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PT — Portugués
Instrugoes de utilizacao —

LMA Supreme™

CUIDADO: A legislagao federal (EUA) limita a
venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescri¢cao médica.

ADVERTENCIA: A mascara LMA Supreme™ é
fornecida estéril para uma unica utilizagdo, devendo
ser utilizada diretamente a partir da embalagem e
eliminada apdés a utilizagdo. Ndo pode ser
reutilizada. A reutilizacdo pode provocar infegbes
cruzadas e diminuir a fiabilidade e funcionalidade
do produto.

ADVERTENCIA: O reprocessamento da mascara LMA
Supreme™ que se destina a uma unica utilizagdo
podera resultar na degrada¢do do desempenho ou
na perda de funcionalidade. A reutilizagdo de
produtos de utilizagdo unica pode resultar na
exposi¢do a agentes patogénicos virais, bacterianos,
fungicos ou priénicos. Ndo se encontram disponiveis
para este produto métodos validados de limpeza e
esterilizacgdo nem instrugdes de reprocessamento
para as especificagdes originais. A mascara LMA
Supreme™ ndo foi concebida para ser limpa,
desinfetada nem reesterilizada.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO:

A mascara LMA Supreme™ é um dispositivo inovador,
de segunda geracdo e utilizagdo Unica para controlo
da permeabilidade das vias aéreas supragldticas.

A mascara LMA Supreme™ permite o acesso e a
separagdo funcional dos tratos respiratério e
digestivo. O tubo da via aérea com formato
anatomico tem uma secgdo eliptica cruzada e
termina distalmente na madscara laringea. O cuff
insuflavel foi concebido para se adaptar aos
contornos da hipofaringe, com a parte céncava e a
madscara viradas para a abertura laringea — o First
Seal™.

A mascara LMA Supreme™ também contém um tubo
de drenagem que emerge como uma porta separada
em posigdo proximal e continua em sentido distal ao
longo da superficie anterior da parte concava do cuff,
passando através da extremidade distal do cuff para
comunicar distalmente com o esfincter esofagico
superior — o Second Seal™.

O tubo de drenagem pode ser utilizado para a
passagem de um tubo gastrico bem lubrificado até
ao estdomago, oferecendo um facil acesso para
evacuagdo do conteudo gastrico. O tubo de
drenagem tem outra fungdo importante: poderd ser
utilizado como um  monitor do correto
posicionamento da mascara LMA Supreme™ apds
insercdo e depois para monitorizagdo continua do
deslocamento da mascara durante a utilizagdo.

A mascara LMA Supreme™ permite uma insergdo
facil sem necessidade de orientagdo por ferramenta
digital ou introdutor e flexibilidade suficiente para
permitir que o dispositivo permanega em posi¢do
caso a cabeg¢a do doente se mova em qualquer
dire¢do. Os dois sulcos laterais no tubo da via aérea
foram concebidos para impedir que o tubo fique
vincado quando fletido. Um bloco de oclusdo
incorporado reduz o potencial de danos no tubo e de
obstrugdo por mordedura do doente.

A mascara LMA Supreme™ tem um novo sistema de
fixagdo que impede o deslocamento proximal. Se for
corretamente usado, melhora a vedagdo da
extremidade distal em torno do esfincter esofagico
superior — Second Seal™, isolando, assim, o trato
respiratorio do trato digestivo e reduzindo o perigo
de aspiragdo acidental.

Ligado a mdscara existe uma linha de insuflacdo do
cuff que termina num baldo-piloto e numa valvula de
retengdo  unidirecional, para insuflagdio e
esvaziamento da mdascara.

A LMA Supreme™ é fabricada principalmente em
policloreto de vinilo (PVC) de grau médico e é
fornecida estéril apenas para uma Unica utilizaggo. E
esterilizada por gas d6xido de etileno.

Nenhum componente é fabricado com latex de
borracha natural.
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Figura 1: Componentes da LMA Supreme™

Componentes da LMA Supreme™ (Figura 1):

(a) Tubo da via aérea com formato anatéomico

(b) Um tubo de drenagem independente incorporado

(c) Cuff insuflavel com segmentos proximal e distal
interligados

(d) Linha de insuflagdo do cuff

(e) Baldo-piloto

(f) Um componente proximal moldado rigido que
forma portas do tubo da via aérea e de drenagem
separadas

(g) Aba de fixacdo

(h) Bloco de ocluséo integral

O dispositivo destina-se a ser utilizado
exclusivamente por profissionais médicos com
formagdo na manutengdo das vias aéreas.

2. INDICACOES DE UTILIZACAO:

A mascara LMA Supreme™ ¢é indicada para
estabelecer e manter o controlo das vias aéreas
durante procedimentos de rotina ou anestésicos de
emergéncia em doentes em jejum, utilizando
ventilagdo espontanea ou ventilagdo por pressdo
positiva (VPP).

Também é indicada para utilizagdo como dispositivo
de salvamento para vias aéreas em procedimentos
de RCP, nos quais tém sido tradicionalmente
utilizados os produtos LMA ProSeal™, LMA Classic™
ou LMA Unique™. A mascara LMA Supreme™
também é indicada como “dispositivo de salvamento
para vias aéreas” em situagdes conhecidas ou
inesperadas de vias aéreas dificeis. A mascara LMA
Supreme™ pode ser utilizada para estabelecer uma
permeabilidade imediata das vias aéreas em doentes
num estado de inconsciéncia profunda, sem reflexos
glossofaringeo ou laringeo, que necessite de
ventilagdo artificial.

Pode ainda ser utilizada para fixar uma via aérea
imediata quando a intubagdo traqueal é impossivel
por falta de conhecimentos ou equipamento ou em
caso de falha de tentativas de intubagdo traqueal.

Paginalde4

3. INFORMACAO SOBRE RISCOS E
BENEFICIOS:

Os beneficios do estabelecimento de ventilagdo com

a mascara LMA Supreme™ tém de ser ponderados
contra o potencial risco de aspiragdo em algumas
situagdes, que incluem: refluxo gastroesofagico
sintomatico ou nao tratado, gravidez com mais de 14
semanas, lesdes multiplas ou macigas, condigbes
associadas a atraso do esvaziamento géstrico, como
o0 uso de opiaceos em doentes com lesdo aguda,

infecBes peritoneais ou processos inflamatdrios.

Quando utilizada em doentes profundamente ndo
responsivos que necessitam de reanimagdo ou em
doentes com vias aéreas dificeis numa situagdo de
emergéncia (por exemplo, “ndo é possivel intubar,
ndo é possivel ventilar”), a mascara LMA Supreme™ é
o “dispositivo de salvamento” da via aérea
preferencial para assegurar a oxigenagdo. O risco de
regurgitagdo e aspiracdo é minimizado, uma vez que
a mascara LMA Supreme™ oferece um acesso facil ao
conteudo gastrico liquido. Contudo, a escolha final
do “dispositivo de salvamento” para vias aéreas
continua a ser do responsavel pelo controlo da via
aérea. Em doentes com traumatismo orofaringeo
grave, o dispositivo sé deve ser utilizado quando
outras tentativas de estabelecer uma via aérea
tiverem falhado.

4. CONTRAINDICACOES:

- Doentes que tenham sido submetidos a
radioterapia do pesco¢o que tenha envolvida a
hipofaringe (risco de traumatismo, vedagdo
ineficaz).

- Doentes com abertura bucal
permitir a insergao.

- Doentes presentes para cirurgia de emergéncia que
estejam em risco de refluxo macigo, tal como
doentes com obstrugdo intestinal aguda ou ileo
paralitico ou doentes que se tenham magoado
pouco depois da ingestdo de uma refeicdo
substancial (consultar a secgdo IndicacBes de
utilizagdo acima).

- Doentes que necessitem de cirurgia a cabec¢a ou ao
pescogo em que o cirurgido ndo possa ter um
acesso adequado devido a presenca do dispositivo.

- Doentes responsivos com um reflexo de
engasgamento intacto.

- Doentes que tenham ingerido substancias cdusticas.

insuficiente para

5. ADVERTENCIAS:

5.1 Apesar de se encorajar relatoérios de casos, ndo se
sabe atualmente se a mascara LMA Supreme™
confere sempre protegdo contra a aspiragdo,
mesmo quando corretamente fixa na sua posigdo.

5.2 A presenga de um tubo gastrico ndo exclui a
possibilidade de aspiragdo se o dispositivo ndo
estiver corretamente localizado e fixado em
posigao.

5.3 A utilizagdo da mascara LMA Supreme™ poderd
ser ineficaz em doentes com compliance pulmonar
reduzida devido a obstrugdo fixa das vias aéreas,
uma vez que o requisito de pressado positiva das vias
aéreas podera exceder a pressdo de vedagdo.

5.4 Ndo tente passar um tubo gastrico para o interior
do estOmago através do tubo de drenagem na
presenga de patologia esofagica conhecida ou
suspeita.

5.5 Em teoria, existe um risco de causar edema ou
hematoma, caso a aspiracdo seja aplicada
diretamente a extremidade do tubo de drenagem.




5.6 Para evitar traumatismo, ndo se deverd usar
forca excessiva em qualquer altura durante a
utilizagdo dos dispositivos. Deve evitar-se sempre
exercer uma forga excessiva.

5.7 Este dispositivo contém di(2-etil-hexilo)ftalato
(DEHP). Os resultados de certas experiéncias em

ftalatos sdo

animais demonstraram que os

potencialmente toéxicos para a reproducdo.
Considerando o atual estado de conhecimentos
cientificos, ndo é possivel excluir riscos para bebés
prematuros do sexo masculino em caso de
exposi¢do ou aplicagdo de longa duragdo. Os
produtos médicos que contém ftalatos s6 devem
ser utilizados temporariamente em mulheres
gravidas, maes em periodo de amamentagdo, bebés
e criangas.

5.8 N3o utilize a mascara LMA Supreme™ se estiver
danificada ou se a embalagem unitdria estiver
danificada ou aberta.

5.9 Nunca insufle demasiado o cuff acima de 60 cm
H20. A pressdo excessiva no interior do cuff pode

incorreto e a

dar origem a posicionamento

morbilidade faringolaringea, incluindo garganta
inflamada, disfagia e lesdes nervosas.

5.10 Ndo mergulhe nem embeba o dispositivo em
liquidos antes de utilizar.

5.11 Antes de utilizar o dispositivo, é muito
importante realizar procedimentos de verificagdo
pré-utilizacdo para se aferir se a sua utilizagdo é
segura. Uma falha em qualquer um dos testes
significa que o dispositivo ndo deve ser utilizado.

5.12. Quando aplicar lubrificante, evite bloquear a
abertura da via aérea com o lubrificante.

5.13 Deve ser utilizado um lubrificante hidrossoluvel,
como o K-Y Jelly®. Ndo utilize lubrificantes a base de
silicone, uma vez que degradam os componentes da
mascara LMA Supreme™. A utilizagdo de
lubrificantes que contém lidocaina ndo é

recomendada no dispositivo. A lidocaina pode

retardar a recuperagdo dos reflexos de prote¢do do

doente que se espera que este manifeste antes da

remogdo do dispositivo, pode provocar uma
possivel reagdo alérgica ou afetar as estruturas
circundantes, incluindo as cordas vocais.

5.14 A difusdo de o6xido nitroso, oxigénio ou ar pode
fazer aumentar ou diminuir o volume e a pressdo
do cuff. No sentido de garantir que as pressdes do
cuff ndo sdo excessivas, a pressdo do cuff deve ser
medida regularmente durante um caso com um
monitor de pressao do cuff.

5.15 Quando utilizar o dispositivo num ambiente com
condigdes especiais, tais como oxigénio enriquecido,
certifique-se de que foram tomadas todas as
medidas de preparagdo e precaugdes necessarias,
especialmente no que diz respeito a riscos e
prevengdo de incéndios. O dispositivo pode ser
inflamavel na presenca de lasers e equipamento de
eletrocauterizagdo.

5.16 Consulte a sec¢do 18 para obter informagdes
sobre RMN antes de utilizar os dispositivos num

ambiente de RMN.

6. PRECAUCOES:

6.1 Utilize apenas com as manobras recomendadas
descritas nas instrugGes de utilizagdo.

6.2 Se os problemas com a via aérea persistirem ou a
ventilagdo for inadequada, a mascara LMA
Supreme™ deve ser retirada e deve ser estabelecida
uma via aérea recorrendo a outros meios.

6.3 E essencial um manuseamento cuidadoso. A
mascara LMA Supreme™ ¢é fabricada em PVC de

grau médico que pode ser rasgado ou perfurado.
Evite permanentemente o contacto com objetos
afiados ou pontiagudos. N&o insira o dispositivo a
ndo ser que o cuff esteja totalmente esvaziado,
conforme descrito nas instrugdes de insergao.

6.4 Devem ser usadas luvas durante a preparagdo e a
inser¢do, para minimizar a contaminacdo da via
aérea.

6.5 Armazene o dispositivo num ambiente escuro e
fresco, evitando a exposi¢do a luz solar direta ou a
temperaturas extremas.

6.6 O dispositivo usado deve ser submetido a um
processo de manuseamento e eliminagdo de
produtos de risco bioldgico, em conformidade com
todos os regulamentos locais e nacionais.

6.7 Utilize apenas uma seringa com uma ponta
conica Luer padrdo para insuflagdo e esvaziamento
do cuff.

6.8. Podem ocorrer espasmos da laringe se for
administrada ao doente uma anestesia demasiado
leve durante a estimulagdo cirurgica ou se as
secregdes brénquicas irritarem as cordas vocais ao
acordar da anestesia. Se ocorrer um espasmo da
laringe, a respetiva causa deve ser tratada. Remova
o dispositivo somente quando os reflexos
protetores da via aérea estiverem a funcionar
plenamente.

6.9. N3o puxe nem use forga excessiva quando
manusear a linha de insuflagdo ou tentar remover o
dispositivo do doente através do tubo de insuflagdo,
visto que este pode soltar-se do encaixe do cuff.

6.10 Certifique-se de que todas as préteses dentarias
amoviveis sdo retiradas antes de inserir o
dispositivo.

6.11 Nos casos em que o dispositivo tenha sido
incorretamente inserido, a via aérea podera nao ser
fidvel ou ficar obstruida.

7. EFEITOS ADVERSOS:

Ha reacBes adversas registadas associadas a
utilizagdo de madscaras faciais laringeas. Deve ser
consultada literatura publicada e livros de referéncia
para informagao especifica.

8. SELECAO DO TAMANHO:

Para adultos normais, utilize o dispositivo de
tamanho 4 como primeira escolha. Apds a insergdo,
fixagdo do dispositivo em posicdo e insuflagdo até a
pressdao recomendada, devera haver um intervalo
minimo de um centimetro entre a aba de fixagdo e o
labio superior do doente. Se a aba estiver a
pressionar o labio ou estiver muito proxima dele, isto
indica que o dispositivo é demasiado pequeno para
esse doente e que deverd usar o tamanho 5 para
evitar o risco de (a) fraca vedagdo contra o eséfago e
(b) possivel traumatismo por pressdo no ldbio. Se a
banda de fixagdo estiver a mais de 2,5 cm do ldbio
superior apds a sua aplicagdo, podera ser
aconselhdvel a utilizagdo de um dispositivo de
tamanho 3. A decisdo de mudar para um dispositivo
mais pequeno ird depender da qualidade da via
aérea, da estabilidade do dispositivo e da pressdo de
vedagdo alcangada.

Figura 2: Escolha do tamanho da LMA
Supreme™
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Figura 3: Escolha do tamanho da LMA Supreme™ (método 2)

O método de escolha do tamanho acima descrito
requer que os trés tamanhos de adulto da mdascara
LMA Supreme™ estejam disponiveis antes da
indugdo da anestesia.

Para doentes adultos que tenham um tamanho
maior ou menor do que o normal, é frequentemente
possivel obter um bom resultado utilizando um
dispositivo de tamanho 4, desde que a quantidade de
ar utilizado para insuflar o cuff se baseie sempre em
obter 60 cm H,0 de pressdo no interior do cuff. Em
doentes mais pequenos esta pressdo é alcangada
com um volume de ar relativamente pequeno,
enquanto que para doentes maiores serdo
necessarios volumes superiores. Contudo, em caso
de duvida, podera ser realizada uma estimativa do
tamanho segurando cada dispositivo contra a face
lateral do doente na posicdo correspondente ao
demonstrado na figura 3.

9. TESTES DE DESEMPENHO PRE-
UTILIZACAO:

As inspegGes e testes que se seguem deverdo ser
realizados antes da utilizagdo do dispositivo. Os
testes de desempenho deverdo ser realizados numa
area e de forma consistentes com as praticas
médicas aceitdveis que minimizem a contaminagdo
da mascara LMA Supreme™ antes da sua insergao.

Adverténcia: Ndo utilize o dispositivo se este falhar

alguma das inspegdes ou testes.

e Examine a superficie da LMA Supreme™ e o tubo
de drenagem quanto a danos, incluindo cortes,
rasgos, riscos ou vincos.

e Examine o interior do tubo da via aérea e do tubo
de drenagem para assegurar que estes estdo livres
de bloqueios por vincos do tubo de drenagem
dentro do tubo da via aérea ou particulas soltas.
Quaisquer particulas presentes nos tubos deverdo
ser removidas. N3o utilize a via aérea se o
bloqueio ou particula ndo puder ser removido.

e Esvazie completamente o cuff. Uma vez
esvaziado, verifique se existe insuflagdo
espontanea do cuff. Ndo utilize a via aérea se o
cuff insuflar espontaneamente.

10. ESVAZIAR O DISPOSITIVO ANTES
DA INSERCAO:

- Apds ter ligado firmemente uma seringa de pelo
menos 50 ml a porta de insuflagdo, segure a seringa
e a mascara LMA Supreme™ exatamente como
demonstrado na figura 4. Mova a seringa ligada
afastando-a do dispositivo até que a linha de
insuflagdo esteja ligeiramente esticada como
demonstrado. Comprima a extremidade distal do
dispositivo entre o dedo indicador e o polegar
enquanto retira ar até obter um vécuo.

- Enquanto esvazia, segure o dispositivo de modo a
que a extremidade distal esteja ligeiramente
curvada como demonstrado na Figura 4.

- Esvazie o dispositivo até que a tensdo na seringa
indique que foi criado um vacuo na mascara.
Mantenha a seringa sob tensdo enquanto a desliga
rapidamente da porta de insuflagdo. Isto ird
assegurar que a mascara permanece corretamente
esvaziada, como demonstrado na Fig 5.




Figura 4: Esvaziamento da
LMA Supreme™

Figura 5: Depois de o cuff
adquirir uma forma de
cunha durante o seu
esvaziamento, desligue a
seringa da linha de
insuflagdo

11. INSERCAO:

Cuidado: A permeabilidade da via aérea deve ser
novamente confirmada depois de qualquer alteragdo
na posi¢do da cabega ou do pescogo do doente.

- Lubrifique a superficie posterior da mascara e o
tubo da via aérea imediatamente antes da inserc¢do.

- Permanega atras ou ao lado da cabega do doente.

- Coloque a cabega numa posigdo neutra ou com
ligeiro alongamento da cabega e flexdo do pescogo.

-Segure no dispositivo  exatamente  como

demonstrado na figura 6.

- Pressione a ponta distal contra a regido interna dos
dentes ou gengivas superiores.

- Faga deslizar para o interior utilizando uma
abordagem ligeiramente diagonal (direcione a
ponta afastando-a da linha média).

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

-Serd sentida resisténcia quando a extremidade
distal do dispositivo encontrar o esfincter esofagico

superior. O dispositivo estd agora totalmente
inserido.
~
J ——
Figura 6: Pressione a ponta da Figura 7: Pressione o cuff mais
mdscara contra o palato duro. para o interior da boca,
mantendo a pressdo contra o
palato.

Figura 8: Rode o dispositivo
para dentro com um movimento
circular, pressionando contra os
contornos dos palatos duro e
mole.

Figura 9: Faga avangar o
dispositivo ao longo da
hipofaringe até sentir resisténcia.

12. FIXACAO:

Fixe a mascara LMA Supreme™ a face do doente
utilizando fita adesiva como se segue:

- Utilize uma tira de fita adesiva com 30 cm-40 cm de
comprimento, segurando-a horizontalmente pelas
duas extremidades

- Pressione a fita adesiva transversalmente na aba de
fixagdo, continuando a pressionar para baixo de
modo que as extremidades da fita adiram em
ambos os lados da face do doente e o proprio
dispositivo fique suavemente pressionado para o
interior pela fita.

- Ndo rode a fita a volta da extremidade proximal do
dispositivo

- Ndo utilize um tubo de Guedel na via aérea; o
dispositivo tem um bloco de oclusdo integral

Figura 10a Figura 10b

Figura 10: Fixe o dispositivo na devida posigdo utilizando fita
adesiva. Com a fita adesiva esticada verticalmente no
sentido descendente (ver figura 10a) assegure que a parte
central da fita é pressionada verticalmente no sentido
descendente através da aba, como demonstrado na

Figura 10b.

13. INSUFLACAO:

Insufle o cuff com ar até que seja alcangada uma
pressdo relevante no interior do cuff. A pressdo
recomendada no interior do cuff nunca deverad
exceder 60 cm H,0. Se ndo tiver disponivel um
mandmetro, insufle com a quantidade de ar
suficiente para atingir uma vedagdo que permita a
ventilagdo sem fugas.

Tamanho | Peso do | Tamanho | Volume Pressdo no
davia doente | maximo do| maximo de | interior do
aérea (kg) Tubo OG | insuflagdo cuff 6tima
recomen-
dado
1 <5 6 Fr 5ml
1,5 5-10 6 Fr 8 ml
2 10-20 10 Fr 12 ml
25 2030 |10Fr 20ml ® o
3 30-50 |14Fr 30 ml z
4 50-70 14 Fr 45 ml
5 70-100 |14 Fr 45 ml

Tabela 1: Guia de sele¢do da LMA Supreme™

14. POSICAO CORRETA:

O posicionamento correto deve produzir uma
vedagdo sem fugas contra a glote com a ponta da
mascara no esfincter esofagico superior. O bloco de
oclusdo integral deve colocar-se entre os dentes.

Para facilitar o diagnéstico do correto posicionamento
da mascara, coloque um pequeno bélus (1 ml-2 ml) de
lubrificante viscoso hidrossolivel na extremidade
proximal do tubo de drenagem. Numa mascara
devidamente posicionada, devera existir um ligeiro
movimento para cima e baixo do menisco do
lubrificante, apds a aplicagdo e libertagdo de pressdo
suave na fdrcula esternal. Isto indica que a
extremidade distal do tubo de drenagem esta
corretamente posicionada, de forma a vedar a volta do
esfincter esofdgico superior (o “teste da furcula
esternal”). Um movimento similar pode também
verificar-se quando é aplicada manualmente uma
pressdo positiva na via aérea através do dispositivo.
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15. DRENAGEM GASTRICA:

O tubo de drenagem facilita a canalizagdo dos fluidos
e gases oriundos do estdmago. Para facilitar a
drenagem gdéstrica, um tubo gastrico pode ser
passado através do tubo de drenagem em diregdo ao
estbmago, em qualquer altura durante o
procedimento anestésico. Consulte a Tabela 1 para
os tamanhos maximos de tubos gastricos. O tubo
gastrico devera ser bem lubrificado e introduzido
lentamente e de forma cuidadosa. Ndo devera ser
efetuada sucgdo até que o tubo gastrico tenha
chegado ao estdmago. Ndo deverd ser aplicada
suc¢do diretamente na extremidade do tubo de
drenagem, uma vez que isto pode causar o colapso
do tubo de drenagem e, teoricamente, pode
provocar lesdo no esfincter esofdgico superior.

16. MANUTENCAO DA ANESTESIA:

A mascara LMA Supreme™ é bem tolerada por
doentes com respiragdo espontanea quando usada
com agentes volateis ou anestesia intravenosa,
desde que a anestesia seja adequada para equiparar
o nivel de estimulo cirdrgico e o cuff ndo esteja
demasiado insuflado.

Durantea ventilagdo por pressdo positiva (VPP)
utilizando a LMA Supreme™, os volumes correntes
ndo deverdo exceder 8 ml/kg e as pressbes
inspiratdrias de pico deverdo ser mantidas abaixo da
pressdao maxima de vedagdo da via aérea.

Se ocorrerem fugas durante a VPP, tal podera dever-
se a anestesia leve causando um certo grau de
encerramento da glote, redugdo grave da compliance
pulmonar relacionada com o procedimento ou
fatores do doente, ou migragdo ou deslocamento do
cuff por movimentagdo da cabega ou tragdo numa
mascara fixada incorretamente.

17. RECUPERACAO:

A remocgdo devera ser levada a cabo por pessoal
qualificado. Embora o dispositivo possa ndo ser
removido no bloco operatério, a sua baixa
invasividade torna-o um bom dispositivo para a
manutengdo da via aérea durante a recuperagdo na
Unidade de Cuidados Pds-Anestésicos (UCPA) desde
que o pessoal tenha o equipamento e formagdo
adequados. Dado que a recuperagdo envolve um
aumento do toénus faringeo, faz sentido reduzir o
volume de ar no cuff antes de enviar o doente para a

UCPA; contudo o cuff nunca deverd estar
completamente vazio nesta altura.
Esvazie  totalmente o cuff e remova

simultaneamente o dispositivo APENAS quando o
doente conseguir abrir a boca conforme ordenado.
Se o cuff estiver TOTALMENTE esvaziado antes da
recuperagdo efetiva do reflexo de deglutigdo e tosse,
as secregdes na faringe superior poderdo entrar na
laringe, provocando tosse ou espasmo laringeo.

A monitorizagdo do doente deverd continuar durante
a fase de recuperagdo. Quando apropriado, o
oxigénio pode ser continuamente administrado
através do circuito anestésico ou por via de uma pega
em T ligada a extremidade proximal do dispositivo da
via aérea.



18. UTILIZACAO COM DISPOSITIVOS

19. DEFINICAO DE SiMBOLOS:

DE RESSONANCIA MAGNETICA
NUCLEAR (RMN):

/o

A mascara LMA Supreme™ é MR Conditional (é
possivel realizar exames de RMN desde que sejam
respeitadas determinadas condigdes). Testes ndo
clinicos demonstraram que a LMA Supreme™ é MR
Conditional. Um doente com este dispositivo pode
ser sujeito a exame em seguran¢a imediatamente
apos a colocagdo nas seguintes condigdes:

MR Conditional

. Antes de o doente entrar na sala do sistema de
RMN, a via aérea tem de ser devidamente
fixada na posigdo com fita adesiva ou de tecido
ou outro meio adequado para impedir que se
movimente ou se solte.

. Campo magnético estético igual ou inferior a
3,0 Tesla.

. Campo magnético de gradiente espacial
maximo igual ou inferior a 720 Gauss/cm
(7,2T/m).

. Taxa maxima de absorgdo especifica (specific
absorption rate, SAR) média calculada para
todo o corpo num sistema de RM de 4 W/kg
(modo de operagdo controlado de primeiro
nivel para o sistema de RMN) para uma leitura
de 15 minutos (ou seja, por sequéncia de
impulsos).

Aquecimento relacionado com RMN

Nas condigdes de exame acima referidas, é de
esperar que a LMA Supreme™ produza um aumento
maximo de temperatura de 2,2 2C ap6s 15 minutos
de exame continuo.

Informagdes sobre artefactos

O tamanho maximo dos artefactos conforme
visualizado na sequéncia de impulsos por gradiente
de eco e um sistema RMN de 3,0 Tesla, estende-se
aproximadamente 20 mm relativamente ao tamanho
e a forma da LMA Supreme™, tamanho 5.

Fabricante

Consulte as instrugdes de
utilizagdo neste website:
www.LMACO.com

Volume de insuflagdo de ar

Peso do doente

Ler as instrugdes antes da
utilizagdo

Néo fabricado com latex de
borracha natural

Fragil, manusear com cuidado

Manter afastado da luz solar

Manter seco

=]

Esta parte virada para cima

Cddigo do produto

-
IHI IEI
—

Numero de lote

N
M

)
<

Marcagdo CE

N3o reutilizar

® |

N3do reesterilizar

<

DEHP

Contém ou possui vestigios de
ftalatos:
Di(2-etil-hexilo)ftalato (DEHP)

STERILEJEQ]

Esterilizado por éxido de
etileno

Prazo de validade

N3o utilizar se a embalagem
estiver danificada

o

MR Conditional
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Todos os direitos reservados. Nenhuma parte desta
publicacdo pode ser reproduzida, armazenada num
sistema de recuperagdo ou transmitida por qualquer
forma ou qualquer meio elétrico, mecanico, por
fotocdpia, gravagdo ou qualquer outro meio sem o
consentimento prévio da editora.

LMA, LMA Better by Design, LMA Supreme, sdo
marcas comerciais ou marcas comerciais registadas
da Teleflex Incorporated ou suas afiliadas. A mascara
LMA Supreme™ esta protegida por uma série de
patentes concedidas e pendentes.

A informacdo 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.

Consulte as instrugdes presentes nas indicagdes,
contraindicag@es, adverténcias e precaugdes, ou
informacdo sobre as vias aéreas LMA™ mais
adequadas para diferentes aplicagées clinicas.

Garantia do fabricante:

A LMA Supreme™ foi concebida para uma Unica
utilizagdo e possui uma garantia contra defeitos de
fabrico no momento da entrega.

A garantia so é 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 COMERCIALIZACAO
OU ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM.
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Informagdo de contacto nos EUA:

Internacional: (919) 544-8000
EUA: (866) 246-6990

www.LMACO.com
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