TMeleflex:

RO - Roménd
Instructiuni de utilizare —
LMA Supreme™

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

AVERTISMENT: LMA Supreme™ este furnizat in
stare sterila doar pentru unica folosinta; acesta
trebuie utilizat direct din ambalaj si aruncat dupa
utilizare. Nu trebuie reutilizat. Reutilizarea poate
cauza infectii incrucisate si poate reduce siguranta si
functionalitatea produsului.

AVERTISMENT: Reutilizarea LMA Supreme™ care
este destinat pentru unica folosinta poate duce la o
performanta scazuta sau la pierderea
functionalitatii. Reutilizarea produselor care sunt
doar de unica folosinta poate duce la expunerea la
patogeni de naturd virald, bacteriand, fungicd sau
prionica. Pentru acest produs nu sunt disponibile
metode si instructiuni de curatare si sterilizare
validate pentru readucerea la specificatiile originale.
LMA Supreme™ nu este proiectat pentru a fi curatat,
dezinfectat, sau re-sterilizat.

1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUL:

LMA Supreme™ este un dispozitiv de gestionare a
cdilor respiratorii supraglotal de unica folosinta,
inovator, de generatia a doua.

LMA Supreme™ ofera acces la si realizeaza separarea
functionald a tractului respirator si celui digestiv.
Tubul pentru debitul de aer cu forma anatomica are
o sectiune transversald eliptica si se termina distal
fata de masca laringianda. Mansonul gonflabil este
proiectat pentru a urma contururile hipofaringelui,
avand lumenul si masca orientate spre deschiderea
laringiana - First Seal™.

LMA Supreme™ include, de asemenea, un tub de
drenaj care se termina ca un port separat in pozitie
proximala si se continua distal de-a lungul suprafetei
anterioare a lumenului mangonului, trecand prin
capatul distal al mansonului pentru a comunica distal
cu sfincterul esofagian superior - Second Seal™.

Tubul de drenaj poate fi utilizat pentru introducerea
unui tub gastric bine lubrifiat in stomac, oferind
acces facil pentru evacuarea continutului gastric.

Tubul de drenaj are o functie suplimentard
importanta - poate fi utilizat ca sistem de
monitorizare pentru  pozitionarea corectda a

dispozitivului LMA Supreme™ dupd introducere si,
ulterior, pentru monitorizarea continud a deplasarii
mastii Tn timpul utilizarii.

LMA Supreme™ asigura introducerea facila fara a fi
necesard ghidarea digitalda sau cu ajutorul unui
instrument de introducere si o flexibilitate suficientd
pentru a permite fixarea in pozitie a dispozitivului in
cazul in care capul pacientului este migcat in orice
directie. Cele doud caneluri laterale ale tubului
pentru debitul de aer sunt concepute pentru a
impiedica Tncovoierea tubului pentru debitul de aer
atunci cand este flexat. Un dispozitiv integrat pentru
blocarea muscaturii reduce riscul de deteriorare a
tubului si de obstructionare prin muscatura
pacientului.

LMA Supreme™ are un sistem de fixare nou care
impiedica deplasarea proximala. Dacd este utilizat
corect, acesta imbundtdteste etansarea capatului
distal in jurul sfincterului esofagian superior - Second
Seal™ izoland astfel tractul respirator de tractul
digestiv. pentru a reduce riscul de aspirare
accidentala.

La mascd este atasatd o linie de umflare a
mangonului care se termind cu un balon pilot si o
supapa de retinere unidirectionald pentru umflarea si
dezumflarea mastii.

LMA Supreme™ este fabricat in principal din
polivinilclorurd (PVC) medicald si este furnizat in
stare sterild pentru unicd folosintd. Acesta este
sterilizat terminal cu oxid de etilend gazos.

Niciuna dintre componente nu este confectionata din
cauciuc natural din latex.
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Figura 1: Componentele LMA Supreme™

Componentele LMA Supreme™ (Figura 1):

(a) Tub pentru debitul de aer cu forma anatomica

(b) Tub de drenaj separat incorporat

(c) Manson gonflabil cu segmente proximale si distale
cu interblocare

(d) Linie de umflare a mangonului

(e) Balon pilot

(f) O componentd proximala turnata rigidd care
formeaza porturi separate pentru calea
respiratorie si tubul de drenaj

(g) Umar de fixare

(h) Sistem de blocare a musgcaturii integrat

Dispozitivul trebuie utilizat doar de catre personal
medical special instruit in gestionarea cailor
respiratorii.

2. INDICATII DE UTILIZARE:

LMA Supreme™ este indicat pentru utilizarea in
scopul obtinerii si pastrarii controlului asupra cailor
respiratorii in timpul procedurilor de anesteziere de
rutind si in regim de urgenta la pacienti care nu au
mancat un timp Tnainte de procedura, utilizand fie
ventilatia spontang, fie ventilatia cu presiune pozitiva
(PPV).

De asemenea, este indicat pentru utilizarea ca si cale
respiratorie de urgenta in procedurile RCP, in care s-
au folosit de obicei dispozitivele LMA ProSeal™, LMA
Classic™ sau LMA Unique™. LMA Supreme™ este, de
asemenea, indicat ca si cale respiratorie de urgenta
in situatii cunoscute sau neasteptate de respiratie
dificila. LMA Supreme™ poate fi utilizat pentru
stabilirea unei cai respiratorii libere, imediate, in
timpul resuscitarii la pacienti aflati in inconstienta
profunda, fard reflexe glosofaringiene si laringiene,
care necesita ventilare artificiala.

De asemenea, poate fi utilizat pentru stabilirea unei
cadi respiratorii imediate atunci cand intubarea
traheald este mpiedicatd de lipsa expertizei sau a
echipamentelor disponibile, sau atunci cand
incercarile de intubare traheala au esuat.
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3. INFORMATII RISC-BENEFICII:

Beneficiile stabilirii unei cdi respiratorii cu ajutorul

dispozitivului LMA Supreme™ trebuie cantarite fata
de potentialul risc de aspirare in unele situatii,
inclusiv: reflux gastroesofagian simptomatic sau
netratat, sarcind mai mare de 14 saptamani, leziuni
multiple sau masive, afectiuni asociate cu tranzit
gastric intarziat, precum utilizarea medicatiei
narcotice la pacientii cu leziuni acute sau infectii

peritoneale sau procese inflamatorii.

Atunci cand este folosit la un pacient profund lipsit
de reactie care are nevoie de resuscitare sau la un
pacient cu dificultdti de respiratie aflat intr-o stare de
urgentd (adica, ,nu poate fi intubat, nu poate fi
ventilat”), LMA Supreme™ este calea respiratorie de
urgenta ideald pentru asigurarea oxigenarii. Riscul de
regurgitare si aspirare este minimizat deoarece LMA
Supreme™ ofera acces facil la continutul gastric lichid.
Totusi, alegerea finald a unei cdi respiratorii de
urgentd definitive apartine persoanei care se ocupa
cu gestionarea caii respiratorii. La pacientii cu traumad
severa a caii orofaringiene, dispozitivul trebuie
utilizat numai dupd ce alte incercari de stabilire a
unei cdi respiratorii au esuat.

4. CONTRAINDICATII:

- Pacientii care au fost supusi radioterapiei la nivelul
gatului, inclusiv hipofaringe (risc de traumg,
etansare eficienta nereusita).

- Pacientii care au probleme cu deschiderea gurii
pentru a permite introducerea.

- Pacientii care se prezintd pentru o interventie
chirurgicala de urgenta si care au risc de reflux
masiv, de exemplu ocluzie intestinald acutda sau
ileus, sau pacientii care au suferit leziuni la scurt
timp dupad ingerarea unei mese substantiale (a se
vedea mai sus la Indicatii de utilizare).

- Pacientii care necesita o interventie chirurgicala la
nivelul capului sau gatului unde medicul chirurg nu
poate obtine acces corespunzator din cauza
prezentei dispozitivului.

- Pacientii care prezintd reactie, cu reflexul de voma
intact.

- Pacientii care au ingerat substante caustice.

5. AVERTISMENTE:

5.1 in pofida rapoartelor de caz incurajatoare, inci
nu se stie dacd LMA Supreme™ asigurd fin
permanenta protectie impotriva aspirarii, chiar dacd
este fixat corect in pozitie.

5.2 Prezenta unui tub gastric nu exclude posibilitatea
de aspirare dacd dispozitivul nu este pozitionat si
fixat corect.

5.3 Este posibil ca LMA Supreme™ sa fie ineficient in
utilizarea la pacientii cu conformitate pulmonara
redusa din cauza unei boli respiratorii obstructive
statice, deoarece presiunea pozitiva necesard a caii
respiratorii poate depasi presiunea de etansare.

5.4 Nu fincercati sa introduceti un tub gastric in
stomac prin tubul de drenaj in prezenta unei
patologii esofagiene cunoscute sau suspectate.

5.5 Exista riscul teoretic de aparitie a edemului sau
hematomului dacd aspiratia se aplica direct la
capatul tubului de drena;j.

5.6 Pentru a evita trauma, trebuie evitatd
intotdeauna forta excesivd in timpul utilizarii
dispozitivului. Trebuie evitatda intotdeauna forta
excesiva.

5.7 Acest dispozitiv contine Di-(2-etil hexil) ftalat
(DEHP). Rezultatele anumitor

animale au aratat ca ftalatii sunt potential toxici

experimente pe

pentru reproducere. Din starea actuald a

cunostintelor stiintifice, riscurile pentru copiii

prematuri de sex masculin nu pot fi excluse in cazul



expunerii sau aplicarii de lungd durata. Produsele
medicale care contin ftalati trebuie utilizate doar
temporar la femeile gravide, mamele care aldpteaza,
nou-nascuti si sugari.

5.8 Nu utilizati dispozitivul LMA Supreme™ daca este
deteriorat sau dacd ambalajul unitdtii este
deteriorat sau deschis.

5.9 Niciodatd nu umflati mansonul dispozitivului
peste 60 cm H20.-Presiunea excesiva din interiorul
mansonului poate duce la pozitionare incorecta si la
morbiditate farino-laringiand, inclusiv la dureri in
gat, disfagie si vatamare a nervilor.

5.10 Nu introduceti dispozitivul in lichid si nu udati
dispozitivul Tnainte de utilizare.

5.11 Este extrem de important s3 fie intreprinse
verificarile preliminare ale dispozitivului Tnainte de
utilizare, pentru a stabili dacd este sigur pentru
utilizare. Esecul oricaruia dintre teste indica faptul
ca dispozitivul nu poate fi utilizat.

5.12. Cand aplicati

orificiului de ventilare cu lubrifiant.

lubrifiantul, evitati blocarea
5.13 Trebuie utilizat un lubrifiant solubil in apa, cum
ar fi K-Y Jelly®. Nu utilizati lubrifianti pe bazd de
silicon, deoarece acestia afecteazd componentele
LMA Supreme™.

contin lidocaind nu sunt recomandati pentru a fi

dispozitivului Lubrifiantii care
utilizati cu dispozitivul. Lidocaina poate intarzia
revenirea reflexelor de aparare ale pacientului
asteptate Tnainte de scoaterea dispozitivului, poate
provoca o posibild reactie alergica, sau poate afecta
structurile Tnconjuratoare, inclusiv corzile vocale.

5.14 Difuzarea de oxid de azot, oxigen sau aer poate
creste sau descreste volumul si

mangonului. Pentru a va asigura ca presiunile

presiunea

mansonului  nu  devin excesive, presiunea
mansonului trebuie masuratd cu regularitate pe
durata unui caz cu un monitor pentru presiunea
mangonului.

5.15 Atunci cand dispozitivul este utilizat in conditii
speciale de mediu, cum ar fi un mediu imbogatit in
oxigen, asigurati-vda ca au fost fdcute toate

pregdtirile necesare si cd au fost luate toate

masurile de precautie necesare, in special cu privire
la prevenirea si stingerea incendiilor. Dispozitivul

poate fi inflamabil in prezenta laserelor si a
echipamentelor de electrocauterizare.

5.16 Consultati sectiunea 18 pentru informatii despre
IRM inainte de a utiliza dispozitivul intr-un mediu

IRM (imagistica prin rezonantd magnetica).

6. ATENTIONARI:

6.1 Utilizati doar cu manevrele recomandate descrise
in instructiunile de utilizare.

6.2 Daca problemele de respiratie persista sau
ventilatia este neadecvata, dispozitivul LMA
Supreme™ trebuie inlaturat, iar ventilatia trebuie
restabilita prin alte mijloace.

6.3 Este esentiald manipularea cu atentie. LMA
Supreme™ este fabricat din polivinilclorura (PVC)
medicald, care se poate rupe sau perfora. Evitati in
orice moment contactul cu obiecte care taie sau
ascutite. Nu introduceti dispozitivul decat daca
mansonul este dezumflat total, asa cum este descris
n instructiunile de introducere.

6.4 In timpul pregatirii si introducerii trebuie s3
purtati mdnusi pentru a minimiza contaminarea
cailor respiratorii.

6.5 Depozitati dispozitivul intr-un mediu intunecos si
racoros, evitdnd lumina solara directa sau
temperaturile extreme.

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

6.7 Utilizati numai o seringa cu varf conic luer
standard pentru umflarea sau dezumflarea
mangonului.

6.8. Poate apdrea spasm laringian daca pacientul
este prea putin anesteziat in timpul stimularii
chirurgicale sau daca secretiile bronsice irita corzile
vocale in timpul revenirii din anestezie. Daca apare
spasm laringian, tratati cauza. Scoateti dispozitivul
doar atunci cand reflexele respiratorii de protectie
sunt pe deplin functionale.

6.9. Nu trageti si nu utilizati o forta excesiva cand
manevrati linia de umflare si nu incercati sa scoateti
dispozitivul din pacient tragand de furtunul de
umflare, deoarece exista riscul sa se desprinda din
robinetul mangonului.

6.10 Asigurati-va ca toate lucrarile dentare mobile
sunt scoase nainte de a introduce dispozitivul.

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

7. REACTII ADVERSE:

Sunt raportate reactii adverse asociate utilizarii
ventilatiei cu mascd laringiand. Trebuie consultate
cartile standard si literatura de specialitate pentru
informatii specifice.

8. SELECTAREA MARIMII:

Pentru adulti normali, utilizati dispozitivul de marime
4 ca prima optiune. Dupa introducerea, fixarea in
pozitie si umflarea la presiunea recomandata a
dispozitivului, intre umarul de fixare si buza
superioara a pacientului trebuie sa existe o distanta
de minim 1 cm. Daca umarul de fixare apasa pe buza
pacientului sau in apropierea imediata a acesteia,
aceasta indica faptul ca dispozitivul este prea mic
pentru pacient si ca trebuie utilizatd marimea 5,
pentru a evita riscul de (a) etansare
necorespunzatoare cu esofagul si (b) o posibild
trauma cauzatda de presiune la nivelul buzei. Daca
umarul de fixare se afld la o distanta mai mare de
2,5 cm de buza superioara a pacientului dupa fixare,
este recomandat sa utilizati un dispozitiv de mdrime
3. Decizia de nlocuire a dispozitivului cu unul mai mic
depinde de calitatea cadii respiratorii, stabilitatea
dispozitivului si presiunea de etansare obtinuta.

Figura 3: Alegerea marimii LMA Supreme™ (metoda 2)

Pentru metoda de alegere a marimii descrisa mai sus
este necesard punerea la dispozitie a trei marimi ale
dispozitivului LMA Supreme™ pentru adulti inainte
de efectuarea anesteziei.
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Pentru pacientii adulti cu marimi mai mici sau mai
mari decat este normal, este adesea posibila
obtinerea unor rezultate bune in urma utilizarii
dispozitivului de marime 4, cu conditia ca volumul de
aer folosit pentru umflarea mangonului sa aiba
intotdeauna la baza obtinerea unei presiuni de 60 cm
H20 in interiorul mansonului. La pacientii cu marimi
mai mici, aceasta presiune este obtinutd cu un volum
de aer relativ mic, in timp ce pacientii cu marimi mai
mari vor avea nevoie de volume mai mari. Totusi,
atunci cand existd dubii, se poate face o estimare

aproximativd a madrimii corespunzatoare prin
mentinerea fiecarui dispozitiv in dreptul partii
laterale a fetei pacientului intr-o pozitie

corespunzatoare cu cea indicata in figura 3.

9. TESTE DE PERFORMANTA iNAINTE
DE UTILIZARE:

Tnainte de utilizarea dispozitivului trebuie efectuate
urmatoarele  verificari si  teste. Testele de
performanta vor fi efectuate intr-un spatiu si intr-o
modalitate conforme cu practicile medicale
acceptate care minimizeazd contaminarea LMA
Supreme™ inainte de introducere.

Avertisment: Nu utilizati dispozitivul dacad acesta nu

trece de o verificare sau un test.

e Examinati suprafata dispozitivului LMA
Supreme™ si a tubului de drenaj pentru semne
de deteriorare, inclusiv tdieturi, rupturi,
zgarieturi sau indoituri.

e Examinati interiorul tubului pentru debitul de aer
si al tubului de drenaj pentru a va asigura cd
acestea nu prezintd blocaje care sda cauzeze
incovoierea tubului de drenaj din tubul pentru
debitul de aer sau particule libere. Orice particule
prezente in tuburi trebuie eliminate. Nu utilizati
calea respiratorie daca blocajul sau particulele nu
pot fi eliminate.

e Dezumflati mansonul complet. Dupd dezumflare,
verificati daca mansonul se umfla spontan. Nu
utilizati calea respiratorie dacd mangonul se
umflad spontan.

10. DEZUMFLAREA DISPOZITIVULUI
TNAINTE DE INTRODUCERE:

- Dupa conectarea fermd a unei seringi de cel putin
50 ml la portul de umflare, tineti seringa si
dispozitivul LMA Supreme™ exact in pozitia indicata
in figura 4. indepértati seringa conectatd de
dispozitiv pana cand linia de umflare este usor
intinsd, asa cum se arata in figurd. Comprimati
capatul distal al dispozitivului intre degetul aratator
si degetul mare in timp ce extrageti aer pana la
obtinerea unui vacuum.

- Tn timpul dezumflarii, tineti dispozitivul astfel incat
capatul distal sa fie usor indoit spre inainte, asa
cum se aratad in Figura 4

- Dezumflati dispozitivul pana cand tensiunea din
seringd indica crearea unui vacuum in interiorul
mastii. Tineti seringa sub tensiune deconectand-o
rapid de la portul de umflare. Aceasta va asigura
dezumflarea corecta a mastii, asa cum se aratd in
Figura 5.

Figura 4: Dezumflarea
dispozitivului LMA
Supreme™

Figura 5: Dupa obtinerea
unei forme de pand a
mansonului in timpul
dezumflarii, deconectati
seringa de la linia de
umflare



11. INTRODUCERE:

Atentie: Capacitatea cdii respiratorii de a ramane
deschisa pentru debitul de aer trebuie reconfirmata
dupa fiecare modificare a pozitiei capului sau gatului
pacientului.

- Lubrifiati suprafata posterioara a mastii si tubul
pentru debitul de aer chiar inainte de introducere.

- Asezati-va in spatele sau langa capul pacientului.

- Pozitionati capul in pozitie neutrd sau usor spre fata
(spre fata = extensia capului + flexiunea gatului).

- Tineti dispozitivul exact cum se arata in figura 6.

- Apasati varful distal pe partea interioard a dintilor
sau gingiei superioare.

- Glisati spre interior in directie usor diagonald
(directionati varful departe de linia mediana).

- Continuati sa glisati spre interior rotind mana cu o
miscare circulara, astfel incat dispozitivul sd urmeze
curba din spatele limbii.

- Trebuie sd simtiti o rezistentd in momentul in care
capatul distal al dispozitivului atinge sfincterul

esofagian superior. Dispozitivul este in acest
moment introdus complet.
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Figura 6: Presati varful mastii
catre partea tare a boltii
palatine.

Figura 7: Continuati sa presati
mansonul in gurd, mentinand
presiunea catre bolta palatina.

Figura 8: Rotiti dispozitivul spre
interior cu o miscare circulara,

apasand pe contururile partilor
tare i moale ale boltii palatine.

Figura 9: Avansati dispozitivul in
hipofaringe pana cand simtiti
rezistenta.

12. FIXAREA:
Fixati dispozitivul LMA Supreme™ pe fata pacientului
folosind banda adeziva dupa cum urmeaza:

- Utilizati o bucata de banda adeziva cu lungimea de
30-40 cm, tindnd-o pe orizontala de ambele capete
- Apasati banda adeziva transversal pe umarul de

fixare, continuand sa apasati in jos astfel incat
capetele benzii sa se lipeasca de obrajii pacientului
si dispozitivul sa fie usor apdsat spre interior de
catre banda

- Nu rotiti banda in jurul capatului proximal al
dispozitivului

- Nu utilizati o cale respiratorie Guedel; dispozitivul
este prevazut cu un dispozitiv pentru blocarea
musgcaturii integral

Figura 10a

Figura 10b

Figura 10: Fixati dispozitivul in pozitie folosind banda adeziva.

Tntindeti banda adeziva pe vertical3, in jos (a se vedea Figura
10a) si asigurati-va ca partea centrald a benzii este apdsata
pe verticald, in jos, peste umarul de fixare, asa cum se arata
in Figura 10b.

13. UMFLAREA:

Umflati mangonul cu aer pand cand este atinsa
presiunea necesara in interiorul mansonului.
Presiunea recomandata in interiorul mansonului nu

trebuie sa depdseasca niciodata 60 cm H,0. Dacd nu
aveti un manometru la indemand, umflati mangonul
cu un volum de aer suficient pentru a obtine o
etansare corespunzatoare care sa permitd ventilarea
fara pierderi.

Marimea cdii |Greutatea |Mdrime Volum de Presiune
respiratorii  |pacientului [maxima tub [umflare maxim [optima in
(kg) 0G recomandat interiorul
mangonului
1 <5 6 Fr 5ml
1,5 5-10 6 Fr 8 ml
2 10-20 10 Fr 12 ml
25 2030 | 10Fr | 20ml ooem
3 30-50 14 Fr 30 ml :
4 50-70 14 Fr 45 ml
5 70-100 14 Fr 45 ml

Tabelul 1: Ghid de selectare a dispozitivului LMA
Supreme™

14. POZITIA CORECTA:

Pozitionarea corectd trebuie sd asigure o etansare
fara pierderi cu glota, cu varful mastii indreptat spre
sfincterul esofagian superior. Sistemul de blocare a
muscaturii integral trebuie s3a fie pozitionat intre
dinti.

Pentru a facilita determinarea pozitiei corecte a
mastii, introduceti o cantitate mica (1-2 ml) de
lubrifiant solubil in apa cu vascozitate potrivita prin
capatul proximal al tubului de drenaj. Tn cazul unei
masti pozitionate corect, trebuie sa se producd o
miscare usoard de sus Tn jos a lubrifiantului in urma
aplicarii si eliminarea presiunii ugoare exercitate
asupra fosei suprasternale. Aceasta indica faptul ca
tubul de drenaj are capatul distal corect pozitionat,
astfel incat sa se etanseze fin jurul sfincterului
esofagian superior (testul fosei suprasternale). O
miscare similara poate fi observatd, de asemenea, la
aplicarea unei presiuni pozitive usoare manuale
asupra cdii respiratorii a dispozitivului.

15. DRENAJUL GASTRIC:

Tubul de drenaj faciliteaza dirijarea lichidelor si
gazelor care ies din stomac. Pentru a facilita drenajul
gastric, un tub gastric poate fi introdus prin tubul de
drenaj in stomac oricand in timpul procedurii de
anestezie. Consultati Tabelul 1 pentru madrimile
maxime ale tubului gastric. Tubul gastric trebuie
lubrifiat corespunzator si introdus lent si cu atentie.
Aspirarea nu trebuie efectuata pana cand tubul
gastric nu ajunge in stomac. Aspirarea nu trebuie
aplicata direct la capatul tubului de drenaj, deoarece
acest lucru poate cauza colapsul tubului de drenaj si,
teoretic, poate provoca leziuni ale sfincterului
esofagian superior.

16. MENTINEREA ANESTEZIEI:

LMA Supreme™ este bine tolerat de pacientii cu
respiratie spontanad atunci cand este folosit impreuna
cu anestezia cu agenti volatili sau anestezia
intravenoasd, cu conditia ca anestezia sa fie adecvata
pentru a corespunde nivelului de stimuli chirurgicali
si ca mansonul sa nu fie umflat excesiv.

in timpul ventilatiei cu presiune pozitivd (PPV)
efectuate cu ajutorul LMA Supreme™, volumele
curente nu trebuie s3 depdseascd 8 ml/kg, iar
presiunile maxime la inspiratie trebuie mentinute sub
valoarea presiunii de etansare maxime a caii
respiratorii.

Daca pe durata PPV apar pierderi, acest lucru se
poate datora anesteziei usoare care cauzeazd
inchiderea glotald partiald, scaderea severa a
conformitatii pulmonare asociatd procedurii sau
factorilor pacientului sau deplasdrii sau migrarii
mangonului prin intoarcerea sau miscarea capului cu
0 masca pozitionatad incorect.
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17. RECUPERAREA:

Indepartarea dispozitivului trebuie s3 fie intotdeauna
efectuatd de catre personal instruit. Desi dispozitivul
nu poate fi scos in sala de operatii, gradul redus de
invazivitate al acestuia il face o cale respiratorie
adecvata n timpul recuperarii in unitatea de ingrijire
post-anestezie, cu conditia ca personalul s3 fie
instruit si echipat corespunzator. Datoritad faptului ca
recuperarea implica cresterea tonusului faringian,
Tnainte de a trimite pacientul in unitatea de ingrijire
post-anestezie este necesard reducerea volumului de
aer din mangon; totusi, mangonul nu trebuie
niciodata dezumflat complet in acest moment.

Dezumflati complet mansonul si scoateti simultan
dispozitivul NUMAI atunci cadnd pacientul poate
deschide gura la comandd. Daca mansonul este
COMPLET dezumflat inainte de revenirea reflexelor
efective de inghitire si tuse, este posibil ca secretiile
din faringele superior sa intre in laringe, provocand
tuse sau spasm laringian.

Monitorizarea pacientului trebuie sa continue pe
toatd perioada de recuperare. Cand este cazul, se
poate administra continuu oxigen prin circuitul
anestezic sau printr-o piesd in T atasata la capatul
proximal al caii respiratorii.

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

fon

LMA Supreme™ are compatibilitate RM (rezonanta
magnetica) conditionata. Testari non-clinice au
demonstrat ca LMA Supreme™ are compatibilitate
RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv
implantat poate fi scanat in siguranta imediat dupa
implantare, cu indeplinirea urmatoarelor conditii:

MR Conditional

o Tnainte ca pacientul si intre in incinta pentru IRM,
calea pentru debitul de aer trebuie fixatd corect
cu bandd adezivd, banda panzatd sau alte
mijloace potrivite pentru a mpiedica miscarea
sau deplasarea.

e Camp magnetic static de 3 Tesla sau mai putin.

e Camp magnetic cu gradient spatial maxim de
720 Gauss/cm (7,2 T/m) sau mai putin.

e Medie pentru intregul corp a ratei specifice de
absorbtie (RSA) maximd raportata de sistemul
RM de 4 W/kg (mod de functionare controlat la

IRM)

15 minute de scanare (per secventa de impulsuri).

primul nivel pentru sistemul pentru

incdlzirea in medii RM

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteapts
ca LMA Supreme™ sa producd o crestere maximad a
temperaturii de 2,2 °C dupa 15 minute de scanare
continua.

Informatii despre artefacte

Marimea maxima a artefactului, asa cum este vazutd
la o secventa de impulsuri cu ecou de gradient si un
sistem IRM de 3 Tesla, se extinde la aproximativ

20 mm relativ la marimea si forma LMA Supreme™,
Marimea 5.



19. DEFINITIILE SIMBOLURILOR:

Producator

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

Volum de umflare cu aer

Greutatea pacientului

Cititi instructiunile Tnainte de
utilizare

Nu este fabricat din cauciuc
natural din latex

Fragil, manipulati cu grija

A se feri de lumina solard
directa

A se pastra uscat

=]

Cu aceasta latura in sus

Cod de produs

-
IEI IEI
—

Numar lot
c € Marcaj CE
2797
Nu reutilizati

® |®

Nu re-sterilizati

g

DEHP

Contine sau sunt prezenti
ftalati:
Di-(2-etil hexil) ftalat (DEHP)

STERILE[EQ]

Sterilizat cu oxid de etilend

A se utiliza panad la

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

o

Compatibilitate RM
conditionata
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Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei
publicatii nu poate fi reprodusa, stocata 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.

LMA, LMA Better by Design si LMA Supreme sunt
marci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale Teleflex Incorporated sau filialelor acesteia. LMA
Supreme™ este protejat de o serie de brevete
acordate si in curs de eliberare.

Informatiile furnizate in acest document sunt corecte
la momentul trimiterii spre publicare. Producatorul
isi rezerva dreptul de a imbunatati sau modifica
produsele fara o notificare prealabila.

Consultati instructiunile privind indicatiile,
contraindicatiile, avertismentele si masurile de
precautie, sau informatiile despre caile respiratorii
LMA™ optime pentru diferite aplicatii medicale.

Garantia producatorului:

LMA Supreme™ este conceput pentru unica folosinta
si este garantat 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
INCORPORATED 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.
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Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park
Dublin Road, Athlone

Co. Westmeath, Irlanda

Informatii de contact in SUA:

International: (919)544-8000
SUA: (866) 246-6990

www.LMACO.com
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