LMA

Better by Design

LMA Protector™ Cuff Pilot™ e
LMA Protector™

Instrucoes de utilizacao

Versao em portugués

VISTA GERAL DO
DISPOSITIVO

Informacdes gerais

Descrigao do dispositivo
Indicacoes para utilizacéo
Informagdes sobre o risco-beneficio
Contraindicacoes

Avisos

Cuidados

Eventos adversos

A A OWWWWNN

MANUTENCAO DA
ANESTESIA E RECOBRO

Manutencao da anestesia 11
Utilizagao do canal de drenagem 11
Conselhos apods insercao 11
Recobro 12

PREPARACAO PARA
UTILIZACAO

Selecdo de tamanho

Esvaziamento do dispositivo
antes da insercao

ANEXOS

Utilizagado com imagiologia por
ressonancia magnética (IRM)
Definicao dos simbolos

Passos para facilitar uma correta
posicao da mascara

Conselhos apods a inser¢ao da
LMA Protector™

6
Testes de prestagéo de pre-utilizagéo 6

6

13

14
15

16

INSERCAO

Insercao

Conselhos de insercéo
Fixacao

Insuflagao

Sistema de insuflagao da
LMA Protector™ Cuff Pilot™ 9
Posigao correta 10
Drenagem gastrica 10

© ©O o 0

TMeleflex


http://www.lmaco.com
http://www.teleflex.com

Instrucdes de utilizagdo da LMA Protector™

LMA

Better by Design

1 VISTA GERAL DO DISPOSITIVO | 2 PREPARACAO PARA UTILIZACAO | 3 INSERGAO | 4 MANUTENGAO DA ANESTESIAERECOBRO | 5 ANEXOS

ATENCAO: A lei federal dos EUA apenas permite a
venda deste dispositivo por, ou segundo instrugao
de, um clinico com licengca para utilizacdo do
dispositivo.

AVISO: A LMA Protector™ e a LMA Protector™ Cuff Pilot™
sdo fornecidas esterilizadas para uma unica utilizagéo,
devendo ser eliminadas apds utilizagao e em circunstancia
alguma devem ser reutilizadas. A sua reutilizacéo pode
causar infecdes cruzadas e reduzir a fiabilidade e
funcionalidade do produto.

O reprocessamento da LMA Protector™ e da LMA
Protector™ Cuff Pilot™, destinadas a uma Unica utilizagao,
pode resultar na diminuicao do desempenho ou perda
de funcionalidade. A reutilizacao de produtos destinados
a uma unica utilizacdo pode resultar na exposicao
a agentes patogénicos virais, bacterianos, fungicos, ou
prionicos. A LMA Protector™ e a LMA Protector™
Cuff Pilot™ sao finalmente esterilizadas com gas de Oxido
de Etileno. Néo se encontram disponiveis métodos
validados de limpeza e esterilizacdo, nem instrucoes
para reprocessamento para as especificacdes originais
para estes produtos. A LMA Protector” e a LMA
Protector™ Cuff Pilot™ n&o foram concebidas para serem
limpas, desinfetadas ou reesterilizadas.

INFORMACOES GERAIS

Exceto quando indicado de outro modo, a referéncia a
“dispositivo” nestas instrugoes de utilizagao aplica-se a ambas
as versoes de LMA Protector™ e LMA Protector™ Cuff Pilot™.

Os dispositivos destinam-se a apenas a ser utilizados por
profissionais médicos com formagdo na gestdo da via
respiratoria.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Nem a LMA Protector™ nem a LMA Protector™ Cuff Pilot™
sao fabricadas com latex de borracha natural e ftalatos.
Ambas sdo fornecidos estéreis (esterilizadas com Oxido de
Etileno) e destinam-se a uma Unica utilizagéo.

O dispositivo proporciona o acesso e a separacao funcional
dos tratos respiratério e digestivo. O tubo com forma
anatémica para a via respiratéria € eliptico na sua seccao
cruzada e termina, distalmente, na mascara laringea. O
punho insuflavel estd desenhado para se conformar aos
contornos da hipofaringe, com a taga e mascara de frente
para a abertura laringea.

O dispositivo contém dois canais de drenagem, que emergem
como portas separadas, proximalmente. Os canais de
drenagem continuam distalmente e entram numa camara
localizada atras da taga do punho. A camara estreita em
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Figura 1: Componentes da LMA Protector™
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Figura 2: Componentes da LMA Protector™ Cuff Pilot™
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distal para dentro do orificio localizado na extremidade do
punho, o qual comunica distalmente com o esfincter
esofagico superior. Podera ser ligado um tubo de sucgéo a
porta de succado macho, oferecendo a remocéo do suco
gastrico através do esfincter esofagico  superior.
Alternativamente, podera ser passado um tubo gastrico bem
lubrificado através da porta de drenagem fémea até ao
estébmago, oferecendo um acesso facil para evacuagao dos
conteudos gastricos. O canal de drenagem, através da porta
de drenagem fémea, podera ser utilizado como monitor de
posicionamento correto do dispositivo, a seguir a insergao, €,
apos esta, para a monitorizagéo continua de qualquer mau
posicionamento da mascara durante a utilizacéo.

A LMA Protector™ e a LMA Protector™ Cuff Pilot™ fornecem uma
insercéao facil, sem necessidade de guia digital ou ferramenta de
introdugao. Possui flexibilidade suficiente para permitir que o
dispositivo permanega no seu sitio, se a cabeca do doente se
mover em alguma diregédo. Um bloco de mordida integrado
reduz o potencial para causar danos, ou de obstrucdo do tubo
da via respiratoria, no caso de mordida.

O sistema de fixagcdo do dispositivo previne o mau
posicionamento proximal. Se utilizado corretamente, melhora a
vedagao da extremidade distal, a volta do esfincter esofagico
superior, isolando o trato respiratério do trato digestivo,
reduzindo, assim, o risco de aspiracéo dos contetudos gastricos.

O sistema de insuflagéo da LMA Protector ™ é composto por
uma linha de insuflagao com um balédo piloto e uma valvula de
verificagéo da insuflagao e esvaziamento do punho. O balao
piloto fornece uma indicagcé&o aproximada da presséo dentro
do punho e a valvula de verificacdo impede a fuga de ar e
mantém a presséo no punho

O sistema de insuflacdo da LMA Protector™ Cuff Pilot™ é
composto por uma linha de insuflagéo com um Cuff Pilot™. O
Cuff Pilot™ permite uma visualizagdo constante da pressao
dentro do punho da méscara Substitui o baldo piloto padrao
e destina-se a ser utilizado da mesma forma para a insuflacao
e esvaziamento do punho.

A LMA Protector ™ é condicional para RM. Consulte a secgao
relativa a informacdes de IMR antes de utilizar o dispositivo
no ambiente de IMR.

A LMA Protector™ Cuff Pilot™ é segura para RM. O termo
‘Seguro para RM’ significa que n&o representa perigos
conhecidos em todos os ambientes de RM.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

A LMA Protector™ e a LMA Protector™ Cuff Pilot™ sao
indicadas para a obtencao e manutengéo do controlo da via
respiratoria do doente durante procedimentos anestésicos

de rotina, em doentes em jejum, utilizando ventilagao
espontanea ou ventilacdo com pressao positiva.

Estd, também, indicada para utiizagdo como dispositivo de
emergéncia da via respiratdria em procedimentos de reanimacao
cardiopulmonar (RCP), nos quais tradicionalmente foram
utilizadas a LMA ProSeal™, LMA Classic™ ou LMA Unique™. Este
dispositivo €, também, indicada como um “dispositivo de
emergéncia da via respiratdria” em situagoes de via respiratoria
dificil conhecidas ou inesperadas. Este dispositivo pode ser
utilizado para estabelecer uma permeabilidade livre e imediata da
via respiratdria durante a reanimagao cardiopulmonar (RCP) num
doente que esteja profundamente inconsciente, sem reflexos
glossofaringeos ou laringeos, que necessite de ventilagao artificial

Poderd, também, ser utilizada para assegurar uma via
respiratoria livre de forma imediata, quando a entubacgéo
traqueal é evitada, devido a falta de experiéncia ou
equipamento disponiveis, ou quando as tentativas de
entubacao traqueal tenham falhado.

INFORMACOES SOBRE O RISCO-BENEFICIO

Quando utilizado em doentes profundamente nao reativos
com necessidade de reanimacdo ou num doente com vias
respiratorias dificeis numa via de emergéncia (ou seja, “nao €
possivel intubar, ndo € possivel ventilar”), o risco de
regurgitacdo e aspiracdo deve ser ponderado face ao
potencial beneficio de estabelecer uma via respiratdria.

CONTRAINDICACOES

Este dispositivo ndo podera ser utilizado nos seguintes
casos:

e Doentes que realizaram radioterapia ao pescoco,
envolvendo a hipofaringe, ja que existe risco de traumatismo
e/ou potencial falha na vedacéo eficaz.

e Doentes com abertura bucal insuficiente para permitir a
insercao.

e Doentes para cirurgia de emergéncia que estejam em risco
de refluxo extenso, devido a condigdes como obstrugéao
aguda do intestino ou do ileo, ou doentes que tenham
sofrido alguma lesao, logo apods a ingestao de uma refeicao
substancial (mas ver acima, sob Indicacdes para utilizacao).

e Doentes que necessitem de cirurgia a cabeca, ou pescoco,
em que O cirurgiao sera incapaz de conseguir 0 acesso
adequado, devido a presenca do dispositivo.

e Doentes em RCP com resposta, com um reflexo de vomito
intacto.

e Doentes que tenham ingerido substancias causticas.
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AVISOS

e Embora se encorajem relatorios de caso para dispositivos
LMA de 2.2 Geragao, nao se sabe, atualmente, se este
dispositivo fornece uma protecao constante da aspiragéo,
mesmo quando corretamente posicionada.

A presenca de um tubo gastrico ndo impede a possibilidade
de aspiracao, se o dispositivo nao for corretamente
colocado e fixado.

Este dispositivo podera nao ser eficaz para utilizagédo em
doentes com fungao pulmonar diminuida, devido a doenga
obstrutiva fixa da via respiratdria, pois a necessidade de
pressdo positiva da via respiratoria podera exceder a
presséo de vedacgao.

Nao tentar passar um tubo gastrico até ao estébmago
através do canal de drenagem na presenca de uma
patologia esofagica conhecida ou suspeita.

Existe um risco tedrico de causar um edema,
ou hematoma, se a succao for aplicada diretamente na
extremidade do canal de drenagem.

Os beneficios de estabelecer uma ventilacdo com este
dispositivo terdo de ser ponderados relativamente ao
potencial risco de aspiracdo em algumas situagoes,
incluindo: refluxo gastroesofagico sintomatico ou nao
tratado; gravidez com mais de 14 semanas; lesdes mdltiplas
ou extensas; condicbes associadas ao esvaziamento
gastrico retardado, tais como a utilizagdo de medicagéao
opiacea, em doentes com lesédo aguda, ou infecoes
peritoneais, ou processos inflamatdrios.

Deve ser utilizado um lubrificante soltvel em agua, como o
K-Y Jelly®. Néo utilize lubrificantes a base de silicone, visto
que degradam os componentes do dispositivo. Nao é
recomendada a utilizacdo de lubrificantes que contém
lidocaina. A lidocaina pode retardar a recuperacdo dos
reflexos de protecdo do doente apds a remocao do
dispositivo; pode provocar uma possivel reacao alérgica ou
afetar as estruturas circundantes, incluindo as cordas vocais.

e Este dispositivo pode ser inflamavel na presenca de lasers
ou de equipamento de eletrocauterizagao.

CUIDADOS

e Nao imergir ou ensopar o dispositivo em liquido antes da
sua utilizacéo.

e Utiize o dispositivo apenas com as manobras
recomendadas, descritas nas instrugoes de utilizagéo.

e Nao utilize este dispositivo se o dispositivo estiver danificado
ou se a embalagem unitaria estiver danificada ou aberta.

e Quando aplicar o lubrificante, evite bloquear a abertura da
via respiratdria.

e Para evitar traumatismos, ndo deve ser utilizada forca
excessiva em qualquer momento, durante a insercéo deste
dispositivo ou durante a insercao de um tubo gastrico
através do canal de drenagem.

Nunca insuflar o punho apds a insercao. E apropriada uma
pressao intra-punho de 60 cm H,O. Esta press&o néo deve
ser excedida. Uma presséao intra-punho excessiva podera
resultar num posicionamento incorreto, o que pode causar
morbilidade faringolaringea, incluindo dores de garganta,
disfagia e lesdo nervosa.

Se 0s problemas com a via respiratoria persistirem ou a
ventilagéo for inadequada, este dispositivo deve ser retirado
e deve ser estabelecida uma via respiratoria recorrendo a
outros meios.

E essencial um manuseamento cuidadoso. Este dispositivo
¢ feito de um silicone de tipo médico, que pode ser rasgado
ou perfurado. Evite, permanentemente, o contacto com
objetos afiados ou pontiagudos. N&o insira o dispositivo a
nao ser que o punho esteja totalmente esvaziado, conforme
descrito nas instrucdes de insercao.

Devem ser usadas luvas durante a preparacgado e a insergao,
para minimizar a contaminagao da via respiratoria.

Armazene o dispositivo num ambiente escuro e fresco,
evitando a exposicao a luz solar direta ou a temperaturas
extremas.

Os dispositivos usados devem ser submetidos a um
processo para manuseamento e eliminacao de produtos
de risco biolégico em conformidade com todos os
regulamentos locais e nacionais.

Utilize apenas seringas com uma ponta conica luer padrao
para insuflagao e esvaziamento.

O oxido nitroso difunde-se para dentro do punho, causando
um aumento na presséo. A taxa de difusdo e pico de
presséao resultante poderao variar com o volume inicial de
ar injetado no punho, o tipo de gases utilizados para insuflar
0 punho e a percentagem de Oxido nitroso na mistura
inalada.

EVENTOS ADVERSOS

Existem reacdes adversas registadas associadas a utilizagao
de mascaras faciais laringeas e tubos endotraqueais. Deve
ser consultada literatura padronizada e publicada para
informacao especifica.
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Tabela 1: Especificagcdoes da LMA Protector™

Conector da via respiratdria 15 mm macho (ISO 5356-1)

Valvula de insuflacéo Cone Luer (ISO 594-1)

Volume interno da via do ventilador 19ml 22 ml 23 ml

Volume interno da via de drenagem 33 ml 41 ml 42 ml
S
Somprimento nominal da via e 19.30m 21 om 23 om
Queda de pressao <0,8 cm H,0 a 60 I/min <0,5 cm H,0 a 60 I/min <0,5 cm H,0 a 60 I/min
Maxima pressao do punho 60 cm H,0 60 cm H,O 60 cm H,O
Espaco interdental min. 28 mm 32 mm 32 mm

Posicéo correta da LMA Protector™ em relagédo a pontos de referéncia anatémicos

Conector
- \ (conector da extremidade externa)
(el =
o Incisivos
Osso hioide ’l Nasofaringe
Epiglote Cavidade oral
Cartilagem tiroideia . ‘ J / / Lingua

AN
Entrada da laringe /\ ’
\ /

Cartilagem cricoide

Traqueia

_
' “i“ — Tudo da via respiratdria (via ventilatoria)
—

Esdfago

Punho (abertura ventilatoria)
Punho (mecanismo de vedacao)

Punho (extremidade do doente)
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SELECAO DE TAMANHO

Para adultos normais, utilizar o tamanho 4 do dispositivo
como primeira opg¢ao. Apds a insercao, fixando o dispositivo
em posicao, e depois insuflando até a pressao recomendada,
devera existir um minimo de 1 cm de espago entre o
separador de fixagéo e o labio superior do doente.

. J/

Figura 3: Tamanho da LMA Protector™

\.

Figura 4: Tamanho da LMA Protector™ (método 2)

Para doentes adultos que sejam menores ou maiores do que
o normal, € muitas vezes possivel obter um bom resultado,
utilizando o dispositivo de tamanho 4. Em ambos os casos, o
punho devera ser insuflado com ar suficiente para abolir uma
fuga com ventilagdo de pressao positiva, mas que nao
exceda uma pressao no punho de 60 cm H,0. Em doentes
mais pequenos, esta pressao € conseguida com um volume
de ar relativamente menor, enquanto que doentes maiores
irdo necessitar de volumes maiores. No entanto, em caso de
duvida podera ser calculado um valor estimado aproximado
de tamanho apropriado, segurando cada dispositivo contra
0 lado da face do doente na posicdo correspondente
a mostrada na Figura 4.

TESTES DE PRESTAGAO DE PRE-UTILIZAGAO

Terdo de ser conduzidas as seguintes inspecdes e testes
antes da utilizacao deste dispositivo. Os testes de prestacao
devem ser conduzidos numa area, e de uma forma
consistente com a pratica médica aceite, que minimize a
contaminagao do dispositivo antes da inser¢ao.

Aviso: Nao utilizar o dispositivo se este falhar alguma das
seguintes inspecdes ou testes.

e Examine a superficie deste dispositivo quanto a danos,
incluindo cortes, rasgodes, arranhdes ou amolgadelas.

e Examine o interior do tubo da via respiratoria para assegurar
que nao existe nenhuma obstrugdo ou particulas soltas.
Quaisquer particulas presentes nos canais devem ser
removidas. Nao utilizar a via respiratdria se um blogueio ou
particula nao puder ser removido.

e Esvaziar completamente o punho. Uma vez esvaziado,
verificar o punho para insuflagéo espontanea. Nao utilizar o
dispositivo se 0 punho se insuflar espontaneamente.

ESVAZIAMENTO DO DISPOSITIVO ANTES
DA INSERCAO

1. Apds ligar de forma firme uma seringa de pelo menos 50
ml a porta de insuflacao, manter a seringa e o dispositivo
exatamente como € mostrado na Figura 5. Mover a seringa
ligada para longe do dispositivo, até que a linha de
insuflacdo esteja ligeiramente esticada, conforme ¢
mostrado. Comprimir a extremidade distal do dispositivo,
entre o dedo indicador e o polegar, enquanto é retirado o
ar, até ser obtido vacuo.

2. Enquanto se da o esvaziamento, manter o dispositivo de
forma a extremidade distal estar ligeiramente curvada
anteriormente, conforme mostrado na Figura 5.

\.

Figura 5: Esvaziamento da LMA Protector™
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3. Esvaziar o dispositivo até que a tensdo na seringa indique
que foi criado um vacuo na mascara.

4. Manter a seringa sob tensdo, enquanto a desconecta,
rapidamente, da porta de insuflagéo. Isto assegurara que
a mascara permaneca corretamente esvaziada, conforme
€ mostrado na Figura 6.

~C Iz -

& J

Figura 6: Apos conseguir um punho com o formato de uma
cunha durante o esvaziamento, desconectar a seringa da
linha de insuflagao
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INSERCAO

1. Lubrificar a superficie posterior da mascara e tubo da via
respiratdria, mesmo antes da insercao.

2. Posicionar-se atras ou ao lado da cabeca do doente.

3. Colocar a cabecga na posicdo neutra ou ligeiramente “de
cheirar” (posicao de cheirar = extensdo da cabeca e flexao
do pescogo).

4. Manter o dispositivo exatamente como € mostrado na
Figura 7.

5. Pressione a extremidade distal contra a regido interna dos
dentes ou gengivas superiores.

6. Faga deslizar para o interior, recorrendo a uma abordagem
ligeiramente diagonal (direcione a extremidade, afastando-a
da linha média).

7. Continue a fazer deslizar para o interior, rodando a mao
com um movimento circular, de forma a que o dispositivo
siga a curvatura depois da lingua.

8. Devera ser sentida resisténcia quando a extremidade distal
do dispositivo encontrar o esfincter esofagico superior.
O dispositivo estd, agora, totalmente inserido.

g
Figura 7: Pressione a extremidade da mascara contra o
palato duro

J/

( )\

CONSELHOS DE INSERCAO

Uma profundidade inadequada de anestesia podera resultar em
tosse e suspensao da respiracao durante a insercao. Se isto
ocorrer, a anestesia devera ser tornada mais profunda
imediatamente, com agentes inalatorios, ou intravenosos, e
devera ser instituida ventilagao manual.

Se a boca do doente nao puder ser aberta suficientemente para
permitir a insercdo da mascara, assegurar-se, antes de mais, de
que €ele ou ela esta anestesiado adequadamente e, entao, pedir
aum assistente que puxe a mandibula para baixo. Esta manobra
facilita a viséo para dentro da boca, por forma a verificar a
posicado da mascara. No entanto, ndo manter a tragéo da
mandibula para baixo, depois de a mascara ter passado para
além dos dentes.

O punho devera pressionar o tubo contra o palato durante toda
a manobra de insercao; de outra forma, a ponta podera dobrar-
se sobre si propria ou bater em alguma irregularidade ou edema
na faringe posterior (por exemplo, amigdalas hipertrofiadas). Se
0 punho falhar no aplanamento, ou comegar a enrolar a medida
que avanga, € necessario retirar amascara e reinseri-la. No caso
de obstrucdo pelas amigdalas, uma viragem da mascara no
sentido diagonal é, muitas vezes, bem-sucedida.

L
Figura 9: Rode o dispositivo para dentro com um
movimento circular, pressionando contra os contornos dos
palatos duro e mole

J/

8

.
Figura 8: Pressione o punho mais para o interior da boca,
mantendo a pressao contra o palato

J/

( )\

g
Figura 10: Faca avangar o dispositivo ao longo da
hipofaringe até sentir resisténcia

J/

Meleflex


http://www.lmaco.com
http://www.teleflex.com

Instrucoes de utilizagao da LMA Protector™

LMA

Better by Design

1 VISTA GERAL DO DISPOSITIVO | 2 PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO | 3 INSERGAO | 4 MANUTENGAO DAANESTESAERECOBRO | 5 ANEXOS
A

FIXACAO

Segurar este dispositivo na face do doente, utilizando fita
adesiva, conforme descrito:

e Utilizar um pedaco de fita adesiva com 30-40 cm de
comprimento, segurando-a horizontalmente, por ambas as
extremidades.

e Pressionar a fita adesiva, transversalmente, através do
separador de fixagéo, continuando a pressionar para baixo,
para que as extremidades da fita adiram as bochechas do
doente, e o dispositivo seja suavemente pressionado para
dentro pela fita.

e Nao rodar a fita sobre a extremidade proximal do dispositivo.

e N&o utilizar uma via respiratéria Guedel, pois o dispositivo
possui um bloco de mordida acoplado.

Pz

Figura1i1a
.

e a

Figura 11b
g

Figura 11: Fixar o dispositivo no seu lugar, utilizando fita
adesiva. Esticar a fita adesiva, conforme mostrado (Ver
Figura 11a) para assegurar que o meio da fita é pressionado
verticalmente, para baixo, sobre o separador (Figura 11b).

INSUFLACAO

O punho devera ser insuflado com ar suficiente para prevenir
uma fuga, com uma ventilagdo com presséo positiva, mas
que n&o deve exceder nem uma presséo de 60 cm H,O, nem

Tabela 2: Guia de selecdo da LMA Protector™ e da LMA
Protector™ Cuff Pilot™

3 30-50 kg 16 Fr 6,5 60 cm H,0
4 50-70 kg 18 Fr 7,5 60 cm H,0
5 70-100 kg 18 Fr 7,5 60 cm H,0

o volume maximo especifico para o punho do dispositivo.
Se nao estiver disponivel nenhum mandmetro, insuflar com
ar suficiente, de forma a conseguir uma vedagao suficiente,
para permitir a ventilagado sem fugas.

SISTEMA DE INSUFLACAO DA LMA
PROTECTOR™ CUFF PILOT™

1. A LMA Protector™ Cuff Pilot ™ tem uma valvula piloto do punho
que permite ao utilizador final monitorizar visualmente a presséo
intra-punho da mascara enquanto esta € inserida na via
respiratdria do doente. Existem trés zonas de pressao na
valvula piloto do punho — Amarela, Verde e Vermelha. A posicao
da linha preta no fole indica a presséo dentro do punho.

2. A Zona Verde designa a pressao ideal do punho, entre 40
- 60 cm H,0. O ar ¢ introduzido no punho até a linha preta
se situar dentro desta zona e se conseguir atingir a vedagao.

( )\
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Figura 12a: Valvula piloto do punho na Zona Verde

3. A Zona Amarela indica uma presséo inferior a 40cm H,0.
E possivel atingir a vedacao na Zona Amarela; no entanto,
0 movimento da linha preta no fole para a Zona Amarela
durante o procedimento pode indicar uma possivel
diminuigao na pressao ou uma insuflagéo insuficiente.
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Figura 12b: Valvula piloto do punho na Zona Amarela

4. A Zona Vermelha indica uma presséao superior a 70 cm
H,0. Isto indica um possivel aumento na press&o ou uma
insuflacao excessiva. E recomendavel que a pressao seja
libertada até que a linha preta do fole regresse a Zona
Verde.

g J

Figura 12c: Valvula piloto do punho na Zona Vermelha

Aviso: Nunca insufle demasiado o punho.

POSICAO CORRETA

O posicionamento correto deve produzir uma vedacdo sem
fugas contra a glote, com a extremidade da mascara no
esfincter esofagico superior. O bloco de mordida acoplado
deve permanecer entre os dentes.

Para saber se a mascara foi posicionada corretamente,
colocar um pequeno bodlus (1-2 ml) de um lubrificante
apropriado, viscoso, solivel em dagua, na extremidade
proximal da porta de succdo macho, e cobrir a porta de
drenagem fémea com um polegar. Se a mascara estiver
corretamente posicionada, devera haver um ligeiro movimento
meniscoide para cima e para baixo do lubrificante, seguido
da aplicagao e remogao de pressao suave no no suprasternal.
Tal movimento indica que a extremidade distal do canal de
drenagem esta corretamente posicionada, de forma a haver
vedacado em torno do esfincter esofagico superior (0 “teste
do nd suprasternal”). Um movimento similar podera, também,
ser observado, quando é aplicada pressao positiva manual,
suave, na via respiratéria, através do dispositivo.
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DRENAGEM GASTRICA

Os canais de drenagem facilitam a canalizagao de fluidos e
gases que emergem do estdbmago. Para facilitar a drenagem
gastrica, podera ser passado um tubo gastrico através da porta
de drenagem fémea, até ao estbmago, a qualgquer momento
durante o procedimento anestésico. Consultar a Tabela 2 para
tamanhos maximos do tubo gastrico. O tubo gastrico deve
estar bem lubrificado e ser inserido lenta e cuidadosamente. A
succao nao deve ser realizada até que o tubo gastrico tenha
chegado ao estdbmago. Nao deve ser aplicado diretamente na
extremidade do canal de drenagem, pois podera causar o
colapso do canal de drenagem, o que pode, teoricamente,
causar lesdes no esfincter esofagico superior.
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MANUTENGAO DA ANESTESIA

Este dispositivo € bem tolerado em doentes com respiracao
esponténea, quando utilizado com agentes volateis ou
anestesias intravenosas, fornecendo a anestesia adequada
para o nivel de estimulo cirdrgico, e nao estando o punho
sobre-insuflado.

Durante a Ventilacao de Pressao Positiva (VPP), aquando da
utilizagédo da LMA Protector™, os volumes de fluxo ndo devem
exceder 8 ml/kg, e os picos de pressdes inspiratorias devem
ser mantidos abaixo da pressédo maxima de vedacéo da via
respiratdria.

Se ocorrerem fugas durante a VPP, isto podera ser devido a:
anestesia ligeira que cause um grau de encerramento da
glote; redugéo grave da fun¢do pulmonar relacionada com o
procedimento, ou a fatores do doente; ou deslocamento, ou
migracao, do punho por rotacéo da cabecga, ou tragdo, numa
mascara inadequadamente fixada.

UTILIZACAO DO CANAL DE DRENAGEM

Aviso: Nao tente passar um tubo gastrico através do
tubo de drenagem deste dispositivo, se existir uma fuga
de gas através deste, ou se existir uma patologia ou
lesdo esofagica conhecida ou suspeita.

Se for clinicamente indicado passar um tubo gastrico até ao
estbmago, a sucgao ndo deve ser realizada até que o tubo
chegue ao estdbmago.

Aviso: A succédo nao deve ser aplicada diretamente

na extremidade do canal de drenagem, pois podera
causar 0 seu colapso. Isto podera causar lesbes no
esfincter esofagico superior.

A funcéo principal do canal de drenagem € fornecer uma
conduta separada de e para o trato alimentar. Podera
direcionar gases ou liquidos do doente e podera, também,
servir Ccomo um guia para uma insergao cega de um tubo
orogastrico em qualquer momento, durante a anestesia.
Consultar a Tabela 2 para tamanhos maximos do tubo
gastrico.

AVISO: Os tubos orogastricos que tenham sido
endurecidos por refrigeracdo ndo poderéo ser utilizados.
Assegure-se sempre de que o tubo esta a, ou acima da,
temperatura ambiente.

Na insercéo (Figura 13), € muitas vezes detetada alguma
resisténcia, quando a extremidade do cateter é pressionada,
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Figura 13: Passagem de um tubo orogastrico através da
LMA Protector™ no esfincter esofagico superior

suavemente, contra o esfincter superior. Nao utilizar uma
forca excessiva. Se um tubo de tamanho apropriado falhar na
sua passagem, isto podera ser causado pelo facto de a
mascara estar amolgada ou posicionada de forma incorreta.
Nestes casos, a mascara deve ser removida e reinserida.
Devera ser utilizado o bom senso clinico ao tomar uma
deciséo sobre quando remover o tubo orogastrico.

Aviso: Para evitar traumas, ndo deve ser utilizada forga,
em nenhum momento, durante a insercao de um tubo
gastrico através do canal de drenagem da LMA
Protector™.

CONSELHOS APOS INSERCAO

Nivel inadequado de anestesia

O problema mais comum a seguir a insercao sera a falha em
manter um nivel adequado de anestesia. Para o ultrapassar,
administrar um bdlus adicional de agente indutor e/ou
aumentar a concentracao de agente volatil, enquanto é
assistida, de forma suave, a ventilacao.

Ma vedacao da via respiratéria/fuga de ar

Se ocorrerem sinais de ma vedacao da via respiratdria, ou de
fuga de ar, no inicio de, ou durante, um caso, poderao ser
tomadas uma ou mais das seguintes medidas:

e \erificar que a profundidade da anestesia € adequada e
aumentar a profundidade, se necessario.

e \erificar as pressdes do punho noinicio de, e periodicamente
durante, um caso, especialmente se for utilizado oxido
nitroso.
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e Assegurar-se de que as pressoes intra-punho nao séo >60
cm Hzo. Reduzir a pressao intra-punho, se necessario,
enquanto € mantido uma vedagao adequada.

e Se a mascara se localizar demasiado acima na faringe,
entdo, pressionar para dentro, para confirmar o contacto
com o esfincter esofagico superior.

e Assegurar uma fixagédo adequada, ao aplicar pressao no
palato, fixando o dispositivo com adesivo no seu sitio.

e Confirmar sempre a integridade do punho antes da
colocagao.

Posicionamento incorreto de um produto da via respiratéria

No geral, 0 posicionamento incorreto de um produto da via
respiratoria podera ser avaliado de duas formas: por
capnografia ou por observacdo de mudancas no volume de
fluxo; por exemplo, um volume de fluxo expiratdrio reduzido.
Se se suspeitar de um posicionamento incorreto, verificar se
existe um edema de superficie suave, oval, no pescogo, que
se prolongue abaixo da cartilagem tiroideia. Se ausente,
podera indicar a ma colocagéo anteriormente da extremidade
da mascara para dentro da abertura laringea, particularmente
se existir uma fase expiratdria invulgarmente prolongada. Se
a posicao do dispositivo for incorreta, o dispositivo podera
ser removido e reinserido, quando a profundidade da
anestesia for a adequada para a reinsergéo.

Podera ocorrer a migragéo/rotacao deste dispositivo durante
a utilizagéo, devido a sobre-insuflagao do punho, um punho
herniado e/ou um mau posicionamento acidental. Verificar a
pressdo do punho no inicio e periodicamente durante um
caso; verificar a integridade do punho antes da utilizacéo e
assegurar uma fixacdo apropriada. Se o dispositivo sair da
boca durante ainsercao, a mascara podera estar posicionada
incorretamente, devido a uma dobra na extremidade distal
para tras, na faringe. Nesse caso, remover € reinserir.

RECOBRO

A remocao deve apenas ser realizada por pessoal com
formacao e equipado para tal. Este dispositivo ira, geralmente,
ser removido no bloco operatério, embora a sua baixa
invasividade o torne um bom dispositivo para manter a via
respiratoria durante o recobro na Unidade de Cuidados Pds-
Anestesia (UCPA). Dado que o recobro envolve um aumento
no ténus faringeo, faz sentido reduzir o volume de ar no punho
antes de enviar o doente para a UCPA; no entanto, o punho
nao podera, nunca, ser totalmente esvaziado neste ponto.

Esvaziar totalmente o punho e, simultaneamente, remover o
dispositivo, APENAS quando o doente puder abrir a sua
boca, ao ser instruido para tal. Se o punho estiver
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TOTALMENTE esvaziado antes do regresso da capacidade
de engolir de forma eficaz e dos reflexos da tosse, as
secrecdes na faringe superior poderdo entrar na laringe,
provocando tosse ou espasmos laringeos.

Deve ser continuada a monitorizagéo do doente durante toda
a fase de recobro. Quando apropriado, podera ser
administrado, continuamente, oxigénio, através de um
circuito anestésico, ou através de uma peca em T, ligada a
extremidade proximal do dispositivo da via respiratoria.
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UTILIZACAO COM IMAGIOLOGIA POR
RESSONANCIA MAGNETICA (IRM)

Condicional para a RM

A LMA Protector™ com Mola Metélica é Condicional para a
Ressonancia Magnética (RM).

Testes néo clinicos demonstraram que este produto é
Condicional para a RM. Um doente com este dispositivo
pode ser examinado em seguranga, imediatamente apds a
colocagao do dispositivo, sob as seguintes condicoes:

e Antes de o doente entrar no espaco de IRM, a via respiratdria
tera de ser fixada, de forma apropriada, na sua posicao,
com fita adesiva, fita de ligadura, ou outros meios
apropriados, para prevenir 0 movimento ou a remog¢ao.

e Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

e Campo magneético de gradiente espacial maximo igual ou
inferior a 18.000 Gauss/cm

e Taxa maxima de absorcao especifica (specific absorption
rate, SAR) média do corpo inteiro, num sistema de RM, de
4 W/kg (Modo Controlado de Primeiro Nivel de operagéao
para o sistema de RM), para uma leitura de 15 minutos (por
sequéncia de impulsos)

Aquecimento relacionado com a IRM

Sob as condi¢des de leitura definidas acima, espera-se que
a LMA Protector™ produza um aumento de temperatura
maximo de 2,3 °C apds 15 minutos de leitura continua.

Informacéao sobre artefactos

O tamanho maximo do artefacto, conforme visto na sequéncia
de impulsos por gradiente de eco e sistema de RM de 3
Tesla, prolonga-se aproximadamente por 25 mm relativamente
ao tamanho e a forma da LMA Protector™ com Mola Metalica.

Seguro para RM

MR Seguro para RM

A LMA Protector™ Cuff Pilot ™ é segura para RM (ou seja, um
item que n&o representa perigos conhecidos em todos os
ambientes de RM).
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DEFINICAO DOS SiMBOLOS

M Fabricante LOT

Consulte IFU neste website: c

o Q. E
D}_j www.LMACO.com 2797

- Volume de insuflagéo de ar/Pressao ‘ﬁ

intra-punho

Peso do doente MR

i
A Ler as instrucdes antes da utilizacao ®

N&o fabricado com latex de borracha %
natural %
Fragil, manusear com cuidado @

/1 \ Manter ao abrigo da luz solar direta STERILE

EO

? Manter em ambiente seco g
1 Esta parte virada para cima @

REF Caddigo do produto
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Numero de lote

Marcagcao CE

Condicional para a RM

Seguro para RM

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Este produto n&o € fabricado com
ftalatos

Esterilizado por dxido de etileno

Prazo de validade

N&o utilizar se a embalagem estiver
danificada
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PASSOS PARA FACILITAR UMA CORRETA POSIGCAO DA MASCARA

e Apos a insercéo, insuflar o punho até ndo mais do que 60

cm H,O de presséo intra-punho.

e |igar ao circuito da anestesia e verificar fugas dos canais de

drenagem e tubo da via respiratoria.

e \erificar a posi¢cao do bloco de mordida.

e Colocar

um pequeno bodlus de gel

e Se necessario, passar um tubo orogastrico até ao final da

extremidade da mascara para verificar se o canal de

drenagem esté patente.

e Uma vez posicionado corretamente, aplicar pressao no
palato no tubo da via respiratdria, enquanto o fixa com
adesivo no seu sitio.

lubrificante na

extremidade proximal da porta de succao macho, cobrir a
porta de drenagem fémea com um polegar e apertar

suavemente o saco para avaliar o movimento.

Posicionamento
correto

Fuga de gas
desde as portas
de drenagem:

Bloco de mordida:

Teste do
lubrificante:

Verificacao
adicional:
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Extremidade atras das
cartilagens aritenoide
e cricoide

Nao

Aproximadamente a
meio entre os dentes

Ligeiro movimento
meniscoide

A passagem do tubo
OG até a extremidade
da mascara demonstra
que o canal de
drenagem esta patente

Extremidade
demasiado alta na
faringe

Sim

Demasiado alto

Podera haver
movimento,
dependendo da
posicao

Pressionando-o mais
elimina a fuga

Extremidade no
vestibulo da laringe

Sim

Aproximadamente a
meio entre os dentes

Movimento para cima/
baixo marcado

Ejecao de lubrificante
ou formagéo
espontanea de bolhas

Pressionando-o mais
aumenta a obstrucao

Extremidade dobrada
para tras

Nao
Demasiado alto

Nenhum movimento
meniscoide

Dificuldade na
passagem do tubo OG
indica um canal de
drenagem ocluido
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CONSELHOS APOS A INSERGAO DA LMA PROTECTOR™

Ma vedacéo da
via respiratéria/
fuga de ar (fuga
audivel de

ar, ventilagéo
insuficiente)

Fuga de gas

no sentido
ascendente

do tubo de
drenagem, com
ou sem PPV

Obstrucéo da via
respiratdria

(ventilagao dificil,
fonacéo, estridor)

Insuflagdo gastrica

Migragao/rotacao/

mascara a sair
da boca

Resisténcia a
insercao do tubo
oG
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Méascara situada demasiado alta na
faringe

Anestesia inadequada

Fraca fixacao

Hiperinsuflacao do punho

Herniagéo do punho

Mascara situada demasiado alta na
faringe

Posicionamento incorreto no vestibulo
laringeo

Abertura do esfincter esofagico superior

Posicionamento incorreto no vestibulo
laringeo

Extremidade distal da mascara a exercer
pressao na abertura da glote com
encerramento mecanico das cordas
vocais

Dobra das paredes do punho
medialmente

Extremidade distal da mascara dobrada
para tras

Méascara situada demasiado alta na
faringe

Hiperinsuflagdo do punho

Herniagéo do punho

Mau posicionamento acidental

Extremidade distal da mascara dobrada
para tras

Fraca fixagéo

Lubrificacao insuficiente

Extremidade distal da mascara dobrada
para tras

Mascara situada demasiado alta na
faringe

Posicionamento incorreto no vestibulo
laringeo

Hiperinsuflacao bruta do punho

Avancar a mascara mais para dentro e voltar a fixar os tubos da via
respiratéria com adesivo

Tornar a anestesia mais profunda

Assegurar pressao no palato e fixagao apropriada

Verificar a pressdo no punho, no inicio e periodicamente durante o
caso, especialmente se for utilizado 6xido nitroso, para assegurar que
nao & > 60 cm H,O (ajustar se necessario)

Confirmar a integridade do punho antes da utilizagéo

Avangar a mascara mais para dentro e voltar a fixar os tubos da via
respiratdria com adesivo

Remover e reinserir
Monitorizar

Remover e reinserir

— Assegurar uma anestesia adequada e pressoes de insuflagcao do
punho corretas

— Colocar a cabeca/pescoco do doente na posigao de cheirar
— Tentar PPV ou adicionar PEEP

— Considerar a insergao de um tamanho mais pequeno da LMA
Protector™

— Assegurar pressoes corretas de insuflagao do punho

Remover e reinserir ou fazer deslizar, digitaimente, atras da
extremidade

Avancar a mascara mais para dentro e voltar a fixar os tubos da via
respiratéria com adesivo

Verificar a pressdo do punho no inicio e periodicamente durante o
caso, especialmente se estiver a ser utilizado dxido nitroso, para
assegurar que ndo ¢ > 60 cm H,0

Confirmar a integridade do punho antes da utilizagéo

Assegurar uma fixacao apropriada

Remover e reinserir ou fazer deslizar, digitaimente, atras da
extremidade

Assegurar pressao no palato e fixagao apropriada

Adicionar lubrificante e voltar a tentar passar o tubo OG

Remover e reinserir ou fazer deslizar, digitalmente, atras da
extremidade

Avangar a mascara mais para dentro e voltar a fixar os tubos da via
respiratdria com adesivo

Remover e reinserir
Verificar a presséo de esvaziamento no inicio e periodicamente

durante o caso, especialmente se estiver a ser utilizado 6xido nitroso,
para assegurar que néo & > 60 cm H,0
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Copyright © 2021 Teleflex Incorporated.

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta
publicacao pode ser reproduzida, armazenada num sistema
de recuperacdo, ou transmitida por qualquer forma,
ou qualgquer meio elétrico, mecanico, por fotocdpia, de
gravagéo, ou qualquer outro meio, sem o consentimento
prévio da editora.

LMA, LMA Better by Design, LMA Protector, Cuff Pilot e
Teleflex sdo marcas comerciais, ou marcas comerciais
registadas, da Teleflex Incorporated, ou suas afiliadas. A LMA
Protector™ é protegida por uma série de patentes registadas
e pendentes.

A informagéo fornecida neste documento esta correta na
altura em que foi impressa. O fabricante reserva-se o direito
de melhorar, ou modificar os produtos, sem notificagdo
prévia.

Consultar  sempre as instrugbes sobre indicacoes,
contraindicagbes, avisos e precaugdes, ou informacoes

sobre em que situagdes € que a LMA™ para a via respiratdria
€ mais apropriada, para diferentes aplicacoes clinicas.

Garantia do fabricante:

A LMA Protector™ e LMA Protector™ Cuff Pilot ™ estao
desenhadas para uma unica utilizagdo e possuem uma
garantia contra defeitos de fabrico no momento da entrega.
A garantia so € aplicavel se o dispositivo for comprado num
distribuidor autorizado.

A TELEFLEX MEDICAL REJEITA QUAISQUER OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO,
SEM LIMITACOES, AS GARANTIAS DE COMERCIALIZAGAO
OU ADEQUAGAO A QUALQUER FIM ESPECIFICO.

M Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park,
Dublin Road, Athlone,

Co. Westmeath, Irlanda
www.LMACO.com

Contactos nos EUA:
International: (919)544-8000
USA: (866) 246-6990

2797

Edicao: PBE-2105-000 Rev D PT
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