasyonunu 6nlemek igin anestezi/ameliyat sirasinda
hastayi hareket ettirmeyin ya da cihazi yeniden konumlandirmayin.

- Anestezik solunum sistemi, cihaza baglandiktan sonra yeterince desteklenmelidir.
Boylece maskenin donmesi 6nlenir ve yerinden oynama nedeniyle hastanin hava
yolunun kaybolmasini 6nlemek igin tiplin ceneye sadece asagl dogru bikilmesi ve
yukari dogru asla bikidlmemesi saglanir.

- Cihazin yerinden oynamasina yol agan 06gurme, oOksiirme laringospazmdan
kaginmak igin anestezinin cerrahi uyaranin seviyesi igin yeterli oldugundan emin olun.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ Cihazinin Sisirme Sistemi:

1. LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™, cihazi, son kullanicinin, hastanin hava yoluna
yerlestirilmis haldeki maskenin kaf igi basincini gorsel yollarla stirekli olarak
izlemesini saglayan bir kaf pilot valfine sahiptir. Kaf Pilot Valfi™ Ustlinde — Sari,
Yesil ve Kirmizi olmak lizere (i¢ basing bdlgesi bulunur. Kériklerin Gstiinde siyah
¢izginin bulundugu konum, kaf igindeki basinca isaret eder.

2. Yesil Bolge 40 - 60 cm H.0 arasindaki kaf igi ideal basinci tayin eder. Siyah gizgi
bu bolgeye girene kadar kafa hava verilir ve sizdirmazlik saglanmis olur.
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Sekil 12: Kaf Pilot™ Valfi Yesil Bolgede

3. Sari Bolge 40 cm H.0'dan daha disiik basinca isaret eder. Sari Bolgede
sizdirmazhgr saglamak mimkin olmakla birlikte, midahale sirasinda koriklerin
tistinde bulunan siyah gizginin sari bolgeye dogru hareket etmesi, basingta olasi
diismeye veya az sisirmeye isaret edebilir.

Sekil 13: Kaf Pilot™ Valfi Sari Bolgede

4. Kirmizi Bélge 70 cm H20'dan daha yiiksek basinca isaret eder. Bu, basingta olasi
artisa veya fazla sisirmeye isaret eder. Koruklerin siyah ¢izgisi Yesil Bolgeye geri
doniinceye kadar basincin tahliye edilmesi onerilir.

e

Sekil 14: Kaf Pilot™ Valfi Kirmizi Bolgede

Uyari: KAFI ASLA GEREGINDEN FAZLA SiSiRMEYiN.

HAVA YOLUNU KORUMA:

1. Cihaz yerinden kaydig veya yanhs takildigi takdirde tikaniklik meydana gelebilir.
Kotu yerlestirme teknigiyle kiguk dil asagl dogru itilebilir. Boyna oskiltasyon
yaparak kontrol edin ve yeniden yerlestirerek ya da kiigik dili bir larengoskop
kullanip kaldirarak diizeltin.

2. Maske ucunun glotise yanlis konumlandirilmasi bronkospazmi taklit edebilir.

3. Hasta, anestezinin hafif bir seviyesindeyken cihazi farenkste oynatmaktan kaginin.
4. Cihaz ¢ikarilana dek 1sirma engelleyiciyi yerinde tutun.

5. Refleksler tamamen yeniden kazanilana dek kafi séndiirmeyin.

6. Anestezi sirasinda sabit bir kaf igi basing saglamak igin kaftan hava bosaltilabilir
(60cm H20’dan asla daha fazla degil).

CIKARMA:

1. Hastanin bilinci yeniden kazanilana dek, cihaz ve 6nerilen i1sirma bloku
cikarilmamahdir. “T” parga sistemi kullanilarak oksijen girisi uygulanmali ve
standart izleme yapilmaldir. Cihazi gikarmayi veya sondirmeyi denemeden 6nce
koruyucu refleksler tamamen geri gelene dek hastanin tamamen rahat tutulmasi
esastir. Hasta verilen komut ile agzini agabilene dek cihazi ¢gikarmayin.

2. Reflekslerin neredeyse geri geldigini bildiren yutma refleksinin baslamasini
gozleyin. Emme uygulamak genellikle gerekli degildir, ¢ctinki dogru kullanilan cihaz,
larenksi agiz salgilarindan korur. Cihaz gikarildiginda hastalar salgilari yutacaktir.
Buna karsin emme ekipmani her zaman hazir olmalidir.

3. Salgilarin gikariimasinda yardimci olmasi amaciyla kismi séndiirme tavsiye
edilebilir, buna karsin kafi, gikarmadan hemen 6nce tamamen séndirin.

MANYETiIK REZONANS GORUNTULEME (MRG) iLE
KULLANIM:

LMA® Unique™ (S) icin

MR Kosullu

LMA® Unique™ (S), MR Kosulludur.

Klinik olmayan testler bu driiniin MR Kosullu oldugunu ortaya koymustur. LMA®
Unique™ (S) uygulanan bir hasta yerlestirmeden hemen sonra su kosullar altinda
glvenle taranabilir:

e Hasta MRG sistem odasina girmeden once, hareket etmesini veya yer
degistirmesini 6nlemek igin hava yolu yapiskan bantla, kumas bantla veya
uygun diger yontemlerle yerine iyice sabitlenmelidir.

e 3 Tesla veya altinda statik manyetik alan

e 720 Gauss/cm veya daha az olan maksimum mekansal gradyan manyetik alan

e Bildirilen maksimum MR sistemi: 15 dakikalik tarama igin (puls sekansi basina)
tim viicut ortalamasi 4 W/kg (MRG sistemi icin Birinci Seviye Kontrollii isletim
Modu) spesifik absorpsiyon orani (SAR)

MRG iliskili Isinma

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, 15 dakikalik strekli taramadan sonra
LMA® Unique™ (S) cihazinin maksimum 2,5°C’lik sicaklik artisi ortaya koymasi
ongorilmektedir.

Artefakt Bilgileri

Gradyan eko puls sekansinda ve 3 Tesla MR Sisteminde gorildugu haliyle
maksimum artefakt biyikligi LMA® Unique™ (S) beden boyunun biyikligi ve
sekline bagli olarak yaklasik 50 mm artar.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ icin

MR

MR Givenli

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ cihazi MR Givenlidir (yani, tiim MR ortamlarinda
bilinen higbir tehlike ortaya gikartmayan bir tGrindar).
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Miktar

Telif Hakki © 2017 Teleflex Incorporated.

Tim haklari sakhdir. Yayinci kurulusun 6nceden izni olmaksizin, bu yayinin higbir
boliml yeniden gogaltilamaz, bir geri kazanim sisteminde depolanamaz veya
herhangi bir bigimde veya elektrikli, mekanik, fotokopiyle ¢ogaltma, ses kaydi ve
benzeri baska herhangi yontemle aktarilamaz.

Teleflex, Teleflex logosu, LMA, LMA Unique ve Cuff Pilot, Teleflex Incorporated ve
istiraklerinin, ABD ve/veya diger llkelerdeki ticari veya tescilli markalaridir.

LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™, Teleflex Incorporated ve istiraklerinin patentleri ve
patent basvurulariyla, ABD ve/veya diger ilkelerde korunmaktadir. Detaylar igin

bkz. www.Imaco.com/IP.

Bu belgede yer verilen bilgiler baskiya giris aninda dogrudur. Uretici 6nceden
bildirmeksizin Grinleri iyilestirme veya degistirme hakkini saklh tutar.

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar ve ikazlar veya farkl klinik uygulamalar
icin en uygun LMA® Hava Yollari hakkinda bilgiler igin her zaman talimatlara bakin.

Ureticinin Garantisi:
LMA® Unique™ (S) and LMA® Unique™ (S) Cuff Pilot™ tek kullanim igin
tasarlanmistir ve teslimat sirasinda iiretim hatalarina karsi garantiye alinmistir.

Garanti sadece cihaz yetkili bir saticidan alindigi takdirde gecerlidir. TELEFLEX
MEDICAL KALITE VEYA BELIRLi BIR AMAC iCIN UYGUNLUK GARANTILERI DAHIL
ANCAK BUNLARLA SINIRLI OLMAMAK KAYDIYLA, ACIK OLARAK BILDIRILMIS VEYA
iMA EDILMi$ TUM DIGER GARANTILERI REDDETMEKTEDIR.
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Teleflex Medical
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Dublin Road, Athlone, Co Westmeath, irlanda

ABD iletisim Bilgileri:

Teleflex Medical

2917 Weck Drive, Research Triangle Park, NC 27709 ABD
Uluslararasi: (919)544-8000

ABD: (866) 246-6990
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