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ATENTIONARE: Legislatia federala (SUA) Figura 1: Componentele LMA Protector™

restrictioneaza vanzarea acestui produs exclusiv de

catre un medic sau la comanda acestuia. Conector
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folosinta, asadar vor fi eliminate dupa utilizare si nu vor
mai fi refolosite. Reutilizarea ar putea provoca infectii
incrucisate si ar reduce fiabilitatea si functionalitatea
produsului.

Reprocesarea dispozitivelor LMA Protector™ si LMA
Protector™ Cuff Pilot™ de unica folosinta ar putea avea
drept consecinta o performanta degradata sau pierderea
functionalitatii. Reutilizarea produselor de unica folosinta
poate conduce la expunerea la patogeni de natura virala,
bacteriana, fungica sau prionica. LMA Protector™ si LMA
Protector™ Cuff Pilot™ sunt sterilizate terminal cu oxid de
etilend. Metodele si instructiunile de curatare si sterilizare
validate pentru reprocesarea in vederea atingerii
specificatiilor originale nu sunt valabile pentru acest
produs. LMA Protector™ si LMA Protector™ Cuff Pilot™ nu
sunt menite a fi curatate, dezinfectate sau resterilizate.

INFORMATII GENERALE

Daca nu se specifica in mod diferit, ,dispozitivul” la care se
face referire In aceste Instructiuni desemneaza ambele
versiuni, LMA Protector™ si LMA Protector™ Cuff Pilot™.

Aceste dispozitive trebuie utilizate numai de catre specialisti
medicali instruiti in managementul cailor respiratorii.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Nici LMA Protector™ si nici LMA Protector™ Cuff Pilot™ nu
contin latex din cauciuc natural si ftalati. Acestea sunt furnizate
in stare sterila (sterilizate cu oxid de etilend) si sunt de unica
folosinta.

Dispozitivul asigura accesul la tuburile respirator si digestiv,
cat si separarea functionala a acestora. Tubul pentru caile
respiratoric modelat anatomic este eliptic n sectiune
transversala si se termina distal fata de masca laringiana.
Perna gonflabila este proiectata sa se adapteze profilului
hipofaringelui, in timp ce bolul si masca sunt indreptate catre
orificiul laringian.

Dispozitivul dispune de doua canale de drenaj care apar ca
porturi separate proximal. Canalele de drenaj continua distal
si intra intr-o camera amplasata in spatele bolului pernei.
Camera se stramteaza distal Tnspre orificiul amplasat la
capatul pernei care comunica distal cu sfincterul esofagian
superior. La portul de aspiratie tata poate fi atasat un tub de
aspiratie, care sa elimine lichidul gastric prin sfincterul
esofagian superior. In mod alternativ, prin portul de drenaj
mama poate fi trecut un tub gastric bine lubrifiat, catre
stomac, care sa ofere un acces facil pentru evacuarea
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Figura 2: Componentele LMA Protector™ Cuff Pilot™
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continutului gastric. Canalul de drenaj care trece prin portul
de drenaj mama poate fi folosit pentru a monitoriza
pozitionarea corecta a dispozitivului dupa inserare, iar apoi
pentru o monitorizare continua a unei eventuale deplasari a
mastii in timpul utilizarii.

Dispozitivul poate fi inserat usor, fara a fi nevoie de ghidaj
digital sau printr-un instrument de introducere. Este suficient
de flexibil pentru ca dispozitivul sa ramana nemiscat chiar siin
cazul In care capul pacientului este miscat in alta directie. Un
opritor ocluzal incorporat reduce riscul de deteriorare sau
obstructie a tubului respirator in cazul muscarii.

Sistemul de fixare a dispozitivului Tmpiedica deplasarea
proximala. Daca este folosit corect, acesta creste etansarea
capatului distal In jurul sfincterului esofagian superior, izoland
tubul respirator de tubul digestiv, reducand astfel riscul de
aspirare a continutului gastric.

Sistemul de umflare a LMA Protector™ este compus dintr-un
tub de umflare cu balon pilot si ventil de retinere pentru
umflarea si dezumflarea pernei. Balonul pilot ofera o indicatie
estimativa a presiunii din perna, iar ventilul de retinere
impiedica iesirea aerului si mentine presiunea in perna.

Sistemul de umflare a LMA Protector™ Cuff Pilot™ este
compus dintr-un tub de umflare cu Cuff Pilot™ (pilot perna).
Cuff Pilot™ (pilotul pernd) permite vizualizarea permanenta a
presiunii din perna mastii. Acesta inlocuieste balonul pilot
standard si trebuie utilizat Tn acelasi mod la umflarea si
dezumflarea pernei.

LMA Protector™ prezinta compatibilitate RM conditionata.
Inainte de a utiliza acest dispozitiv intr-un mediu IRM,
consultai sectiunea care contine informatii despre imagistica
prin rezonanta magnetica.

LMA Protector™ Cuff Pilot™ prezintd compatibilitate RM
completa. Termenul de ,compatibilitate RM” inseamna ca nu
prezinta pericole cunoscute in niciun mediu RM.

INDICATII DE UTILIZARE

LMA Protector™ si LMA Protector™ Cuff Pilot™ sunt menite
folosirii in vederea obtinerii si mentinerii controlului asupra cailor
respiratorii ale pacientului pe parcursul procedurilor anestezice
de ruting, la pacientii care nu se hranesc si care folosesc fie
ventilatie spontana, fie ventilatie la presiune pozitiva.

Este de asemenea indicat in calitate de dispozitiv respirator
de salvare in timpul procedurilor de resuscitare, in cadrul
carora au fost folosite LMA ProSeal™, LMA Classic™ sau LMA
Unique™ in mod traditional. Acest dispozitiv este de asemenea
indicat ca ,dispozitiv respirator de salvare” in situatii dificile ale
exercitiului respirator, cunoscute sau neasteptate. Acest
dispozitiv poate fi folosit pentru a stabiliza o cale respiratorie
neobstructionata imediata in timpul resuscitarii unui pacient in
stare de inconstienta profunda cu reflexe glosofaringiene si

laringiene absente, care ar putea necesita ventilaie artificiala.
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Poate fi de asemenea folosit pentru obtinerea unei cai
respiratorii imediate atunci cand intubarea traheala este
exclusa din cauza lipsei de experienta sau a echipamentului,
sau atunci cand incercarile de intubare traheald au esuat.

INFORMATII DESPRE RAPORTUL RISCURI/
BENEFICII

La utilizarea pentru pacientii profund inconstienti, care au
nevoie de resuscitare, la pacientii cu cai respiratorii dificile sau
la deschiderea de urgenta a cailor respiratorii (adica ,nu se
poate intuba, nu se poate ventila”), riscul de regurgitare si de
aspirare trebuie sa fie evaluat in raport cu posibilul beneficiu
de stabilire a unei cai respiratorii.

CONTRAINDICATII

Dispozitivul nu trebuie folosit in urmatoarele situatii:

e Pacienti care au fost supusi radioterapiei In zona gatului
incluzand hipofaringele, deoarece exista risc de traumatism
si/sau potentiala neetansare eficienta.

e Pacienti care nu pot deschide gura in mod adecvat pentru
a permite inserarea.

e Pacienti prezentati pentru interventie chirurgicala de urgenta,
care prezinta riscul de reflux masiv din cauza unor afectiuni
precum ocluzia intestinala acuta sau ileus, sau pacienti care
au suferit accidente la scurt timp dupa ce au servit 0 masa
consistenta (vedeti mai sus la Indicatii de utilizare).

e Pacienti care necesita interventii chirurgicale la nivelul
capului sau gatului, unde chirurgul nu va putea obtine
accesul adecvat din cauza prezentei dispozitivului.

e Pacienti supusi manevrelor de resuscitare care reactioneaza
si au un reflex de varsatura intact.

e Pacienti care au ingerat substante caustice.

AVERTISMENTE

* In ciuda raportarilor de caz incurajatoare pentru dispozitivele
LMA de a 2-a generatie, Inca nu se stie In prezent daca
acest dispozitiv asigura Tntotdeauna protectie Tmpotriva
aspirarii, chiar si atunci cand este pozitionat corect.

e Prezenta unui tub gastric nu exclude posibilitatea aspirarii in
cazul in care dispozitivul nu este pozitionat si fixat corect.

e Acest dispozitiv poate fi ineficient in cazul utilizarii la pacienti cu
complianta pulmonara redusa din cauza afectiunii respiratorii
obstructive fixe, deoarece presiunea pozitiva necesara in caile
respiratorii ar putea depasi presiunea de etansare.

e Nu incercati sa introduceti un tub gastric in stomac prin
canalul de drenaj in prezenta unei patologii esofagiene
cunoscute sau suspectate.
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e Exista un risc teoretic de a provoca edem sau hematom
daca se aplica aspiratie direct la capatul canalului de drenaj.

e Beneficiile stabilirii ventilatiei cu ajutorul acestui dispozitiv
trebuie raportate fata de potentialul risc de aspiratie in unele
situatii, incluzand: reflux gastro-esofagian simptomatic sau
netratat; sarcina mai mare de 14 saptamani; leziuni multiple
sau majore; stari asociate cu golirea intarziata a stomacului,
cum ar fi folosirea medicamentelor opiacee la pacienti cu
leziuni acute sau procese peritoneale infectioase sau
inflamatorii.

Trebuie folosit un lubrifiant solubil in apa, cum ar fi K-Y® Jelly.
Nu utilizati lubrifianti pe baza de silicon, deoarece acestia
afecteaza componentele dispozitivului. Lubrifiantii care
contin lidocaina nu sunt recomandati. Lidocaina poate
intarzia revenirea reflexelor de protectie ale pacientului dupa
indepartarea dispozitivului si poate provoca o reactie
alergica sau poate afecta organele din vecinatate, inclusiv
coardele vocale.

e Acest dispozitiv poate fi inflamabil Tn prezenta laserelor si a
echipamentelor de electrocauterizare.

ATENTIONARI

e Nu introduceti aparatul in lichid si nu il udati Tnainte de
utilizare.

Folositi dispozitivul numai la manevrele recomandate in
instructiunile de utilizare.

Nu folositi acest dispozitiv daca este deteriorat sau daca
ambalajul este deteriorat sau deschis.

Atunci cand aplicati lubrifiant, evitati blocarea deschiderii
cailor respiratorii.

Pentru a se evita traumatismele, nu trebuie sa se exercite
niciodata o forta excesiva in timpul inserarii dispozitivului
sau al inserarii unui tub gastric prin canalul de drenaj.

Nu umflati prea tare perna dupa inserare. Presiunea
adecvata in perna este de 60 cm H,O. Aceasta valoare a
presiunii nu trebuie depasita. Presiunea prea mare in perna
poate provoca pozitionare incorecta, care poate conduce la
morbiditate faringo-laringiana, inclusiv faringita, disfagie si
ranirea nervilor.

Daca problemele cailor respiratorii persista sau daca
ventilarea nu este adecvata, dispozitivul trebuie Indepartat,
iar legatura cu caile respiratorii trebuie stabilita prin alte
mijloace.

Manipularea cu atentie este esentiala. Acest dispozitiv este
fabricat din silicon pentru uz medical, care se poate rupe
sau perfora. Evitati Tn permanenta contactul cu obiecte

ascutite. Nu inserati dispozitivul decat in conditile in care
perna este complet dezumflatda conform descrierii din
instructiunile de inserare.

ein timpul pregatiri si inserarii trebuie purtate manusi
chirurgicale pentru a se minimiza contaminarea cailor
respiratorii.

e Depozitati dispozitivul intr-un mediu Intunecos si rece,
evitand contactul direct cu lumina soarelui sau temperaturile
extreme.

e Dispozitivul folosit trebuie sa treaca printr-un proces de
manipulare si eliminare specific produselor periculoase
pentru mediu, in conformitate cu reglementarile locale si
nationale.

e Pentru umflarea si dezumflarea pernei, folositi numai o
seringa cu varf standard conic luer.

e Oxidul de azot se propaga in perna, conducand la cresterea
presiunii. Rata de propagare si presiunea maxima care
rezulta pot varia in functie de volumul initial de aer injectat in
perna, tipul de gaze folosite pentru umflarea pernei si
procentul de oxid de azot din amestecul inhalat.

REACTII ADVERSE

Au fost raportate reactii adverse asociate cu utilizarea cailor
respiratorii cu masca laringiana si tuburi endotraheale. Pentru
informatii exacte trebuie consultate ghidurile standard si
textele de specialitate.
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Tabelul 1: Specificatii pentru LMA Protector™

Conector pentru caile respiratorii 15 mm tata (ISO 5356-1)

Ventil de umflare Con luer (ISO 594-1)

Volumul intern al traiectului respirator 19 ml 22 ml 23 ml

Volumul intern al traiectului de drenaj 33 ml 41 ml 42 ml
Ir_:sr;gi]rigj[ifi:?er?ri]nalé a traiectului 75 18 cm 20 om
Ic_j:ngri;z?igfer:rinalé a traiectului 19.3 cm 21 om 23 om
Céaderea de presiune <0,8 cm H,O la 60 I/min <0,5 cm H,O la 60 I/min <0,5 cm H,0 la 60 I/min
Presiunea maxima in perna 60 cm H,0 60 cm H,O 60 cm H,O
Spatiu interdentar minim 28 mm 32 mm 32 mm

Pozitia corectd a LMA Protector™ fata de punctele de reper anatomice

Conector (conector de capat extern)

Incisivi
-%7 Nazofaringe

/ Cavitatea bucala
Limba

Osul hioid

Epiglota

Cartilajul tiroid

Tub pentru caile respiratorii (traiect respirator)
Esofagul

Perna (orificiu ventilator)
Perna (mecanism de etansare)
Perna (capat pacient)
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SELECTAREA DIMENSIUNII

La adulti normali, folositi dispozitivul cu dimensiunea 4 ca o
prima optiune. Dupa inserare, fixarea dispozitivului si apoi
umflarea la presiunea recomandata, trebuie sa ramana un
spatiu minim de 1 cmintre urechea de fixare si buza superioara
a pacientului.

& J

Figura 3: Selectarea dimensiunii pentru LMA Protector™
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Figura 4: Selectarea dimensiunii pentru LMA Protector’
(metoda 2)

La pacientii adulti care sunt fie mai mici, fie mai mari fata de
talia normala, este adesea posibil sa obtineti rezultate bune
folosind marimea 4 de dispozitiv. In oricare din cazuri, perna
trebuie umflata cu aer suficient pentru a mpiedica orice
scurgere la ventilatia cu presiune pozitiva, dar fara a depasi o
presiune a pernei de 60 cm H,0. La pacientii de talie mai
mica, aceasta presiune este obtinuta cu un volum de aer mai
mic, iar la pacientii de talie mai mare este necesar un volum
de aer mai mare. Cu toate acestea, atunci cand aveti dubii, se
poate face o estimare aproximativa a dimensiunii adecvate
tinand dispozitivul pe de o parte a fetei pacientului in pozitia
ilustrata in Figura 4.

TESTE DE PERFORMANTA INAINTEA
UTILIZARII

naintea  utilizari acestui dispozitiv  trebuie  efectuate
urmatoarele inspectii si testari. Testele de performanta trebuie
efectuate intr-o zona si de o maniera conforma cu practica
medicala acceptata care minimizeaza contaminarea
dispozitivului Tnainte de inserare.

Avertisment: Nu folositi acest dispozitiv in cazul in care
esueaza la oricare din urmatoarele inspeciii si teste.

e Examinali suprafata acestui dispozitiv pentru a detecta
eventuale deteriorari, incluzand taieturi, rupturi, zgarieturi
sau indoituri.

e Examinali interiorul tubului pentru caile respiratorii pentru a
va asigura ca nu prezinta blocaje sau particule libere. Orice
particule prezente in canale trebuie indepartate. Nu folosili
calea respiratorie daca blocajul sau particulele nu pot fi
indepartate.

e Dezumflati complet perna. Odata dezumflata, verificati ca
perma sa nu prezinte umflare spontana. Nu folosili
dispozitivul daca perna se umfla in mod spontan.

DEZUMFLAREA DISPOZITIVULUI INAINTE
DE INSERARE

1. Dupa conectarea fixa a unei seringi de cel putin 50 ml la
portul de umflare, tineti seringa si acest dispozitiv exact asa
cum este ilustrat in Figura 5. Indepartati seringa conectata
de dispozitiv pana cand linia de umflare este usor intinsa,
conform imaginii. Apasati capatul distal al dispozitivului
intre degetul aratator si police in timp ce trageti aer pana
cand a fost obtinut vidul.

2. n timp ce dezumflati, tineti dispozitivul astfel incat capatul
distal sa fie usor incolacit spre partea anterioara, asa cum
este ilustrat in Figura 5.

. J

Figura 5: Dezumflarea dispozitivului LMA Protector™

Meleflex


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

LMA

Better by Design

Instructiuni de utilizare LMA Protector™ Cuff Pilot™ si LMA Protector™

1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI | 2 PREGATIREA PENTRU UTILIZARE | 3INSERARE | 4 INTRETINEREA ANESTEZIEI S| RECUPERAREA | 5 ANEXA

A

3. Dezumflati dispozitivul pana cand tensiunea din seringa
indica faptul ca s-a creat vid in masca.

4. Tineti seringa sub tensiune in timp ce o deconectati rapid
de la portul de umflare. Acest lucru va asigura ca masca
ramane dezumflata corect, asa cum este ilustrat in Figura 6.

I

& J

Figura 6: Dupa ce ati obtinut o forma de pana a pernei in
timpul dezumflarii, deconectati seringa de la linia de umflare
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INSERAREA SFATURI PRIVIND INSERAREA

1. Lubrifiati suprafata posterioara a mastii si a tubului pentru
calea respiratorie imediat Thaintea inserarii.

2. Stati in spatele sau in lateralul capului pacientului.

3. Asezati capul in pozitie neutrda sau in usoara pozitie de
»2adulmecare” (pozitia de adulmecare = extensia capului si
flexarea gatului).

4. Tineti dispozitivul exact asa cum este ilustrat in Figura 7.

5. Apasati varful distal pe partea interioara a dintilor sau
gingiilor superioare.

6. Alunecati spre interior folosind o abordare usor diagonala
(indepartati varful de linia mediana).

7. Continuati sa& avansati spre interior rotind mana intr-o
miscare circulara astfel incat dispozitivul s& urmeze curbura
din spatele limbii.

8. Atunci cand capatul distal al dispozitivului ajunge la
sfincterul esofagian superior trebuie sa se simta rezistenta.
Dispozitivul este acum complet inserat.

O anestezie de profunzime neadecvata poate conduce la
tuse si abtinerea respiratiei in timpul inserarii. In acest caz,
anestezia trebuie sporita imediat, folosind substante inhalabile
sau intravenoase, si trebuie instituita ventilatia manuala.

Tn cazul in care gura pacientului nu poate fi deschisa suficient
pentru inserarea mastii, asigurati-va mai intai ca acesta este
anesteziat suficient, apoi rugali asistenta sa traga de maxilar
in jos. Aceasta manevra sporeste vizibilitatea in gura pentru a
putea verifica pozitia masti. Cu toate acestea, odata ce
masca a trecut de dinti, opriti manevra de tragere a maxilarului
in jos.

Perna trebuie sa impinga tubul pe bolta palatala in timpul
manevrei de inserare, altfel varful se poate indoi sau poate lovi
o0 anomalie sau o umflatura la nivelul faringelui superior (de
ex., amigdale hipertrofiate). Daca perna nu se aplatizeaza sau
incepe sa se incolaceasca pe masura ce este inaintata,
trebuie s& retrageti masca si s& o inserati din nou. In cazul
unei obstructii amigdaliene, o miscare in diagonala a mastii
asigura de obicei reusita.

\.

g J

Figura 9: Rasuciti dispozitivul spre interior cu o miscare
circulara, apasand pe contururile palatului dur si ale valului
palatin.

& J

Figura 8: Avansati perna prin apasare in gura, pastrand
presiunea pe palat

( )\

. J

Figura 10: inaintati dispozitivul in hipofaringe pana cand se
simte rezistenta
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FIXAREA UMFLAREA LMA PROTECTOR™

Fixati dispozitivul pe fata pacientului folosind banda adeziva,
conform descrierii:

e Folositi o bucata de banda adeziva de 30-40 cm lungime,
tinand-o in pozitie orizontala de la ambele capete.

e Apasali banda adeziva transversal peste urechea de fixare,
apasand in continuare in jos astfel incat capetele benzii sa
se lipeasca de obrajii pacientului, iar dispozitivul sa fie
apasat spre interior de banda adeziva.

e Nu rasuciti banda in jurul capatului proximal al dispozitivului.

e Nu folositi tub respirator Guedel deoarece dispozitivul are
un opritor ocluzal integrat.

I~
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Figura 11: Fixati dispozitivul pe pozitie folosind banda
adezivd. Iintindeti banda adezivd conform imaginii
(consultati Figura 11a) pentru a va asigura ca mijlocul benzii
este apasat vertical pe urechea de fixare (Figura 11b).

Perna trebuie umflata cu aer suficient pentru a impiedica orice
scurgere la ventilatia cu presiune pozitiva, dar fara a depasi o
presiune a pernei de 60 cm H,O sau volumul maxim al pernei
dispozitivului in cauza. Daca nu este disponibil un manometru,
umflati astfel incat sa obtineti o etansare suficienta pentru a
permite ventilatia fara scurgeri.

Tabelul 2: Ghid de selectie a LMA Protector™ si
LMA Protector™ Cuff Pilot™

3 30-50kg 16 Fr 6,5 60 cm H,0
4 50-70 kg 18 Fr 7,5 60 cm H,0
9 70-100 kg 18 Fr 7,5 60 cm H,0

SISTEMUL DE UMFLARE A
LMA PROTECTOR™ CUFF PILOT"™

1. LMA Protector™ Cuff Pilot™ are un ventil la perna pilot, care
permite utilizatorului final s& monitorizeze presiunea in
perna a mastii prin mijloace vizuale atunci cand este
inserata in caile respiratorii ale pacientului. Exista trei zone
de presiune la ventilul pernei pilot — galben, verde si rosu.
Pozitia liniei negre de pe tubul gofrat indica presiunea din
interiorul pernei.

2. Zona verde desemneaza presiunea optima a pernei, intre
40-60 cm H,0. In perna este introdus aer pana cand linia
neagra se incadreaza In aceasta zona si este obtinuta
etansarea.

& J

Figura 12a: Ventil pilot perna in zona verde

3. Zona galbena indicd o presiune sub 40 cm H,0. In zona
galbena poate fi obtinuta etansarea; totusi, miscarea liniei
negre pe tubul gofrat inspre zona galbena poate indica o
posibila scadere a presiunii sau o umflare insuficienta.
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( ) DRENAJUL GASTRIC

& J

Figura 12b: Ventil pilot perna in zona galbena

4. Zona rosie indica o presiune ce depaseste 70 cm H.0.
Aceasta indica o posibila crestere a presiunii sau o umflare
excesiva. Se recomanda eliberarea presiunii pana cand
linia neagra de pe tubul gofrat revine in zona verde.

& J

Figura 12c: Ventil pilot perna in zona rosie

Avertisment: Nu umflati perna excesiv.

POZITIA CORECTA

Pozitionarea corecta trebuie sa asigure o etansare pe glota
fara scurgeri, cu varful mastii la sfincterul esofagian superior.
Opritorul ocluzal integrat trebuie sa se afle intre dinti.

Pentru a verifica daca masca este amplasata corect, puneti
un bolus mic (1-2 ml) de lubrifiant solubil in apa, de o
vascozitate adecvata, In capatul proximal al portului de
aspiratie tata si acoperiti portul de drenaj mama cu un deget.
Daca masca este pozitionata corect, ar trebui sa apara o
usoara miscare curbata a lubrifiantului dupa aplicarea si
eliberarea unei presiuni usoare la fosa suprasternala. O astfel
de miscare indica pozitionarea corecta a capatului distal astfel
incat acesta se etanseaza in jurul sfincterului esofagian
superior (,testul fosei suprasternale”). O miscare similara
poate fi observata atunci cand este aplicata o presiune
pozitiva manuala usoara la tubul respirator al dispozitivului.

10

Canalele de drenaj ajuta la directionarea lichidelor si gazelor
ce apar din stomac. Pentru facilitarea drenajului gastric, este
posibila trecerea unui tub gastric prin portul de drenaj n
stomac, n orice moment pe parcursul procedurii sub
anestezie. Consultati Tabelul 2 pentru marimile maxime de
tuburi gastrice. Tubul gastric trebuie lubrifiat bine si inserat
lent si cu atentie. Nu trebuie efectuata aspiratia pana cand
tubul gastric nu a ajuns in stomac. Nu trebuie aplicata direct
la capatul canalului de drenaj deoarece acesta ar putea sa
cedeze ceea ce, teoretic, poate provoca leziuni ale sfincterului
esofagian superior.
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INTRETINEREA ANESTEZIEI

Acest dispozitiv este bine tolerat la pacientii cu respiratie
spontana atunci cand este folosit cu anestezie intravenoasa
sau cu agenti volatili, cu conditia ca anestezia sa corespunda
nivelului de stimulare chirurgicalg, iar perna sa nu fie umflata
excesiv.

Cand este folosit acest dispozitiv in timpul ventilatiei la
presiune pozitiva, volumele curente nu pot depasi 8 ml/kg, iar
presiunea maxima de inspirare trebuie mentinuta sub
presiunea maxima de etansare a tubului respirator.

Daca apar scurgeri In timpul VPP (ventilatia la presiune
pozitivd), aceasta se poate datora: unei anestezii slabe care
a provocat un grad de inchidere a glotei, unei scaderi severe a
compliantei pulmonare legata de procedura sau de factori ce
tin de pacient sau unei deplasari sau migrari a pernei prin
intoarcerea sau tractiunea capului la 0 masca fixata incorect.

UTILIZAREA CANALULUI DE DRENAJ

Avertisment: Nu incercati sa introduceti un tub gastric
prin canalul de drenaj al acestui dispozitiv daca se scurge
gaz din acesta din urma sau daca exista patologii sau
leziuni esofagiene cunoscute sau suspectate.

Daca exista o indicatie clinica pentru introducerea unui tub
gastric in stomac, aspiratia nu trebuie efectuata pana cand
tubul gastric nu a ajuns in stomac.

Avertisment: Aspiratia nu trebuie aplicata direct la
capatul canalului de drenaj deoarece acesta ar putea sa
cedeze. Aceasta poate provoca leziuni ale sfincterului
esofagian superior.

Functia principala a canalului de drenaj este aceea de a
asigura o cale separata la si de la tractul alimentar. Acesta
poate directiona gazele de la pacient si poate de asemenea
folosi drept ghidaj pentru inserarea pe nevazute a unui tub
orogastric in orice moment pe parcursul anesteziei. Consultati
Tabelul 2 pentru marimile maxime de tuburi gastrice.

AVERTISMENT: Nu trebuie folosite tuburile orogastrice
rigidizate prin refrigerare. Asigurati-va intotdeauna ca
tubul se afla la temperatura camerei sau peste.

In timpul inserarii (Figura 13), este deseori resimtita o oarecare
rezistenta atunci cand varful cateterului este apasat usor pe
sfincterul superior. Nu aplicati forta excesiva. Daca nu trece
un tub de marimea potrivita, aceasta se poate datora faptului
ca masca este indoitd sau pozitionata incorect. In aceste
cazuri, masca trebuie scoasa si inserata din nou. Trebuie
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Figura 13: Trecerea unui tub orogastric prin LMA Protector”
in sfincterul esofagian superior

aplicat rationamentul clinic pentru a decide daca tubul
orogastric trebuie scos.

Avertisment: Pentru a se evita traumatismele, nu trebuie

sa se exercite niciodata forta In timpul inserarii unui tub
gastric prin canalul de drenaj al acestui dispozitiv.

SFATURI DUPA INSERARE

Grad de anestezie incorect

Problema cea mai des intalnita dupa inserare este faptul ca
nu poate fi mentinut un grad de anestezie adecvat. In acest
caz, anestezia trebuie sporita imediat, folosind substante
inhalabile sau intravenoase, si trebuie instituita ventilatia
manuala.

Etansare neadecvata a tubului respirator/Scurgeri de aer

In cazul in care apar semne de etansare neadecvat a tubului
respirator sau de scurgeri de aer la inceputul sau in timpul
unei proceduri, pot fi luate una sau mai multe din urmatoarele
masuri:

e \erificati daca gradul de anesteziere este adecvat si
adanciti-o daca este necesar.

e \erificati presiunea in perna la Tnceputul si, periodic, in
timpul unei proceduri, in special daca este folosit oxid de
azot.

e Asigurati-va ca presiunea in interiorul pernei nu este >60 cm
H,O. Dacé este nevoie, reduceti presiunea in interiorul
pernei, mentinand in acelasi timp etansarea adecvata.

e Daca masca este amplasata prea sus in faringe, apasati-o
mai departe pentru a confirma contactul cu sfincterul
esofagian superior.
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e Asigurati fixarea corecta aplicand presiune palatala, fixand
in acelasi timp dispozitivul cu banda adeziva.

e \ferificati intotdeauna integritatea pernei inainte de utilizare.

Pozitionarea incorecta a unui produs pentru caile respiratorii

In general, pozitionarea incorectd a unui produs pentru céile
respiratorii poate fi evaluata in doua moduri: prin capnografie
sau prin observarea modificarilor volumului curent, de ex. un
volum curent expirat redus. Daca este suspectata o
pozitionare incorecta, verificati daca apare o umflatura usoara,
ovala, la nivelul gatului care se extinde sub cartilajul tiroid.
Daca este absentd, aceasta poate indica o deplasare
anterioara a varfului mastii in orificiul laringian, in special daca
apare o faza expiratorie neobisnuit de prelungita. Daca pozitia
dispozitivului este incorectd, acesta poate fi scos si inserat
din nou odata ce gradul de anestezie este adecvat pentru
reinserare.

Migrarea/rotatia acestui dispozitiv poate sa apara din cauza
umflarii excesive a pernei, a unei perne dislocate si/sau a unei
deplasari accidentale. Verificati presiunea in perna la inceputul
si, periodic, n timpul unei proceduri, verificali integritatea
pernei Tnainte de utilizare si asigurati-va ca dispozitivul este
fixat corect. Daca dispozitivul iese din gura in timpul inserarii,
este posibil ca masca sa fie pozitionata incorect din cauza ca
varful distal este indoit inapoi in faringe. In acest caz, scoateti
si inserati din nou.

RECUPERAREA

Scoaterea acestui dispozitiv trebuie efectuata numai de
personalul instruit si echipat in mod corespunzator. Acest
dispozitiv va fi de obicei scos in sala de operatii, desi gradul
scazut de invazivitate 1 face un dispozitiv pretabil pentru
mentinerea cailor respiratorii in timpul recuperarii in Sectia de
reanimare. Deoarece recuperarea implica o crestere a tonului
faringian, logica ar fi reducerea volumului de aer in perna
nainte de a trimite pacientul la reanimare; cu toate acestea,
perna nu trebuie dezumflatd complet In acest moment.

Dezumflati complet perna si simultan scoateti dispozitivul
NUMAI in momentul in care pacientul isi poate deschide gura
la cerere. Daca perna este COMPLET dezumflata inainte de
revenirea reflexelor de inghitire si tuse eficiente, secretiile din
faringele superior pot intra In laringe, provocand tuse sau
spasm laringian.

Monitorizarea pacientului trebuie sa continue pe tot parcursul
etapei de recuperare. Acolo unde este cazul, se poate
administra continuu oxigen prin circuitul anestetic sau prin
piesa in T atasata la capatul proximal al dispozitivului pentru
caile respiratorii.
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UTILIZAREA CU IMAGISTICA PRIN
REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Compatibilitate RM conditionata

LMA Protector™ cu arc metalic prezintd compatibilitate RM
conditionata.

Teste neclinice au aratat ca acest dispozitiv prezinta
compatibilitate RM conditionata. Un pacient care foloseste
acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta, imediat dupa
asigurarea urmatoarelor conditii:

e Inainte ca pacientul sa intre in incaperea in care se afla
sistemul IRM, tubul respirator trebuie sa fie fixat bine cu
banda adeziva, cu banda textila sau cu orice alte mijloace
adecvate menite sa impiedice miscarea sau deplasarea
acestuia.

e Camp magnetic static de 3-Tesla sau mai putin

e Amplitudine maxima a campului magnetic de
18.000-Gauss/cm sau mai putin

e RM maxima raportata de sistem, rata absorbtiei specifice
medie masurata la nivelul intregului corp (SAR) de 4-W/kg
(mod de functionare controlata la nivelul intai pentru sistemull
IRM) timp de 15 minute de scanare (per secventa de
impulsuri)

Caldura asociata cu IRM

In conditile de scanare mentionate mai sus, se estimeaza c&
dispozitivul LMA Protector™ produce o crestere maxima a
temperaturii de 2,3 °C dupa 15 minute de scanare continua.

Informatii despre artefacte

Dimensiunea maxima a unui artefact, asa cum se observa
intr-o secventa de impulsuri cu eco gradient si un sistem IRM
3-Tesla, se extinde aproximativ 25 mm in raport cu
dimensiunea si forma aparatului LMA Protector™ cu arc
metalic.

Compatibilitate RM

MR Compatibilitate RM

LMA Protector™ Cuff Pilot™ prezintda compatibilitate RM
(adica, un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in orice
mediu RM).
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DEFINITIA SIMBOLURILOR

M Producator

& '\ndiq,(o Consultati Instructiunile de utilizare
de pe acest site web:
www.LMACO.com

- Volum umflare cu aer/presiune in

interiorul pernei

Greutatea pacientului

Nu contine cauciuc natural

Fragil, manipulati cu grija

ﬁ
A Cititi instructiunile Tnainte de utilizare

e~

//ui A se feri de lumina soarelui

o~

[ ]

? A se pastra in conditii uscate
| Cu partea aceasta In sus

REF Codul produsului

14

LOT

STERILE

EO

&
®

Numar de lot

Marcaj CE

Compatibilitate RM conditionata

Compatibilitate RM

A nu se reutiliza

A nu se resteriliza

Acest produs nu contine ftalati

Sterilizat cu oxid de etilena

Valabil pana la

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat
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ETAPELE PENTRU ASIGURAREA UNEI POZITII CORECTE A MASTII

e Dupa inserare, umflali perna la o presiune maxima de e Daca este cazul, treceti un tub orogastric prin capatul
60 cm H,0. varfului mastii pentru a verifica daca canalul de drenaj este
neobliterat.

e Conectati la circuitul de anestezie si verificali daca apar
scurgeri de la canalele de drenaj si tubul respirator. e Odata pozitionat corect, aplicati presiune palatala asupra

P - . . tubului cailor respiratorii, fixandu-I cu ajutorul benzii adezive.
e \ferificati pozitia opritorului ocluzal.

e Puneti un bolus mic de gel lubrifiant in capatul proximal al
portului de aspiratie tata, acoperiti portul de drenaj mama
cu un deget si strangeti usor balonul pentru a analiza

miscarea.
Pozitionare corecta

Varful in spatele

cartilajelor aritenoid Varflfl ava_nsat prea Va.”“'. in vestibulul Varf indoit inapoi
. sus in faringe laringian
si cricoid
Scurgere de gaze
de la porturile de Nu Da Da Nu

drenaj:

Aproximativ la mijlocul Aproximativ la mijlocul
Prea sus

distantei intre dinti distantei intre dinti rea sus

Opritor ocluzal:

Miscare sus/jos
evidenta

Ejectia lubrifiantului sau  Fara miscare curbata
formare spontana de

Se poate misca in

Testul lubrifiantului: ~ Usoara miscare curbata ) "
’ ’ functie de pozitie

bule
Trecerea tubului OG
prin varful mastii introducerea cu
Verificare demonstreazé Apasarea continuata Apasarea continuata dificultate a tubului OG
suplimentara: elimina curgerea sporeste obstructia indica ocluzia canalului

permeabilitatea

canalului de drenaj de drengj
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Etansare neadecvata
a tubului respirator/
scurgeri de aer
(scurgere de aer
sonora, ventilatie
neadecvata)

Scurgere de gaze
pana la tubul de
drenaj cu sau fara
VPP

Obstructie a cailor
respiratorii (ventilatie
dificila, fonatie,
stridor)

Insuflatie gastrica

Migratie/rotatie/iesire
a mastii din gura

Rezistenta la
inserarea tubului OG
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Masca pozitionata prea sus in
faringe

Grad de anestezie incorect

Fixare incorecta

Umflarea excesiva a pernei

Hernierea pernei

Masca pozitionata prea sus in
faringe

Pozitionare incorecta in vestibulul
laringian

Sfincter esofagian superior deschis

Pozitionare incorecta in vestibulul
laringian

Varful distal al mastii apasa pe
orificiul glotic cu inchidere
mecanica a coardelor vocale

Plierea mediana a peretilor pernei

Varful distal al mastii indoit inapoi

Masca pozitionata prea sus in
faringe

Umflarea excesiva a pernei

Hernierea pernei

Deplasare accidentala

Varful distal al mastii indoit Tnapoi
Fixare incorecta

Lubrifiere insuficienta

Varful distal al mastii indoit Tnapoi

Masca pozitionata prea sus in
faringe

Pozitionare incorecta in vestibulul
laringian

Umflare In exces a pernei

Tmpingeti masca mai adanc si fixati din nou tuburile respiratorii cu
banda

Sporiti gradul de anestezie
Asigurati presiune palatala si fixarea corecta

Verificati presiunea in perna la inceputul si, periodic, In timpul unei
proceduri, In special daca este folosit oxid de azot pentru a va
asigura ca nu este depaésita >60 cm H,O (reglati daca este cazul)

Verificati integritatea pernei inainte de utilizare

Tmpingeti masca mai adanc si fixati din nou tuburile respiratorii cu
banda

Scoateti si inserati din nou
Monitorizati
Scoateti si inserati din nou

— Asigurati gradul de anestezie adecvat si presiunile corecte de
umflare a pernei

— Puneti capul/géatul pacientului in pozitie de adulmecare
(in extensie)
—Incercati VPP sau adaugati PEEP

— Considerati inserarea unei dimensiuni mai mici a LMA Protector™

— Asigurati presiunile corecte de umflare a pernei
Scoateti si inserati din nou sau impingeti varful inapoi cu degetele

Impingeti masca mai adanc si fixati din nou tuburile respiratorii cu
banda

Verificati presiunea in perna la inceputul si, periodic, In timpul unei
proceduri, In special daca este folosit oxid de azot pentru a va
asigura ca nu este depasita >60 cm H,0

Verificati integritatea pernei inainte de utilizare

Asigurati o fixare corecta

Scoateti si inserati din nou sau impingeti varful inapoi cu degetele
Asigurati presiune palatala si fixarea corecta

Adaugati lubrifiant si incercati din nou trecerea tubului OG
Scoateti si inserati din nou sau impingeti varful inapoi cu degetele

Tmpingeti masca mai adanc si fixati din nou tuburile respiratorii cu
banda

Scoateti si inserati din nou

Verificati presiunea la inceputul si, periodic, in timpul procedurii,
in special daca este folosit oxid de azot pentru a va asigura ca
nu este depasita >60 cm H,O
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Copyright © 2021 Teleflex Incorporated

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei publicatii nu
poate fi reprodusa, stocata intr-un sistem de extragere sau
transmisa sub nicio forma sau prin orice mijloace electrice,
mecanice, fotocopiere, inregistrare sau de alt fel, fara
permisiunea prealabila a editorului.

LMA, LMA Better by Design, LMA Protector, Cuff Pilot si
Teleflex sunt marci inregistrate ale Teleflex Incorporated sau
ale filiatilor acesteia. LMA P rotector™ este protejata de o
serie de brevete emise sau in curs de emitere.

Informatiile oferite In acest document sunt corecte la
momentul tiparirii. Producatorul isi rezerva dreptul de a
imbunatati sau modifica produsele fara o notificare prealabila.

Consultati intotdeauna instructiunile cu privire la indicati,
contraindicatii, avertismente si atentionari, sau informatiile cu
privire la ce tuburi respiratorii LMA™ sunt cele mai potrivite
pentru diferitele aplicatii clinice.

Garantia producatorului:

LMA Protector™ si LMA Protector™ Cuff Pilot™ sunt de unica
folosinta. Ele prezinta garantie mpotriva defectelor de
fabricatie la momentul livrarii. Garantia este valabila numai
daca sunt achizitionate de la un distribuitor autorizat.

TELEFLEX MEDICAL DECLINA ORICE ALTE GARANTII,
EXPRESE SAU IMPLICITE, CARE INCLUD GARANTIILE
DE VANDABILITATE SAU PRETABILITATE PENTRU UN
ANUMIT SCOP, FARA A SE LIMITA LA ACESTEA.

M Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park,
Dublin Road, Athlone,

Co. Westmeath, Ireland
www.LMACO.com

Informatii de contact in SUA:
International: (919)544-8000
SUA: (866) 246-6990

2797

Editie: PBE-2121-000 Rev D RO
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