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2 VORBEREITUNG ZUM
GEBRAUCH

1 PRODUKTUBERSICHT

ACHTUNG: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

WARNUNG: LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ wird steril geliefert und
ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Er muss nach dem
Gebrauch entsorgt werden und darf nicht wiederverwendet
werden. Eine Wiederverwendung kann Kreuzinfektionen
verursachen und die Zuverlassigkeit und Funktion des
Produkts beeintrachtigen.

Die Wiederaufbereitung des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™, der nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist, kann LeistungseinbuBen

oder Funktionsverlust verursachen. Die Wiederverwendung von

Einmalprodukten kann zum Kontakt mit Krankheitserregern (Viren,
Bakterien, Pilzen oder Prionen) fiihren. LMA® Gastro™ Cuff Pilot™
ist mit Ethylenoxidgas terminal sterilisiert. Fiir dieses Produkt
liegen weder validierte Reinigungs- und Sterilisationsmethoden
noch Anweisungen fiir eine Wiederaufbereitung zur Einhaltung der
urspriinglichen technischen Daten vor. LMA® Gastro™ Cuff Pilot™
ist nicht dafiir vorgesehen, gereinigt, desinfiziert oder erneut
sterilisiert zu werden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Sofern nicht anderweitig angegeben, bezieht sich das Wort
,Produkt” in dieser Gebrauchsanweisung auf LMA® Gastro™
Cuff Pilot™.

Diese Produkte diirfen nur von medizinischen Fachkraften
verwendet werden, die im Atemwegmanagement geschult sind.

PRODUKTBESCHREIBUNG

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ wird ohne Naturkautschuklatex oder
Phthalate hergestellt. Er wird steril (Sterilisation mit Ethylenoxid)
und nur zum einmaligen Gebrauch geliefert.

Das Produkt dient dem Zugang und der funktionellen Separation des
Atemtrakts und des Verdauungstrakts. Der anatomisch geformte
Atemschlauch ist am distalen Ende mit einer Larynxmaske versehen.
Der aufblasbare Cuff passt sich an die Kontur des Hypopharynx an,
wobei die Schale und die Maske der Larynxoffnung zugewandt sind.

Das Produkt ist mit einem Endoskopkanal mit groBem Durchmesser
versehen, der proximal beginnt und parallel entlang dem
Atemschlauch verlauft. Der Endoskopkanal endet an der distalen
Spitze des Cuffs, die distal in den oberen Osophagussphinkter (UES)
Ubergeht. Durch den Endoskop-Port lasst sich fur
Endoskopieverfahren im oberen Magen-Darm-Trakt ein mit
ausreichend Gleitmittel beschichtetes Endoskop (Gastroskop oder

Duodenoskop) einfiihren.

Das Produkt ermdglicht eine leichte Einfiihrung bei linker
Seitenlagerung des Patienten ohne digitale Instrumente oder
Einflhr-Kits. Durch seine dynamische Flexibilitat kann das Produkt
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Abbildung 1. Komponenten des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™
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an Ort und Stelle verbleiben, wenn der Kopf des Patienten in eine
beliebige Richtung bewegt wird. Ein integrierter BeiBschutz schitzt
den Atemschlauch und das Endoskop vor Bissschaden oder
Obstruktion.

Durch den verstellbaren Halter und das Bandfixiersystem des
Produkts bleibt das Produkt bei Manipulation des Endoskops in einer
neutralen Position. Bei ordnungsgemaBer Verwendung kann der
Anasthesist ,freihdndig” arbeiten. Zudem wird die Abdichtung des
Cuffs verbessert, was Leckagen durch Manipulation des Endoskops
verhindert.

Das Befiillungssystem des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ besteht aus
einer Beflllungsleitung mit Cuff Pilot™ Technologie. Die Cuff Pilot™
Technologie ermadglicht die ununterbrochene Visualisierung des
Drucks innerhalb des Masken-Cuffs. Er wird anstatt des
herkommlichen Pilotballons verwendet und hat die gleiche Funktion
zum Befiillen und Entleeren des Cuffs.

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ ist MRT-sicher. Der Begriff ,MRT-sicher”
bedeutet, dass er in MRT-Umgebungen keine bekannten Gefahren
darstellt.
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INDIKATIONEN

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ ist indiziert zur Erreichung und
Aufrechterhaltung der Atemwegssicherheit des Patienten und bietet
direkten Zugang zum Osophagus und oberen Magen-Darm-Trakt bei
Patienten, die sich einem endoskopischen Verfahren unterziehen. Er
ist sowohl fur Spontanatmung als auch fir Druckbeatmung (Positive
Pressure Ventilation) geeignet.

RISIKO-NUTZEN-INFORMATIONEN

Das Produkt dient zur Unterstitzung des Atemwegs und
Verbesserung des endoskopischen Zugangs bei Endoskopieverfahren
im oberen Magen-Darm-Trakt. Risiko und Nutzen mussen fur jeden
Patienten durch den behandelnden Arzt individuell bewertet werden.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Produkt darf in folgenden Fallen nicht verwendet werden:

» Patienten, bei denen eine Strahlentherapie im Halsbereich mit
Beteiligung des Hypopharynx durchgefiihrt wurde, da das Risiko
eines Traumas und/oder des potenziellen Versagens einer
effektiven Abdichtung besteht.

» Patienten mit einer unzureichenden Mundoffnung, die keine
Einfihrung zulasst.

« Patienten, bei denen ein Notfalleingriff durchgeftihrt wird und bei
denen beispielsweise aufgrund eines akuten Darmverschlusses
oder lleus das Risiko eines starken Reflux besteht, oder Patienten,
die sich kurz nach der Einnahme einer groBen Mahlzeit verletzt
haben.

« Nicht niichterne Patienten oder Patienten, bei denen die
unterbliebene Nahrungsaufnahme nicht bestatigt werden kann.

« Patienten mit einer festen, herabgesetzten Lungencompliance
oder einem erwarteten Spitzen-Insufflationsdruck von tber 20 cm
H,0, da das Produkt unter niedrigem Druck (ca. 20 cm H,0) rund
um den Larynx abdichtet.

« Erwachsene Patienten, die nicht in der Lage sind, Anweisungen
zu verstehen bzw. die Fragen zu ihrer Anamnese nicht
ausreichend beantworten konnen, da bei diesen Patienten
eventuell eine Kontraindikation fur die Anwendung des Produkts
besteht.

WARNHINWEISE

+ Das Produkt kann bei Patienten mit verringerter Lungencompli-
ance aufgrund chronisch obstruktiver Atemwegserkrankungen
ineffektiv sein, da der erforderliche Uberdruck im Atemweg den
Abdichtungsdruck tberschreiten kann.

. Theoretisch besteht das Risiko von Odemen oder Hamatomen,
wenn direkt am Ende des Endoskopkanals abgesaugt wird.
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» Das Produkt schiitzt die Trachea bzw. die Lunge nicht vor dem
Risiko einer Aspiration. In manchen Situationen muss der Nutzen
einer Beatmung mit diesem Produkt wahrend eines
Endoskopieverfahrens gegen das geringe potenzielle Risiko einer
Aspiration abgewagt werden, unter anderem in den folgenden
Fallen: symptomatische oder nicht behandelte gastroosophageale
Refluxkrankheit, 14. Schwangerschaftswoche und spater,
peritoneale infektiose oder inflammatorische Prozesse,
Beschwerden in Zusammenhang mit einer verzogerten
Magenentleerung wie bei der Einnahme von Opiaten bei Patienten
mit akuten Verletzungen.

» Vor dem Einfiihren sollte das Produkt mit einem wasserloslichen
Gleitmittel behandelt werden. Silikonbasierte Gleitmittel konnen
fur den Endoskopkanal verwendet werden, werden aber fur alle
anderen Teile des Produkts nicht empfohlen. Gleitmittel mit
Lidocain sind nicht zu empfehlen. Lidocain kann bewirken, dass
die Schutzreflexe des Patienten nach der Entfernung des Produkts
nur mit einer Verzogerung wieder einsetzen, kann allergische
Reaktionen hervorrufen oder die umliegenden Organe
einschlieBlich der Stimmbander beeintrachtigen.

» Unter Umstanden kann dieses Produkt in Gegenwart von Laser-
oder Elektrokauterisierungsgeraten entflammbar sein.

« Dieses Produkt ist nicht fur eine endotracheale Intubation
geeignet. Auf keinen Fall eine endotracheale Intubation durch das
Produkt durchfiihren.

VORSICHTSHINWEISE
» Das Produkt darf vor dem Gebrauch nicht in Flissigkeiten
eingelegt werden.

» Das Produkt nur mit den in der Gebrauchsanweisung empfohlenen
Vorgehensweisen verwenden.

» Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist oder die
Einzelpackung beschadigt oder gedffnet ist.

« Beim Auftragen von Gleitmittel darauf achten, dass die Offnung
der Atemwege nicht blockiert wird.

» Um Verletzungen zu vermeiden, darf beim Einfihren dieses
Produkts bzw. beim Einfuhren des Endoskops durch den
Endoskopkanal niemals tbermaRiger Kraftaufwand ausgetbt
werden.

» Der Endoskopiker darf das Produkt beim Einfiihren in Erwartung
des Eintritts in den Endoskop-Port NICHT biegen. Durch einfaches
Einfihren und vorsichtiges Vorschieben folgt es ganz von allein
der Kurve des Endoskopkanals. Der Endoskopiker wird bei der
Passage und beim Austreten des Endoskops aus dem
Endoskopkanal etwas Widerstand splren, da es direkt in den
Osophagus eintritt.

» Der Cuff darf nach dem Einfliihren nicht zu stark befullt werden.
Der maximale Cuff-Innendruck ist in Tabelle 1 unten aufgefihrt
und darf nicht tiberschritten werden. Ein zu hoher Druck im Cuff
kann zu einer Fehlpositionierung fuhren, was zu pharyngolaryn-
gealen Beschwerden (einschlieBlich Halsschmerzen, Dysphagie
und Nervenverletzungen) fuhren kann.
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Der korrekt positionierte Luftweg sollte auf einen Beatmungs-
Abdichtungsdruck von 20 cm H,0 gepriift werden. Bleiben die
Atemwegsprobleme bestehen oder ist die Beatmung
unzureichend, muss das Produkt neu positioniert und die GroRe
kontrolliert werden. Bleiben die Atemwegsprobleme weiterhin
bestehen, muss das Produkt entfernt und auf andere Weise ein
freier Atemweg geschaffen werden.

Eine vorsichtige Handhabung ist ausschlaggebend. Das Produkt
besteht aus fiir medizinische Zwecke bestimmtem Silikon, das
reifen oder perforieren kann. Der Kontakt mit scharfen oder
spitzen Gegenstanden ist generell zu vermeiden. Das Produkt nur
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Stickstoffoxid diffundiert in den Cuff und flihrt zu einem
Druckanstieg. Die Diffusionsrate und der entstehende
Spitzendruck kann je nach Luftmenge, mit der der Cuff anfanglich
befullt wurde, dem zum Beflillen des Cuffs verwendeten Gastyp
und dem Prozentanteil von Stickstoffoxid in der inhalierten
Mischung variieren.

Der Cuff-Innendruck kann nach dem Einfiihren des Endoskops
aufgrund des innen im Cuff ausgetibten Drucks leicht steigen. Der
Cuff-Innendruck muss iberwacht werden, um zu gewahrleisten,
dass er den in Tabelle 1 unten aufgefiihrten maximalen Cuff-
Druck nicht Uberschreitet.

einfuhren, wenn der Cuff wie in der Gebrauchsanweisung

. . . » Der Halter muss waagerecht sowie auf beiden Seiten in die
beschrieben vollstandig entleert ist.

Kerben eingerastet und verriegelt sein, bevor Zug auf das Band
« Beim EinfUhren missen Standardverfahren zur Infektionskontrolle ausgelbt wird.

befolgt den.
elolgtwerden » Der Halter sollte flach auf den Lippen des Patienten aufliegen. Der
« Wahrend der Vorbereitung und Einfuhrung sollten OP- auf das Band ausgelbte Zug darf nicht so groR sein, dass der
Handschuhe getragen werden, um die Kontaminierung der Halter in die Lippen der Patienten gedriickt wird.

At L 4
emwege zu minimieren » Die Durchgangigkeit des Produkts muss nach jeder Veranderung

» Das Produkt kiihl und dunkel lagern und direkte Sonneneinstrah- der Kopf- oder Halsposition des Patienten neu gepruft werden.
lung und extreme Temperaturen vermeiden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

+ Nach der Benutzung muss fur das Produkt ein Handhabungs- und Es wurden Nebenwirkungen berichtet, die mit der Verwendung von

Entsorgungsverfahren flir biogefahrliche Materialien gemaf allen

. ] Larynxmasken und Endotrachealtuben in Zusammenhang stehen.
lokalen und nationalen Vorschriften befolgt werden.

Standardlehrbiicher und Fachveroffentlichungen sollten fur nahere
* Zum Befiillen und Entleeren des Cuffs ausschlieBlich Spritzen mit Informationen zu Rate gezogen werden.

einer sich verjingenden Luer-Standardspitze verwenden.

Tabelle 1. Spezifikationen des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™

GROSSE 3 GROSSE 4 GROSSE 5
Atemweganschluss 15 mm, Stecker (ISO 5356-1)
Befiillungsventil Luer-Konus (ISO 594-1)
Internes Volumen des Beatmungs-Tubus 15 ml 15 ml 20 ml
Nennlange des internen Beatmungs-Tubus 16 cm 17 cm 18 cm
Nennlange des internen Endoskop-Tubus 18 cm 20 cm 22 cm

Druckabfall <1,5 cm H,0 bei 60 I/min <1,5 cm H,0 bei 60 I/min <0,6 cm H,0 bei 60 I/min
Maximaler Cuff-Druck 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,0

Min. Interdentalabstand 24 mm 28 mm 28 mm

Max. EndoskopgroRe (AD) 14 mm 14 mm 14 mm

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ erfiillt die internationale Norm 1SO 11712 Anisthesie- und Beatmungsgerite — Uber dem Kehlkopf liegende Luftwege und Verbindungsstiicke.
Eine Zusammenfassung der Methoden, Materialien, Daten und Ergebnissen aus klinischen Studien, die die Anforderungen dieser internationalen Norm validieren, ist auf
Anfrage erhaltlich.
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Anschluss (externer Endanschluss)
Maximale Einfuhrtiefe
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Abbildung 2a. Korrekte Positionierung des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ mit anatomischen Markierungen
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Abbildung 2b. Nennldnge der internen Tuben
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AUSWAHL DER GROSSE

In der nachfolgenden Tabelle 2 finden sich Empfehlungen je nach
Gewicht des Patienten. Nach dem Einfiihren und Fixieren des
Produkts und anschlieBenden Befiillen auf den empfohlenen Druck
sollte die Unterseite des Halters auf den Lippen des Patienten
aufliegen, aber sie nicht eindrlicken (siehe Abbildung 5). Der Halter
sollte in ein Kerbenpaar zwischen der maximalen und minimalen
Markierung auf dem BeiBschutz eingerastet sein.

Tabelle 2. Empfehlungen fiir die
GroBenauswahl des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™
je nach Gewicht des Patienten

GROSSE 3 GROSSE 4 GROSSE 5
(P:;;e”tengew'cm 30-50 50-70 70-100

Abbildung 3. Maximale und minimale Markierung auf BeiBschutz
des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™

Abbildung 4. GréBenauswahl des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ (Methode 1)
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Halter sollte auf den Lippen
aufliegen, aber sie nicht
eindriicken

S ) y,

Abbildung 5. GroBenauswahl des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ (Methode 2)

Bei erwachsenen Patienten, die kleiner oder groBer sind als ein
normaler Erwachsener, lasst sich oftmals mit ProduktgroBe 4 ein
gutes Ergebnis erzielen. Der Cuff muss in jedem Fall mit ausreichend
Luft befillt werden, um Undichtigkeiten bei Druckbeatmung zu
verhindern. Dabei darf aber der in Tabelle 1 oben aufgefiihrte
maximalen Cuff-Innendruck nicht uberschritten werden. Bei
kleineren Patienten lasst sich dieser Druck mit einer relativ kleinen
Luftmenge erzielen, wahrend bei groBeren Patienten eine groere
Luftmenge erforderlich ist. Im Zweifelsfall lasst sich die passende
GroRe abschatzen, indem man das Produkt in der in Abbildung 4

gezeigten Position seitlich an das Gesicht des Patienten halt.

/

\_

Abbildung 6b. Positionierung des Endoskops fiir LMA® Gastro™ Cuff Pilot™

/
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FUNKTIONSPRUFUNGEN VOR DEM GEBRAUCH

Die folgenden Inspektionen und Prifungen miussen vor dem
Gebrauch dieses Produkts durchgefihrt werden. Die
Funktionsprifungen missen in einer geeigneten klinischen
Umgebung und auf eine Art und Weise erfolgen, die in
Ubereinstimmung mit anerkannten medizinischen Methoden stehen,
wodurch das Risiko einer Kontamination vor dem Einfiihren des
Produkts auf ein Minimum reduziert wird.

WARNUNG: Das Produkt nicht verwenden, wenn es

irgendwelche der folgenden Inspektionen und Priifungen
nicht besteht.

« Die Oberflache des Produkts auf Schaden wie Schnitte, Risse,
Kratzer oder Knicke kontrollieren.

« Das Innere des Atemschlauchs darauf untersuchen, dass keine
Blockade oder losen Partikel vorhanden sind. Etwaige Partikel in
den Kandlen miussen entfernt werden. Den Luftweg nicht
verwenden, wenn sich die Blockade bzw. die Partikel nicht
entfernen lassen.

« Den Cuff vollstandig entleeren. Den entleerten Cuff auf autonomes
Fillen kontrollieren. Das Produkt nicht verwenden, wenn sich der
Cuff autonom fillt.

VORBEREITUNGEN VOR DEM GEBRAUCH
Vor dem Einfuhren des Produkts in den Patienten muss der
Endoskopkanal des Produkts prapariert werden.

1. Die Innenseite des Endoskopkanals sollte mit fiir medizinische
Zwecke bestimmtem Silikonspray behandelt werden.

2. Das Endoskop sollte dann durch den mit Gleitmittel behandelten
Kanal des Produkts eingefihrt werden. Durch Vor- und
Zuruckschieben wird vor dem Gebrauch die Leichtgangigkeit
kontrolliert.

3. Das Endoskop komplett aus dem Produkt herausziehen.

4. Der Endoskopkanal ist damit prapariert.

ENTLEEREN DES PRODUKTS VOR DEM EINFUHREN

1. Nach dem festen Anschluss einer Spritze mit mindestens 50 ml
am Befullungsport die Spritze und das Produkt genau wie in
Abbildung 7 gezeigt halten. Die angeschlossene Spritze vom
Produkt wegziehen, bis die Befiillungsleitung wie gezeigt leicht
gedehnt ist. Mit einer behandschuhten Hand das distale Ende
des Produkts zwischen Zeigefinger und Daumen
zusammendricken und dabei Luft ablassen, bis ein
Vakuum vorliegt.

2. Beim Entleeren das Produkt so halten, dass das distale Ende
anterior leicht gekrimmt ist (siehe Abbildung 7).

4 AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE UND EXTRAKTION 5 ANHANG

N

Abbildung 7. Entleeren des LMA® Gastro™ Cuff Pilot™

3. Das Produkt entleeren, bis der Widerstand in der Spritze darauf
schlieBen lasst, dass in der Maske ein Vakuum vorliegt.

4. Den Widerstand in der Spritze aufrechterhalten und sie dann
rasch vom Beflillungsport abziehen. So ist gewahrleistet, dass
die Maske korrekt entleert bleibt (siehe Abbildung 8).

4 N

- /

Abbildung 8. Wenn der Cuff soweit entleert ist, dass er keilformig ist,
die Spritze aus der Befiillungsleitung abziehen
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1. Unmittelbar vor dem Einflihren die posteriore Oberflache der
Maske und des Atemschlauchs mit einem wasserloslichen
Gleitmittel behandeln.

2. Zur Gastroskopie wird der Patient vor der Induktion in eine linke
Seitenlage gebracht. Die Ruckenlage ist beim Einfihren
ebenfalls moglich, allerdings muss der Patient dann zur
Endoskopie eventuell in eine linke Seitenlage gerollt werden.

3. Neben dem Kopf des Patienten stehen.
4. Das Band wird unter dem Kopf des Patienten positioniert.

5. Der Halter wird so Uber die BeiBschutzpartie gehalten, dass die
flache Seite des Flanschs zum Patienten zeigt. Dann wird der
Halter in der Mitte des Beischutzes positioniert, ABER NICHT
VERRIEGELT (siehe Abbildung 9). Das Verfahren wird
vereinfacht, wenn der Halter so orientiert wird, dass der Clip des
Halters beim Einfuhren zur Nase des Patienten zeigt.

6. Der Kopf des Patienten in linker Seitenlage wird in einer
neutralen Position gehalten.

7. Das Produkt wird genau wie in Abbildung 9 gezeigt gehalten.

8. Die distale Spitze wird gegen die innere Wand der oberen
Zahnreihe oder des Gaumens gedriickt (siehe Abbildung 10).

9. Die Maske wird leicht diagonal eingefiihrt (die Spitze zeigt von
der Mittellinie weg) (siehe Abbildung 11).

10. Die Maske wird mit einer drehenden Handbewegung tiefer
eingefuhrt, sodass das Produkt der Gaumenbiegung folgt.

11. Es sollte ein leichter Widerstand zu spuren sein, wenn das
distale Ende des Produkts den oberen Osophagussphinkter
erreicht hat. Das Produkt ist nun vollstandig eingefiihrt (siehe
Abbildung 12).

12. Die Position des Halters kann ggf. mit 2 Fingern angepasst
werden, wahrend das Produkt festgehalten wird.

4 AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE UND EXTRAKTION
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~

/
4 N
- /

Abbildung 10. Den Cuff tiefer in den Mundraum einfiihren und dabei weiterhin
Druck gegen den Gaumen ausiiben

4 )

-

Abbildung 11. Das Produkt mit einer drehenden Bewegung tiefer einfithren
und dabei Druck auf die Konturen des harten und weichen Gaumens ausiiben

/

4 N

-

Abbildung 12. Das Produkt tiefer in den Hypopharynx einfiihren,
bis ein Widerstand zu spiiren ist
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RATSCHLAGE ZUR EINFUHRTECHNIK

Wenn die Narkose des Patienten zu flach ist, kann es vorkommen,
dass der Patient beim Einfihren hustet oder die Luft anhalt.
In diesem Fall sollte die Narkose des Patienten unverziglich mit
Narkosegas oder intravendsem Narkosemittel vertieft und ggf. eine
manuelle Beatmung eingeleitet werden.

Wenn sich der Mund des Patienten nicht weit genug 6ffnen Iasst, um
die Maske einzufiihren, muss zuerst Uberprift werden, ob die
Narkose des Patienten ausreichend ist. Dann sollte der Unterkiefer
von einem Assistenten vorsichtig nach unten gezogen werden.

Dies verbessert die Sicht in den Mund, um die korrekte Position der
Maske zu kontrollieren. Wenn die Maske die Zahne passiert hat, den
Unterkiefer wieder freigeben.

Der Cuff muss den Schlauch wahrend des gesamten
Einfihrverfahrens gegen den Gaumen driicken, um zu vermeiden,
dass sich die Spitze zuruckfaltet oder an einer Erhebung oder
Schwellung im hinteren Rachenraum hangen bleibt (z. B.
hypertrophe Mandeln). Wenn sich der Cuff beim Vorschieben nicht
glattet oder zu krimmen beginnt, muss die Maske herausgezogen
und erneut eingeflihrt werden. Bei einer Obstruktion durch die
Mandeln kann eine diagonale Repositionierung der Maske haufig
Abhilfe schaffen.

FIXIERUNG
Das Produkt mit dem im Lieferumfang enthaltenen verstellbaren
Halter und Band wie folgt am Gesicht des Patienten fixieren:

Wenn das Produkt korrekt positioniert ist, den Halter so an einer der
Kerben positionieren, dass die Unterseite des Halters auf den Lippen
des Patienten aufliegt, aber sie nicht eindriickt. Den Halter
verriegeln, indem er auf beiden Seiten in die Kerben eingerastet wird
(siehe Abbildung 13).

» Mit dem Patienten in linker Seitenlage ein Ende des Bands an der
linken Seite des Griffs befestigen. Dazu das Ende des Bands durch
den Flugel des Halters schlingen und am aufleren Haken
befestigen. Das andere Ende des Bands hinten am Kopf des
Patienten herumfiihren. Das Band durch den rechten Halter
ziehen, durch ausreichenden Zug fixieren und dann am rechten
Griff des Halters befestigen (siehe Abbildung 14).

« Das Produkt sollte in seiner nattrlichen Position fixiert werden.

* NIEMALS einen Guedel-Tubus oder einen anderen BeiBschutz
verwenden, da das Produkt tber einen integrierten BeiBschutz
verfugt.

4 AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE UND EXTRAKTION 5 ANHANG

Abbildung 13. Wenn das Produkt korrekt positioniert ist, den verstellbaren
Halter so an einer der Kerben einrasten, dass die Unterseite des Halters auf den
Lippen des Patienten aufliegt, aber sie nicht eindriickt

e N

N

Abbildung 14. Das andere Ende des Bands hinten am Kopf des Patienten
herumfiihren und am rechten Griff des Halters befestigen
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BEFULLEN DES LMA® GASTRO™ CUFF PILOT™

Der Cuff muss mit ausreichend Luft beflllt werden, um
Undichtigkeiten bei Druckbeatmung zu verhindern. Dabei darf aber
der in Tabelle 1 oben aufgefiihrte maximale Cuff-Druck nicht
Uberschritten werden. Falls kein Manometer verfligbar ist, mit gerade
genug Luft befillen, bis ein ausreichender Verschluss erreicht wird,
der eine Beatmung ohne Luftaustritt zulasst.

BEFULLUNGSSYSTEM DES LMA® GASTRO™

CUFF PILOT™

1.  LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ verfugt Gber ein Cuff-Druckventil, mit
dem der Endbenutzer den Cuff-lnnendruck der Maske
kontinuierlich visuell Gberwachen kann, wahrend diese in den
Atemweg des Patienten eingefuhrt ist. Auf dem Cuff-Druckventil
gibt es drei Druckbereiche: Gelb, Griin und Rot. Die Position der
schwarzen Linie am Blasebalg zeigt den Cuff-Innendruck an.

2. Der griine Bereich bedeutet optimalen Cuff-Druck zwischen
40-60 cm H,0. Der Cuff wird mit Luft befiillt, bis sich die
schwarze Linie in diesem Bereich befindet und eine Abdichtung
erzielt wurde.

N

-

Abbildung 15a. Cuff Pilot™ Cuff-Druckventil im griinen Bereich

3. Der gelbe Bereich bedeutet einen Druck von weniger als 40 cm
H,0. Im gelben Bereich lasst sich eine Abdichtung erzielen.
Jedoch kann ein Wandern der schwarzen Linie in den gelben
Bereich wahrend des Eingriffs auf einen moglichen Druckverlust
oder eine zu schwache Befullung hindeuten.

)

N

Abbildung 15b. Cuff Pilot™ Cuff-Druckventil im gelben Bereich
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4. Der rote Bereich bedeutet einen Druck von mehr als 70 cm H_0.
Dies kann auf einen méglichen Druckanstieg oder eine zu starke
Beflillung hindeuten. In diesem Fall sollte Druck abgebaut
werden, bis sich die schwarze Blasebalglinie wieder im griinen
Bereich befindet.

SN

&

Abbildung 15c. Cuff Pilot™ Cuff-Druckventil im roten Bereich

WARNUNG: Den Cuff unter keinen Umstianden

zu stark befiillen.

KORREKTE POSITION

Bei korrekter Positionierung sollte eine hundertprozentige
Abdichtung um die Glottis mit der Maskenspitze im oberen
Osophagussphinkter entstehen. Die Beatmung des Patienten sollte
problemlos sein, und der Abdichtungsdruck sollte bei 20 cm H,0 mit
dem Druckventil des Cuff Pilot™ im griinen Bereich gepruft werden.
Die Unterseite des Halters sollte auf den Lippen des Patienten
aufliegen, aber sie nicht eindricken. Der Halter sollte in ein
Kerbenpaar zwischen der maximalen und minimalen Markierung auf
dem Beif8schutz eingerastet sein.

EINFUHRUNG DES ENDOSKOPS

Der Endoskopkanal erleichtert die Einfiihrung eines Endoskops in
den oberen Osophagussphinkter, ohne dass der Endoskopiker die
Steuerelemente des Endoskops betatigen muss (d. h., das Endoskop
sollte zum Einfiihren NICHT gebogen werden). Bei gastroskopischen
Verfahren zeigt die normale Sicht nach vorn, wie sich das Endoskop
entlang dem Endoskopkanal vorschiebt und direkt in den Osophagus
eintritt. Eventuell kann der Osophagus das distale Ende des Ports
verdecken. Durch vorsichtiges Vorschieben des Endoskops tritt es
unter direkter Sichtkontrolle in den Osophagus ein.

Siehe Tabelle 1 fur die maximal mit dem Produkt zuldassigen
EndoskopgroRen.
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AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE

Das Produkt ist gut vertraglich bei Patienten mit Spontanatmung,
wenn gleichzeitig eine Inhalations- oder intravendse Narkose
angewendet wird, vorausgesetzt, die Narkose ist ausreichend tief, um
die Reizung durch den operativen Eingriff zu kompensieren, und der
Cuff ist nicht zu stark befullt.

Bei Verwendung dieses Produkts mit Druckbeatmung (Positive
Pressure Ventilation, PPV) sollte das Atemzugvolumen 8 ml/kg nicht
Uberschreiten. AuBerdem sollte der inspiratorische Spitzendruck
unter dem Maximaldruck der Atemwegabdichtung gehalten werden.

Undichtigkeiten wahrend PPV konnen folgende Ursachen haben: zu
flache Narkose, stark reduzierte Lungencompliance in
Zusammenhang mit dem Verfahren oder Patientenfaktoren,
Verrutschen oder Migration des Cuffs durch Kopfdrehung oder Zug
in einer unzureichend fixierten Maske. Alle diese Situationen lassen
sich durch Befolgung der entsprechenden Schritte im Abschnitt
RATSCHLAGE NACH DEM EINFUHREN DES LMA® GASTRO™
CUFF PILOT™" dieser Gebrauchsanweisung beheben.

VERWENDUNG DES ENDOSKOPKANALS

VORSICHT: Bei Verwendung des Produkts bei Patienten mit
Verdacht auf Pathologie des oberen Osophaguseingangs ist

mit Vorsicht vorzugehen.

Bei der Gastroskopie wird die Passage des Endoskops unter Sicht-
kontrolle durch das Produkt empfohlen (diese ist beim Duodenoskop
nicht moglich).

Der Endoskopkanal dient primar der Passage eines Endoskops durch
das Produkt.

Eine sekundare Funktion des Endoskopkanals ist die Bereitstellung
eines separaten Kanals vom und zum Verdauungskanal. Damit
konnen Gase oder Flussigkeiten vom Patienten abgeleitet werden.
Siehe Tabelle 1 fur die maximal zulassigen Endoskopgrofen.

Wie in Abbildung 16 gezeigt, ist nach der Einfihrung bei der Passage
des Endoskops durch das Produkt oftmals etwas Widerstand spurbar.
Auf keinen Fall ibermaRige Kraft anwenden. Falls die Passage eines
Endoskops geeigneter GroRe fehlschlagt, ist unter Umstanden die
Maske geknickt oder falsch positioniert. Durch Biegen des Produkts,
das eventuell fiir den Patienten zu groR ist, bleibt das Endoskop beim
Einflihren stecken. In diesen Fallen sollte die Maske vorsichtig einige
Millimeter herausgezogen oder neu positioniert werden. Bei der
Entscheidung, wann das Endoskop entfernt werden sollte, muss nach
klinischem Ermessen vorgegangen werden.

Der Cuff-Innendruck kann nach der Passage des Endoskops aufgrund
des innen im Cuff ausgelibten Drucks leicht steigen. Der Cuff-
Innendruck muss Uberwacht werden, um zu gewahrleisten, dass er
den in Tabelle 1 oben aufgefiihrten maximalen Cuff-Druck nicht
Uberschreitet.

4 AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE UND EXTRAKTION
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Abbildung 16. Passage eines Endoskops durch den LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ in
den oberen Osophagussphinkter

WARNUNG: Um Verletzungen zu vermeiden, darf beim

Einfiihren eines Endoskops durch den Endoskopkanal des

Produkts niemals iibermaBiger Kraftaufwand ausgeiibt werden.

RATSCHLAGE NACH DEM EINFUHREN

Unzureichende Narkosetiefe

Das haufigste Problem nach der Einflihrung ist die Nichterhaltung einer
ausreichenden Narkosetiefe. In diesem Fall sollte die Narkose des
Patienten unverziliglich mit Narkosegas oder intravendsem Narkosemittel
vertieft und ggf. eine manuelle Beatmung eingeleitet werden.

Unzureichende Atemwegabdichtung/Luftverlust

Falls zu Beginn oder wahrend eines Verfahrens eine unzureichende
Atemwegabdichtung oder Luftverlust beobachtet wird, konnen eine
oder mehrere der folgenden MaBnahmen Abhilfe schaffen:

« Uberpriifen, ob die Narkosetiefe ausreichend ist, und ggf.
die Narkose vertiefen.

* Zu Beginn und dann wahrend eines Verfahrens regelmaig den
Cuff-Druck kontrollieren, insbesondere bei Verwendung von
Stickstoffoxid.

+ Darauf achten, dass der Cuff-lnnendruck 60 cm H,0 nicht
Uberschreitet. Ggf. den Cuff-Innendruck reduzieren und eine
ausreichende Abdichtung aufrechterhalten.

« Sitzt die Maske zu hoch im Pharynx, sollte sie weiter
hineingedrickt werden, um Kontakt mit dem oberen
Osophagussphinkter zu bestitigen.

» Eine sichere Fixierung gewahrleisten, indem bei der Befestigung
des Bands am verstellbaren Halter Druck gegen den Gaumen
ausgelbt wird.

» Vor der Positionierung grundsatzlich die Unversehrtheit des Cuffs
kontrollieren.
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Fehlerhafte Positionierung eines Luftwegprodukts

Im Allgemeinen lasst sich die fehlerhafte Positionierung eines
Luftwegprodukts auf zwei Methoden kontrollieren: durch
Kapnografie oder durch Beobachtung von Veranderungen des
Atemzugvolumens, beispielsweise ein reduziertes exspiratorisches
Atemzugvolumen. Wenn Verdacht auf eine fehlerhafte Positionierung
besteht, sollte kontrolliert werden, ob sich unterhalb des
Schilddrisenknorpels eine gleichmaRige, ovale Halsverdickung
fortsetzt. Falls nicht, kann dies auf eine anteriore Fehlpositionierung
der Maskenspitze im Kehlkopfeingang hindeuten, insbesondere
dann, wenn die Exspirationsphase ungewohnlich lange anhalt. Wenn
das Produkt fehlerhaft positioniert ist, kann das Produkt entfernt und
nach Einleitung einer ausreichenden Narkosetiefe wieder
eingefuhrt werden.

Wahrend des Verfahrens kann es durch Bewegung des Endoskops,
zu starke Befullung des Cuffs, eine Bruchstelle im Cuff und/oder
versehentliches Verrutschen zu einer Migration des Produkts
kommen. Zu Beginn und dann wahrend eines Verfahrens regelmaRig
den Cuff-Druck kontrollieren, vor dem Gebrauch die Unversehrtheit
des Cuffs Uberprifen und eine ordnungsgemafe Fixierung
gewahrleisten. Falls das Produkt beim Einflihren aus dem Mund
springt, ist die Maske eventuell fehlerhaft positioniert oder die
Narkose zu flach.

EXTRAKTION

Die Extraktion darf nur von entsprechend geschultem und
ausgestattetem Personal durchgefiihrt werden. Das Produkt wird
normalerweise im OP extrahiert. Wie andere LMA® Luftwege auch,
ist die Extraktion im Aufwachraum unter Beibehaltung des Atemwegs
ebenfalls gut vertraglich. An dieser Stelle darf der Cuff auf keinen
Fall vollstindig entleert werden. Wird der Cuff VOLLSTANDIG
entleert, bevor der effektive Schluck- und Hustenreflex zuriickkehrt,
konnen Sekretionen im oberen Pharynx in den Larynx gelangen und
Husten oder einen Laryngospasmus verursachen.

Das Produkt mit einer ,rollenden” Bewegung extrahieren, wenn der
Patient seinen Mund auf Anweisung o6ffnen kann. Dabei den Cuff
ausreichend entleeren, wenn er sich im Mund befindet, um beim
Herausziehen die Zahne des Patienten nicht zu beschadigen. Es wird
empfohlen, beim Herausziehen des Produkts aus dem Osophagus
den Cuff befullt zu lassen, da so bei der Extraktion mehr Sekretionen
beseitigt werden.

Wahrend des gesamten Extraktionsvorgangs muss der Patient
weiterhin tberwacht werden. Ggf. kann Gber den Narkosekreis oder
ein am proximalen Ende des Produkts angeschlossenes T-Stiick
weiter Sauerstoff zugeflihrt werden.

4 AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE UND EXTRAKTION

5 ANHANG
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VERWENDUNG MIT
MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

MR | MRT-sicher

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ ist MRT-sicher, was bedeutet, dass er in
MRT-Umgebungen keine bekannten Gefahren darstellt.

SYMBOLDEFINITIONEN

M Hersteller LOT Chargenbezeichnung

\) indic, . ) ) .
5‘ D, Die Gebrauchsanweisung ist auf dieser .
. o CE-Kennzeichnung
Website erhaltlich: www.Imaco.com 2797

H———%  Aufdehnungsvolumen/Cuff-Innendruck

Herstellungsdatum
Gewicht des Patienten MRT-sicher

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht, zerbrechlich Dieses Produkt enthalt keine Phthalate

I.I
Vorsicht (vor Gebrauch die Anweisungen
durchlesen)

e
[ )
;Qi Vor Sonnenlicht schitzen STERILE Sterilisation mit Ethylenoxid
[

Verwendbar bis

T Vor Nasse schiitzen
T Diese Seite oben

Inhalt bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

E@WE@@@E&

REF Produktcode Anzahl
| REF |
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TIPPS ZUR LEICHTEREN MASKENPOSITIONIERUNG
¢« Nach dem Einfiihren den Cuff auf einen Cuff-Innendruck von
maximal 60 cm H,O befillen.

« Am Narkosekreis anschlieBen und Endoskopkanal und
Atemschlauch auf Undichtigkeiten kontrollieren.

« Die Position des Beischutzes tiberprifen.

» Bei korrekter Positionierung das Produkt mit dem verstellbaren

Halter und Band fixieren.

4 AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE UND EXTRAKTION

KORREKTE POSITIONIERUNG

FALSCHE POSITIONIERUNG

FALSCHE POSITIONIERUNG

FALSCHE POSITIONIERUNG

SPITZE HINTER ARIKNORPEL
UND RINGKNORPEL

SPITZE ZU HOCH IM PHARYNX

SPITZE IM KEHLKOPFVORHOF

SPITZE NACH HINTEN GEFALTET

Gasverlust aus Endoskop-Ports

Nein

Ja

Ja

Nein

BeiRschutz

Ungeféhr in der Mitte zwischen
den Zahnen

Zu hoch

Ungefahr in der Mitte zwischen
den Zahnen

Zu hoch

Zusitzliche Uberpriifung

Passage des Endoskops bis
zur Maskenspitze bestatigt
Durchgangigkeit des
Endoskopkanals

Weiteres Hineindriicken
schlieBt Leck

Weiteres Hineindriicken erhoht
Obstruktion

Schwierigkeit bei der Passage des
Endoskops deutet auf Okklusion
des Endoskopkanals hin
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PROBLEME NACH DEM EINFUHREN

MOGLICHE URSACHE(N)

MOGLICHE LOSUNG(EN)

Unzureichende Atemwegabdichtung/
Luftverlust (horbarer Luftverlust,
unzureichende Beatmung)

Maske sitzt zu hoch im Pharynx

Maske weiter einflihren und Atemschlauche erneut fixieren

Unzureichende Narkosetiefe

Narkose vertiefen

Unzureichende Fixierung

Druck gegen den Gaumen und ordnungsgemaRe Fixierung
gewabhrleisten

Zu starke Befiillung des Cuffs

Zu Beginn und dann wahrend eines Verfahrens regelmaBig den Cuff-
Druck kontrollieren, insbesondere bei Verwendung von Stickstoffoxid
(maximaler Druck 60 cm H,0, ggf. anpassen)

Gasverlust bis zum Endoskop mit
oder ohne PPV

Maske sitzt zu hoch im Pharynx

Maske weiter einfiihren und Atemschlduche erneut fixieren

Fehlerhafte Positionierung im Kehlkopfvorhof

Herausziehen und erneut einfiihren

Offener oberer Osophagussphinkter

Uberwachen

Atemwegobstruktion (schwierige
Beatmung, Phonation, Stridor)

Fehlerhafte Positionierung im Kehlkopfvorhof

Herausziehen und erneut einfiihren

Distale Maskenspitze driickt auf Glottiseingang mit mechanischem
Verschluss der Stimmbander

Ausreichende Narkosetiefe und korrekten Cuff-Befiillungsdruck
gewdhrleisten

Kopf/Hals des Patienten in ,gestreckte” Position bringen

PPV ausprobieren oder PEEP hinzufiigen

Mediale Faltung der Cuffwande

Einfihrung eines LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ eine GréRe kleiner
in Betracht ziehen

Korrekten Cuff-Befiillungsdruck gewahrleisten

Mageninsufflation

Distale Spitze der Maske nach hinten gefaltet

Herausziehen und erneut einfiihren oder mit dem Finger hinter der
Spitze entlangstreichen

Maske sitzt zu hoch im Pharynx

Maske weiter einfiihren und Atemschlauche erneut fixieren

Migration/Rotation/Herausspringen
der Maske aus dem Mund

Zu starke Befiillung des Cuffs

Zu Beginn und dann wahrend eines Verfahrens regelmaBig den Cuff-
Druck kontrollieren, insbesondere bei Verwendung von Stickstoffoxid
(maximaler Druck 60 cm H,0, ggf. anpassen)

Bruchstelle im Cuff

Vor dem Gebrauch die Unversehrtheit des Cuffs kontrollieren

Versehentliches Verrutschen

OrdnungsgemaRe Fixierung gewahrleisten

Distale Spitze der Maske nach hinten gefaltet

Herausziehen und erneut einfiihren oder mit dem Finger hinter
der Spitze entlangstreichen

Unzureichende Fixierung

Druck gegen den Gaumen und ordnungsgemaRe Fixierung
gewahrleisten

Widerstand beim Einfiihren des
Endoskops

Unzureichende Behandlung mit Gleitmittel

Gleitmittel anwenden und die Passage des Endoskops erneut
versuchen

Maske sitzt zu hoch im Pharynx, mogliche Quetschung des
Endoskops

Maske weiter einfiihren und Atemschlauche erneut fixieren

Maske sitzt zu tief im Pharynx, mogliche Quetschung des Endoskops

Maske ein kleines Stiick herausziehen und Atemschlauche erneut
fixieren

Fehlerhafte Positionierung im Kehlkopfvorhof

Herausziehen und erneut einfiihren

Extrem starke Befiillung des Cuffs

Zu Beginn und dann wahrend eines Verfahrens regelmaBig den Cuff-
Druck kontrollieren, insbesondere bei Verwendung von Stickstoffoxid
(maximaler Druck 60 cm H,0)
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Copyright © 2021 Teleflex Incorporated

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Veroffentlichung darf ohne
vorherige Zustimmung des Herausgebers reproduziert, in einem
Datenerfassungssystem gespeichert oder in irgendeiner Form und
auf irgendeinem Wege (sei es elektrisch, mechanisch, durch
Fotokopie, Aufzeichnung oder Sonstiges) tibertragen werden.

Teleflex, das Teleflex Logo, LMA, LMA Gastro und Cuff Pilot sind
Marken oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
seinen Tochtergesellschaften in den USA und/oder anderen Landern.

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ ist durch Patente oder Patentanmeldungen
von Teleflex Incorporated oder seinen Tochtergesellschaften in den
USA und/oder anderen Landern geschitzt. Weitere Informationen
unter www.Imaco.com/IP.

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen sind zum
Zeitpunkt der Veroffentlichung korrekt. Der Hersteller behalt sich das
Recht vor, die Produkte jederzeit ohne vorherige Ankiindigung zu
verbessern oder zu verandern.

Stets die Anweisungen zu Indikationen, Kontraindikationen,
Warnhinweisen und VorsichtsmaBnahmen bzw. Informationen
darlber zu Rate ziehen, welche LMA® Luftwege fur die jeweilige
klinische Anwendung am besten geeignet sind.

Ausgabe: PBF-2101-000 Rev C DE

2797
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Gewahrleistung des Herstellers:

LMA® Gastro™ Cuff Pilot™ ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Er ist im Lieferzustand mit einer Gewahrleistung gegen
Herstellungsdefekte ausgestattet. Die Gewahrleistung gilt nur fir
Produkte, die von einem autorisierten Vertriebspartner erworben
wurden.

TELEFLEX LEHNT ALLE SONSTIGEN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN AB, INSBESONDERE
DIE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTTAUGLICHKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

wal

Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park,
Dublin Road, Athlone,

Co. Westmeath, Irland
www.lmaco.com

TMeleflex:


http://www.teleflex.com
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