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TMeleflexe LMA

Better by Design

LMA® Supreme™ Rx only
Laryngealni dychaci maska
OBECNE INFORMACE

Prostfedek sméji pouzivat pouze odborni Iékafi vySkoleni v zajiStovani dychacich cest.

POPIS PROSTREDKU

LMA® Supreme™ je inovativni jednorazova pomticka pro supraglotické zajisténi dychacich cest druhé generace.

Maska LMA® Supreme™ zajistuje pfistup k dychacimu a travicimu traktu a funkéné je oddéluje. Jeji vzduchovod ma anatomicky tvar
s eliptickym prfezem a konci v distalni ¢asti laryngealni masky. Nafukovaci manzeta se pfizpusobuje tvaru hypofaryngu a jeji misa
a samotna maska sméfuji k Usti laryngu, ¢&imz vznika prvni utésnéni zvané First Seal™.

V masce LMA® Supreme™ je navic zabudovana drenazni hadicka, ktera proximalné vyéniva jako samostatny vystupni otvor a ktera

vede podél vnéjSiho povrchu misy manZety, prochazi distalnim koncem manzety a distalné doléha na horni jicnovy svéra¢, ¢imz vznika
druhé utésnéni zvané Second Seal™.

Drenazni hadicku Ize pouZzit také k zavedeni dobfe nalubrikované Zaludecni sondy do Zaludku, coz umozni snadné vyprazdnéni

LMA® Supreme™ po jejim zavedeni a nasledné k prubéznému sledovani, zda z(istava na spravném misté.

Maska LMA® Supreme™ se snadno zavadi i bez digitalnich ¢i fyzickych zavadécich pomlicek a je dostatecné ohebna, aby zistala
zavedena i v pfipadé, Ze se hlava pacienta pohne v kterémkoli sméru. Dvojice laterélnich drazek ve vzduchovodu bréani tomu, aby se
vzduchovod pfi ochybani zalomil. Zabudovany néustek snizuje riziko podkozeni hadiéek a zaroven brani jejich uzavieni v pfipadé skousnuti.

Maska LMA® Supreme™ disponuje novym systémem fixace, ktery brani proximalnimu vychyleni. Pfi spravném pouZiti se zlepsi
utésnéni distalniho konce kolem horniho jicnového svéraée metodou Second Seal™, ¢imZ se dychaci cesty oddéli od traviciho traktu

a snizi se riziko nahodné aspirace.

K masce je pfipojena hadi¢ka na nafukovani manzety zakonéena sondaznim balénkem a jednosmérnym zpétnym ventilem k nafukovani
a vypousténi manzety.

Maska LMA® Supreme™ je vyrobena pfevazné z polyvinylchloridu (PVC) zdravotnické kvality a dodava se sterilni na jedno pouziti. Jeji
konecna sterilizace se provadi plynnym ethylenoxidem.
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Obrézek 1. Soucésti masky LMA® Supreme



URCENY UCEL
Maska LMA® Supreme™ je uréena k zajisténi okysliCovani a ventilace.

INDIKACE K POUZITI
Maska LMA® Supreme™ je indikovana k dosaZeni a udrzeni kontroly nad dychacimi cestami pacientd b&éhem rutinnich anestetickych
postupd, u laénych pacientd, s vyuZitim bud jejich spontanni ventilace, nebo ventilace s pozitivnim pfetlakem (PPV).

Déle je indikovana k pohotovostnimu zajiSténi dychacich cest pfi postupech kardiopulmonalni resuscitace (KPR), u kterych se tradi¢né pouzivaji
prostiedky pro supraglotické zajisténi dychacich cest, jak je uvedeno v éetnych mezinarodnich pokynech pro zajistovani dychacich cest. Tento
prostredek rovnéZ slouZi jako ,prostfedek pro pohotovostni zajisténi dychacich cest* u zndmych nebo neoéekévanych situaci s dychacimi obtizemi.

CiLOVA POPULACE
Viybér velikosti vychazi z idedlni hmotnosti, jak je uvedeno v tabulce 1.
Velikost
1 1,5 2 2,5 3 4 5
Hmotnost
pacienta (kg) Do 5 5-10 10-20 20-30 30-50 50-70 70-100
Konektor L
vzduchovodu 15 mm, samci
Vnitini objem
ventilaénich Nejméné 4,5 | Nejméné 5 Nejméné 8 Nejméné 8 Nejméné 16 | Nejméné 22 | Nejméné 25
cest (ml)
Pokles tlaku | < 1o¢mH0 [ <15emHO [ <20emH0 | <1,6cmH,0 | <25cmH,0 | <1,5cmH,0 | <1,5cmH,0
pfi 15 l/min pfi 15 l/min pfi 30 I/min pfi 30 I/min pfi 60 I/min pfi 60 I/min pfi 60 I/min
Minimalni
mezera mezi 13 14,5 16,5 19 26 28 29
zuby (mm)
Nominalni
delka 10 15 135 135 16,5 17 20
vnitfnich
ventilaénich 1 1 1 1 1 1 1
cest (cm)
Max. velikost
0G sondy (Fr) 6 6 10 10 14 14 14
Maximalni tlak
v man3etd 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,0
Tabulka 1

Maska LMA® Supreme™ vyhovuje mezinarodni normé ISO 11712 Anaesthetic and respiratory equipment — Supralaryngeal airways and
connectors (Anesteziologické a respiracni pfistroje — Supralaryngealni trubice a konektory). Souhrn metod, materiald, ddaju a vysledki
klinickych studlii, které potvrzuji poZadavky této mezinarodni normy, je k dispozici na vyZadani.

INFORMACE O RIZICICH A PRINOSECH
Pfi pouziti prostiedkd druhé generace pro supraglotické zajisténi dychacich cest k usnadnéni okyslieni a ventilace béhem celkové
anestezie je tfeba vyvazit zndmé vyhody jejich pouZiti se znamymi nezadoucimi ucinky spojenymi s timto pouzitim. Je-li maska pouzita
u zcela nereagujicich pacientd, které je nutné resuscitovat, nebo u pacientd s obtizné zajistitelnymi dychacimi cestami v ramci jejich
pohotovostniho zajisténi (tj. ,nelze intubovat, nelze ventilovat®), musi byt zvazeno riziko regurgitace a aspirace oproti moznému pfinosu
zajisténi dychacich cest.




KLINICKE PRINOSY
Maska LMA® Supreme™ m(iZe zajistovat okysli¢ovani a ventilaci jak béhem celkové anestezie, tak jako prostfedek na pohotovostni
zajisténi dychacich cest pfi obtizné i nelspésdné intubaci.

DOBA POUZITI

Maska LMA® Supreme™ je uréena ke kratkodobému pouZiti.

KONTRAINDIKACE

Tento prostiedek se nesmi pouZivat v nasledujicich pfipadech:

« U pacientd, ktefi podstoupili radioterapii krku a hypofaryngu, nebot u nich existuje riziko poranéni a/nebo potencialniho
selhani tésnéni.

+ U pacientd, ktefi nemohou dostate¢né otevfit Usta, aby bylo mozné prostfedek zavést.

+ U pacientl podstupuijicich akutni operaci, u kterych existuje riziko masivniho refluxu, napf. kvuli akutni stfevni obstrukci nebo ileu,
nebo u pacientl, ktefi se zranili kratce po poziti znaéného mnozstvi jidla.

+ U pacientt vyzadujicich operaci hlavy ¢&i krku, pfi které by chirurg kvuli pfitomnosti prostfedku nemél dostateény pfistup
k mistu vykonu.

+ U reaguijicich pacientl s intaktnim davivym reflexem.

+ U pacientd, ktefi poZili Ziraviny.

/\ VAROVANI

* Pred pouzitim prostudujte veSkera varovani a bezpecnostni opatreni a pokyny. Opomenuti tohoto kroku mize mit za
nasledek vazné poranéni ¢i imrti pacienta.

+ Jednorazové pouziti: opakované nepouzivejte, nezpracovavejte ani nesterilizujte. Pii opakovaném pouziti tohoto
prostiedku hrozi riziko vazného poranéni a/nebo infekce, které mohou vést k imrti. Opakované zpracovani lékafskych
prostiedkil uréenych pouze k jednorazovému pouziti mize vést ke snizeni nebo ztraté jejich funkénosti.

« Pouziti masky LMA® Supreme™ m(iZe byt nevhodné u pacientl se snizenou poddajnosti plic kvli chronické obstrukéni plicni
nemoci, jelikoZ potfebny pretlak v dychacich cestach mize pfesahovat tésnici tlak.

+ V pfipadé mozné Ci potvrzené patologie jicnu se nepokousejte o zavedeni Zalude¢ni sondy skrz drenazni hadicku.
+ Pokud pfimo na konec drenazni hadi€ky aplikujete odsavani, vznika teoretické riziko vzniku edému nebo hematomu.

+ ManZetu po zavedeni nikdy nenafukujte pfiliS. V prabéhu zakroku je vhodné sledovat tlak uvnitf manzety. Optimalni tlak v manzeté
je 60 cm H,0. Nadmérny tlak uvnit manzety maze vést k nespravné poloze prostiedku, ktera mize zpUsobit faryngolaryngealni
morbiditu, vEetné bolesti v krku, dysfagie a poranéni nerva.

* Pfed pouzitim je nutné provést zkousku funkénosti, aby se uréilo, zda je dany prostiedek bezpeény. Prostfedky, které zkousku
funkEnosti nesplini, nepouZivejte.

* Pouzivejte lubrikanty rozpustné ve vodé, napf. K-Y Jelly®. NepouZivejte lubrikanty na bazi silikonu, nebot tyto materialy
znehodnocuji sougasti prostfedku. PouZiti lubrikant( obsahujicich lidokain se u tohoto prostfedku nedoporucuije. Lidokain muze
zpozdit obnovu ochrannych reflexti pacienta oéekavanou pfed vyjmutim prostfedku a muze také vyvolat alergickou reakci €i
ovlivnit okolni struktury, véetné hlasivkovych vaz(.

+ Difuze oxidu dusného, kysliku nebo vzduchu mize zvysit nebo snizit objem manzety a jeji tlak. Pravidelné tlak manzety kontrolujte
vhodnym tlakomérem a zajistéte, aby nestoupl pfilis vysoko.

+ Tento prostfedek se mlize v blizkosti laserovych a elektrokauterizacnich zafizeni vznitit.
+ Pfed pouzitim tohoto prostfedku v prostfedi magnetické rezonance (MRI) si pfectéte souvisejici kapitolu v tomto navodu.

/\ UPOZORNENI

+ Tento prostfedek nepouZivejte, pokud je poSkozeny nebo pokud se poskodil ¢i oteviel jeho obal.

* Prostfedek pred pouzitim neponofujte ani nenaméacejte do kapalin.

* Pokud pouZivate lubrikant, vyvaruijte se ucpani dychaciho otvoru.

* PouZivejte pouze doporu¢ené manévry uvedené v pokynech k pouZiti.

+ P¥i pouzivani prostfedku za zadnych okolnosti nevyvijejte nadmérny tlak, aby nedoslo k poranéni.

+ Pokud problémy s dychacimi cestami pfetrvavaji nebo neni zajiSténa dostateéna ventilace, prostfedek vyjméte a dychaci cesty
zajistéte jinym zpGsobem.

+ Je dulezita opatrna manipulace. Dbejte na to, aby prostfedek za zadnych okolnosti nepfisel do styku s ostrymi pfedméty,
jelikoz by se mohl roztrhnout nebo propichnout. Prostfedek nezavadéjte, pokud manzeta neni zcela vyfouknuta (jak je popsano
v pokynech k zavedeni).

+ Béhem pfipravy a zavadéni méjte nasazené rukavice, aby se omezila kontaminace dychacich cest.
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* Prostfedek skladujte na tmavém chladném misté a nevystavuijte jej pfimému sluneénimu svétlu ani extrémnim teplotam.

+ S pouzitym prostfedkem nakladejte (co se tyCe krok( manipulace a eliminace) v souladu s mistnimi a narodnimi pfedpisy pro
zachazeni s biologicky nebezpecnymi vyrobky.

+ K nafukovani a vyfukovani manzety pouzivejte pouze stfikacku se standardni kuZelovou koncovkou typu Luer.

+ Pokud bude anestezie b&hem chirurgické stimulace pfili§ mélka nebo pokud bronchialni sekrety pfi vyvadéni z anestezie podrazdi
hlasivky, m0Ze dojit k laryngealnimu spasmu. V takovém pfipadé odstrarte jeho pfiCinu. Prostfedek vyjméte, teprve az ochranné
reflexy dychacich cest budou piné zpUsobilé.

+ Pfi manipulaci s nafukovaci hadi¢kou za ni netahejte, nepouzivejte nepfiméfenou silu ani se nepokousejte vyjmout prostfedek
z téla pacienta taZenim za nafukovaci hadicku, protoZe by se mohla oddélit od hrdla manzety.

+ Pred zavedenim prostfedku se ujistéte, Ze je odstranén vyjimatelny umély chrup.

+ Po jakékoli zméné polohy hlavy nebo krku pacienta je nutné znovu potvrdit prichodnost supraglotickych dychacich cest.

* Nespolehlivé nebo obturované dychaci cesty mohou vést k nesprdvnému zavedeni prostfedku.
NEZADOUCI UCINKY
V souvislosti s pouzitim laryngealni dychaci masky byly hlaSeny nezadouci u€inky. Mozné nezadouci u€inky mohou zahrnovat poranéni
dychacich cest, poranéni hlasivek, poranéni Ust, poranéni orofaryngu, poranéni hrtanového nervu, dysfagii, bolest v krku, dysfonii,
laryngospasmus, stridor, bronchospasmus, chrapot, nevolnost, zvraceni, regurgitaci, aspiraci, kasel.

PRIPRAVA K POUZITI

Zvolte spravnou velikost prostiedku. Informace o hmotnosti pacienta a velikosti naleznete v tabulce 1.
Na nafouknuti a vyfouknuti manZety méjte k dispozici zfetelné oznacenou stfikacku.

TESTY FUNKCNOSTI PRED POUZITIM

Pfed pouZitim tohoto prostiedku je nutné provést nasledujici kontroly a testy. Testy funkénosti by mély byt provadény ve vhodnych
klinickych prostorach a zplisobem odpovidajicim schvalenym lékai'skym postupim, které minimalizuji kontaminaci prostfedku pfed
jeho zavedenim.

Tento prostfedek nepouzivejte, pokud neproSel nékterou z nasledujicich kontrol nebo testt:
* Zkontrolujte, zda povrch masky LMA® Supreme™ a drenazni hadi¢ky neni poskozeny, napf. nafiznuty, natrzeny, poskrabany
nebo zalomeny.

* Zkontrolujte, zda vnitrek vzduchovodu a drenazni hadi¢ky neobsahuje volné ¢astice a zda neni ucpany kvl zalomeni drenazni
hadi¢ky ve vzduchovodu. Pfipadné Eastice z hadiCek odstrarite. Vzduchovod nepouZivejte, pokud ucpani nebo ¢astice nelze odstranit.

* Manzetu zcela vyfouknéte. Jakmile je vyfouknutd, zkontrolujte, zda se opét spontanné nenafukuje. Pokud se manzeta
spontanné nafukuje, prostfedek nepouzivejte.

VYFOUKNUTi PROSTREDKU PRED ZAVEDENIM
1. Pevné k nafukovacimu portu pfipojte stfikacku o objemu alespof 50 ml.
Posunuijte pfipojenou stfikacku smérem od prostfedku, dokud nafukovaci hadi¢ka nebude lehce napnuta.
Stisknéte distalni konec prostfedku mezi ukazovakem a palcem a soucasné vytahuijte vzduch, dokud nedojde k vytvoreni vakua.
PFi vyfukovani pfidrzujte prostfedek tak, aby byl distalni konec stoéen lehce dopredu.
Prostfedek vyfukujte tak dlouho, dokud napéti ve stfikade nenaznadi, Ze v masce vzniklo vakuum.
Udrzuite stfikacku v napéti a sou€asné ji rychle odpojte od nafukovaciho portu. Tak zajistite, Ze maska zUstane spravné vyfouknuta.
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POKYNY/NAVOD K POUZITI

DalsSi pokyny naleznete v ¢asti Upozornéni a Varovani.

ZAVEDENI

1. Tésné pfed zavedenim nalubrikujte zadni povrch masky a vzduchovod. Pokud pouZzivate lubrikant, vyvarujte se ucpani
dychaciho otvoru.

2. Stujte za pacientem nebo vedle jeho hlavy. Dejte hlavu do neutralni nebo lehce ,€ichaci* polohy
(Cichaci poloha = z&klon hlavy a krku).

3. PodrZte prostiedek pfesné podle navodu na obrazku 2.
4. Tlacte distalni Spicku proti vnitfni strané hornich zubl nebo dasni.
5. Posunuite prostfedek dovnitf pomoci lehce diagonalniho pohybu (Spi¢kou mifte pry¢€ od stfedu) (obrazek 3).

Obrézek 2 Obrézek 3
Zatlacte Spicku masky proti tvrdému patru. Zatla¢te manzetu déle do ust a udrZujte tlak proti patru.

6. Prostfedek posouvejte dale dovnitf za pouZiti otaCivého pohybu ruky, aby prostiedek opisoval zakfiveni za jazykem (obrazek 4).
7. Kdyz distalni konec prostifedku dosahne horniho jicnového svérace, ucitite odpor. Prostfedek je nyni zcela zaveden (obrazek 5).

N

Obréazek 4 Obrazek 5
Krouzivym pohybem zavedte prostfedek dovniti a soucasné Zavadéjte prostfedek do hypofaryngu, dokud neucitite odpor.
jej tlacte proti strukturam tvrdého a mékkého patra.



FIXACE
Nasledujicim postupem masku LMA® Supreme™ pomoci naplasti pfipevnéte k obli¢eji pacienta:
* PouZzijte kus naplasti dlouhy 30—40 cm; drzte jej vodorovné za oba konce.
+ Pritisknéte naplast pfi¢né pres fixani zarazku a déale po stranach tak, aby se pfilepila k tvafim pacienta a lehce prostfedek tladila
smérem dovnitf.
+ Neobtacejte naplast kolem proximainiho konce prostfedku.
* NepouZivejte vzduchovod Guedel, nebot prostfedek mé integrovany naustek.

NAFOUKNUTI

Pevné pfipojte stfikacku k sondaznimu balénku a nafouknéte manzetu dostate¢nym mnozstvim vzduchu, aby nedo$lo k tniku ventilaci
s pozitivnim pfetlakem (maximalni tlak v manZzeté). Pokud neni k dispozici manometr, nafouknéte manzetu takovym mnozstvim vzduchu,
aby bylo dosazeno dostate¢ného utésnéni a byla mozna ventilace bez uniku vzduchu.



SPRAVNA POLOHA
Spravné umisténi by mélo vytvofit utésnéni vici glottis bez uniku plynu se Spickou masky na hornim jicnovém svéraci. Integrovany
naustek musi lezet mezi zuby.

Obecné Ize nespravnou polohu prostfedku v dychacich cestach stanovit dvéma zpusoby: kapnograficky, nebo pozorovanim zmén
dechového objemu, napf. snizenim vydechovaného objemu vzduchu. Méte-li podezfeni, Ze se prostifedek nachazi v nespravné poloze,
zkontrolujte, zda se pod Stitnou chrupavkou nachazi hladka ovalna zdufenina krku. Pokud tomu tak neni, miize to znamenat anteriorni
chybné umisténi hrotu masky do Usti laryngu, pfedevsim pokud je rovnéz pozorovana neobvykle prodlouzena faze vydechu. Pokud je
poloha prostfedku nespravna, Ize jej vyjmout a po dosazeni dostatecné hloubky anestezie pro opakované zavedeni jej znovu zavést.

Abyste ovéfili, Ze byla maska usazena spravné, aplikujte malé mnozstvi (1-2 ml) vhodného viskézniho a ve vodé rozpustného
lubrikantu do proximalniho konce saméiho odsavaciho portu a zakryjte samici drenazni port palcem. Je-li maska spravné nasazena,
mél by byt po vyvinuti lehkého tlaku na suprasternalni jamku a jeho uvolnéni zfetelny drobny meniskovy pohyb lubrikantu smérem
nahoru a dol0. Takovy pohyb znamena, Ze distalni konec drenazniho kanalu je spravné umistén a kolem horniho jicnového svérace je
pfitomno dostate¢né utésnéni (,test se suprasternalni jamkou*). Podobny pohyb Ize rovnéz pozorovat, kdyZ je na dychaci cesty pomoci
prostfedku manuéalné aplikovan mirny pozitivni pretlak.

Konektor
(konektor externiho konce)

Rezaky

Jazyk Nazofarynx

Jazylka

Bukalni dutina

Epiglottis

Stitna chrupavka \\
~~— Vzduchovod
j‘ / (ventilaéni cesty)

Vstup do laryngu

Prstencova chrupavka X,gﬂﬁggm otvor)
rachea ——————————— (tésnici mechanismus)
Jicen Manzeta

(pacientsky konec)

Obrézek 6. Spravna poloha masky LMA® Supreme™
ve vztahu k anatomickym bodim

VEDENi ANESTEZIE

DalSi pokyny naleznete v upozornénich a varovanich.
Spontanné dychajici pacienti snasi masku LMA® Supreme™ dobfe, pokud je pouzivana spolu s t€kavymi pfipravky nebo nitrozilni
anestezii, kdy je zajisténa dostatecné hluboka anestezie odpovidajici trovni chirurgické stimulace, a pokud manzeta neni prefouknuta.

Béhem ventilace pozitivnim pfetlakem (PPV) za pouziti masky LMA® Supreme™ nesmi vydechované objemy pfekrogit 8 mi/kg
a Spickové (peak) inspiracni tlaky musi zustat pod maximalnim tlakem utésnéni dychacich cest.

Pokud béhem ventilace pozitivnim pfetlakem dojde k unikani vzduchu, maze byt pficinou mélka anestezie zpusobuijici Castecné
uzavfeni hlasivek, vyrazné snizeni poddajnosti plic zplisobené vlastnostmi postupu i pacienta nebo uvolnéni ¢i pfemisténi manzety
kvdli pohybu hlavy ¢i nedostate¢né fixaci masky.



RADY PO ZAVEDENI

Problémy po zavedeni

Mozna pficina (mozné pficiny)

Mozné reSeni (mozna feseni)

Spatné utésnéni
dychacich cest / unik
vzduchu (slysitelny
Unik vzduchu,
$patna ventilace)

Maska usazena pfilis vysoko ve faryngu

Posurite masku dal a znovu
zajistéte vzduchovod

Nedostatecna anestezie

Prohlubte anestezii

Nespravna fixace

Zajistéte tlak na patro a spravnou fixaci

Nadmeérné nafouknuti manzety

Zkontrolujte tlak manzety na zacatku
vykonu a poté pravidelné béhem néj,
pfedevsim v pfipadé pouziti oxidu
dusného, aby nebyla prekrocena hodnota
60 cm H,0 (podle potieby upravte)

Uskfinuti manzety

Pfed pouZitim ovéfte celistvost manzety

Maska usazena pfili$ vysoko ve faryngu

Posurite masku dal a znovu
zajistéte vzduchovod péskou

Unik plynu az do
drenazni sondy s PPV A . o ,
nebo bez PPV .Nespravne umisténi ve vestibulu laryngu Viyjméte a zavedte znovu
Otevieny horni jicnovy svéraé Sledujte prostiedek i pacienta
Nespravné umisténi ve vestibulu laryngu \lyjméte a zavedte znovu
Zajistéte dostateCnou anestezii
R .. a spravny tlak nafouknuti manZety
Distalni Spicka masky tlaci na . . . N
Obstrukce dychacich vstup glottis s mechanickym Dejte hlavu/krk pacienta do Cichaci polohy

cest (obtizna ventilace,
fonace, stridor)

uzavérem hlasivkovych vazii

Zkuste PPV nebo pfidejte PEEP

Medialni ohnuti stén manzety

Zvazte zavedeni mensi masky LMA®
Supreme™ (o jednu velikost)

Zajistéte spravny tlak nafouknuti manzety

Insuflace zaludku

Distalni $picka masky se ohnula zpét

Vlyjméte a zavedte znovu nebo
prstem projedte za Spickou

Maska usazena piili§ vysoko ve faryngu

Posurite masku dal a znovu
zajistéte vzduchovod paskou

Tabulka 2




Problémy po zavedeni Mozna pfiicina (mozné pficiny) Mozné reseni (mozna feseni)

Zkontrolujte tlak manzety na zaCatku
vykonu a poté pravidelné béhem néj,
Nadmeérné nafouknuti manzety pfedevsim v pfipadé pouziti oxidu
dusného, aby nebyla pfekro¢ena hodnota
60 cm H,O (podle potfeby upravte)

Migrace/rotace/vysunuti UskFinuti manzety Pfed pouZitim ovéfte celistvost manZety

masky z ust
Nechténa dislokace Zajistéte spravnou fixaci

Vlyjméte a zavedte znovu nebo

Distalni Spicka masky se ohnula zpét orstem projedte za $pickou

Nespravna fixace Zajistéte tlak na patro a spravnou fixaci

Pouzijte vice lubrikantu a zkuste

Nedostatecna lubrikace protdhnout orogastrickou sondu znovu

Vlyjméte a zavedte znovu nebo

Distalni Spicka masky se ohnula zpét orstem projedte za &pickou

Posurite masku dal a znovu

Odpor pfi zavadéni Maska usazena pfilis vysoko ve faryngu zajistéte vzduchovod paskou

orogastrické (OG) sondy

Nespravné umisténi ve vestibulu laryngu Vlyjméte a zavedte znovu

Zkontrolujte tlak na zaCatku vykonu

a poté pravidelné béhem néj, predevsim
v pfipadé pouziti oxidu dusného, aby
nebyla prekrocena hodnota 60 cm H,0O

Vyrazné nadmérné nafouknuti manzety

Tabulka 2

DRENAZ ZALUDKU

Drenazni hadi¢ka umoziuje odvod tekutin a plynd ze Zaludku. Pokud je drenaz zaludku zadouci, mizete béhem anestezie kdykoli
zavést zalude¢ni sondu skrz drenazni hadicku. Maximalni velikosti Zalude&ni sondy jsou uvedeny v tabulce 1. Zalude&ni sondu je
nutné dobfe nalubrikovat a zavadét pomalu a opatrné. NepouZivejte odsavani, dokud Zaludecni sonda nedosahne Zaludku. Odsavani
nepfikladejte pfimo ke konci drendzni hadicky, jelikoZ by se mohla zbortit a mohlo by dojit k poranéni horniho jicnového svérace.

VYJMUTi A PROBOUZENI

Prostfedek sméji vyjmout pouze dostateéné vySkoleni a vybaveni pracovnici zajistujici pooperacni péci.

ManZetu zcela vyfouknéte a souCasné ji vytahnéte POUZE v pfipadé, Ze pacient dokaze na pokyn otevfit Usta. Pokud je manzeta
ZCELA vyfouknuta pfied navratem ucinnych polykacich a kaslacich reflexd, sekrece z horni ¢asti faryngu mize vniknout do laryngu
a vyprovokovat kaSel nebo laryngeélni spasmus.

PfestoZe tento prostfedek nesmi byt vyjiman na operaCnim sale, diky své nizké invazivnosti je vhodny k zajisténi dychacich cest béhem
zotavovani na jednotce poanestetické péce (za pfedpokladu, Ze je jeji personél fadné zaSkoleny a vybaveny). JelikoZ se pfi probouzeni
zvySuje tonus faryngu, byva pfed odeslanim pacienta na jednotku poanestetické péce pfinosné snizit objem vzduchu v manzeté -

v tomto obdobi v8ak manzeta nesmi byt vypusténa Upiné.

Béhem probouzeni musi byt pacient i nadale peclivé sledovan. Pokud je to potfeba, mlze byt pfes anesteticky okruh nebo pies T-dil
pfipojeny k proximalnimu konci prostfedku do dychacich cest podavan kontinualné kyslik.

S pouzitym prostfedkem nakladejte (co se tyce krok( manipulace a eliminace) v souladu s mistnimi a narodnimi predpisy pro zachazeni
s biologicky nebezpecnymi produkty.



POUZITi SE ZOBRAZOVANIM MAGNETICKOU REZONANCI (MRI)

Maska LMA® Supreme™ je podminéné bezpecna v prostredi MR.

Neklinické testovani prokazalo, Ze nase vyrobky v oblasti plisobnosti jsou MR podminéné. Pacient s maskou LMA® Supreme™ muize
byt bezpecné snimkovan okamzité po zavedeni prostiedku pfi spinéni nize uvedenych podminek. NedodrZeni téchto podminek mize

vést k poranéni pacienta.

Parametr

Podminka

Jmenovité hodnoty statického magnetického pole (T)

15Ta3T

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole
(T/m a gauss/cm)

10 T/m (1 000 gauss/cm)

Typ VF excitace

Cirkularni polarizace (CP) (kvadraturni civkou)

Informace o VF vysilaci civce

Na VF vysilaci civku se nevztahuji Zadng omezeni.

V dUsledku toho Ize pouZit: vysilaci VF civku a vSechny
ostatni kombinace VF civky (tj. t8lovou VF civku v kombinaci
s pouze piijimaci VF civkou, vysilaci/pfijimaci hlavovou

VF civkou, vysilaci/pfijimaci VF kolenni civkou atd.).

Provozni rezim systému MR

Normalni provozni rezim

Nejvyssi pripustna celotélova stfedni hodnota SAR

2 W/kg (normélni provozni rezim)

Omezeni délky snimani

Primérna hodnota SAR pro celé télo je 2 W/kg po dobu
60 minut nepfetrzité expozice VF zafeni (ij. za pulzni sekvenci
nebo sousledné sekvence/série pulzli bez prestavek).

Artefakt na obrazu MR

Pritomnost tohoto implantatu zplsobuje obrazovy artefakt. Pokud se
implantat nachazi ve sledované oblasti, je nutné dukladné nastavit
parametry pulzni sekvence, aby se artefakty tvofily co nejméné.

Dilezita podminka pro pouziti v prostiedi MRI

V ramci ureného pouziti se tento prostiedek zajistuje (tedy ,upevriuje
na mist&“) pomoci chirurgické pasky, tkaniny, bandaze a/nebo
plastovych prvkd, aby nehrozilo, Ze se nahodné uvolni a pfemisti.
Pokud k upevnéni pouZijete lepici pasku, musi sahat alespofi na
lateralni strany obli¢eje pacienta. Tento prostfedek musi byt fadné
zajiStén, aby se v magnetickém poli nemohl pohybovat a pfemistovat.

Poznémka: Pouceni pro pacienty, uZivatele a tfeti strany v Evropské unii a v zemich s totoZznymi regulacnimi opatfenimi (nafizeni
2017/745/EU o zdravotnickych prostfedcich): Pokud v souvislosti s pouZivanim tohoto zdravotnického prostfedku dojde k zavazné
pfihodé, nahlaste ji vyrobci a/nebo jeho autorizovanému zastupci a pfislusnym narodnim organiim. Kontaktni ddaje pfislusnych
vnitrostatnich organui (kontaktni body pro vigilanci) a dal$i informace naleznete na nasledujicim webu Evropské komise:
https:/fec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en




VYSVETLENi ZNACEK

Znacka Definice Znacka Definice
Kdd Sarze 1K Chrante pfed sluneénim zarenim.
A Upozornéni Uchovévejte v suchu.

Katalogové €islo Viyrobce
I::Ejl Ridte se navodem k pouziti. Zdravotnicky prostfedek

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji
Rx only prodej tohoto zafizeni pouze na prodej Iékafem
nebo na lékafsky pfedpis.

MR podminény

Datum vyroby Neni vyrobeno z pfirodniho latexu.

NepouZivejte opakované. Hmotnost pacienta

Prostfedek znovu nesterilizujte. Systém jedné sterilni bariéry

NepouZivejte, je-li baleni poSkozeno, a prettéte

si ndvod k pouziti [£0] Sterilizovano ethylenoxidem

Manipulujte s opatrnosti. Touto stranou nahoru

NRCHCIENE

Tlak v manzeté Datum pouzitelnosti

1B 8 O X > BE

1"




Véechna prava vyhrazena. Zadna ¢ast této publikace nesmi byt bez predchoziho pisemného souhlasu viastniki autorskych prav
reprodukovana, ukladana do vyhledavaciho systému nebo pfenasena v jakékoli podobé nebo jakymkoli zplisobem, elektronicky,
mechanicky, fotokopirovanim, nahravanim nebo jinym zplsobem.

Informace uvedené v tomto dokumentu byly v dobé odeslani do tisku spravné. Vyrobce si vyhrazuje pravo vylepSovat a upravovat
vyrobky bez pfedchoziho upozornéni.

VZdy si peclivé proctéte pokyny k indikacim, kontraindikacim, varovanim a bezpe¢nostnim opatfenim a informace o tom, které
vzduchovody LMA® se nejlépe hodi pro ktera klinicka pouZiti.

Zaruka od vyrobce
Maska LMA® Supreme™ je uréena k jednordzovému pouziti a vztahuje se na ni zaruka na vyrobni vady v dobé dodani.

Zaruku Ize uplatnit pouze v piipadé koupé od autorizovaného distributora. SPOLECNOST TELEFLEX MEDICAL ODMITA VSECHNY

OSTATNI ZARUKY, VYSLOVNE Cl ODVOZENE, MIMO JINE VCETNE ZARUK TYKAJICICH SE PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO URCITY UCEL.

wl lleleflex

MEDICAL
IDA Business and Technology Park c €& Navod k pouziti naleznete
2;:5’“” Road, 2 Swiss AR Services GmbH na strankach:
. (\)lce,t e Industriestrgsse 47 www.teleflex.com/IFU
0. Vvestmeatn, Irsko 6300 Zug, Svycarsko Kontaktni tdaje:

USA: (866) 246-6990
Mezinérodni; +1 (919) 544-8000

LMA, LMA Better by Design a LMA® Supreme jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Teleflex Incorporated
nebo jejich dcefinych spole¢nosti. Maska LMA® Supreme™ je chranéna fadou udélenych patentl a patent( v fizeni.
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