TMeleflex

PL — Polski

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA — LMA®
Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff
Pilot™

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
urzadzenie to moie by¢ sprzedawane wylacznie lekarzowi lub na
jego zlecenie.

OSTRZEZENIE: Urzadzenia LMAZ® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™
sg dostarczane w stanie jalowym tylko do jednorazowego uzytku, nalezy je
stosowaé wprost z opakowania i wyrzuci¢ po uzyciu. Nie wolno ich stosowa¢
ponownie. Stosowanie ponownie moze spowodowaé zanieczyszczenie
krzyzowe oraz zmniejszy¢ niezawodnos¢ i funkcjonalnosé produktu.

OSTRZEZENIE: Poddawanie regeneracji urzadzeri LMA® Flexible™ (S) i LMA®
Flexible™ (S) Cuff Pilot™, przeznaczonych wytacznie do jednorazowego
uzytku, moze obnizy¢ ich skuteczno$¢ lub uposledzi¢ dziatanie. Ponowne
uzycie produktow przeznaczonych wytacznie do jednorazowego uzytku moze
spowodowac narazenie na kontakt z patogenami wirusowymi, bakteryjnymi,
grzybowymi lub prionowymi. Dla niniejszych produktéw nie ma
potwierdzonych metod czyszczenia i sterylizacji ani instrukcji poddania ich
procesom pozwalajgcym na przywrocenie ich do pierwotnego stanu
technicznego. Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™
nie sg przeznaczone do czyszczenia, odkazania ani ponownego wyjatawiania.

INFORMACIJE OGOLNE:
Jezeli nie zaznaczono inaczej, odniesienie do ,,urzadzenia” w niniejszej instrukcji
dotyczy obu wersji, LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™.

Urzadzenia sg przeznaczone do stosowania wytgcznie przez profesjonalistow
medycznych przeszkolonych w zakresie udrozniania drég oddechowych.

OPIS URZADZENIA:
Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ s3 wykonane
gtdéwnie z silikonu i sg dostarczane w stanie jatowym (wyjatowione tlenkiem
etylenu) tylko do jednorazowego uzytku. Urzadzenia nie s wykonane z lateksu
naturalnego ani ftalanow.

Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ réznia sie od
innych masek krtaniowych LMA® tym, ze majg elastyczny, wzmocniony drutem
przewdd powietrzny, dzieki ktéremu mozna umiesci¢c go z dala od pola
operacyjnego. Moze to by¢ szczegdlnie uzyteczne w procedurach, w ktérych
chirurg i anestezjolog pracujg w tym samym obszarze, na przyktad w zabiegach
obejmujacych gtowe lub szyje.

Elastyczno$¢ przewodu powietrznego umozliwia tatwe podtgczanie pod
dowolnym katem z ust oraz przektadanie przewodu z boku podczas procedury
chirurgicznej bez utraty szczelnosci mankietu w krtani.

Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ maja trzy
gtéwne elementy: przewdd powietrzny, mankiet oraz system napetniania.

System napetniania urzadzenia LMA® Flexible™ (S) sktada sie z przewodu do
napetniania z balonikiem pilotujgcym izaworem zwrotnym do napetniania
ioprozniania mankietu. Balonik pilotujacy zapewnia zgrubne wskazanie
ci$nienia w mankiecie, azawdr zwrotny zapobiega wyciekowi powietrza
i utrzymuje cisnienie w mankiecie.

System napetniania urzadzenia LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ skfada sie
z przewodu do napetniania z technologig Cuff Pilot™. Technologia Cuff Pilot™
umozliwia statg wizualizacje ci$nienia wewnatrz mankietu maski. Zastepuje ona
standardowy balonik pilotujacy i nalezy jg stosowa¢ wten sam sposdéb do
napetniania i oprézniania mankietu.

Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ s warunkowo
zgodne ze Srodowiskiem RM. Przed stosowaniem urzgdzenia w $rodowisku
MRI nalezy zapoznac sie z czescig dotyczaca informacji na temat MRI.
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Rysunek 1: Elementy urzadzenia LMA® Flexible™ (S)

Elementy urzadzenia LMA® Flexible™ (S) (Rysunek 1):
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Rysunek 2: Elementy urzadzenia LMA® Flexible™ Cuff Pilot™
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Elementy urzadzenia LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ (Rysunek 2):
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Tabela 1: Specyfikacja urzadzenia

Rozmiar urzad
1 1,5 2 2,5 3 4 5 6
Masa ciafa Do5 | 5-10 | 10-20 | 20-30 | 30-50 | 50-70 |70-100| >100
pacjenta (kg)
Ztacze z rurka 15 mm meski (1SO 5356-1)
Zawor do
napetniania Stozek luer (1SO 594-1)
maski
Wewnetrzna
objetosc sciezki | o 45 6,0 9,0 135 | 140 | 185 | 205
wywietrznika
(ml)
<2.3cm <2,0cm | <5,8cm |<2,4cm [<6,2 cm | <6,6 cm | <3,6 cm <3,7 cm
Spadek cisnienia H,0 przy H,0 H,0 H,0 H,0 H,0 H,0 H,0 przy
(emH0przy | 15y min | P&V | Prv | przy | przy | przy | opray | ey
liczbie I/min) 15 I/min {30 I/min {30 I/min [ 60 |/min |60 |/min |60 |/min
Minimalna
przestrzef 15,5 175 | 21,0 | 240 | 280 | 300 | 340 | 365
miedzyzebowa
(mm)
Normalna
dtugosé
wewnetrznej 16,0 160 | 205 | 225 | 250 | 250 | 260 | 265
Sciezki
wentylacyjnej
(cm)

Podsumowanie metod, materiatéw i danych oraz wynikéw badan klinicznych,
ktore potwierdzajg wymogi tej miedzynarodowej normy, jest dostepne na
zadanie (jezeli dotyczy).

Rysunek 3: Prawidtowa pozycja urzadzenia wzgledem najwazniejszych czesci
anatomicznych

Tabela 2: Opis najwazniejszych czesci anatomicznych
Najwazniejsze czesci anatomiczne
1 - przetyk

2 —tchawica

3 — chrzastka pierscieniowata

4 — chrzastka tarczowata

5 —wejscie do krtani

6 — nagtosnia

7 — kos¢ gnykowa
8 —jezyk

9 —jama ustna
10 — nosogardziel
11 —siekacze

Tabela 3: Opis czesci urzadzenia

a — koncéwka wewnatrz pacjenta
b — otwér wentylacyjny

¢ —mechanizm uszczelniania

d —$ciezka wentylacyjna
e —zewnetrzne ztgcze koricowe

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ sg wskazane do
stosowania w celu osiggania iutrzymywania kontroli drég oddechowych
podczas rutynowych i ratunkowych procedur znieczulajacych u pacjentéw
bedacych na czczo przy uzyciu wentylacji spontanicznej lub wentylacji
mechanicznej dodatnim ci$nieniem (ang. Positive Pressure Ventilation, PPV).

Sg one takie zalecane do bezposredniego zabezpieczania droznosci drég
oddechowych w przypadku wystapienia przewidywalnych lub nieoczekiwanych
trudnosci zwigzanych z droznoscig drég oddechowych. Najlepiej nadaja sie one
do stosowania w zabiegach planowych, gdzie niewymagana jest intubacja
dotchawicza pacjenta.

Moga by¢ one stosowane w celu zapewnienia bezposredniej droznosci drog
oddechowych podczas resuscytacji krazeniowo-oddechowej (RKO) gteboko
nieprzytomnego pacjenta z brakiem odruchu gardtowego oraz krtaniowego,
ktéry wymaga wentylacji mechanicznej. W takich przypadkach urzadzenie
powinno by¢ stosowane tylko wtedy, gdy niemozliwa jest intubacja
dotchawicza pacjenta.
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INFORMACIE NA TEMAT STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA:

Podczas stosowania u pacjentéw gteboko nieprzytomnych wymagajgcych
resuscytacji lub u pacjentéw ztrudnymi drogami oddechowymi w sytuacji
nagtej (tj. ,nie mozna intubowaé, nie mozna wentylowacé”) ryzyko zwrotu
i zachty$niecia nalezy rozwazyé wobec potencjalnych korzysci udrozniania drog
oddechowych.

PRZECIWWSKAZANIA:

Ze wzgledu na ryzyko zwrotu i zachty$niecia nie nalezy stosowaé urzadzen
LMA® Flexible™ (S) ani LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ zamiast rurki
dotchawiczej w przypadku nastepujgcych pacjentéw, u ktérych zabieg na
drogach oddechowych jest planowy lub szczegdlnie trudny i nie przebiega
w sytuacji nagtej:

1. Pacjenci niebedacy na czczo oraz pacjenci, w przypadku ktérych nie mozna
potwierdzi¢, ze sg na czczo.

2. Pacjenci, ktérzy sa nadmiernie lub chorobliwie otyli, pacjentki w cigzy
trwajacej powyzej 14 tygodni albo pacjenci w sytuacjach nagtych oraz
wymagajacych resuscytacji i z jakimikolwiek stanami zwigzanymi z op6Znieniem
oprdézniania zotadkowego oraz pacjenci, ktérzy przed zaprzestaniem
przyjmowania pokarméw stosowali opiaty.

3. Pacjenci z niewystarczajagcym otwarciem ust, aby umozliwi¢ umieszczenie.

Urzadzenie jest rowniez przeciwwskazane w nastepujacych sytuacjach:

4. U pacjentow z utrwalong zmniejszong podatnoscig ptuc lub szczytowym
cisnieniem insuflacji przekraczajagcym 20 cm H,0, poniewaz urzadzenie tworzy
wokét krtani niskocisnieniowe uszczelnienie (okoto 20 cm H,0).

5. U dorostych pacjentéw, ktérzy nie s w stanie zrozumiec instrukcji lub nie
moga W wystarczajagcym stopniu odpowiedzie¢ na pytania dotyczace swojej
historii choroby, poniewaz u takich pacjentéw moga wystepowac
przeciwwskazania do stosowania urzadzenia.

6. Urzadzenie nie powinno by¢ stosowane w resuscytacji lub sytuacji nagtej
u pacjentéw, ktérzy nie sa gteboko nieprzytomni lub mogg opiera¢ sie
umieszczaniu urzadzenia.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Istniejg doniesienia na temat dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem maski do udrozniania drég oddechowych krtani. W celu
uzyskania okreslonych informacji nalezy zapoznaé¢ sie ze standardowymi
podrecznikami i opublikowanym pismiennictwem.

OSTRZEZENIA:

1. Aby unikna¢ urazu, caty czas nalezy unika¢ stosowania nadmiernej sity.

2. Nie uzywac, jezeli urzadzenie jest uszkodzone lub jego opakowanie jest
uszkodzone badz otwarte.

3. Podczas stosowania urzadzenia w warunkach szczegdlnego srodowiska,
takiego jak atmosfera wzbogaconego tlenu, nalezy sie upewnié, ze podjeto
wszystkie niezbedne przygotowania isrodki ostroznosci, zwiaszcza
w odniesieniu do zagrozen pozarowych oraz zapobiegania im. Urzadzenie moze
by¢ tatwopalne w obecnosci laseréw i sprzetu do elektrokauteryzacji.

4. Niezwykle istotne jest przeprowadzenie kontroli przed uzyciem urzgdzenia
w celu okreslenia, czy jego stosowanie jest bezpieczne. Niepowodzenie
ktéregokolwiek z testéw oznacza, ze urzagdzenie nie powinno by¢ uzywane.

5. Przed uzyciem nie wolno zanurza¢ urzadzenia ani moczy¢ go w ptynie.

6. Podczas stosowania srodka poslizgowego nalezy unika¢ zablokowania
otworu oddechowego Srodkiem poslizgowym.

7. Po wykonaniu kontroli przed uzyciem nie wolno nadmiernie napetniac
mankietu powyzej 60 cm H,0. Nadmierne cisnienie wewnatrz mankietu moze
spowodowac btedne umieszczenie i stan chorobowy przetyku i krtani, w tym
bdl gardta, dysfagie i uraz nerwu.

8. Nalezy stosowac s$rodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie taki jak K-Y
Jelly®. Nie nalezy stosowac $rodkdéw poslizgowych na bazie silikonu, gdyz
doprowadzaja do degradacji elementéw urzadzenia. Nie zaleca sie stosowania
z urzadzeniem srodkéw poslizgowych zawierajacych lidokaine. Lidokaina moze
opdzniaé powrdt odruchdw ochronnych oczekiwanych przed usunieciem
urzadzenia imoze prowokowaé reakcje alergiczng, atakie wptywaé na
otaczajace struktury, tacznie ze strunami gtosowymi.

9. Urzadzenie nie zapobiega zwrotowi ani zachtysnieciu. Jego stosowanie
u pacjentéw znieczulonych powinno ogranicza¢ sie do pacjentéw bedacych na
czczo. Do zwrotu pod znieczuleniem predysponuje szereg warunkéw. Urzadzen
nie nalezy uzywaé bez podjecia odpowiednich $rodkéw ostroznosci
zapewniajacych, ze zotadek jest pusty.

10. Dyfuzja podtlenku azotu, tlenu lub powietrza moze zwieksza¢ lub
zmniejsza¢ objetos$¢ oraz cisnienie mankietu. Aby sie upewnié, ze cisnienia
mankietu nie beda nadmierne, podczas przypadku z monitorem cisnienia
mankietu nalezy regularnie mierzy¢ cisnienie mankietu.

11. Przed stosowaniem urzadzern w srodowisku MRI nalezy zapoznaé sie
z czescig dotyczaca informacji na temat MRI.



PRZESTROGI:

1. Jezeli podczas stymulacji chirurgicznej pacjent jest znieczulony zbyt ptytko
lub jezeli podczas wybudzania ze znieczulenia wydzieliny oskrzelowe
podrazniajg struny gtosowe, moze wystapi¢ skurcz krtani. Jezeli wystgpi skurcz
krtani, nalezy leczy¢ przyczyne. Urzadzenie nalezy wyjmowaé wytacznie, gdy
odruchy ochronne drég oddechowych sg w petni wiasciwe.

2. Podczas obstugi przewodu do napetniania nie nalezy ciggna¢ lub stosowacd
nadmiernej sity ani probowad usuwac urzadzenia z ciata pacjenta za przewdd
do napetniania, poniewaz moze sie on odtgczy¢ od kranu mankietu.

3. Do napetniania i oprdzniania nalezy uzywad wytacznie strzykawki ze
standardowa stozkowa koricéwka typu luer.

4. Nalezy stosowac wytgcznie zalecane manewry opisane w instrukcji uzytkowania.
5. Jezeli problemy z drogami oddechowymi utrzymujg sie lub wentylacja jest
niewystarczajaca, urzadzenie nalezy usung¢, adrogi oddechowe udrozni¢
w inny sposéb.

6. Niezbedne jest ostrozne postepowanie. Caty czas nalezy unika¢ kontaktu
z ostrymi lub zaostrzonymi przedmiotami, aby zapobiec rozdarciu lub perforacji
urzadzenia. Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia, dopdki mankiety nie s3
catkowicie opréznione zgodnie z instrukcjg umieszczania.

7. Podczas przygotowywania i wprowadzania urzadzenia nalezy stosowac
rekawiczki, aby zminimalizowac ryzyko zanieczyszczenia drég oddechowych.

8. Uzywane urzadzenie powinno podlega¢ procesom obstugi i eliminacji
dotyczacym produktéw niebezpiecznych biologicznie zgodnie ze wszystkimi
przepisami lokalnymi i krajowymi.

9. Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w ciemnym i chtodnym miejscu, unikajac
ekspozycji na bezposrednie swiatto stoneczne i skrajne temperatury.

10. Przed umieszczeniem urzadzenia nalezy sie upewnié, ze usunieto wszystkie
ruchome protezy zebowe.

11. Niewydolne Ilub zablokowane drogi
nieprawidtowym wprowadzeniem urzadzenia.

oddechowe mogg skutkowaé

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA:

Nalezy dobra¢ odpowiedni rozmiar urzadzenia. Informacje na temat masy
ciata pacjenta i rozmiaréw: patrz Tabela 1.

Nalezy stosowaé wyraznie oznaczong strzykawke do napetniania i oprdzniania
mankietu.

KONTROLE WSTEPNE:

Ostrzezenie: Niezwykle istotne jest przeprowadzenie kontroli przed uzyciem
urzadzenia w celu okreslenia, czy jego stosowanie jest bezpieczne.

Ostrzezenie: Niepowodzenie ktéregokolwiek z testow oznacza, ze urzadzenie
nie powinno by¢ uzywane.

Testy te nalezy przeprowadzi¢ nastepujaco:

1. Sprawdzi¢ wnetrze przewodu powietrznego w celu weryfikacji, czy jest ono
drozne iwolne od luznych czasteczek. Skontrolowac rurke na catej jej dtugosci.
W przypadku wykrycia jakichkolwiek przecie¢ lub wgniecert maske nalezy wyrzucic.
2. Przytrzymujac za oba korice, wygia¢ przewod powietrzny maksymalnie do
180°. Jesli dojdzie do zagiecia przewodu, maske nalezy wyrzucic.

3. Catkowicie oprézni¢ mankiet.

W przypadku urzadzenia LMA® Flexible™ (S)
Napetni¢ mankiet ponownie do objetosci przekraczajgcej o 50% maksymalng
wartosé napetnienia dla kazdego rozmiaru.

Tabela 4: Testowe objetosci nadmiernego napetnienia mankietu
Rozmiar urzadzenia

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6
Objetosci
nadmiernego 6 10 15 21 30 45 60 75
napetnienia (ml)

Sprawdzi¢, czy mankiet jest szczelny, czy nie wystepuja wybrzuszenia lub
nieréwne wydecia. W przypadku wystgpienia oznak ktéregokolwiek ztych
probleméw maske nalezy wyrzucié¢. Wybrzuszajaca sie maska moze by¢ przyczyng
niedroznosci podczas jej uzycia. Nastepnie oprdzni¢ maske ponownie.

Gdy mankiet jest wypetniony do 50% powyzej maksymalnej dopuszczalnej
objetosci, nalezy sprawdzi¢ balonik pilotujacy. Balonik powinien mieé ksztatt
eliptyczny, a nie sferyczny.

W przypadku urzadzenia LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™
Napetni¢ urzadzenie ponownie do strefy czerwonej Cuff Pilot™ (Rys. 14)
objetoscig powietrza >70 cm H,0.

Sprawdzi¢, czy mankiet jest szczelny, czy nie wystepuja wybrzuszenia lub
nieréwne wydecia. W przypadku wystgpienia oznak ktéregokolwiek ztych
probleméw maske nalezy wyrzucié¢. Wybrzuszajaca sie maska moze by¢ przyczyng
niedroznosci podczas jej uzycia. Nastepnie oprozni¢ maske ponownie.
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4. Sprawdzi¢ ztacze zrurka. Powinno by¢ Scisle dopasowane do rurki inie
powinno by¢ mozliwe odtgczenie ztgcza przy pocigganiu z uzasadniong sita. Nie
nalezy stosowac¢ nadmierne;j sity ani skreca¢ ztacza, gdyz moze to prowadzi¢ do
uszkodzenia uszczelki. Jezeli ztacze jest luzne, maske nalezy wyrzuci¢, aby
unikna¢ ryzyka przypadkowego roztaczenia podczas uzycia.

5. Zmiana koloru. Zmiana koloru wptywa na widoczno$¢ ptynu w rurce.

6. Nalezy delikatnie pociggnac za przewdd do nadmuchiwania, aby sie upewnié,
ze jest dobrze podfaczony do mankietu i balonika.

7. Sprawdzi¢ otwdér w masce. Nalezy delikatnie skontrolowaé dwa elastyczne
stupki przecinajagce otwdr maski, aby sprawdzi¢, czy nie sg ztamane ani
uszkodzone w inny sposdb. Jezeli stupki w otworze maski zostaty uszkodzone,
nagto$nia moze spowodowac¢ niedroznos¢ drég oddechowych. Nie stosowac
maski, jezeli otwor zostat uszkodzony.

PRZYGOTOWANIE PRZED WPROWADZENIEM
URZADZENIA:

Catkowicie oprézni¢ mankiet w celu utworzenia sztywnej i cienkiej krawedzi
prowadzacej niezbednej do wecisniecia koficéwki za chrzastke pierscieniowata.
Mankiet powinien odchyli¢ sie od stupkéw otworéw maski. Tuz przed
wprowadzeniem nalezy doktadnie nasmarowac tylng czes¢ mankietu. Nie
nalezy smarowac przedniej czesci mankietu, gdyz moze to spowodowac
blokade stupka w otworze lub aspiracje sSrodka smarujgcego.

Ostrzezenie: Nalezy stosowac $Srodek poslizgowy rozpuszczalny w wodzie taki
jak K-Y Jelly®. Nie nalezy stosowaé srodkéw poslizgowych na bazie silikonu,
gdyz doprowadzaja do degradacji elementéw urzadzenia. Nie zaleca sie
stosowania z urzadzeniem $rodkéw poslizgowych zawierajgcych lidokaine.
Lidokaina moze opdzniaé powrdt odruchéw ochronnych oczekiwanych przed
usunieciem urzadzenia i moze prowokowac reakcje alergiczng, a takze wptywac
na otaczajace struktury, tacznie ze strunami glosowymi.

Przestroga: Przed umieszczeniem urzadzenia nalezy sie upewni¢, ze usunieto
wszystkie ruchome protezy zebowe.

WPROWADZENIE:

Przestroga: Podczas przygotowywania i wprowadzania urzgdzenia nalezy stosowac
rekawiczki, aby zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia drég oddechowych.

Przestroga: Po kazdej zmianie potozenia gtowy i szyi pacjenta nalezy ponownie
potwierdzi¢ droznos¢ drog oddechowych.

Standardowa metoda wprowadzania:

1. Poziom znieczulenia musi by¢ na tyle gteboki,
wprowadzenie urzadzenia.

Nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia bezposrednio po znieczuleniu za pomocy
barbiturandw, chyba ze pacjentowi podano Srodek zwiotczajacy.

2. Utozyc¢ gtowe i szyje w pozycji typowej do intubacji dotchawiczej.
Utrzymywaé pacjenta w pozycji ze zgietg szyja i wyprostowany gtowa,
popychajac gtowe od tytu jedna dtonig i wprowadzajagc maske do ust druga
dfonig (Rys. 4).

3. Wprowadzajac maske, nalezy trzymac jg jak dtugopis, z palcem wskazujacym
umieszczonym ku przodowi na pofgczeniu mankietu i przewodu (Rys. 4).
Docisna¢ koricdwke do podniebienia twardego i przed dalszym wpychaniem do
gardta sprawdzié, czy przylega ptasko do podniebienia, a koricdwka nie jest
zawinieta.

4. Uzywajac palca wskazujgcego, pcha¢ maske tytem, nadal utrzymujac docisk
do podniebienia (Rys. 5).

5. W miare jak maska przesuwa sie w dét, palec wskazujacy utrzymuje docisk
do tylnej $ciany gardtowej, aby unikna¢ uderzenia w nagtosnie. Palec
wskazujacy wtozyé catkowicie w usta pacjenta, aby wykona¢ wprowadzenie
(Rys. 6). Nie wktadaé pozostatych palcéow do ust pacjenta. W trakcie postepu
wprowadzania powierzchnia zginacza catego palca wskazujacego powinna
przylegaé do przewodu, przytrzymujac go pewnie w kontakcie z podniebieniem
(Rys. 6).

aby umozliwic¢

UNIKAC WPROWADZANIA KILKOMA RUCHAMI LUB RUCHAMI SZARPIACYMI
W GORE | W DOt GARDLA PO NAPOTKANIU OPORU.

Opor powinien zosta¢ odczuty, gdy caty palec zostanie wiozony do ust
pacjenta. Trzymaé przewod druga reka podczas wycofywania palca z ust
pacjenta (Rys. 7).

6. Sprawdzi¢, czy czarna przerywana linia na rurce jest zwrdcona ku gérnej wardze.
Nastepnie natychmiast wprowadzi¢ mankiet bez przytrzymywania rurki.
Nalezy to zrobi¢ PRZED podtaczeniem do Zrédta gazu. Dzieki temu urzadzenie
utozy sie prawidtowo. Napetni¢ mankiet taka iloscig powietrza, aby uzyskad
odpowiednig szczelnos¢ przy niskim cisnieniu. Informacje na temat napetniania
zawiera Tabela 5. Podczas napetniania mankietu nie wolno przytrzymywacd
rurki, gdyz uniemozliwi to wiasciwe utozenie sie urzadzenia.

Ostrzezenie: NIE WOLNO NADMIERNIE NAPEENIAC MANKIETU.



Tabela 5: Informacje na temat napetniania

Rozmiar urzadzenia
Produkt Zalecany
1|15 2 |25]| 3 4 5 6
Maksymalna
LMA® objetos¢
Flexible™ | napetniania 4 7 10 | 14 | 20 | 30 | 40 | 50
(S) mankietu
(ml/60 cm H,0)
LMA® Ci$nienie
Flexible™ | wewnatrz
(S)Cuff | mankietu 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60
Pilot™ (cm H,0)

7. Podigczy¢é do zrédta gazu, przytrzymujac przewdd powietrzny tak, aby
zapobiec przemieszczeniu. Delikatnie wypetni¢ ptuca w celu sprawdzenia
wtasciwego utozenia. Wtozy¢é watek z gazy (o odpowiedniej grubosci) w celu
zabezpieczenia przed zgryzieniem, a nastepnie plastrami zamocowad
urzadzenie we wtasciwym potozeniu tak, aby blizsza koncéwka przewodu
powietrznego skierowana byfa ku dotowi. Gdy urzadzenie zostanie wiasciwie
utozone, przewdd powietrzny nalezy przycisng¢ do podniebienia i tylnej Sciany
gardiowej. Stosujgc to urzadzenie, nalezy pamietac, aby pod koniec zabiegu
wprowadzania umiesci¢ watek z gazy zabezpieczajgcy przed zgryzieniem.

Rysunek 6 Rysunek 7

Metoda wprowadzania kciukiem:

Ta technika jest wtasciwa w przypadku pacjentow, u ktérych dostep do gtowy
od tytu jest trudny lub niemozliwy, oraz podczas resuscytacji krazeniowo-
oddechowej. Urzadzenie trzyma sie kciukiem w miejscu zajmowanym przez
palec wskazujacy w technice standardowej (Rys. 8). Koncéwke maski dociska
sie do przednich zebdéw, a maske tytem kciukiem do podniebienia. Gdy kciuk
zbliza sie do ust, palce sg wyciagniete do przodu nad twarzg pacjenta (Rys. 9).
Jak najdalej przesunaé¢ kciuk (Rys.10). Dziatanie dociskajgce kciuka do
podniebienia twardego wspomaga réwniez naciskanie gtowy we wtasciwym
kierunku. Zgiecie szyi mozna utrzymaé za pomoca podparcia gtowy. Przed
wyjeciem kciuka wepchna¢ druga reka przewdd w jego koricowe potozenie
(Rys. 11).

Rysulnek 9

|

Rysuﬁek 11

) Rysuhek 10

OSTRZEZENIA:

— Nie wolno stosowa¢ przewodu oddechowego Guedel (ustno-gardtowego)
jako blokady zgryzu, poniewaz uniemozliwia prawidtowe umieszczenie maski
oddechowej, zwiekszajgc uraz i zmniejszajac skutecznos¢ uszczelnienia.

— Po prawidtowym umieszczeniu maska oddechowa musi zosta¢ zamocowana
na miejscu plastrami do twarzy pacjenta, aby zapobiec przemieszczeniu
podczas stosowania i zablokowaniu drég oddechowych pacjenta.

Aby zapobiec mozliwej stymulacji drég oddechowych, nie wolno
przemieszcza¢ pacjenta ani zmieniaé¢ potozenia maski oddechowej w trakcie
znieczulenia ogdlnego / zabiegu.

Nalezy zapewni¢ znieczulenie odpowiednie do poziomu bodZcéw
chirurgicznych, aby unikna¢ dtawienia, kaszlu i skurczu krtani prowadzacych do
przemieszczenia maski oddechowej.

Strona4z5

System napetniania urzadzenia LMA Flexible™ (S) Cuff Pilot™:

1. Urzadzenie LMA Flexible™ (S) Cuff Pilot™ jest wyposazone w zawor
pilotujgcy mankietu, ktéry umozliwia uzytkownikowi wzrokowe kontrolowanie
cisnienia wewnatrz mankietu maski po jej umieszczeniu w drogach
oddechowych pacjenta. Na zaworze pilotujgcym mankietu znajdujg sie trzy
strefy ci$nienia — z6tta, zielona iczerwona. Pozycja czarnej linii na miechach
wskazuje cisnienie w mankiecie.

2. Zielona strefa oznacza optymalne cisnienie mankietu, w zakresie 40—-60 cm
H,0. Powietrze jest wprowadzane do mankietu, az czarna linia znajdzie sie
w tej strefie i zostanie osiggniete uszczelnienie.

—= &}

Rysunek 12: Zawér Cuff Pilot™ w zielonej strefie

3. Z6tta strefa wskazuje ciénienie ponizej 40 cm H,0. W 26ttej strefie mozliwe
jest uzyskanie uszczelnienia, jednak przesunigcie sie czarnej linii mieszkéw do
26ttej strefy podczas zabiegu moze wskazywac na mozliwy spadek cisnienia lub
niedostateczne napetnienie.

Rysunek 13: Zawér Cuff Pilot™ w 26ttej strefie

4. Czerwona strefa wskazuje cisnienie powyzej 70 cm H20. Wskazuje to mozliwy
wzrost cisnienia lub nadmierne napetnienie. Zaleca sie spuszczenie cisnienia,
dopdki czarna linia miecha nie znajdzie sie ponownie w zielone;j strefie.

Rysunek 14: Zawér Cuff Pilot™ w czerwonej strefie

Ostrzezenie: NIE WOLNO NADMIERNIE NAPEENIAC MANKIETU.

UTRZYMYWANIE DROZNOSCI DROG ODDECHOWYCH:

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

2. Niewtasciwe utozenie koricowki maski w gtosni moze dawac objawy skurczu
oskrzeli.

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

4. Blokada zgryzu powinna pozostac az do usuniecia urzadzenia.

5. Nie oprdznia¢ mankietu, dopdki nie zostang w petni przywrdcone wszystkie
odruchy obronne.

6. Powietrze mozna usuna¢ zmankietu w trakcie znieczulenia wcelu
utrzymywania statego cisnienia wewnatrz mankietu (zawsze ponizej 60 cm H,0).

USUWANIE:

1. Urzadzenie wraz zzalecang blokady zgryzu powinno pozosta¢ w miejscu
zatozenia az do odzyskania przytomnosci przez pacjenta. Tlen nalezy podawac
poprzez rurke T-ksztattna. Pacjent musi byé standardowo monitorowany. Przed
préba usuniecia lub opréznienia urzadzenia nalezy pacjenta pozostawi¢ w spokoju
az do peinego przywrécenia odruchéw obronnych. Nie wolno wyjmowac
urzadzenia, dopdki pacjent samodzielnie nie otworzy ust na polecenie.

2. Nalezy sprawdza¢, czy doszto do powrotu przetykania, co jest oznakga, ze
odruchy obronne zostaty prawie w petni przywrdécone. Zazwyczaj nie ma
potrzeby odsysania ptyndw, poniewaz prawidtowo zatozone urzadzenia LMA®
Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ chronig krtan przed wydzielinami
zjamy ustnej. Pacjent potknie wydzieline w momencie usuniecia urzadzenia.
Niemniej jednak zawsze nalezy dysponowac sprzetem do odsysania.

3. Tuz przed wyjeciem urzadzenia nalezy catkowicie oprézni¢ mankiet. Mozna
rowniez zaleci¢ czesciowe oprdznienie mankietu, gdyz moze to utatwié
usuniecie wydzielin.



STOSOWANIE W POtACZENIU Z OBRAZOWANIEM
METODA REZONANSU MAGNETYCZNEGO (MRI):

A Warunkowo zgodne ze
SrodowiskiemBM__

Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ sg warunkowo
zgodne ze srodowiskiem RM. Badania niekliniczne wykazaty, ze ten produkt jest
warunkowo zgodny ze srodowiskiem RM. Pacjenta z tym urzadzeniem mozna
bezpiecznie skanowa¢ natychmiast po umieszczeniu urzadzenia przy
zachowaniu nastepujacych warunkéw:

. Zanim pacjent wejdzie do pomieszczenia systemu RM, urzadzenie nalezy
odpowiednio unieruchomi¢ za pomoca tasmy samoprzylepnej, tasmy
materiatowej lub innego sposobu zapobiegajacego poruszeniu lub
przemieszczeniu.

. Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T lub mniejszym.

. Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy
720 gauss/cm (7,2 T/m) lub mniej.

. Maksymalny, zgtaszany przez system RM, usredniony dla catego ciata
wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) 4 W/kg (kontrolowany tryb pracy
pierwszego poziomu dla pracy systemu MRI) dla 15 min skanowania
(zgodnie z sekwencja impulsowa).

Nagrzewanie zwiqzane z obrazowaniem MRI

W wyzej okreslonych warunkach skanowania urzadzenia LMA® Flexible™ (S)
i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ powinny dawaé maksymalny wzrost
temperatury o 2,5°C po 15 minutach ciggtego skanowania.

Informacje o artefaktach
Maksymalny rozmiar artefaktu obserwowanego na sekwencji impulsowej echa

gradientowego w systemie MRI 3-T rozcigga sie na okoto 50 mm wzgledem
rozmiaru i ksztattu urzadzenia.
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Wszelkie prawa zastrzeione. Zadna cze$¢ niniejszej publikacji nie moze
podlega¢ kopiowaniu, przechowywaniu w systemie wyszukiwania danych ani
przekazywaniu w zadnej formie: elektronicznej, mechanicznej, fotograficznej,
fonograficznej ani innej bez wczedniejszego uzyskania zgody wydawcy.

Teleflex, logo Teleflex, LMA, LMA Flexible i Cuff Pilot s znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej
podmiotéw zaleznych w USA i/lub innych krajach.

Urzadzenie LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ jest chronione patentami
i wnioskami patentowymi firmy Teleflex Incorporated lub jej podmiotéw
zaleznych w USA i/lub innych krajach. Szczegétowe informacje znajduja sie na

stronie internetowej www.Imaco.com/IP.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie s3 prawidtowe w dniu oddania
do druku. Producent zastrzega sobie prawo do wprowadzania ulepszen i zmian
w produktach bez wczesniejszego powiadomienia.

W kazdym przypadku nalezy zapoznaé sie ze wskazéwkami dotyczacymi wskazan,
przeciwwskazan i $rodkéw ostroznosci albo informacjami na temat masek
krtaniowych LMA® najlepiej pasujacych do réznych zastosowari klinicznych.

Gwarancja producenta:

Urzadzenia LMA® Flexible™ (S) i LMA® Flexible™ (S) Cuff Pilot™ sg przeznaczone
wyfacznie do jednorazowego uzytku i objete gwarancjg dotyczacg braku 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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