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RO — Roméné Figura 1: Componentele LMA® Unique™ (Silicone Cuff)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - :
LMA® Unique™ (Silicone Cuff) si LMA®
Unique™ (Silicone Cuff)

Cuff Pilot™

ATENTIE: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui #
dispozitiv la vanzarea doar de catre un medic sau la recomandarea unui
medic.

AVERTISMENT: LMA® Unique™ (Silicone Cuff) si LMA® Unique™ (Silicone Cuff) | 9
Cuff Pilot™ sunt furnizate in stare sterila doar pentru unica folosinta; ele trebuie
utilizate direct din ambalaj si aruncate dupa utilizare. Nu trebuie reutilizate.
Reutilizarea poate cauza infectii incrucisate si poate reduce fiabilitatea si
functionalitatea produsului.
Componentele LMA® Unique™ (Silicone Cuff) (Figura 1):

a) Conector

b)  Tub pentru debitul de aer

c)  Placadin spate

d) Manson

e) Linie de umflare

f) Balon pilot
Supapa de retinere

AVERTISMENT: Reutilizarea dispozitivelor LMA® Unique™ (Silicone Cuff) si LMA®
Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ care sunt destinate pentru unica folosinta
poate duce la o performanta scazuta sau la pierderea functionalitatii.
Reutilizarea produselor care sunt doar de unicd folosinta poate duce la
expunerea la patogeni de natura virald, bacteriana, fungica sau prionica. Pentru
aceste produse nu sunt disponibile metode si instructiuni de curatare si
sterilizare validate pentru readucerea la specificatiile originale. LMA® Unique™
(Silicone Cuff) si LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ nu sunt proiectate g)

pentru a fi curatate, dezinfectate, sau re-sterilizate.
Figura 2: Componentele LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™

INFORMATII GENERALE:

Dacd nu este specificat in alt fel, referinta la ,dispozitiv’ facuta in aceste
instructiuni de utilizare se aplicd atat la versiunea LMA® Unique™ (Silicone Cuff),
cat si la versiunea LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™.

Dispozitivele trebuie utilizate doar de catre personal medical special instruit in
gestionarea cailor respiratorii.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Atat LMA® Unique™ (Silicone Cuff), cat si LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™

sunt fabricate in principal din polivinilclorurd (PVC) transparentd (tubul pentru

debitul de aer) si silicon (mansonul) si sunt furnizate in stare sterila (sterilizate cu H
oxid de etilend) doar pentru unica folosintd. Dispozitivele nu sunt fabricate din

cauciuc natural din latex si ftalati. o

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) si LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ au trei !
componente principale: tub pentru debitul de aer, mangon si sistem de umflare. ’

-

. . " o »’
Sistemul de umflare a LMA® Unique™ (Silicone Cuff) constd dintr-o linie de X
umflare cu balon pilot si o supapd de retinere pentru umflarea si dezumflarea d
mangonului. Balonul pilot oferd o indicatie a presiunii din manson, iar supapa de Componentele LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ (Figura 2):
retinere previne pierderea de aer si mentine presiunea in manson. a) Conector

b)  Tub pentru debitul de aer
Sistemul de umflare a LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ constd dintr-o c) Placadin spate
linie de umflare cu Cuff Pilot™. Cuff Pilot™ permite vizualizarea constanta a d) Manson
presiunii din interiorul mangonului mdstii. Acesta inlocuieste balonul pilot e) Linie de umflare
standard si trebuie folosit in acelasi fel pentru umflarea si dezumflarea f) Cuff Pilot™
mangonului.

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) are compatibilitate RM (rezonantd magneticd)
conditionata. Consultati sectiunea de Informatii IRM fnainte de a utiliza
dispozitivul intr-un mediu IRM (imagistica prin rezonanta magnetica).

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ este sigur pentru utilizare in medii RM.

Aceasta inseamnd cad nu creeaza niciun pericol la utilizarea in mediile RM, oricare
ar fi acestea.
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Tabelul 1: Specificatiile dispozitivului

Marimea

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6
Greutatea Pans |
pacientului ans 2| 510 | 1020 | 20-30 | 30-50 | 50-70 | 70-100 | >100
(kg)
C tor d
onectorde Tatd, 15 mm (ISO 5356-1)
ventilatie
Volum
intern al cdii | 5 7 11 | 18 | 19 | 25 | 28
de ventilare
(ml)

Scadere a <22 <10 <19 <9 <15 <15 <8 <8
presiunii la15¢/ [la15¢/|1a30¢/ | 1a30¢/|la60¢/ |la60¢/ |la60/ |la6Ol/
(mm H20) min min min min min min min min

Distanta
interdentala
minimad
(mm)

16 18 21 24 25 30 34 38

Lungimea
normald a
cdii interne 10,5 12,0 13,8 15,0 19,5 19,5 21,3 21,8
de ventilare
(cm)

La cerere, dacd este cazul, este disponibil un rezumat al metodelor, materialelor,
datelor si rezultatelor studiilor clinice care confirma ca sunt indeplinite cerintele
acestui standard international.

Pozitia corecta a dispozitivului in raport cu reperele anatomice

Tabelul 2: Descrierea reperelor anatomice

Repere anatomice

7 - Osul hioid
8 - Limba
9 - Cavitatea bucala

1 - Esofagul
2 - Traheea
3 - Cartilajul cricoid

4 - Cartilajul tiroidian 10 - Cavitatea nazo-faringiana

5 - Orificiul laringian 11 - Incisivii

6 - Epiglota

Tabelul 3: Descrierea partilor dispozitivului

a - Capatul pentru pacient d - Calea de ventilare
b - Deschiderea pentru debitul e - Conectorul final extern
de aer

¢ - Mecanismul de etansare

INDICATII DE UTILIZARE:

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) si LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ sunt
indicate pentru a fi utilizate in realizarea si mentinerea controlului debitului de aer
in timpul procedurilor de rutind in anestezie la pacientii care nu au mancat un
timp Tnainte de procedurd, utilizand fie ventilatia spontand, fie ventilatia cu
presiune pozitiva (PPV).

Sunt, de asemenea, indicate pentru a asigura ventilarea imediata in situatii
cunoscute sau neasteptate de respiratie dificila.

Se potrivesc cel mai bine pentru utilizarea in proceduri chirurgicale elective in care
nu este necesard intubarea traheala.

Pot fi folosite pentru a stabili o cale respiratorie imediatd, clard, in timpul
resuscitarii cardio-pulmonare (CPR) la pacientii profund inconstienti fara reflexe
gloso-faringiene si laringiene si care necesitd ventilatie artificiald. Tn aceste cazuri,
dispozitivele trebuie utilizate doar atunci cand nu este posibild intubarea traheald.

INFORMATII RISC-BENEFICII:

Atunci cand dispozitivele sunt folosite la un pacient profund lipsit de reactie care
are nevoie de resuscitare sau la un pacient cu dificultati de respiratie aflat intr-o
stare de urgenta (adic3, ,,nu poate fi intubat, nu poate fi ventilat”), trebuie cantdrit
riscul de regurgitare si aspirare fata de potentialul beneficiu al stabilirii unei cdi
respiratorii.

CONTRAINDICATII:

Datorita riscului potential de regurgitare si aspirare, nu utilizati dispozitivul ca
substituent al unui tub endo-traheal pentru urmatorii pacienti electivi sau cu
dificultati respiratorii daca nu este o urgentd medicala:

1. Pacientii care au mancat, inclusiv pacientii pentru care nu se poate confirma ca
nu au mancat.

2. Pacienti aflati intr-o stare de obezitate deosebitd sau morbida, gravide in mai
mult de 14 sdptamani sau in situatii de urgenta si resuscitare sau in orice alta stare
asociata cu evacuarea gastrica intdrziata sau n cazul utilizarii unei medicatii cu
opiu nainte de abtinerea de la méancare.

Dispozitivul este, de asemenea, contraindicat pentru:

1. Pacientii cu o conformitate pulmonard constant scazutd, sau cu un varf de
presiune de insuflare anticipat a depdsi 20 cm H:0, deoarece din cauza
dispozitivului se formeaza o etansare de presiune scdzutd (de aproximativ
20 cm H20) in jurul laringelui.

2. Pacientii adulti care nu pot intelege instructiunile sau nu pot rdspunde
corespunzator la intrebarile referitoare la istoricul lor medical, deoarece acesti
pacienti ar putea avea contraindicatii pentru dispozitiv.

3. Dispozitivul nu trebuie folosit Tn resuscitare sau in situatii de urgenta la pacientii
care nu sunt profund inconstienti sau care ar putea opune rezistentd introducerii
dispozitivului.

EFECTE ADVERSE:

Sunt raportate efecte adverse asociate utilizarii ventilatiei cu masca laringiana.
Trebuie consultate cartile standard si literatura de specialitate pentru informatii
specifice.

AVERTISMENTE:

1. Pentru a evita traumatizarea, trebuie evitata intotdeauna forta excesiva.

2. Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat sau dacd ambalajul acestuia este
deschis sau deteriorat.

3. Cand utilizati dispozitivul in conditii de mediu speciale, cum ar fi oxigen
imbogatit, asigurati-vd cd au fost efectuate toate pregatirile si au fost adoptate
toate precautiile necesare, in special cele cu privire la pericolul de incendiu sau
prevenirea incendiilor. Dispozitivul poate fi inflamabil in prezenta laserelor si a
echipamentelor de electrocauterizare.

4. Este extrem de important sa fie intreprinse verificarile preliminare ale
dispozitivului Tnainte de utilizare, pentru a stabili daca este sigur pentru utilizare.
Esecul oricdruia dintre teste indica faptul cd dispozitivul nu poate fi utilizat.

5. Nu scufundati dispozitivul in lichide si nu stropiti cu lichide dispozitivul Thainte
de utilizare.

6. Cand aplicati lubrifiantul, evitati blocarea orificiului de ventilare cu lubrifiant.

7. Niciodata nu umflati mansonul peste 60 cm H:O. Presiunea excesivd din
interiorul mansonului poate duce la pozitionare incorectd si la morbiditate
faringo-laringiang, inclusiv la dureri in gat, disfagie si vatamare a nervilor.

8. Trebuie utilizat un lubrifiant solubil in apd, cum ar fi K-Y Jelly®. Nu utilizati
lubrifianti pe baza de silicon, deoarece acestia afecteaza componentele
dispozitivului. Lubrifiantii care contin lidocaind nu sunt recomandati pentru a fi
utilizati cu dispozitivul. Lidocaina poate intarzia revenirea reflexelor de protectie
ale pacientului asteptate Tnainte de scoaterea dispozitivului, poate provoca o
posibila reactie alergica sau poate afecta structurile inconjuratoare, inclusiv corzile
vocale.
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9. Dispozitivul nu Tmpiedicd regurgitarea sau aspirarea. Utilizarea acestuia la
pacientii anesteziati trebuie restrictionatd, fiind permisa doar la pacientii care nu

au mancat. Un numar de afectiuni medicale predispun la regurgitare sub anestezie.

Nu utilizati dispozitivele fara a lua masurile de precautie necesare pentru a va
asigura ca stomacul este gol.

10. Difuzarea de oxid de azot, oxigen sau aer poate creste sau descreste volumul si
presiunea mansonului. Pentru a vd asigura cd presiunile mangonului nu devin
excesive, presiunea mansonului trebuie masuratd cu regularitate pe durata unui
caz cu un monitor pentru presiunea mansonului.

11. Consultati sectiunea cu informatii despre IRM Tnainte de a utiliza dispozitivele
ntr-un mediu IRM.

ATENTIONARI:

1. Spasmul laringian poate surveni dacd anestezia pacientului este prea slaba in
timpul stimuldrii chirurgicale sau daca secretiile bronsice irita corzile vocale in
timpul iesirii de sub anestezie. Daca apare spasm laringian, tratati cauza. Scoateti
dispozitivul doar atunci cand reflexele respiratorii de protectie sunt pe deplin
functionale.

2. Nu trageti si nu fortati exagerat atunci cand manevrati linia de umflare sau
atunci cand incercati sa scoateti dispozitivul din pacient prin linia de umflare,
deoarece ati putea sd il desprindeti din racordul cu manson.

3. Utilizati numai o seringd cu varf conic luer standard pentru umflare sau
dezumflare.

4. Utilizati doar cu manevrele recomandate descrise n instructiunile de utilizare.
5. Dacd problemele de respiratie persistd sau ventilatia este neadecvata,
dispozitivul trebuie inldturat, iar ventilatia trebuie restabilita prin alte mijloace.

6. Este esentiald manipularea cu atentie. Evitati in orice moment contactul cu
obiecte care taie sau ascutite pentru a preveni ruperea sau perforarea
dispozitivului. Nu introduceti dispozitivul decat dacd mansoanele sunt dezumflate
total, asa cum este descris in instructiunile de introducere.

7. Tn timpul pregatirii si introducerii trebuie s& purtati manusi pentru a minimiza
contaminarea cdilor respiratorii.

8. Dispozitivul utilizat trebuie supus procesului de predare si eliminare a
produselor cu risc biologic, in conformitate cu toate reglementdrile locale si
nationale.

9. Depozitati dispozitivul intr-un mediu intunecos si racoros, evitand lumina solara
directd sau temperaturile extreme.

10. Asigurati-va ca toate lucrdrile dentare mobile sunt scoase inainte de a
introduce dispozitivul.

11. Daca dispozitivul a fost incorect introdus, se poate ajunge la o cale respiratorie
instabila sau obstructionata.

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE:

Alegeti marimea corecta a dispozitivului. Consultati Tabelul 1 pentru informatii
privind greutatea pacientului si marimea dispozitivului.
Trebuie sa aveti o seringd marcata clar pentru umflarea si dezumflarea mangonului.

VERIFICARI PRELIMINARE:

Avertisment: Este extrem de important sa fie intreprinse verificarile preliminare
ale dispozitivului Tnainte de utilizare, pentru a stabili dacd este sigur pentru
utilizare.

Avertisment: Esecul oricaruia dintre teste indica faptul ca dispozitivul nu poate fi
utilizat.

Aceste teste trebuie intreprinse dupa cum urmeaza:

1. Examinati interiorul tubului pentru debitul de aer pentru a va asigura cd nu
contine blocaje sau particule libere. Examinati tubul pe toata lungimea acestuia.
Daca gasiti orice tdieturi sau adancituri, aruncati dispozitivul.

2. Tinand tubul pentru debitul de aer de la ambele capete, indoiti-l pana la o
curburd de 180°, fard a depdsi aceastd limitd. Dacd tubul se indoaie Tn unghi
ascutit in timpul acestei proceduri, aruncati dispozitivul.

3. Dezumflati complet mansonul.

Pentru LMA® Unique™ (Silicone Cuff)
Umflati din nou dispozitivul cu un volum de aer cu 50% mai mare decat valoarea
maxima de umflare pentru fiecare marime.

Tabelul 4: Volumele pentru testele de umflare excesivd a mangonului

Marimea dispozitivului

1 1,5 2 2,5 3 4 5 6
Volume
de umflare
excesivd a 6 10 15 21 30 45 60 75
mansonului
(ml)
Examinati mansonul pentru a vedea dacd nu are pierderi, umflaturi si

proeminente inegale. Dacd existd orice fel de indicatii privind aceste probleme,
aruncati dispozitivul. O mascd cu deniveldri poate cauza obstructia in timpul
utilizarii.

n timp ce dispozitivul rimane umflat excesiv cu 50%, examinati balonul pilot de
umflare. Forma balonului trebuie sa fie elipticd, nu sfericd. Apoi, dezumflati din
nou masca.

Pentru LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™
Umflati din nou dispozitivul la zona rosie a Cuff Pilot™ (Figura 13) cu un volum de
aer >70 cm H20.

Examinati mansonul pentru a vedea dacd nu are pierderi, umflaturi si
proeminente inegale. Daca existd orice fel de indicatii privind aceste probleme,
aruncati dispozitivul. O mascd cu deniveldri poate cauza obstructia in timpul
utilizarii. Apoi, dezumflati din nou masca.

4. Examinati conectorul de ventilatie. Acesta trebuie sa se fixeze bine n tubul
pentru debitul de aer si nu trebuie sd poata fi scos folosind o fortd rezonabild. Nu
utilizati forta excesiva si nu rdsuciti conectorul, deoarece s-ar putea pierde
etangeitatea. Daca conectorul este slab, aruncati dispozitivul pentru a evita riscul
unei deconectdri accidentale in timpul utilizarii.

5. Decolorarea. Decolorarea afecteaza vizibilitatea fluidului in tubul pentru debitul
de aer.

6. Trageti cu delicatete linia de umflare pentru a fi siguri ca este fixata bine la
mangseta, cat si la balon.

7. Examinati orificiul din masca. Examinati cu delicatete cele doud bare flexibile
ce traverseaza orificiul mdstii pentru a va asigura ca nu sunt rupte sau deteriorate
in vreun fel. Daca barele orificiului nu sunt intacte, epiglota poate obstructiona
caile respiratorii. Nu utilizati daca bara deschiderii este deteriorata.

PREGATIREA INAINTE DE INTRODUCERE:

Dezumflati complet utilizind instrumentul de dezumflare a mangonului LMA®
pentru a crea ghidajul subtire rigid necesar pentru a fixa capatul in spatele
cartilagiului cricoid. Mansonul trebuie sd cadd de pe barele orificiului. Ungeti
temeinic spatele mangonului chiar Tnainte de introducere. Nu ungeti fata, deoarece
aceasta ar putea duce la blocarea barei orificiului sau la aspirarea lubrifiantului.

Avertisment: Trebuie utilizat un lubrifiant solubil in apd, cum ar fi K-Y Jelly®. Nu
utilizati lubrifianti pe baza de silicon, deoarece acestia afecteaza componentele
dispozitivului. Lubrifiantii care contin lidocaind nu sunt recomandati pentru a fi
utilizati cu dispozitivul. Lidocaina poate intarzia revenirea reflexelor de protectie
ale pacientului asteptate Tnainte de scoaterea dispozitivului, poate provoca o
posibila reactie alergica sau poate afecta structurile inconjuratoare, inclusiv corzile
vocale.

Atentie: Asigurati-va cd toate lucrarile dentare mobile sunt scoase inainte de a
introduce dispozitivul.

INTRODUCERE:

Atentie: Tn timpul pregatirii si introducerii trebuie si purtati manusi pentru a
minimiza contaminarea cailor respiratorii.

Atentie: Capacitatea dispozitivului de a rdmane deschis pentru debitul de aer
trebuie reconfirmatda dupa fiecare modificare a pozitie capului sau gatului
pacientului.

Metoda de introducere standard:

1. Anestezia trebuie sa fie suficient de profunda pentru a permite introducerea.
Nu fincercati introducerea imediat dupa inductia cu barbiturice, cu exceptia
situatiei in care a fost administrat un medicament relaxant.

2. Pozitionati capul si gatul pacientului ca pentru intubarea traheald normala.
Mentineti gatul flexat si capul pe spate, impingand capul din spate cu o mana si
introducand masca in gura cu cealalta mana (Fig. 3).

3. Cand introduceti masca, tineti-o ca pe un stilou, cu degetul aratator plasat in
fat3, la imbinarea mansetei cu tubul (Fig. 3). nainte de a impinge mai departe in
faringe, apasati varful pe bolta palatina si verificati sa stea lipit de aceasta si sa nu
fie indoit.

4. Cu degetul aratdtor, apasati masca n spate mentinand presiunea asupra boltii
palatine (Fig. 4).

5. Pe masura ce masca se deplaseaza in jos, degetul aratdtor mentine presiunea
pe peretele posterior al faringelui pentru a evita lovirea de epiglota. Introduceti
complet degetul aratator in gurd pentru a finaliza introducerea (Fig. 5). Tineti
celelalte degete afara din gura. Pe masurd ce introducerea avanseazd, suprafata
flexoare a intregului deget aratator trebuie sa fie dispusa de-a lungul tubului,
pastrandu-l in contact ferm cu bolta palatina. (Fig. 5).

EVITATI INTRODUCEREA CU MAI MULTE MISCARI SAU MISCARILE BRUSTE IN SUS
S1TN JOS IN FARINGE DUPA CE RESIMTITI REZISTENTA.

Atunci cand resimtiti rezistentd, degetul trebuie sa fi fost deja complet introdus in
gurd. Folositi cealaltd mana pentru a mentine tubul in timp ce retrageti degetul
din gura (Fig. 6).

6. Verificati dacad linia neagra de pe tub este orientatd spre buza superioara.

Acum umflati imediat mansonul fara a sustine tubul.

Faceti aceasta INAINTE de a face conectarea la sursa de gaz. Aceasta va permite
dispozitivului sd se pozitioneze corect. Umflati mansonul cu suficient aer pentru a
obtine o etansare de joasa presiune. Consultati Tabelul 5 pentru informatii despre
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umflare. Pe durata umflarii mansonului, nu sustineti tubul, pentru cd aceasta
impiedica dispozitivul sa se aseze in pozitia corecta.

Avertisment: NICIODATA NU UMFLATI EXCESIV MANSONUL.

Tabelul 5: Informatii despre umflare

Marimea dispozitivului
Produs Recomandare 1 15 2 |25 3 a 5 3
LMA® Volumul maxim
Unique de umflare a 4 |7 | 1014|2030/ 40|50
(Silicone mansonului
Cuff) (ml/60 cm H,0)
LMA® ) N
I Presiunea in
Unique interiorul
(Silicone mansonului 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60 | 60
Cuff) Cuff (cmEi o)
Pilot™ :

Valorile maxime de volum ale mansonului din tabelul de mai sus sunt asociate
riscului de deteriorare a mansonului si nu reprezinta valori recomandate pentru
volumul de umflare a mansonului pentru uz clinic. Umflarea mansonului pana la
volumul maxim de umflare poate duce la umflare si presiune excesiva in interiorul
acestuia (>60 cm H»0)

7. Conectati sursa de gaz sustinand tubul pentru a impiedica deplasarea acestuia.
Umflati cu delicatete plamanii pentru a confirma pozitionarea corecta. Introduceti
o rold de tifon pentru blocarea muscaturii (asigurand grosimea adecvata), si lipiti
cu banda adeziva dispozitivul pe pozitie, asigurandu-va cd capatul proximal al
tubului pentru debitul de aer este orientat caudal. Atunci cand este pozitional
corect, tubul trebuie sa fie presat spre spate in bolta palatina si peretele faringian
posterior. Atunci cand utilizati dispozitivul, este important s@ nu uitati sa
introduceti o rold de tifon pentru blocarea muscaturii la finalul procedurii.

Avertismente:

- NU utilizati o cale respiratorie Guedel (orofaringiand) ca dispozitiv pentru
blocarea mugcaturii, deoarece aceasta impiedica pozitionarea corecta a
dispozitivului, crescand trauma si reducand eficienta etansarii.

- Dupa pozitionarea corectd, dispozitivul trebuie fixat bine in pozitie cu banda
adeziva pe fata pacientului pentru a preveni miscarea acestuia in timpul utilizarii
si pierderea caii respiratorii a pacientului.

- Nu migcati pacientul si nu repozitionati dispozitivul in timpul
anesteziei/interventiei chirurgicale pentru a preveni stimularea ciii respiratorii
pe care ar putea-o provoca aceasta actiune.

- Sistemul respirator anestezic trebuie sa fie sustinut corespunzator dupa
conectarea la dispozitiv pentru a preveni rotirea mastii si a asigura indoirea
tubului numai spre partea de jos a barbiei si niciodata spre partea de sus, pentru
a evita pierderea caii respiratorii a pacientului din cauza deplasarii.

- Asigurati-va cd anestezia este potrivita pentru nivelul stimulilor chirurgicali
pentru a evita sufocarea, tusea si spasmul laringian care ar putea duce la
deplasarea dispozitivului.

Figura 3
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Figura 5

Figura 6

Metoda de introducere cu degetul mare:

Aceasta procedurd este potrivita pentru pacientii la care accesul la cap din spate
este dificil sau imposibil si Tn timpul resuscitdrii cardiopulmonare. Calea
respiratorie LMA® este tinutd cu degetul mare in pozitia ocupata de degetul
aratator in tehnica standard (Fig. 7). Varful mastii este apasat pe dintii din fata, iar
n spate masca este apasata pe bolta palatina cu degetul mare. Cand degetul mare
se apropie de gura, degetele sunt intinse in fatd pe fata pacientului (Fig. 8).
Deplasati degetul inainte pe toatd lungimea sa (Fig. 9). Actiunea de impingere a
degetului mare pe partea tare a boltii palatine serveste si la apdsarea capului spre
spate. Inclinarea gatului poate fi obtinutd cu ajutorul unui suport pentru cap.
Tnainte de a scoate degetul mare, impingeti tubul in pozitia final3 cu cealaltd mana
(Fig. 10).

i =
Figura 9

Figura 10

Sistemul de umflare a LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™:

1. LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ are o supapa pilot a mansonului care
permite utilizatorului final sa monitorizeze constant presiunea din interiorul
mangonului mastii pe cale vizuala in timp ce este introdusd pe calea respiratorie a
pacientului. Exista trei zone de presiune pe valva pilot a mansonului — galbena,
verde si rosie. Pozitia liniei negre de pe foale indica presiunea din interiorul
mangonului.

2. Zona verde indicd presiunea optima in interiorul mansonului, intre 40 si
60 cm H»0. Aerul este introdus Tn manson pand cand linia neagra se situeaza in
aceasta zona si este obtinuta o etansare.

Figura 11: Supapa pilot a mangonului in zona verde

3. Zona galbena indicad o presiune de mai putin de 40 cm H:0. Se poate obtine o
etansare in zona galbena; cu toate acestea, deplasarea liniei negre de pe foale in
zona galbena n timpul procedurii poate indica o posibila scddere a presiunii sau o
posibild umflare insuficienta.

Figura 12: Supapa pilot a mangonului in zona galbena

4. Zona rosie indicd o presiune mai mare de 70 cm H20. Aceasta indica o posibila
crestere a presiunii sau umflarea excesiva. Se recomanda eliberarea presiunii pana
cand linia neagra de pe foale se deplaseaza din nou in zona verde.

Figura 13: Supapa pilot a mangonului in zona rosie
Avertisment: NICIODATA NU UMFLATI EXCESIV MANSONUL.

MENTINEREA DEBITULUI DE AER:

1. Este posibil sd survina o obstructie in cazul in care dispozitivul este deplasat sau
este introdus incorect. Epiglota poate fi impinsa in jos printr-o tehnica incorecta
de introducere. Verificati prin auscultarea gatului si corectati prin reintroducere
sau prin ridicarea epiglotei folosind un laringoscop.

2. Pozitionarea gresitd a varfului mastii in glota poate simula bronhospasmul.

3. Evitati deplasarea dispozitivului in faringe in timp ce pacientul se afla in stadiul
usor al anesteziei.

4, Pastrati rola de tifon pentru blocarea muscaturii in pozitie pana la indepartarea
dispozitivului.

5. Nu dezumflati mansonul pana la revenirea completad a reflexelor.

6. Poate fi eliberat aer din manson in timpul anesteziei pentru a mentine o
presiune constanta in interiorul mansonului (intotdeauna mai mica de 60 cm H20).

INLATURARE:

1. Dispozitivul, impreuna cu rola de tifon pentru blocarea muscaturii, trebuie
lasat pe pozitie pana la revenirea pacientului la starea de constienta. Va fi
administrat oxigen prin intermediul unui sistem cu piesd ,T” si va fi aplicata
monitorizarea standard. Tnainte de a incerca si inlaturati sau si dezumflati
dispozitivul, este esential sa lasati pacientul sa fie complet linistit pana cand
reflexele sale de protectie se reinstaleaza complet. Nu scoateti dispozitivul pana
cand pacientul nu poate deschide gura la comanda.
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2. Observati accesele de inghitire, care indicd restabilirea aproape completd a
reflexelor. De obicei nu este nevoie sa aplicati aspiratia, pentru ca folosirea
corecta a dispozitivului protejeaza laringele de secretiile orale. Pacientii vor inghiti
secretiile la indepartarea dispozitivului. Cu toate acestea, echipamentele pentru
aspiratie trebuie sa fie disponibile in orice moment.

3. Dezumflati mangsonul complet exact inainte de inlaturarea dispozitivului, desi o

dezumflare partiald poate fi recomandabila pentru a ajuta la inldturarea secretiilor.

UTILIZAREA CU SISTEME DE IMAGISTICA PRIN REZONANTA
MAGNETICA (IRM):

Pentru LMA® Unique™ (Silicone Cuff)

fon

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) are compatibilitate RM (rezonanta magnetica)
conditionata.

MR Conditional

Testdri non-clinice au demonstrat ca acest produs are compatibilitate RM
conditionatd. Un pacient cu LMA® Unique™ (Silicone Cuff) poate fi scanat in
sigurantd dupa plasarea acestuia, in urmdtoarele conditii:

o Tnainte ca pacientul s& intre in incinta pentru IRM, calea respiratorie trebuie
fixata corect cu banda adezivd, banda panzata sau alte mijloace potrivite
pentru a impiedica miscarea sau deplasarea.

e Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin

e Gradientul spatial maxim al cdmpului magnetic de 720 Gauss/cm sau mai mic

e Valoarea maxima a ratei de absorbtie specificd (SAR), calculatd ca medie
pentru intregul corp, raportatd de sistemul RM, de 4 W/kg (Modul controlat
de nivelul intdi de functionare a sistemului RM) pentru 15 minute de scanare
(adica per secventa de impulsuri)

Incdlzirea in medii RM

n conditiile de scanare definite mai sus, se asteaptd ca LMA® Unique™ (Silicone
Cuff) sd produca o crestere maxima a temperaturii de 2,5 °C dupa 15 minute de
scanare continud.

Informatii despre artefacte

Marimea maxima a artefactului, asa cum este vazuta la o secventa de impulsuri cu
ecou de gradient si un sistem RM de 3 Tesla, se extinde la aproximativ 50 mm
relativ la marimea si forma LMA® Unique™ (Silicone Cuff).

Pentru LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™

MR

Sigur pentru utilizare in medii RM

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ este sigur pentru utilizare in medii RM
(adicd este un articol care nu prezinta riscuri cunoscute in niciun mediu RM).

DEFINITIILE SIMBOLURILOR:

Producator

Consultati Instructiunile de utilizare pe acest site web:
www.LMACO.com

Volum de umflare cu aer / presiune in interiorul
mansonului

Greutate pacient

Cititi instructiunile Tnainte de utilizare

Nu este fabricat din cauciuc natural din latex

Fragil, manipulati cu grija

A se feri de lumina solard

A se pastra uscat

[=]

Cu aceastd latura in sus

Cod de produs

LoT Numar de lot
c Marcaj CE
79
Nu reutilizati

Nu resterilizati

G @ ®

Acest produs nu contine ftalati

)
1
m
=
=

E[EC]

Sterilizat cu oxid de etilena

A se utiliza pana la

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Compatibilitate RM conditionata

E]|B> @ |«

Sigur pentru utilizare in medii RM
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Copyright © 2021 Teleflex Incorporated.

Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei publicatii nu poate fi reprodusa,
stocatd intr-un sistem de recuperare a informatiei sau transmisa in orice fel sau
prin orice mijloace, electrice, mecanice, prin fotocopiere, inregistrare sau in alt fel,
fara permisiunea editorului.

Teleflex, sigla Teleflex, LMA, LMA Unique si Cuff Pilot sunt marci comerciale sau
marci comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau ale filialelor acesteia
din SUA si/sau din alte tari.

Informatiile furnizate in acest document sunt corecte la momentul publicarii.
Producatorul isi rezervd dreptul de a imbunatati sau modifica produsele fara o
notificare prealabila.

Garantia producatorului:

LMA® Unique™ (Silicone Cuff) si LMA® Unique™ (Silicone Cuff) Cuff Pilot™ sunt
concepute pentru unicd folosintd si sunt garantate in ceea ce priveste lipsa
defectelor de fabricatie la momentul livrarii.

Garantia este aplicabild numai daca se face achizitia de la un distribuitor autorizat.
TELEFLEX MEDICAL NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, FIE EA EXPRESA SAU

IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA, GARANTII DE VANDABILITATE
SAU CONFORMITATE PENTRU UN ANUME SCOP.

wl

Teleflex Medical
IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone, Co Westmeath, Irlanda

2797

www.LMACO.com
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