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ACHTUNG: In den USA darf dieses Produktes nach
geltendem Recht nur an einen Arzt oder auf
Verordnung durch einen Arzt verkauft werden.

WARNUNG: Der LMA Protector™ wird ausschlieBlich als
steriles Einmalprodukt geliefert, das nach Gebrauch zu
entsorgen ist und nicht wiederverwendet werden darf.
Eine  Wiederverwendung  kann  Kreuzinfektionen
verursachen und die Zuverldssigkeit und Funktion des
Produktes beeintrachtigen.

Die Wiederaufarbeitung des LMA Protector™, der nur
zum einmaligen Gebrauch vorgesehen ist, kann zu einer
verminderten Leistungsfahigkeit bzw. zum Verlust der
Funktionalitdt fuhren. Die erneute Verwendung von
Einmalprodukten kann eine Exposition gegentiber viralen,
bakteriellen, fungalen oder prionischen Krankheitserregern
zur Folge haben. Der LMA Protector™ ist terminal mit
Ethylenoxid-Gas sterilisiert. Geprufte Reinigungs- und
Sterilisationsverfahren und Anweisungen zur
Wiederaufarbeitung auf die Originalspezifikationen sind
flr dieses Produkt nicht verfigbar. Der LMA Protector™
ist nicht zur Reinigung, Desinfektion oder erneuten

Sterilisation konzipiert.

PRODUKTBESCHREIBUNG

LMA Protector™ ist ein steriles, supraglottisches
Einwegprodukt zum Atemwegsmanagement, das nur von in
Atemwegsmanagement geschultem medizinischem Personal
angewendet werden darf.

Er bietet Zugang zu sowie eine funktionale Trennung der
Atemwege und des Verdauungstrakts. Der im Querschnitt
ovale und anatomisch geformte Beatmungstubus mundet
distal in die Larynxmaske. Der aufblasbare Cuff wurde
konzipiert, um sich den Konturen des Hypopharynx
anzupassen, indem die Schale und die Maske der
Larynxdffnung zugewandt sind.

Der LMA Protector™ verfugt Uber zwei Drainagekanéle, die
proximal zwei separate Ausgange bilden. Die Drainagekandale
verlaufen distal in eine Kammer hinter der Cuff-Schale. Die
Kammer verengt sich distal zu einer Offnung am Ende des
Cuffs, die distal mit dem oberen Osophagussphinkter
kommuniziert. An den mannlichen Saugausgang kann ein
Saugrohr angeschlossen werden, das Magensekrete durch
den oberen Osophagussphinkter ableitet. Als Alternative
kann auch eine Magensonde mit Gleitmittel durch den
weiblichen  Ablasskanal eingefuhrt  werden, wodurch
Mageninhalt leicht abgeleitet werden kann. Der Drainagekanal
mit dem weiblichen Ablassausgang kann auch zur
Uberpriifung der Platzierung des Produktes nach Einflihrung
verwendet werden sowie fur die stdndige Kontrolle der
Maskenposition wahrend des Gebrauchs.

Der LMA Protector™ ist leicht einzuflihnren und bedarf keiner
digitalen Technik oder Einfuhrhilfen. Er ist flexibel genug, um
das Bewegen des Kopfes des Patienten in jede Richtung zu
ermoglichen, ohne dass sich das Produkt verschiebt. Ein
integrierter BeiBschutz verringert das Risiko eines Schadens
oder einer Obstruktion des Beatmungstubus, sollte der
Patient beiBen.

Das Fixierungssystem des Produkts verhindert eine
Verschiebung nach proximal. Bei korrekter Anwendung
verbessert es die Abdichtung des distalen Endes um den
oberen Osophagussphinkter und isoliert die Atemwege vom
Verdauungstrakt. Somit wird das Risiko einer Aspiration von
Mageninhalt verringert.

An der Maske ist ein Beflillungsschlauch angebracht, der in
einem Pilotballon mit einem Einweg-Ventil zur Befullung und
Entleerung der Maske endet.

Der LMA Protector™ wird ohne Naturkautschuklatex und
Phthalate hergestellt.

Abbildung 1: LMA Protector™ Komponenten
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Tabelle 1: Spezifikationen des LMA Protector™

Atemwegkonnektor 15 mm méannlich (ISO 5356-1)
Befullungsventil Luer-Konus (ISO 594-1)

Internes Volumen des Beatmungs- 18 mi 29 23
Tubus

Internes Volumen des Drainage- 31 ml 21 ml 42 ml
Tubus

Nominale Lange des internen

Beatmungs-Tubus 16.cm 18cm 20cm
g?;:;glee_#fggs des internen 18 cm 21 cm 23 cm
Druckabfall < 0,8 cm H,0 bei 60 I/min < 0,5 cm H,0 bei 60 I/min < 0,5 cm H,O bei 60 I/min
Maximaler Cuff-Druck 60 cm H,0 60 cm H,0 60 cm H,O

Min. Interdentalabstand 28 mm 32 mm 32 mm

Korrekte Position des LMA Protector™ in Bezug auf die anatomischen Referenzpunkte
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ANWENDUNGSGEBIETE

Der LMA Protector™ ist zur Erreichung und Aufrechterhaltung
der Atemwegssicherheit wahrend Routineeingriffen unter
Narkose bei ntchternen Patienten indiziert, wobei entweder
Spontanatmung oder Uberdruckbeatmung zum Einsatz
kommen.

Er ist ebenfalls als Atemwegshilfe bei Reanimationsverfahren
indiziert, fur die fur gewdhnlich LMA ProSeal™, LMA Classic™
oder LMA Unique™ eingesetzt werden. Der LMA Protector™
ist auch als ,Notfall-Atemwegshilfe* bei bekanntem oder
unerwartet schwierigem Atemweg indiziert. Der LMA
Protector™ kann verwendet werden, um wahrend der
Wiederbelebung bei tief bewusstlosen Patienten ohne
Glossopharynx- und Larynxreflexe unmittelbar einen freien
Atemweg fur die kunstliche Beatmung zu schaffen.

Er kann ebenfalls zur Schaffung eines unmittelbaren
Atemweges eingesetzt werden, wenn aufgrund fehlender
Fachkenntnisse oder Ausristung eine tracheale Intubation
nicht moglich ist oder wenn der Versuch einer trachealen
Intubation fehlgeschlagen ist.

KONTRAINDIKATIONEN

Der LMA Protector™ darf bei folgenden Patienten nicht
angewendet werden:

e Patienten, die einer Radiotherapie am Hals im Bereich des
Hypopharynx unterzogen wurden, da das Risiko eines
Traumas und/oder einer ungentgenden Abdichtung
bestent.

e Patienten mit einer unzureichenden Mundéffnung, die keine
EinfGhrung zulasst.

e Patienten, bei denen eine Notoperation notwendig ist und
bei denen z. B. aufgrund akuter Darmobstruktion oder lleus
ein groBes Reflux-Risiko besteht, bzw. Patienten, die kurz
nach einer groBen Mahlzeit einen Unfall erlitten haben (siehe
oben unter Anwendungsgebiete).

e Patienten, bei denen eine Operation am Kopf oder Hals
erforderlich ist und der Chirurg aufgrund des Produkts nur
unzureichenden Zugang hat.

e Ansprechbare Patienten, die wiederbelebt wurden und Uber
einen intakten Wurgereflex verfigen.

e Patienten, die atzende Mittel geschluckt haben.

WARNHINWEISE

e Trotz positiver Fallberichte, bei denen LMA-Produkte der
zweiten Generation zum Einsatz kamen, ist es derzeit nicht
erwiesen, ob der LMA Protector™ immer vor Aspiration
schutzt, auch wenn er korrekt platziert und fixiert wurde.

e Die Verwendung einer Magensonde schliet das Risiko
einer Aspiration nicht aus, wenn das Produkt nicht korrekt
platziert und fixiert wurde.

e Der LMA Protector™ kann bei Patienten mit herabgesetzter
pulmonaler Compliance aufgrund einer unveranderlich
obstruktiven Atemwegserkrankung ineffektiv sein, da der
erforderliche positive Atemwegsdruck den Dichtungsdruck
maglicherweise Ubersteigt.

e Bei Vorliegen bekannter oder vermuteter Osophagealer
Erkrankungen darf keine Magensonde Uber den
Drainagekanal in den Magen eingefuhrt werden.

e Es besteht das theoretische Risiko von Odemen oder
Hamatomen, falls direkt am Ende des Drainagekanals
abgesaugt wird.

e In manchen Fallen stellt die Beatmung mit dem LMA
Protector™ ein potentielles Aspirationsrisiko dar. Zu diesen
Situationen gehdren: symptomatischer oder unbehandelter
gastrodsophagealer Reflux; Schwangerschaft ab der 14.
Woche; mehrere oder schwerwiegende Verletzungen;
Erkrankungen, die zu einer verzdgerten Magenentleerung
fOhren koénnen, wie z. B. aufgrund von opiathaltigen
Medikamenten bei Patienten mit akuten Verletzungen oder
peritonealen Infektionen oder Entzindungen.

Das verwendete Gleitmittel sollte wasserldslich sein, z. B.
K-Y® Jelly. Keine Gleitmittel auf Silikonbasis verwenden, da
diese die Komponenten des Produkts angreifen.
Lidocainhaltige Gleitmittel werden nicht zur Anwendung
empfohlen. Lidocain kann bewirken, dass bei der Entfernung
des Produktes die Schutzreflexe des Patienten verzdgert
wieder einsetzen; es kann allergische Reaktionen
hervorrufen oder die umliegenden Strukturen, einschlieBlich
der Stimmbéander, beeintrachtigen.

¢ Unter Umstanden kann der LMA Protector™ beivorhandenen
Lasergeraten oder Elektrokauterisierungen entflammbar
sein.

VORSICHTSMASSNAHMEN

e Tauchen Sie die Maske vor der Verwendung nicht in
FlUssigkeit.

e Nur mit den in den Gebrauchsanweisungen empfohlenen
\Vorgehensweisen zu verwenden.

e Den LMA Protector™ nicht verwenden, wenn das Produkt
oder die Einzelpackung beschéadigt oder gedffnet ist.

e Beim Auftragen von Gleitmittel darauf achten, dass die
Offnung der Atemwege nicht blockiert wird.
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e Um ein Trauma zu vermeiden, sollte wahrend der Einfihrung
des LMA Protector™ oder wahrend der Einflihrung einer
Magensonde durch den Drainagekanal keine UbermaBige
Gewalt angewendet werden.

Den Cuff nach der EinfGhrung unter keinen Umstanden zu
stark beflllen. Der ideale Cuff-Innendruck betragt 60 cm
H,O. Dieser Druck sollte nicht Gberschritten werden. Ein zu
hoher Druck im Cuff kann zu einer Fehlpositionierung und
zu pharyngolaryngealen Beschwerden (einschlieBlich
Halsschmerzen, Dysphagie und Nervenverletzungen)
fGhren.

Bleiben die Atemwegsprobleme bestehen oder ist die
Beatmung unzureichend, muss der LMA Protector™ entfernt
und auf andere Weise ein freier Atemweg geschaffen
werden.

Eine vorsichtige Handhabung ist essentiell. Der LMA
Protector™ besteht aus fir medizinische Zwecke
eingestuftem Silikon, das reiBen oder perforieren kann.
Kontakt mit scharfen oder spitzen Objekten grundsatzlich
vermeiden. Das Produkt nur einflihren, wenn der Cuff wie in
den Gebrauchsanweisungen beschrieben vollstéandig
entleert ist.

Wahrend der Vorbereitung und EinfUihrung sollten
Handschuhe getragen werden, um die Kontaminierung der
Atemwege zu minimieren.

Das Produkt kuhl und dunkel lagern und direkte
Sonneneinstrahlung und extreme Temperaturen vermeiden.

Nach dem Gebrauch des Produkts muss ein Handhabungs-
und Beseitigungsprozess fur biogefahrliche Materialien
gemaB allen lokalen und nationalen Vorschriften befolgt
werden.

Zum Beflllen und Entleeren nur eine Spritze mit genormter
konischer Luer-Spitze verwenden.

Lachgas gelangt in den Cuff und fUhrt zu einem Anstieg des
Cuff-Drucks. Die Diffusionsgeschwindigkeit und der
resultierende  Spitzendruck richten sich nach dem
anfanglichen Beflllungsvolumen des Cuffs, dem zur Cuff-
Beflillung verwendeten Gas und der Konzentration des
Lachgases.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Es wurden Nebenwirkungen berichtet, die mit der Verwendung
von Larynxmasken und Endotrachealtuben verbunden sind.
Standardlehrblcher und Fachverdtffentlichungen sollten fur
néhere Informationen zu Rate gezogen werden.
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WAHL DER GROSSE

FUr normale Erwachsene ist GroBe 4 die erste Wahl. Nach
dem Einfuhren und Fixieren des Produkts und dem Beflllen
mit dem empfohlenen Druck, sollte mindestens 1 cm Abstand
zwischen der Fixierlasche und der Oberlippe des Patienten
sein.

g J

Abbildung 2: LMA Protector™ GréBenbestimmung

\.

Abbildung 3: LMA Protector™ GréBenbestimmung
(Methode 2)

Bei erwachsenen Patienten, die entweder kleiner oder groBer
sind als der Durchschnitt, kdnnen mit GroBe 4 oft gute
Ergebnisse erzielt werden. In beiden Fallen sollte der Cuff mit
genlgend Luft aufgeblasen werden, um eine Leckage bei
Uberdruokbeatmung zu vermeiden, jedoch sollte der Cuff-
Druck 60 cm H,O nicht Gberschreiten. Bei kleineren Patienten
wird dieser Druck mit einem relativ kleinen Luftvolumen
erreicht, wohingegen gréBere Patienten gréBere Volumen
bendtigen. Im Zweifelsfall kann eine ungefahre Schatzung der
passenden GroBe gemacht werden, indem das jeweilige
Produkt an die Seite des Gesichts des Patienten gehalten
wird, wie in Abbildung 3 dargestellt.

FUNKTIONSPRUFUNG VOR DEM
GEBRAUCH

Die nachfolgend beschriebenen Uberpriifungen und Tests
muissen vor jeder Verwendung des LMA Protector™
durchgefuhrt werden. Die Funktionsprifungen mussen in
Ubereinstimmung mit anerkannten medizinischen Methoden
erfolgen, um das Risiko einer Kontamination vor dem
EinfGhren des Produkts auf ein Minimum zu reduzieren.

Warnung: Das Produkt nicht verwenden, falls es eine der
folgenden Uberpriifungen oder Tests nicht besteht.

e Untersuchen Sie die Oberflache des LMA Protector™ auf
Schaden, wie z. B. Risse, Kratzer oder Schnitte.

e Untersuchen Sie das Innere des Beatmungstubus und
stellen Sie sicher, dass keine Verstopfungen oder lose
Partikel vorhanden sind. Alle in den Kanalen vorhandenen
Partikel mussen entfernt werden. Den Beatmungstubus
nicht verwenden, falls eine Verstopfung vorliegt oder Partikel
nicht entfernt werden kdénnen.

e Entleeren Sie den Cuff vollstandig. Uberpriifen Sie den Cuff
nach Entleerung auf spontane Beflllung. Verwenden Sie
das Produkt nicht, falls es sich spontan befullt.

ENTLEERUNG DES PRODUKTS VOR
DER EINFUHRUNG

1. Nachdem Sie eine Spritze mit mindestens 50 ml fest an
den Beflllungsschlauch angebracht haben, halten Sie die
Spritze und den LMA Protector™ exakt wie in Abbildung 4
dargestellt. Ziehen Sie die verbundene Spritze wie in der
Darstellung von der Maske weg, bis der Befullungsschlauch
leicht gedehnt ist. Driicken Sie das distale Ende des Cuff
mit Zeigefinger und Daumen zusammen und ziehen Sie die
Luft heraus, bis ein Vakuum entstanden ist.

& J

Abbildung 4: LMA Protector™ Entleerung
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2. Halten Sie die Maske wahrend der Entleerung so, dass das
distale Ende leicht nach anterior gebogen ist, wie in
Abbildung 4 dargestellt.

3. Entleeren Sie den Cuff, bis der Zug in der Spritze anzeigt,
dass ein Vakuum in der Maske erreicht ist.

4. Halten Sie die Spritze auf Zug und trennen Sie sie schnell
vom Befullungsschlauch. Dies stellt sicher, dass die Maske
korrekt entleert bleibt, wie in Abbildung 5 dargestellt.

g J

Abbildung 5: Nachdem der Cuff nach der Entleerung eine
Keilform angenommen hat, trennen Sie die Spritze vom
Beflllungsschlauch

7 MMeleflex
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EINFUHRUNG

1. Tragen Sie unmittelbar vor dem Einflhren Gleitmittel auf
den hinteren Teil der Maske und den Beatmungstubus auf.

2. Stehen Sie hinter oder neben dem Kopf des Patienten.

3. Bringen Sie den Kopfin eine neutrale oder leicht ,gestreckte”
Position (auch ,,Schndiffelposition” genannt = Strecken des
Kopfes und Flexion des Halses).

4. Halten Sie die Maske exakt wie in Abbildung 6 dargestellt.

5. Die distale Spitze wird gegen die innere Wand der oberen
Zahnreihe oder des Zahnfleischs gedruckt.

6. Die Maske wird leicht diagonal eingefiihrt (die Spitze zeigt
von der Mittellinie weg).

7. Die Maske wird mit einer drehenden Handbewegung tiefer
eingefuhrt, sodass das Produkt der Zungenbiegung folgt.

8. Es sollte ein Widerstand zu sptren sein, wenn das distale
Ende des Produkts den oberen Osophagussphinkter
erreicht hat. Das Produkt ist nun vollstandig eingefUhrt.

\.

Abbildung 6: Die Spitze der Maske gegen den harten
Gaumen driicken

HINWEISE ZUR EINFUHRUNG

Eine zu geringe Narkosetiefe kann dazu fuhren, dass der
Patient wahrend des EinfUhrens hustet oder den Atem anhalt.
In diesem Fall sollte die Narkose umgehend mit intravendsen
oder Inhalationsanasthetika vertieft und eine manuelle
Beatmung durchgefihrt werden.

Kann der Mund des Patienten nicht weit genug gedffnet
werden, um die Maske einzuflhren, vergewissern Sie sich
zunachst, ob der Patient ausreichend anasthetisiert ist. Bitten
Sie dann einen Assistenten, den Unterkiefer nach unten zu
driicken. Dadurch kdnnen Sie leichter in den Mund
hineinschauen und die Position der Maske Uberprifen. Der
Unterkiefer sollte jedoch nicht mehr nach unten gedrickt
werden, sobald die Maske die Zahnreihe passiert hat.

Der Cuff muss wéahrend des gesamten EinfUhrvorgangs
gegen den harten Gaumen gedrickt werden, da sonst die
Spitze zurlckklappen oder an einer Schwellung bzw.
Anomalie im hinteren Rachenraum (z. B. hypertrophische
Mandeln) hangenbleiben kann. Wenn der Cuff nicht geglattet
werden kann oder sich beim Weiterschieben aufrollt, mtissen

4 )

g J

Abbildung 8: Das Produkt mit einer Drehbewegung nach
innen drehen und dabei Druck auf die Konturen des harten
und weichen Gaumens auslben

J/

\.

Abbildung 7: Den Cuff tiefer in den Mundraum fiihren und
dabei weiterhin Druck gegen den Gaumen austiben

4 )

. J

Abbildung 9: Das Produkt tiefer in den unteren Rachenraum
einflhren, bis ein Widerstand zu spuiren ist
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Sie die Maske herausziehen und wieder einflhren. Beim
Vorliegen einer tonsillaren Obstruktion fUhrt haufig das
diagonale Verschieben der Maske zum Erfolg.

FIXIERUNG

Fixieren Sie den LMA Protector™ mithilfe eines Heftpflasters
am Gesicht des Patienten wie folgt:

e Nehmen Sie ein 30-40 cm langes Heftpflaster und halten
Sie es waagrecht an beiden Enden.

e Kleben Sie das Heftpflaster quer Uber die Fixierlasche und
dricken Sie es weiter hinunter, bis die Enden des Pflasters
an den Wangen des Patienten haften bleiben und das
Produkt sanft vom Pflaster nach innen gedrickt wird.

Abbildung 10a
g L

e a

Abbildung 10b
L L

J/

Abbildung 10: Fixieren Sie das Produkt mithilfe eines
Heftpflasters. Ziehen Sie das Heftpflaster wie in der
Darstellung (siehe Abbildung 10a), um sicherzustellen,
dass die Mitte des Pflasters die Lasche hinunterdriickt
(Abbildung 10b).

e Wickeln Sie das Pflaster nicht um das proximale Ende des
Produkts.

¢ \lerwenden Sie keinen Guedel-Tubus, da das Produkt Uber
einen integrierten BeiBschutz verflgt.

BEFULLUNG

Der Cuff sollte mit gentigend Luft beflllt werden, um Leckagen
bei Uberdruckbeatmung zu vermeiden. Der Druck darf jedoch
60 cm H,O bzw. das spezifische maximale Cuff-Volumen des
Produkts nicht Gbersteigen. Sollte kein Manometer vorhanden
sein, beflllen Sie den Cuff mit gerade genug Luft, um eine

gusreiohende Abdichtung fur  eine leckagefreie

Uberdruckbeatmung zu gewahrleisten.

Tabelle 2: LMA Protector™ Auswahlhilfe
8 30-50kg 16 Fr 6,5 60 cm H,0
4 50-70 kg 18 Fr 7,5 60 cm H,O
5 70-100 kg 18 Fr 7,5 60 cm H,0

RICHTIGE PLATZIERUNG

Bei richtiger Platzierung sollte eine leckagefreie Abdichtung
gegen die Glottis erreicht und die Maskenspitze gegen den
oberen Osophagussphinkter gedriickt werden. Der integrierte
BeiBschutz sollte sich zwischen den Z&hnen befinden.

Um zu Uberprifen, ob die Maske richtig platziert wurde,
bringen Sie einen kleinen Bolus (1-2 ml) eines ausreichend
dickflissigen, wasserloslichen Gleitmittels in das proximale
Ende des mannlichen Saugausgangs ein und bedecken Sie
den weiblichen Ablassausgang mit einem Daumen. Bei
korrekter Platzierung der Maske muss nach leichter
DruckauslUbung auf die Drosselgrube eine leichte Auf- und
Ab-Bewegung der Flissigkeit zu sehen sein. Diese Bewegung
zeigt an, dass das distale Ende des Drainagekanals korrekt
platziert und der obere Osophagussphinkter abgedichtet ist
(,Drosselgrubentest®). Eine &hnliche Bewegung kann auch
beobachtet werden, wenn durch die Maske manuell leichter
Druck auf den Atemweg ausgetibt wird.

MAGENDRAINAGE

Die Drainagekandle ermdglichen das Ableiten von
Flissigkeiten und Gasen aus dem Magen. Um eine
Magendrainage  vorzunehmen, kann wahrend des

Anésthesieverfahrens jederzeit eine Magensonde durch den
weiblichen Ablassausgang in den Magen eingeftihrt werden.
Tabelle 2 zeigt die maximal erlaubten Magensonden-GréBen.
Die Magensonde sollte gut mit Gleitmittel versehen sein und
langsam und vorsichtig eingefuhrt werden. Ein Absaugen
sollte erst erfolgen, wenn die Magensonde den Magen
erreicht hat. Das Absaugen sollte nicht direkt am Ende des
Drainagekanals erfolgen, da dies zu einem Kollabieren des
Kanals fUhren und unter Umstanden den oberen
Osophagussphinkter verletzen kénnte.
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AUFRECHTERHALTUNG DER NARKOSE

Der LMA Protector™ wird von spontan atmenden Patienten
unter Anwendung von volatilen oder intravendsen Anasthetika
gut vertragen, sofern die Narkosetiefe fur den chirurgischen
Eingriff ausreicht und der Cuff nicht mit zu viel Luft befullt ist.

Bei Verwendung des LMA Protector™ sollte wahrend der
Uberdruckbeatmung das Atemzugvolumen 8 ml/kg nicht
Ubersteigen und der inspiratorische Spitzendruck sollte
unterhalb des maximalen Atemweg-Abdichtungsdrucks
gehalten werden.

Wenn wahrend der Uberdruckbeatmung eine Undichtigkeit
auftritt, kann dies folgende Ursachen haben: eine zu geringe
Narkosetiefe verursacht einen Glottisverschiuss; starke
Reduzierung der pulmonalen Compliance im Zusammenhang
mit dem Eingriff oder mit Patientenfaktoren; Lageanderung
des Cuff durch Drehen des Kopfes oder durch Zug bei einer
unzureichend fixierten Maske.

VERWENDUNG DES DRAINAGEKANALS

Warnung: Versuchen Sie auf keinen Fall, eine
Magensonde durch den Drainagekanal des LMA
Protector™ einzuflhren, wenn aus dem Drainagekanal
Gas entweicht und wenn bei dem betreffenden Patienten
eine Osophaguserkrankung vorliegt oder vermutet wird.

Liegt eine klinische Indikation fur das Legen einer Magensonde
vor, sollte nicht abgesaugt werden, bevor die Magensonde
den Magen erreicht hat.

Warnung: Das Absaugen darf nicht direkt am Ende des
Drainagekanals erfolgen, da dies zu einem Kollabieren
des Kanals fihren kann. Dies konnte den oberen
Osophagussphinkter verletzen.

Die wichtigste Funktion des Drainagekanals besteht darin,
einen separaten Verbindungskanal mit dem Verdauungstrakt
bereitzustellen. Er ermdglicht den Abfluss von Flussigkeiten
und Gasen aus dem Magen des Patienten und kann
auBerdem als FUhrung beim blinden Einflhren einer
Magensonde wahrend der Narkose verwendet werden.
Tabelle 2 zeigt die maximal erlaubten Magensonden-GrdBen.

WARNUNG: Magensonden, die durch Kihlen steif
gemacht wurden, durfen nicht verwendet werden. Stellen
Sie immer sicher, dass die Sonde mindestens
Raumtemperatur hat.
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Abbildung 11: Einflhrung einer Magensonde durch den
LMA Protector™ in den oberen Osophagussphinkter

Nach dem EinfGhren (Abbildung 11) ist haufig etwas
Widerstand zu spuren, wenn die Spitze der Magensonde
vorsichtig gegen den oberen Osophagussphinkter gedriickt
wird. Sie durfen keinesfalls gewaltsam vorgehen. Wenn eine
Sonde der passenden GroBe nicht eingefuhrt werden kann,
ist méglicherweise die Maske abgeknickt oder falsch platziert.
In so einem Fall muss die Maske dann entfernt und wieder
eingefiihrt werden. Der Zeitpunkt flUr das Entfernen der
Magensonde sollte nach klinischem Ermessen festgelegt
werden.

Warnung: Um ein Trauma zu vermeiden, sollte wahrend
der EinfGhrung einer Magensonde durch den
Drainagekanal des LMA Protector™ keine UbermaBige
Gewalt angewendet werden.

HINWEISE NACH DER EINFUHRUNG

Unzureichende Narkosetiefe

Das haufigste Problem nach dem Einflhren ist, dass keine
ausreichende Narkosetiefe aufrechterhalten wird.
Verabreichen Sie einen weiteren Bolus des
Einleitungsmedikaments  und/oder erhdhen Sie die
Konzentration des Narkosegases und unterstitzen Sie dabei
vorsichtig die Ventilation.

Unzureichende Atemwegabdichtung/Luftaustritt

Sollten zu Beginn oder wahrend eines Eingriffs Anzeichen
einer unzureichenden Abdichtung oder eines Luftaustritts
auftreten, kénnen eine oder mehrere der folgenden
MaBnahmen ergriffen werden:
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e Priiffen Sie, ob die Narkosetiefe ausreichend ist, und
vertiefen Sie ggf. die Narkose.

e Prifen Sie den Cuff-Druck zu Beginn und danach regelméBig
wahrend des Eingriffs, insbesondere wenn Lachgas
verwendet wird.

e Stellen Sie sicher, dass der Druck im Cuff nicht > 60 cm H,O
betragt. Verringern Sie ggf. den Cuff-Druck unter
Beibehaltung einer ausreichenden Abdichtung.

e \Wenn die Maske zu weit oben im Pharynx sitzt, schieben
Sie sie weiter hinein, damit sie gegen den oberen
Osophagussphinkter driickt.

e Stellen Sie die richtige Fixierung sicher, indem Sie beim
Anbringen der Pflaster die Tubusse gegen den Gaumen
drtcken.

e \lergewissern Sie sich vor jeder EinfGhrung, dass der Cuff
nicht beschadigt ist.

Falsche Platzierung der Maske

Im Allgemeinen kann eine falsche Platzierung auf zwei Arten
erkannt werden: mittels Kapnographie oder durch Uberpriifen
auf Anderungen des Atemzugvolumens, z. B. verringertes
Ausatmungsvolumen. Wenn Sie eine falsche Platzierung
vermuten, prifen Sie, ob unterhalb des Schildknorpels eine
leichte ovale Schwellung vorhanden ist. Ist keine Schwellung
zu sehen, kann dies auf eine falsche anteriore Lage der Maske
im  Larynxeingang hindeuten, insbesondere wenn die
Ausatmungsphase ungewohnlich lang ist. Wenn die Maske
falsch platziert ist, sollte sie entfernt und danach wieder
eingeflhrt werden, sobald die Narkosetiefe dazu ausreicht.

Durch einen zu hohen Cuff-Druck, einen beschéadigten Cuff
oder ein versehentliches Verrutschen kann es dazu kommen,
dass der LMA Protector™ wéhrend der Verwendung seine
Lage andert bzw. verdreht wird. Priifen Sie den Cuff-Druck zu
Beginn und danach regelmaBig wahrend des Eingriffs und
vergewissern Sie sich, dass der Cuff unbeschadigt und richtig
fixiert ist. Wenn das Produkt wahrend des Einflhrens plétzlich
wieder ein Stlck aus dem Mund herauskommt, kann dies
daran liegen, dass die Maske falsch platziert ist, da die distale
Spitze im Rachen zurlickgeklappt ist. Entfernen Sie in diesem
Fall die Maske und fUhren Sie sie wieder ein.

11

AUFWACHEN

Die Maske darf nur von ausreichend geschultem Personal
entfernt werden. Der LMA Protector™ wird normalerweise im
Operationssaal entfernt, seine geringe Invasivitdt macht ihn
jedoch auch zur Freihaltung des Atemweges wahrend des
Aufwachens im Aufwachraum geeignet. Da beim Aufwachen
der Kehlkopftonus steigt, sollte das Luftvolumen im Cuff
reduziert werden, bevor der Patient in den Aufwachraum
kommt. Der Cuff darf zu diesem Zeitpunkt jedoch keinesfalls
vollstandig entleert sein.

Entleeren Sie den Cuff vollstandig und entfernen Sie
gleichzeitig das Produkt. Dies darf aber NUR dann geschehen,
wenn der Patient den Mund nach Aufforderung selbst 6ffnen
kann. Wenn der Cuff VOLLSTANDIG entleert wird, bevor ein
wirksamer Schluck- und Hustenreflex wiederhergestellt ist,
kdénnen Sekrete aus dem oberen Pharynx in den Larynx
gelangen und so Husten oder einen Laryngospasmus
verursachen.

Der Patient muss wahrend der gesamten Aufwachphase
Uberwacht werden. Falls erforderlich, kann standig Sauerstoff
Uber das Narkosesystem oder ein T-Stiick, das am proximalen
Ende der Atemwegshilfe angebracht ist, zugefuhrt werden.
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VERWENDUNG MIT
MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Bedingt MRT-kompatibel

Der LMA Protector™ mit Metallfeder ist bedingt MRT-tauglich.

Nicht-klinische Tests zeigten, dass dieses Produkt bedingt
MRT-kompatibel ist. Unter den folgenden Bedingungen kann
ein Patient mit diesem Produkt unmittelbar nach der
Platzierung ohne Bedenken gescannt werden:

e Bevor der Patient den MRT-Raum betritt, muss das Produkt
sicher mit Heftpflaster, Gewebeband oder anderen
angemessenen Mitteln zur Verhinderung eines Verrutschens
oder einer Dislokation fixiert werden.

e Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

e Raumliches magnetisches Gradientenfeld von 18.000
GauB/cm oder weniger

e Maximale vom MRT-System angezeigte, Uber den ganzen
Korper gemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von
4 W/kg (kontrollierte Betriebsart der ersten Stufe fur das
MR-System) bei einem Scanvorgang von 15 Minuten (pro
Impulsfolge)

MRT-bedingte Erwarmung

Unter den oben angegebenen Scan-Bedingungen wird
erwartet, dass der LMA Protector™ einen maximalen
Temperaturanstieg von 2,3 °C wahrend eines 15-mindtigen
Scanvorgangs verursacht.

Informationen zu Bildartefakten

Die maximale BildartefaktgroBe, wie auf der
Gradientenechosequenz und einem 3-Tesla-MR-System zu
sehen, vergroBert sich auf ungefahr 25 mm im Verhaltnis zur
GroBe und Form des LMA Protector™ mit Metallfeder.
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SYMBOLDEFINITION

M Hersteller Produktcode
<<\) '\ndl.(*a( . .
o Q. Nahere Informationen zu IFU: .
www.LMACO . com LOT Chargenbezeichnung
H:)= Aufdehnungsvolumen CE-Kennzeichnung

o
o
(0]
(o)}

Gewicht des Patienten Bedingt MRT-kompatibel

Nicht wiederverwenden

Nicht aus Naturkautschuklatex

Nicht erneut sterilisieren
hergestellt

\orsicht, zerbrechlich Dieses Produkt enthélt keine Phthalate

ﬁ
A Vor Gebrauch Anleitung durchlesen

g ® ® B

/l\ Vor Sonnenlicht schitzen STERILE| EO | Sterilisiert mit Ethylenoxid

? Trocken halten E Verwendbar bis

1 Mit dieser Seite nach oben @ Inhalt bei beschéadigter Verpackung

nicht verwenden
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SCHRITTE ZUR RICHTIGEN PLATZIERUNG DER MASKE

¢ Beflillen Sie den Cuff nach dem Einflihren mit einem Druck
von héchstens 60 cm H,0.

e SchlieBen Sie das Narkosesystem an und Uberprifen Sie
die Drainagekandle und den Beatmungstubus auf
Undichtigkeiten.

e Uberpriifen Sie die Position des BeiBschutzes.

¢ Bringen Sie einen kleinen Bolus eines Gleitmittels in das
proximale Ende des ménnlichen Saugausgangs ein und
bedecken Sie den weiblichen Ablasskanal mit dem Daumen.

Richtige Platzierung

Spitze hinter

Drlcken Sie den Beatmungsbeutel leicht zusammen, um
zu Uberprufen, ob sich die Fllssigkeitssaule bewegt.

e Falls erforderlich, fuhren Sie eine Magensonde bis zum
Ende der Maskenspitze ein, um die Durchgéangigkeit des
Drainagekanals zu Uberprtfen.

e Wenn die Maske richtig platziert ist, fixieren Sie sie mit
Pflaster; driicken Sie die Tubusse dabei gegen den Gaumen.

Spitze zu weit oben im Spitze im Vorhof des Spitze
S0 Pharynx Larynx zuriickgeklappt
und Ringknorpel v Y 9 PP
Gagaustntt a.l.JS Nein Ja Ja Nein
Drainagekanalen:
: Etwa in der Mitte Etwa in der Mitte
BeiBblock: zwischen den Zahnen Zuhoch zwischen den Zahnen Zuhoch
Deutliche Auf- und
Abbewegung
Cleitmitteltest: Leichte Bewegung der  Je nach Position . - Keine Bewegung der
' Flissigkeitssaule Bewegung moglich Austritt des Gleitmittels  Fiyssigkeitssaule
oder spontane
Blasenbildung
Leichtgangiges Schwergéngiges
e Einflhren der ' . Tieferes Einfuhren EinfUhren der
Zusdizliche Magensonde bis zur Tieferes Einftihren verschlimmert Magensonde weist auf
Uberpriifung: 9 beseitigt Undichtigkeit 9

Maskenspitze weist auf
freien Drainagekanal hin

14

Obstruktion verstopften

Drainagekanal hin
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HINWEISE NACH DER EINFUHRUNG DES LMA PROTECTOR™

Unzureichende
Atemwegabdichtung/
Luftaustritt (hdrbares
Entweichen von Luft,
unzureichende
Beatmung)

Gas entweicht nach
oben liber den
Drainagekanal mit
und ohne
Uberdruckbeatmung

Atemwegobstruktion
(schwierige
Beatmung,
Phonation, Stridor)

Gastrische
Insufflation

Maske andert ihre
Position, verdreht
sich oder kommt ein
Stiick aus dem Mund
heraus

Schwergéangiges
Einflihren der
Magensonde

15

Maske zu hoch im Pharynx platziert
Unzureichende Narkosetiefe

Unzureichende Fixierung

Zu hoher Cuff-Druck

Beschadigter Cuff
Maske zu hoch im Pharynx platziert

Falsche Platzierung im Vorhof des
Larynx

Offener oberer
Osophagussphinkter

Falsche Platzierung im Vorhof des
Larynx

Distale Spitze der Maske drluckt auf
Glottiseingang und fuhrt zu
mechanischem Verschluss der
Stimmbander

Cuff-Wande mittig umgeklappt

Distale Spitze der Maske
zurtickgeklappt

Maske zu hoch im Pharynx platziert

Zu hoher Cuff-Druck

Beschadigter Cuff

Versehentliche Dislokation

Distale Spitze der Maske
zurtickgeklappt

Unzureichende Fixierung

Zu wenig Gleitmittel

Distale Spitze der Maske
zurlckgeklappt

Maske zu hoch im Pharynx platziert

Falsche Platzierung im Vorhof des
Larynx

Viel zu hoher Cuff-Druck

Maske tiefer einflhren und Tubusse erneut mit Pflaster fixieren

Narkose vertiefen

Druck der Tubusse gegen Gaumen und richtige Fixierung
sicherstellen

Cuff-Druck zu Beginn und danach regelmaBig wahrend des
Eingriffs prtfen, insbesondere bei Lachgasverwendung, da 60 cm
H,O nicht Gberschritten werden darf (ggf. anpassen)

Cuff vor Verwendung auf Beschadigungen Uberprifen

Maske tiefer einflihren und Tubusse erneut mit Pflaster fixieren
Entfernen und erneut einflhren
Uberwachen

Entfernen und erneut einflhren

— Ausreichende Narkosetiefe und richtigen Cuff-Druck sicherstellen
— Kopf und Hals des Patienten in Schniffelposition bringen

— Uberdruckbeatmung oder positiven endexspiratorischen Druck
versuchen

— N&chstkleinere GroBe des LMA Protector™ einsetzen

— Richtigen Cuff-Druck sicherstellen

Maske entfernen und erneut einflhren oder hinter der Spitze digital
abtasten

Maske tiefer einfihren und Tubusse erneut mit Pflaster fixieren
Cuff-Druck zu Beginn und danach regelméaBig wahrend des

Eingriffs prifen, insbesondere bei Lachgasverwendung, da
> 60 cm H,O nicht Gberschritten werden darf

Cuff vor Verwendung auf Beschadigungen Uberprifen

Richtige Fixierung sicherstellen

Maske entfernen und erneut einflihren oder hinter der Spitze digital

abtasten o o
Druck der Tubusse gegen Gaumen und richtige Fixierung

sicherstellen
Weiteres Gleitmittel auftragen und Magensonde erneut einflihren

Maske entfernen und erneut einflhren oder hinter der Spitze digital
abtasten

Maske tiefer einflhren und Tubusse erneut mit Pflaster fixieren

Entfernen und erneut einfUhren
Cuff-Druck zu Beginn und danach regelméaBig wahrend des

Eingriffs prifen, insbesondere bei Lachgasverwendung, da 60 cm
H,O nicht Gberschritten werden darf

MMeleflex


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

™

LMA Protector™ Gebrauchsanweisung

1 PRODUKTUBERSICHT | 2 VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH |

3 EINFUHRUNG

LMA

Better by Design

4 AUFRECHTERHALTUNG UND

AUSLEITUNG DER NARKOSE | © ANRANG

Copyright © 2015 Teleflex Incorporated

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Verdffentlichung darf
ohne vorherige Zustimmung des Herausgebers vervielfaltigt, in
einem Datenerfassungssystem gespeichert oder in irgendeiner
Form und aufirgendeinem Wege (sei es elektrisch, mechanisch,
durch Fotokopie, Aufzeichnung oder Sonstiges) Ubertragen
werden.

LMA, LMA Better by Design und LMA Protector sind Marken
oder eingetragene Marken von Teleflex Incorporated oder
seinen verbundenen Unternehmen. Der LMA Protector™ wird
durch eine Reihe von erteilten und angemeldeten Patenten
geschutzt.

Die in diesem Dokument enthaltenen Informationen sind zum
Zeitpunkt der Drucklegung korrekt. Der Hersteller behalt sich
das Recht vor, die Produkte jederzeit ohne vorherige
Ankuindigung zu verbessern oder zu verandern.

Beachten Sie immer die Anweisungen, Kontraindikationen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen sowie Informationen
zur besten klinischen Anwendung von LMA™ Atemweghilfen.

Gewahrleistung des Herstellers:

Der LMA Protector™ ist zum einmaligen Gebrauch vorgesehen
und mit einer Gewahrleistung gegen Herstellungsdefekte zum
Lieferzeitpunkt ausgestattet. Die Gewahrleistung gilt nur fir
Produkte, die von einem autorisierten Vertriebspartner
erworben wurden.

TELEFLEX MEDICAL SCHLIESST HIERMIT ALLE ANDEREN
GEWAHRLEISTUNGEN, AUSDRUCKLICH ODER
IMPLIZIERT, EINSCHLIESSLICH, ABER NICHT
BESCHRANKT AUF, JEGLICHER GEWAHRLEISTUNGEN
DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK AUS.

M Teleflex Medical

IDA Business and Technology Park,
Dublin Road, Athlone,

Co. Westmeath, Irland
www.LMACO.com

Kontaktdaten flr die USA:

Teleflex Medical

2917 Weck Drive, Research Triangle Park,
NC 27709 USA

International: (919)544-8000

USA: (866) 246-6990

C€

0086

Ausgabe: PBE-2101-000 Rev B DE
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