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DESCRIPCION
El LMA CLASSIC™ es la primera via aérea LMA. Es una via aérea reutilizable de uso general para procedimientos electivos y de
emergencia.

El LMA CLASSIC™ consta de tres componentes principales fabricados principalmente con silicona de calidad médica: un tubo de via
aérea, un manguito y una linea de inflado. La via aérea es un tubo de gran didmetro interior con un conector de 15 mm en el
extremo proximal. El extremo distal esta equipado con un manguito eliptico que se infla y desinfla a través de una valvula en el
extremo de la linea de inflado. La mascarilla estd disefiada para adaptarse a los contornos de la hipofaringe con su luz mirando
hacia las aberturas laringeas y cubriendo las estructuras supragléticas.

Teleflex Medical recomienda utilizar el LMA CLASSIC™ un mdaximo de 40 veces antes de desecharlo. No se recomienda continuar el
uso después del numero maximo de veces, ya que la degradacion de los componentes puede dar como resultado un rendimiento
deficiente o el fallo repentino del dispositivo. La autoclave de vapor es el inico método de esterilizacion recomendado.

El dispositivo solo esta indicado para ser utilizado por profesionales médicos con formacion en el manejo de vias aéreas.

REGISTRO SANITARIO MODALIDAD DE REGISTRO CLASIFICACION DE RIESGO

INVIMA 2019DM-0020004 IMPORTAR Y VENDER Ila

NOMBRE DEL FABRICANTE

ARROW MEDICAL LTDA CON DOMICILIO EN REINO UNIDO

CHELLE MEDICAL LIMITED CON DOMICILIO EN SEYCHELLES

PARKER MEDICAL SYSTEMS DIVISION CON DOMICILIO EN ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
FOREFRONT (XIAMEN) MEDICAL DEVICES CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA

THE LARYNGEAL MASK COMPANY (MALAYSIA) SDN. BHD. CON DOMICILIO EN MALASIA
TELEFLEX MEDICAL CON DOMICILIO EN IRLANDA

PLAXTRON INDUSTRIAL (M) SDN.BHD CON DOMICILIO EN MALASIA

PRESENTACIONES VIDA UTIL CODIGO INTERNACIONAL (GTIN)

CAJAX 10 UNIDADES EN

EMPAQUE INDIVIDUAL NUmero de usos: 40 usos NA

INDICACIONES Y USOS

Estd indicado para la obtencién y el mantenimiento del control de la via aérea durante los procedimientos anestésicos
de rutina y de emergencia en pacientes en ayunas que usan ventilacidon espontanea o por presién positiva (VPP).
También esta indicado para asegurar la via aérea inmediata en situaciones conocidas o inesperadas de vias aéreas
dificiles. Se recomienda su uso en procedimientos quirdrgicos electivos en los que no se necesita intubacion traqueal.
Puede utilizarse para establecer una via aérea libre e inmediata durante la resucitaciéon cardiopulmonar (RCP) en
pacientes profundamente inconscientes con ausencia de reflejos glosofaringeos y laringeos que requieren ventilacién
artificial. En estos casos, el LMA CLASSIC™ debe usarse Unicamente cuando no es posible realizar una intubacion
traqueal.
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ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS:

LMA CLASSIC™ se suministra no estéril y debe limpiarse y esterilizarse antes del uso inicial y antes de cada uso
posterior. El envase no puede soportar las altas temperaturas de la autoclave y debe desecharse antes de la
esterilizacion.

1. Para evitar un traumatismo, no debe usarse una fuerza excesiva en ningun caso al utilizar los dispositivos. En
todo momento debe evitar utilizar demasiada fuerza.

2. No utilice el dispositivo si esta dafiado.

3. Nunca infle en exceso el manguito del dispositivo por encima de 60 cm H20. Una presién intramanguito excesiva
puede provocar una posicion indebida y morbilidad faringolaringea, incluidos dolor de garganta, disfagia y lesién en un
nervio.

4. No sumerja ni remoje el dispositivo en liquido antes de usarlo.

5. Es de suma importancia llevar a cabo las comprobaciones previas al uso en el dispositivo para establecer si resulta
seguro usarlo. Si no supera alguna prueba no deberd usarse el dispositivo.

6. Al aplicar lubricante evite bloquear con él la abertura de la via aérea.

7. Debe usarse un lubricante soluble en agua, como K-Y Jelly®. No utilice lubricantes a base de silicona, dado que
degradan los componentes del LMA CLASSIC™. No se recomienda usar con el dispositivo lubricantes que contengan
lidocaina. La lidocaina puede retardar la vuelta prevista de los reflejos protectores del paciente antes de la retirada del
dispositivo, puede provocar posiblemente una reaccion alérgica o puede afectar a las estructuras circundantes,
incluidas las cuerdas vocales.

8. No emplee germicidas, desinfectantes ni agentes quimicos, tales como glutaraldehido (por ejemplo, Cidex®), dxido
de etileno, limpiadores con base de fenol o que contengan yodo, o compuestos de amonio cuaternario para limpiar o
esterilizar el LMA CLASSIC™. Dichas sustancias son absorbidas por los materiales del dispositivo, lo que da como
resultado la exposicién del paciente a un riesgo innecesario y el posible deterioro del dispositivo. No emplee un
dispositivo que haya sido expuesto a cualquiera de estas sustancias.

9. Si no se limpia, enjuaga y seca adecuadamente el dispositivo, se podria producir retencién de residuos
potencialmente peligrosos o una esterilizacion inadecuada.

10. La difusion de éxido nitroso, oxigeno o aire puede aumentar o reducir el volumen y la presidon del manguito. Para
asegurar que las presiones del manguito no se vuelvan excesivas, debe medirse regularmente la presién del manguito
durante un caso con un monitor de presién con manguito.

11. Cuando utilice el dispositivo en condiciones ambientales especiales, como oxigeno enriquecido, aseglrese de que
lo tiene todo preparado y que ha adoptado las precauciones necesarias, especialmente en relacion con los riesgos y la
prevencion de incendios. El dispositivo puede ser inflamable en presencia de laseres y equipos de cauterizacion
eléctrica.

12. El LMA CLASSIC™ no evita la regurgitacidn ni la aspiracion. Su uso en pacientes anestesiados debe restringirse a
pacientes en ayunas. Una serie de condiciones predisponen a la regurgitacidon al estar bajo anestesia. No utilice el
dispositivo sin tomar antes las precauciones adecuadas para asegurarse de que el paciente tiene el estdmago vacio.
13. Consulte la seccidn de informacidn sobre la RM antes de utilizar los dispositivos en un entorno de RM.
PRECAUCIONES:

1. Pueden producirse espasmos laringeos si el paciente esta anestesiado de forma demasiado ligera durante la
estimulaciéon quirdrgica o si las secreciones bronquiales irritan las cuerdas vocales durante el despertar de la anestesia.
Si se produce un espasmo laringeo, trate la causa. Retire el dispositivo solo cuando los reflejos protectores de la via
aérea sean plenamente competentes.

2. No tire ni emplee una fuerza indebida cuando maneje la linea de inflado ni trate de retirar el dispositivo del paciente
mediante el tubo de inflado, ya que podria separarse de la espiga del manguito.

3. Use solo una jeringa con punta Luer cénica estdndar para el inflado o desinflado.

4. Es esencial manipular el dispositivo con cuidado. Evite el contacto con objetos afilados o puntiagudos en todo
momento, para evitar desgarros o perforaciones en el dispositivo. No inserte el dispositivo salvo que los manguitos
estén totalmente desinflados, tal como se describe en las instrucciones de insercién.




5. Si persiste el problema de la via aérea o la ventilacion es inadecuada, debe retirarse el dispositivo y establecerse una
via aérea por algun otro medio.

6. Almacene el dispositivo en un entorno fresco oscuro, evitando la luz solar directa o temperaturas extremas.

7. Con el dispositivo utilizado se debe seguir un proceso de manipulacién y eliminacién indicado para productos que
representen un riesgo bioldgico, de acuerdo con todas las normativas locales y nacionales.

8. Deben llevarse guantes durante la preparacion e insercidn, para minimizar la contaminacion del dispositivo.

9. Aseglrese de retirar todas las dentaduras extraibles antes de insertar el dispositivo.

10. La insercion incorrecta del dispositivo puede provocar una via aérea poco fiable u obstruida.

11. Use solo con las maniobras recomendadas descritas en las instrucciones de uso.

CONTRAINDICACIONES:

Debido al riesgo potencial de regurgitacion y aspiracién, no utilice el LMA CLASSIC™ como sustituto de un tubo
endotraqueal en los siguientes pacientes electivos o con via aérea dificil en una situacién que no sea de emergencia:
1. Pacientes que no hayan ayunado, incluidos los pacientes para quienes no pueda confirmarse que hayan ayunado.

2. Los pacientes extremadamente obesos o con obesidad mdrbida, con mas de 14 semanas de embarazo, en situaciones
de emergencia y resucitacién, o que tengan cualquier afeccidén asociada al vaciamiento gastrico retardado, o al uso de
medicacion de opidceos previa al ayuno.

El LMA CLASSIC™ también estd contraindicado en:

3. Pacientes con distensibilidad pulmonar fija disminuida, o con presidn inspiratoria maxima que se prevé que supere
los 20 cm H20, porque el mecanismo forma un sellado a baja presion (aproximadamente 20 cm H20) alrededor de la
laringe.

4. Pacientes adultos que no son capaces de entender las instrucciones o que no pueden contestar adecuadamente a las
preguntas sobre su historial médico, ya que en dichos pacientes puede estar contraindicado el uso del LMA CLASSIC™.
5. EI LMA CLASSIC™ no debe usarse en una situacidon de resucitacién o de emergencia en pacientes que no estén
profundamente inconscientes y que puedan resistirse a la insercion del dispositivo.

EFECTOS ADVERSOS:

Se han notificado reacciones adversas asociadas al uso de vias aéreas con mascarilla laringea. Deben consultarse los
libros de texto estandar y la literatura publicada para obtener informacidn especifica.

INFORMACION DE RIESGOS Y BENEFICIOS:

Cuando se utilizan en un paciente que no responde a nivel profundo con necesidad de resucitacion o en un paciente
con via aérea dificil en una situacion de emergencia (es decir, «no se puede intubar, no se puede ventilar»), el riesgo de
regurgitacidn y aspiracion debe sopesarse con el beneficio potencial de establecer una via aérea.

COMPONENTES Y COMPOSICION DEL PRODUCTO

PARTES QUE COMPONEN EL [ COMPOSICION CUALITATIVA

DISPOSITIVO MEDICO

MANGUITO, PLACA TRASERA, BARRA

ELEVADORA DE EPIGLOTIS, TUBD DE |POLI CLORURO DE WINILO DE GRADO
LAS ViAS AEREAS, LINEA DE INFLADO, | MEDICINAL, SILCONA DE  GRADO
BALON DE INFLADD, VALVULA DE | MEDICINAL

RETEMCION

VALVULA DE CHEQUED POLIFROPILEND GRADD MEDICIMAL
CONECTOR POLISULFOMA GRADD MEDICINAL
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LMA Classic™: Product specification




