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ASPECTOS ADICIONAIS PARA TRANSICAO

Perda excessiva de ar através da boca e do nariz: Se o paciente manifestar
desconforto devido a sensacao de fluxo de ar continua através da boca e do nariz,
deverao ser consideradas as seguintes sugestoes:

a. A reeducacao respiratéria ou de corda vocal pode ser indicada devido ao reduzido
controle glotico.

b. Compensacao do ventilador pode ser util nessa situagédo para ajudar no controle do
fluxo de ar nas vias aéreas superiores. Os ajustes feitos no fluxo, no volume corrente
e/ou no modo ventilatorio podem ajudar na reducé@o do desconforto percebido pelo
paciente.

c. Uma desinsuflagao gradual do cuff feita alguns dias antes to uso da Valvula de Fala
PMV™ (conforme tolerado pelo paciente) pode auxiliar o paciente em uma adaptacao
mais confortavel a passagem do ar pelas vias aéreas superiores.

CUIDADOS E VIDA UTIL DA VALVULA DE FALA PMV

As Valvulas de Fala PMV s@o embaladas individualmente. O ideal é que o paciente tenha
uma Valvula de Fala PMV adicional como reserva, assim enquanto uma Valvula esta sendo
limpa, a outra pode ser usada. A Valvula de Fala PMV e o PMV Secure-It™ devem ser limpos
diariamente apds o uso.

1. Procedimento de Limpeza
As instrugcdes de limpeza a seguir também se aplicam para o PMV Secure-It:

¢ Coloque a Valvula de Fala PMV e seus acessorios em agua morna (ndo em agua
quente) com sabao neutro. Enxaglie com agua morna. Deixe a Vélvula de Fala
PMV secar ao ar livre antes de recoloca-la no recipiente de armazenagem. Nao
aplique calor para secar a Valvula de Fala PMV.

* NUNCA utilize agua quente, agua oxigenada, agua sanitaria, vinagre, alcool,
escovas ou cotonetes de algodao para limpar a Valvula de Fala PMV. Nao faca
esterilizagdo em autoclave.

2. Vida util da Valvula de Fala PMV

As Vaélvulas de Fala PMV sao garantidas para durar o minimo de dois meses. A
vida util ndo pode ser garantida se forem limpas de forma inapropriada. Devido as
condicoes de uso e manutencao longe do controle do fabricante, se a Valvula de
Fala PMV comecar a ficar grudenta, barulhenta ou com vibragao antes ou apés de
dois meses, essa devera ser substituida. A Valvula de Fala PMV pode ser utilizada
enquanto essa nao apresentar barulho, vibragéo, aspecto grudento, aumento de
resisténcia na inspiragdo ou qualquer outro problema.

Rentincia de Garantias: Passy-Muir™ Inc. garantia que todo cuidado razodvel foi utilizado na
fabricacao deste dispositivo. Esta garantia é exclusiva e substitui todas as outras garantias,
expressa, implicita, escrita ou verbal, incluindo, mas nao limitado a, quaisquer garantias de
comerciabilidade ou adequacao. Como resultado das diferencas bioldgicas de individuos,
nenhum produto é 100% efetiva em todas as circunstancias. Por causa deste fato e desde
que néo temos controle sobre as condi¢cdes em que o dispositivo é utilizado, o diagndstico do
paciente, métodos de administragao ou manuseamento depois que o dispositivo deixa nossa
possessao, Passy-Muir Inc. ndo garante tanto um efeito bom ou efeito ruim apds do seu uso.
Passy-Muir Inc. ndo sera responsavel por qualquer dano incidental ou consequientes perdas,
danos ou despesas decorrentes, direta ou indiretamente do uso do dispositivo. Passy-Muir
Inc. substituira qualquer dispositivo que sentimos se defeituoso no momento do embarque.
Nenhum representante de Passy-Muir Inc. pode alterar qualquer uma das precedentes ou
assumir qualquer responsabilidade adicional ou responsabilidade em relacéo a este dispositivo.

16



AAVISO SE O PACIENTE MANIFESTAR DIFICULDADE AO UTILIZAR A VALVULA DE
FALA PMV™, O PACIENTE PODERA TER ALGUMA OBSTRUGAO DAS VIAS AEREAS
DEVIDO A ESTENOSE, MASSA, TRAQUEOMALACIA GRANULOMA, PARALISIA DE
PREGAVOCAL NA POSI(;AO MEDIANA, SECREGAO, OU UMA CANULA DE TRAQUEO
CUJOTAMANHO ESTA GRANDE. COM A CORRECAO DA OBSTRUCAO, O PACIENTE
DEVERA SER REAVALIADO PARA UTILIZAGAO DA VALVULA DE FALA PMV.

5. Pressao da Via Aérea: A pressao nas vias aéreas pode aumentar durante o uso da
Valvula de Fala PMV devido a exalacao de ar através da oronasofaringe que resultara
na criagao do PEEP fisioldgico. Isto é parte do restabelecimento da fisiologia (natural)
com sistema respiratdrio fechado, criado pelo modelo “sem fuga” das Valvulas de Fala
PMV. Consequentemente, a necessidade de PEEP mecéanico pode ser diminuida. Além
disso, a turbuléncia natural do fluxo de ar através do circuito € aumentada, criando
altas pressoes. Ainda que as pressoes possam se elevar, elas devem ser mantidas
em valores permitidos aos pacientes.

Quando o Pico de Presséao estiver acima de valores permitidos, é necessario remover
imediatamente a Valvula de Fala PMV, bem como avaliar a poténcia das vias aéreas
superiores. Além disso, devido ao incremento da presséo das vias aéreas vivenciado
por alguns pacientes usuarios da Valvula de Fala PMV, assim como com qualquer
alteracédo no circuito do ventilador, devera ser feita uma reavaliagéo dos alarmes de
baixa pressao para desconexao a fim de garantir que estejam programados de forma
adequada.

6. Programacao dos Alarmes do Ventilador: Todos os alarmes do respirador precisam
ser reavaliados, assim como feitos ajustes adequados antes, durante e apds o uso
da Valvula de Fala PMV.

AAVISO A FALHA NA REAVALIAQAO DOS ALARMES E AJUSTES DE ALARME NO
RESPIRADOR PODERA COMPROMETER A SEGURANCA DO PACIENTE.

Quando a Valvula de Fala é colocada associada (em linha) ao circuito do respirador,
0 paciente nao exalara mais o ar para dentro do circuito do respirador. Sendo assim,
na maioria dos ventiladores de terapia intensiva os alarmes de volume corrente alto e
baixo, de volume minuto alto e baixo e de apneia deverao ser reavaliados. Os alarmes
de Alta e Baixa Pressao deverao ser reavaliados nesse momento (por exemplo,
alterando-o para mais sensivel para desconexao e obstrucao) para garantir a
seguranca do paciente. Siga as recomendacoes dos fabricantes para os auto-
testes dos ventiladores (por exemplo, um teste automatico feito pelo ventilador
devera ser feito apds as trocas de circuito em alguns ventiladores de terapia
intensiva). Alguns fabricantes oferecem um modo ventilatorio especifico para
Valvula de Fala que devera ser usado em conjunto com a Valvula de Fala PMV.

7. Monitoracédo e Retirada da Valvula de Fala PMV: Observe o paciente em uso da
Valvula de Fala PMV para garantir que exista a passagem de fluxo de ar adequada ao
redor da canula de traqueo. Se o paciente manifestar sinais de dificuldade respiratdria,
remova a Valvula de Fala PMV imediatamente e reavalie a paténcia das vias aéreas.
Para remover a Vélvula de Fala PMV, desconecte a Vélvula de Fala PMV do circuito
do ventilador e retorne as conexdes originais. Retorne a programagao dos parametros
ventilatorios iniciais antes da re-insuflagdo do cuff.

8. Os parametros ventilatérios do paciente deverdo ser retornados aos parametros
prévios apos a retirada da Valvula de Fala PMV.

AAVISO: REMOVA A VALVUL,A DE FALA PMV E RETORNE OS PARAMETROS
VENTILATORIOS PARA OS NIVEIS PREVIOS ANTES DE RE-INSUFLAR O CUFF.

9. Transicao do Paciente: Revise a parte “Transicao do Paciente” para colocacao das
Vaélvulas de Fala e Degluticio Passy-Muir™ para Traqueostomia e Ventilador: Aplicagdo
para Paciente Nao-Dependente de Ventilacao Mecénica (pagina 9).
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David A. Muir
Inventor da Valvula de Fala PMV™

“Nos da Passy-Muir Inc. acreditamos que a comunicagdo é a esséncia
do espirito humano; Ela é fundamental para os direitos humanos e
para a dignidade. Nos comprometemos nossos esforcos para oferecer
aos pacientes traqueostomizados e dependentes de ventilacdo um passo
a frente para independéncia e dignidade através da fala.”

Patricia E. Passy
Presidente & CEO
Passy-Muir Inc.
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VALVULAS DE FALA E DEGLUTICAQ PASSY-MUIR™ PARA TRAQUEOSTOMIA E VENTILADOR

CONTEUDO: Este pacote contém um dos seguintes modelos das Valvulas de Fala e Degluticdo
Passy-Muir™ para Traqueostomia e Ventilador (PMVs): PMV™ 005 (White), PMV™ 007 (Aqua
colored™), PMV™ 2000 (Clear), ou PMV™ 2001 (Purple colored™); Contém também um
Caderno de Instrugéo e Etiquetas de Adverténcia para o uso no baléo piloto da canula de
traqueostomia, além de um recipiente para armazenamento. A PMV™ Secure-It™ também
estd incluida na embalagem dos modelos PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored). Os
modelos PMV 005 (White), PMV 007 (Aqua colored), PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple
colored) ndo contém latex. O conteido dessas embalagem néo é esterilizado.

LEIATODAS AS ADVERTENCIAS, AVISOS E INSTRUCOES CUIDADOSAMENTE ANTES DE USAR
INSTRUCOES DE USO

As instrucoes seguintes sao aplicaveis apenas aos modelos PMV 005 (White), PMV
007 (Aqua colored), PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored), salvo indicacao
em contrario. Veja instrucdes adicionais sobre a utilizacdo das Valvulas de Fala PMV
associadas ao uso do ventilador.

AS INSTRUGOES PARA O USO DA VALVULA DE FALA E DEGLUTICAO PASSY-MUIR
PARA TRAQUEOSTOMIA E VENTILADOR DEVEM SER DESTACADAS E FORNECIDAS
AO PACIENTE E A TODO O PESSOAL DESIGNADO PARA PROVER O CUIDADO DA
TRAQUEOSTOMIA.

ACUIDADO: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo sem a prescri¢cao
médica. Guarde em local fresco e seco.

AAVISO PARA USO SOMENTE EM UM UNICO PACIENTE. ESTE MATERIAL NAO FOI
CONCEBIDO,VENDIDO OU DESTINADO A UTILIZAGAO ALEM DO RECOMENDADO.

AAVISO: PACIENTES QUE USAM AS VALVULAS DE_FALA PMV DEVEM SER
OBSERVADOS E / OU MONITORADOS SOB SUPERVISAO MEDICA.

A AVISO: O CUFF DA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA DEVERA ESTAR COMPLETAMENTE
DESINSUFLADO ANTES DE SE COLOCAR AVALVULA DE FALA PMV. O PACIENTE
NAO CONSEGUIRA RESPIRAR SE_O CUFF NAO ESTIVER COMPLETAMENTE
DESINSUFLADO. NAO USE COM CANULA DE TRAQUEOSTOMIA COM CUFF DE
ESPUMA. OBSERVE O PACIENTE COM A VALVULA DE FALA PMV ACOPLADA A
TRAQUEO PARA ASSEGURAR QUE O MESMO POSSUI VIA AEREA PERVIA.

A AVISO: NAO USE COM PACIENTES COM OBSTRU(;OES SEVERAS DE VIA AEREA TAIS
COMO ESTENOSE TRAQUEAL E/OU LARINGEA. CUIDADO AO USAR EM PACIENTES
COMDOENGCA PULMONAR EM ESTAGIO TERMINAL. NAO USE COM PACIENTES QUE
TENHAM SECREGAO PULMONAR DE DIFICIL MANEJO. NAQ E UM DISPOSITIVO PARA
SER USADO COM PACIENTES LARINGECTOMIZADOS. NAO USE COM CANULA DE
INTUBAGCAO ENDOTRAQUEAIS. NAO USE QUANDO ESTIVER DORMINDO.

A AVISO: TENHA CUIDADO AO USAR A VALVULA DE FALA PMV ASSOCIADA A UM
DISPOSITIVO TROCADOR DE CALOR E UMIDADE (HME) OU UM UMIDIFICADOR
CONDENSADOR HIGROSCOPICO (HCH). ESTES DISPOSITIVOS OBTEM A UMIDADE
ATRAVES DO AR EXALADO PELO PACIENTE. COM AVALVULA DE FALA PMV NO
LUGAR, O ARNAO E EXALADO ATRAVES DA CANULA DETRAQUEOSTOMIA E ISSO
PODE AFETAR O DESEMPENHO DO HME OU DO CONDENSADOR HIGROSCOPICO
HCH. UMA HUMIDIFICACAO ADICIONAL PODERA SER NECESSARIA.

/\ CUIDADO: SE USAR A VALVULA DE FALA MODELO PMV 005 (WHITE) ASSOCIADA
A UMA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA QUE TENHA UMA CANULA INTERNA
REMOVIVEL, A CANULA INTERNA PODERA SER REMOVIDA ANTES DA COLOCAGAO
DA VALVULA DE FALA PMV, CASO O DIAMETRO DO CONECTOR DA CANULA
INTERNA DE TRAQUEOSTOMIA SEJA SUPERIOR A 15MM. A NAO REMOGAO DA
CANULA INTERNA ANTES DO USO DA VALVULA DE FALA PMV PODERA CAUSAR
OBSTRUCAO DA ABERTURA DO DIAFRAGMA DA VALVULA DE FALA MODELO PMV
005 (WHITE).

COLOCAGAO DA VALVULA DE
FALA PARA USO COM PACIENTES
DEPENDENTES DE VENTILACAO

MECANICA

AVALVULA DE FALA PMV™
SE CONECTA DIRETAMENTE
A CANULA DETRACHEO COM
CONECTOR 15MM

. COM A VALVULA DE
COM AS VALVULAS DE FALA MODELO PMV
FALA MODELO PMV™ 005,  97™ CONECTADA

PMV™ 2000 OU PMV™ 2001,  D|RETAMENTE
O FLEXTUBING COMBOCA A CANULA
LARGA DEVE DESLIZAR DESCARTAVEL
SOBRE O CURTO DA VALVULA

ADAPTADOR CONECTADO
NO CURTO DO FLEX TUBING
NA LINHA RESPIRATORIA

COLOCAGAO DA VALVULA
COM ADAPTADOR
GIRATORIO
(SWIVEL ADAPTER)

PMV™

PMV™ 007 Com
Cateter de Succao Fechado

Vélvula de Fala modelo PMV™ 007 Com Omniflex™ e
Adaptador Redutor de Diametro “Step Down Adapter”
para circuito pediatrico
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3. Desinsuflacao do cuff: Se o paciente tiver uma céanula de traqueostomia com cuff,
alguns ajustes no ventilador poderéao ser necessarios para compensar o escape de
ar oriundo da desinsuflacédo do cuff, na intencao de manter os parametros ventilatorios
e o conforto do paciente. O paciente usudrio de uma canula com cuff devera ser
reavaliado clinicamente para a possibilidade de uso de uma canula sem cuff, a fim
de evitar a desinsuflagdo do cuff para o uso da Valvula de Fala PMV™.

Se o PIP diminuir consideravelmente apds o cuff ter sido desinsuflado, o ar inspirado
podera estar escapando pelas vias aéreas superiores e ndo estar entrando nos
pulmdes. Para compensar isso, um ajuste no Volume Corrente (V;) podera ser
necessario. Aumente o V; lentamente (para evitar uma hipercompensacao) até que o
PIP se restabeleca nos valores iniciais previamente a desinsuflagdo do cuff. (Quando
ajustar o V; devido a desinsuflagao do cuff, 0 aumento do V- resultard no aumento do
PIP).

A AVISO: NAO AUMENTE O PIP ANTES DE DESINSUFLAR O CUFF.

A AVISO: O CUFF DA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA DEVERA ESTAR COMPLETAMENTE
DESINSUFLADO ANTES DA COLOCACAO DAVALVULA DE FALA PMV. O PACIENTE
NAO CONSEGUIRA RESPIRAR SE O CUFF NAO ESTIVER COMPLETAMENTE
DESINSUFLADO. A VALVULA DE FALA PMV PODE SER USADA COM CANULA
DE TRAQUEO COM CUFF DESDE QUE O CUFF ESTEJA COMPLETAMENTE
DESINSUFLADO E QUE EXISTA ESPACO SUFICIENTE PARA A PASSAGEM DO AR
EXALADO AO REDOR DA CANULA DE TRAQUEO E DO CUFF DESINSUFLADO.

4. Acoplando a Valvula de Fala PMV: Para conectar a Valvula de Fala PMV diretamente
na canula de traqueostomia (Fig. 6) estabilize a canula de traqueo com uma das maos,
e com a outra mao, conecte a Valvula de Fala PMV na porcao externa 15mm da canula
rosqueando apenas % de volta. A Valvula de Fala PMV se conecta por friccao para
assegurar seu acoplamento. A Valvula de Fala PMV também pode ser conectada
na traqueo através de um conector do tipo cachimbo giratério (Fig. 7), Omniflex™
ou através do sistema de aspiracéao fechado (cateter de succéo fechado). A Vélvula
de Fala modelo PMV 007 (Aqua colored™) pode ser usada em linha no circuito de
ventilacdo mecéanica pediatrico usando adaptadores que tenham conectores didmetro
interno 22mm(1.D.) e diametro externo 15mm(0.D.) — (adaptador com redutor de
A diametro).
AVISO: NAO CONECTE O ACESSORIO SECURE-IT™ NAS VALVULAS DE FALA
MODELOS PMV 2000 (CLEAR) OU PMV 2001 (PURPLE COLORED™) QUANDO AS
ESTIVER USANDO CONECTADAS EM LINHA NO CIRCUITO DO RESPIRADOR POIS
A PODERA INTERFERIR NO ALARME DE DESCONEXAO DO APARELHO.
CUIDADO: Nao devera ser usada forca excessiva para conectar a Valvula de Fala modelo
PMV 005 (White) na canula de traqueostomia, no adaptador tipo cachimbo, ou quando
associado ao sistema de aspiragao fechado, pois podera ocorrer obstrugao do diafragma
A da Valvula de Fala PMV.

CUIDADO: A Valvula de Fala PMV devera estar conectada o mais préximo possivel
da canula de traqueo e ndo muito distante no circuito do respirador, visando prevenir
0 aumento do espaco morto e a obstrucdo da Valvula de Fala PMV em decorréncia de
condensacgéao de agua oriunda do circuito do respirador.
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ACUIDADO: Retire a Valvula de Fala PMV™ antes de realizar a administragdo de
medicamentos via nebulizador. Se a Valvula de Fala PMV for usada inadvertidamente
durante um tratamento medicamentoso com nebulizador, esta devera ser removida
imediatamente e depois muito bem lavada, para remover os residuos de medicamentos,
pois alguns medicamentos podem afetar adversamente o diafragma da Valvula de Fala PMV.

DESCRICAO

As Valvulas de Fala e Degluticao Passy-Muir para Traqueostomia e Ventilador sao projetadas
para eliminar a necessidade de oclusao da canula de traqueotomia com o dedo do paciente,
permitindo que o paciente fale de forma forte e ininterrupta.

As Valvulas de Fala PMVs sao leves, unidirecionais com diafragma na posic¢éo de fechamento,
“sem fuga” de ar, e se conectam em quaisquer canulas de traqueostomia de 15mm, seja ela
de tamanho adulto, pediatrico e neonatal , incluindo os seguintes modelos: fenestrada, nao
fenestrada, metal, sem cuff, e com cuff (desde que o cuff esteja completamente desinsuflado).
Ao contrario das valvulas de fala que possuem o diafragma unidirecional na posicao aberta,
as Valvulas de Fala PMV™ possuem diafragma na posicao de fechamento “sem fuga”, exceto
durante a inspiracdo. Quando o paciente inspira, o diafragma da Valvula de Fala PMV abre
permitindo que o ar entre para dentro da canula de traqueostomia e para os pulmdes. No fim da
inspiracao o diafragma da Valvula de Fala PMV se fecha e permanece fechado durante toda a
exalacao, sem haver escape de ar pela Valvula. Durante a expiracéo, o ar é redirecionado ao
redor da canula de traqueostomia, através da laringe e da faringe, permitindo a fala enquanto
0 ar passar através das cordas vocais e através das cavidades oral e nasal.

O modelo patenteado da Valvula de Fala PMV na posicéo de fechamento “sem fuga”, cria uma
coluna de ar dentro da canula de traqueostomia que inibe a entrada de secrecao na canula
e fecha o diafragma. A posi¢cdo fechada do diafragma da Valvula de Fala PMV restaura a
normalidade do sistema respiratdrio do paciente. Isso resulta na restauragéo da presséao positiva
subglética que facilitara a degluticdo, podendo reduzir a aspiragao, e promove a possibilidade
de uma tosse mais forte e eficaz que permite ao paciente expectorar secregdes por via oral

As Valvulas de Fala PMV foram feitas para uso em pacientes que estejam traqueostomizados
(curto prazo ou longo prazo), sejam eles, adulto, pediatrico e neonatal, dependentes ou ndo
de ventilador.

Todas as outras Valvulas de Fala

PMV™ posicao de fechamento, “sem fugas”

Com diafragma na posigio aberta (1) O diafragma das Valvulas de Fala PMV fecha-se completamente ao final da
Vazam ar durante a expiragio e nao inspiracao sem ocorrer nenhum escape de ar, promovendo assim, um sistema
Fornecem um sistema respiratdrio fechado | respiratdrio fechado e um padréo de respiragao mais proximo do normal.
(2) A posicao de fechamento “sem fugas” mantém uma coluna de ar no interior da
canula de traqueostomia redirecionando o fluxo de ar e as secre¢es para a traquéia
(via aérea) e para fora da boca e/ou do nariz.




BENEFICIOS

As Vélvulas de Fala PMV™ foram desenvolvidos para permitir que os pacientes traqueostomizados
e dependentes do ventilador tenham uma fala mais préxima ao normal. Entretanto, pesquisas
tém validado beneficios adicionais significativos com o uso da Valvula de Fala PMV:

¢ Facilita o Desmame

* Acelera a Decanulacao

* Melhora do Olfato

* Promover uma Melhor Higiene

» Utilizagcao com Paciente em Ventilacao

¢ Posicao de fechamento “sem fugas”
Restaura um Sistema Respiratério Fechado

* Melhora a Producéo da Fala

* Melhora a degluticao e Pode
Reduzir Aspiragao

* Facilita o Manejo da Secregao

* Posicao de fechamento “sem fugas”: Restaura a normalidade do sistema respiratério
fechado e permite ao paciente criar uma pressao positiva nas vias aéreas sem a
necessidade de oclusdo manual da canula de traqueostomia.

e Fala: os pacientes que estao traqueostomizados e dependentes de um ventilador podem
produzir uma fala mais clara, compondo frases, com melhor qualidade vocal e aumento
de volume. Isso permite o desenvolvimento normal da fala e da linguagem em criancas.

* Degluticao: A utilizacdo da Valvula de Fala PMV pode melhorar a segurancga e a eficacia
da degluticdo, bem como, reduzir a aspiragdo. Uma valvula de posicao fechada restaura
ao paciente um sistema fechado mais fisiolégico, que promove o aumento da sensacao
faringe/laringe e restaura a presséo subgldtica.

AAVISO: EMBORA O USO DA VALVULA DE FALA PMV™ POSSA MELHORAR A
DEGLUTICAO BEM COMO REDUZIR A ASPIRACAO EM ALGUNS PACIENTES,
A PRESENCA E/OU O RISCO DE ASPIRACAO DEVEM SER AVALIADOS
CUIDADOSAMENTE EM CADA PACIENTE PARA DETERMINAR O USO APROPRIADO
DA PMV NA ABORDAGEM DA DEGLUTICAO FUNCIONAL.

* Gerenciamento da secrecao: O modelo posi¢édo de fechamento “sem fugas” do diafragma
da Valvula de Fala PMV, facilita o gerenciamento das secregdes, restabelece um “sistema
fechado” que possibilita ao paciente produzir uma tosse mais forte e eficaz, além de melhorar
a degluticdo restaurando a pressao positiva subglética e também, facilita a evaporacao
das secregdes orais, devido ao redirecionamento do ar através das vias aéreos superiores
durante a expiragao. Como resultado, a necessidade de aspiracao pode ser reduzida.

A AVISO: OS PACIENTES COM SECREGf\O ESPESSA E DE DIFiCIL MANEJO, QUE PODEM
PROVOCAR OBSTRUCAO RESPIRATORIA, DEVEM SER CUIDADOSAMENTE AVALIADOS
PARA A UTILIZACAO DA VALVULA DE FALA PMV.

e Desmame: A Valvula de Fala PMV pode ser usada como uma ferramenta suplementar
para o desmame da ventilagdo mecanica. O modelo posicao de fechamento “sem fugas”
do diafragma, restabelece um sistema respiratério fechado que restaura a PEEP, Pressao
Positiva Expiratéria Final (¢ uma Pressao positiva residual no final da fase expiratdria),
fisiolégica, podendo assim, melhorar a oxigenagao. Conforme o paciente se acostuma a
exalar o ar através das vias respiratorias superiores, a confianca do paciente € melhorada
e a reabilitagdo dos musculos respiratérios é facilitada.

* Decanulagao: A Valvula de Fala PMV pode ser usada como uma alternativa a oclusao da
céanula de traqueostomia nos pacientes que nao toleram tal ocluséo por razdes fisioldgicas
ou emocionais. Se um paciente esta tolerando a oclusao somente durante curtos periodos
de tempo, a Valvula de Fala PMV pode ser usada nesse interim (entre periodos de oclusao)
como um passo para facilitar a transi¢éo do paciente, do uso de uma cénula de traqueostomia
aberta para uma canula ocluida. A Valvula de Fala PMV ajuda no processo de decanulagao
da traqueostomia, permitindo que o paciente comece a se adaptar a um padrao respiratério
mais normal, através da expiracédo pelas vias aéreas superiores. Isso permite que o paciente
ganhe confianga e o médico possa avaliar a permeabilidade das vias aéreas.
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BENEFICIOS DO ADAPTADOR DE OXIGENIO MODELO PMA™ 2000 02 ADAPTER
* Permite o uso de oxigénio até 6L/min.

e O oxigénio é ofertado anteriormente ao diafragma da Véalvula de Fala Passy-Muir™. Isso evita
complicagdes decorrentes da oferta de oxigénio com fluxo continuo na porgéo posterior ao
diafragma da Valvula de Fala, as quais poderiam causar aprisionamento de ar, ressecamento de
secrecao e possivel dano do epitélio ciliar.

* Permite melhora da mobilidade dos pacientes que necessitem de suplemento de oxigénio de baixo
fluxo ou umidificacao.

* Pequeno e leve.

 Fécil acoplamento através de encaixe assim como fécil remogao quando n&o utilizado.

UTILIZACAO COM VENTILACAO MECANICA

N\ Quando utilizar as Valvulas de Fala PMV™ em pacientes dependentes de ventilagéo
mecanica todas as Instrugdes, Avisos e Cuidados previamente descritos deverao
ser cuidadosamente revistos e incorporados para as seguintes orientacoes de uso:

As Valvulas de Fala modelos PMV 005 (White), PMV 007 (Aqua colored™), PMV
2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored™), podem ser usadas em associacdo com
ventiladores portateis ou de cuidado agudo, na maioria dos modos ventilatorios
convencionalmente aplicados.

As Valvulas de Fala modelos PMV 005 (White), PMV 007 (Aqua colored) , PMV 2000
(Clear) e PMV 2001 (Purple colored) podem ser usadas da mesma forma com ou sem
ventilacdo mecanica, variando apenas os conectores para uso no ventilador. Os
modelos PMV 005 (White), PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored) possuem um
diametro externo (0.D.) de 23mm e deverao ser utilizadas em conjunto a um adaptador
de (borracha) nao descartavel, curto, flexivel e de boca larga. Ja o modelo PMV 007
(Aqua colored) possui um diametro externo (0.D.) de 22mm e foi confeccionado para
encaixar diretamente no tubo do ventilador, e também pode ser usado com um adaptador
de (borracha) nao-descartavel, flexivel, curto e de boca larga.

AAVISO: NAO UTILIZE AS VALVULA DE FALA MODELOS PMV 005 (WHITE), PMV
2000 (CLEAR) OU PMV 2001 (PURPLE COLORED) CONECTADAS DIRETAMENTE
NO CIRCUITO DO RESPIRADOR POIS EXISTE UM ALTO RISCO DE DESCONEXAO.
UTILIZE SEMPRE O ADAPTADOR DE (BORRACHA) NAO DESCARTAVEL, FLEXIVEL,
CURTO E DE BOCA LARGA.

1. Faca uma revisdo na parte intitulada “Colocacao das Valvulas de Fala e
Degluticao Passy-Muir para Traqueostomia e Ventilador: aplicacdo em pacientes
nao dependentes de ventilacdo mecanica” para as proximas orientacoes:

e Educacao * Avaliacao do paciente * Aspiracao

2. Avaliacao do Ventilador: A avaliacdo dos parametros ventilatérios antes, durante e
apos a colocagao da Valvula de Fala PMV inclui, mas ndo se limita aos seguintes dados:

e Modo Ventilatério ¢ Pressao Positiva Expiratéria Final (¢ uma
pressao positiva residual no final da fase
expiratéria (PEEP)

* Volume Corrente (V;) ¢ Pico de Pressao Inspiratéria (PIP)
* Freqléncia Respiratéria * Sensibilidade
» Fracéo Inspirada de Oxigénio (FIO,) e Configuracdo de Alarmes

Nota: Qualquer alteracao de parametros ventilatorios requer prescricao médica.
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Outros Modelos de Canulas Metalicas: Alguns fabricantes de canulas de traqueostomia
metalicas (tamanho adulto ou pediatrico) oferecem uma canula interna com conector universal
15mm que permite a conex&o das Valvulas de Fala PMV™, assim como outros equipamentos
respiratérios. A canula interna com conector universal 15mm pode ser solicitada ao fabricante
ou no distribuidor. Um adaptador plastico obtido da canula de intubagao endotraqueal pode
ser adaptado na canula de metal, de acordo com o tamanho, para criar a conexao 15mm que
permitira o uso das Valvulas de Fala PMV.

Umidade: Umidificacao (aquecida e sem administracédo de medicamento) pode ser aplicada
na direcdo da traqueostomia, com a Valvula de Fala PMV no local, através da mascara de
traqueo ou tubo-T.

A AVISO: CUIDADO QUANDO UTILIZAR A VALVULA DE FALA PMV ASSOCIADA AO
TROCADOR DE CALOR E UMIDADE (HME) OU COM O CONDENSADOR HIGROSCOPICO
(HCH). ESSE ARTEFATO OBTEM A UMIDIFICACAO DO AR EXALADO PELO PACIENTE
ATRAVES DA TRAQUEOSTOMIA. COM A VALVULA DE FALA ACOPLADA A CANULA
DE TRAQUEO O AR NAO SERA EXALADO ATRAVES DA TRAQUEO E PODERA
COMPROMETER O DESEMPENHO DOTROCADOR DE CALOR E UMIDADE HME. PODERA
SER NECESSARIA OUTRA FORMA DE UMIDIFICACAO.

A CUIDADO: Remova a Vélvula de Fala PMV antes de realizar inalagdo com medicamento.
Se a Valvula de Fala PMV for usada de forma inadvertida durante a inalagdo com
medicamento, esta devera ser imediatamente retirada e lavada para remover os residuos
dos medicamentos, pois tais residuos poderao comprometer o funcionamento do diafragma
da Vélvula de Fala PMV.

Oxigénio: Oxigénio pode ser administrado quando a Valvula de Fala PMV estiver conectada
a canula de traqueostomia, via mascara ou colar de traqueo, ou através do Adaptador de
Oxigénio da Passy-Muir modelo PMA™ 2000 O2 Adapter (leia abaixo para informagées
referentes ao Adaptador de Oxigénio PMA 2000 O2 Adapter).

ADAPTADOR DE OXIGENIO PARA A VALVULA DE FALA PASSY-MUIR™: DISPONIVEL
(VENDIDO SEPARADAMENTE) PARA USO COM AS VALVULAS DE FALA MODELOS
PMV™ 2000 (CLEAR) OU PMV™ 2001 (PURPLE COLORED™).

ADAPTADOR DE OXIGENIO PARA VALVULA DE FALA PASSY-MUIR™
(ADAPTADOR DE OXIGENIO MODELO PMA™ 2000 O2 ADAPTER)

INDICACOES PARA O USO DO ADAPTADOR DE OXIGENIO
MODELO PMA 2000 O2 ADAPTER

* Designado para o uso associado as Valvula de Fala PMV série 2000: Valvula de Fala
modelos PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored). Nao é recomendado o uso desse
adaptador para outras finalidades ou associado com quaisquer outros modelos de valvula.

¢ Usado em pacientes traqueostomizados que utilizem as Valvulas de Fala PMV modelos
PMV 2000 e PMV 2001 e que necessitem de suplemento de oxigénio de baixo fluxo (= 6L/min).

» Utilizados em pacientes usuarios de ventilagdo mecéanica apenas nos periodos em que

estejam fora do aparelho ventilador e que necessitem de suplemento de oxigénio de baixo
fluxo (= 6L/min).
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¢ Olfato: A Valvula de Fala PMV™ pode melhorar o sentido do olfato, restabelecendo o fluxo
de ar através das cavidades orais/nasais durante a expiracao. Esta melhora do olfato pode
aumentar o paladar, o apetite e a ingestao calérica.

* Higiene: A Valvula de Fala PMV facilita uma melhor higiene traqueal. Isto é devido a
eliminagdo da necessidade de oclusdo manual/dedo da canula de traqueostomia e que
pode levar a infecgdes. A Valvula de Fala PMV também atua como um filtro para impedir que
particulas entrem na traquéia. Secrecdes sao redirecionadas através das vias respiratorias
superiores permitindo a expectoracéo oral e reduzindo a contaminacao do ambiente.

¢ Uso com ventilador: Os modelos PMV™ 005 (White), PMV™ 007 (Aqua colored™), PMV™2000
(Clear) and PMV™ 2001 (Purple colored™) podem ser usados tanto associados ao circuito
do ventilador mecéanico, como em pacientes sem ventilagdo mecénica, sejam eles adulto,
pediatrico ou neonatal.

INDICACOES DE USO

Os pacientes traqueostomizados, acordados e alertas, sejam eles adultos, pediatrico
e neonatal, dependentes ou nao de ventilacdo mecanica, devem ser considerados
candidatos para a Valvula de Fala PMV, a menos que contra-indicacoes sejam
observadas. Durante a expiracao, a passagem do ar em torno da canula de traqueostomia
na direcao das vias respiratdrias superiores, deve ser suficiente. A Valvula de Fala PMV
é destinada apenas para utilizacdo em um unico paciente.

INDICAGCOES PARA O USO PODE INCLUIR, MAS NAO E LIMITADA AO SEGUINTE:

* Dependéncia de ventilacdo mecéanica
¢ Quadriplegia

¢ Doencga Pulmonar Obstrutiva Cronica
* Estenose traqueal e/ou laringea leve
* Paralisia Bilateral de Prega Vocal sem obstrucao significativa

¢ Tumores de Laringe Nao-Obstrutivo (podem ser incluidos os pacientes que tem
preservada a funcao das cordas vocais apos a resseccao cirurgica do tumor)

¢ Pacientes com Apnéia do Sono que estao traqueostomizados, como uma alternativa a
oclusao da canula de traqueostomia quando acordados

e Pacientes que, por razdes emotivas ou fisicas, sao incapazes de tolerar a oclusao da
canula de traqueostomia

* Doengas Neuromusculares
¢ Trauma Craniano
¢ Traqueomaldcia leve

CONTRAINDICACAO

* Pacientes inconscientes e/ou comatosos

¢ Canula de traqueostomia com Cuff insuflado

* Canula de tragueostomia com Cuff de espuma

* Obstrucdo grave das vias aéreas que possam impedir a adequada exalacao

* Secrecdo espessa e abundante

* Reducao severa da elasticidade do pulmao que pode causar aprisionamento de ar
* Aspiracao macica

* Este dispositivo ndo deve ser utilizado com céanula de intubagéao endotraqueal




INSTRUGOES PARA O USO DAS VALVULAS DE FALA E DEGLUTICAO
PASSY-MUIR™ PARA TRAQUEOSTOMIA E VENTILADOR

Estas orientacbes devem ser seguidas em conjunto com a prescricao médica:

PARA PACIENTES TRAQUEOSTOMIZADOS QUE NAO ESTEJAM DEPENDENTES DE
UMVENTILADOR, A VALVULA DE FALA PMV™ PODE SER COLOCADA APOS 48 A
72 HORAS DA REALIZA(}AO DATRAQUEOTOMIA, DESDE QUE O EDEMATRAQUEAL
E/OU SECRECAO DECORRENTES DO ATO CIRURGICO TENHAM REGREDIDO.

PARA PACIENTES DEPENDENTES DE VENTILACAO MECANICA, CONSULTAR AS
INSTRUGCOES DE USO PARA VENTILADOR.

SE A CANULA DE TRAQUEOSTOMIA FOI TROCADA, A COLOCAGAO DA VALVULA
DE FALA PMV PODE PRECISAR SER POSTERGADA DE 48 A 72 HORAS,
POIS TAL PROCEDIMENTO PODE TER PRODUZIDO EDEMA TRAQUEAL E/OU
BRONCOESPASMO.

E RECOMENDADO QUE SEJAM SEGUIDAS AS PRECAUCOES UNIVERSAIS.

GUIA DE ORIENTA(}AO E AVALIACAO PRE-COLOCAGAO DAS VALVULAS DE FALA
E DEGLUTICAO PASSY-MUIR PARA TRAQUEOSTOMIA E VENTILADOR

1. Estado cognitivo: o paciente deve estar desperto, responsivo e tentando se comunicar.
A Valvula de Fala PMV nao deve ser usada quando o paciente esta dormindo.

2. Estado Clinico/Pulmonar: O paciente deve ter a mecanica pulmonar adequada,
necessaria para expirar o ar em torno da canula de traqueostomia e para fora das
cavidades nasal e oral. A avaliacdo do paciente deve incluir, mas néo estar limitada a:

e Sinais vitais

e Saturacdo de oxigénio

¢ Reagao do paciente

¢ Trabalho respiratério

* Permeabilidade das vias aéreas

e Sons respiratérios

¢ Posicionamento adequado do paciente e da canula de traqueostomia
* Questodes psicologicas e motivacionais do paciente

3. Capacidade de Tolerar a Desinsuflacao do Cuff: a desinsuflagao do cuff é obrigatéria
com a Valvula de Fala PMV para permitir que o ar exalado passe ao redor da canula
de traqueostomia e através do oro e nasofaringe. Se for observado que o paciente nao
tolera a desinsuflagao do cuff (por exemplo, devido ao risco de aspiragdo macica ou
necessidade de parametros criticos de ventilacdo mecénica), o paciente devera entao,
ser reavaliado futuramente para a desinsuflagéo do cuff, quando ocorrerem alteracdes
em sua condigéao clinica.

4. Manejo da Secrecao: O uso da Valvula de Fala PMV pode facilitar ao paciente o manejo
e a expectoracgdo oral das secregdes a superabundancia, viscosidade e/ou existéncia de
infecc@o em curso, poderao afetar o manejo da secrecao. A capacidade de gerenciar o
aumento e/ou diferentes viscosidades de secrecao, variam de acordo com cada paciente.
A utilizagao da Valvula de Fala PMV podera ser reduzida e até mesmo interrompida
temporariamente, até que o manejo das secrec¢oes seja possivel.

A AVISO: OS PACIENTES COM SECRE(}AO ESPESSA E DE DIFICIL MANEJO, QUE PODEM
PROVOCAR OBSTRU(;AO RESPIRATORIA, DEVEM SER CUIDADOSAMENTE AVALIADOS
PARA A UTILIZAGAO DA VALVULA DE FALA PMV.

* Ansiedade do paciente: Os pacientes traqueostomizados podem ficar ansiosos
durante a adaptagao inicial da Valvula de Fala PMV™. A orientagdo ao paciente antes
da colocagao da Valvula, como por exemplo, a explicacao da sensacao do ar passando
pelas vias aéreas durante a exalagao, ou entdo a sensagao da presenga de secrecao
saindo da via respiratéria através da boca, podera reduzir a ansiedade. Além disso,
poderdo ser usadas técnicas que distraem para estimular a exalagéo do ar pela
boca ou para a emisséao da voz, como por exemplo, falar ao telefone, conversar com
familiares, com o médico, etc; assim como o uso de técnicas visuais, como por exemplo,
a espirometria, ou o0 uso de espelho, algodao, pena, apito e bolha de agua. Um video
com informagdes para os pacientes contendo usuarios que tiveram éxito ao colocar
a Valvula de Fala PMV encontra-se disponivel gratuitamente na Passy-Muir Inc.,
e podera ser Util na orientagao e motivagao de seu paciente.

CONECTORES PARA VALVULA DE FALA PMV

Cénula de Traqueostomia Fenestrada: A Valvula de Fala PMV pode ser usada com uma céanula
de traqueostomia fenestrada, embora o uso da canula fenestrada NAO seja obrigatério. Se utilizar
uma cénula fenestrada com cénula interna, é necessario que ambas (tanto a canula interna
como a canula principal) estejam com a fenestra aberta para obter a vantagem da fenestra. Se
a canula fenestrada tiver cuff, o cuff devera estar completamente desinsuflado. O uso da Valvula
de Fala PMV associado a canula de traqueostomia fenestrada podera oferecer a vantagem de
uma melhora na altura da voz, além dos outros beneficios da Vélvula de Fala PMV.

Canula Interna: A Vélvula de Fala PMV conecta-se em qualquer canula de traqueostomia
(adulto, pediatrica e neonatal) através de um simples acoplar no conector externo universal
15mm. Algumas cénulas de traqueostomia apresentam o conector 15mm no seu corpo
principal canula externa ou na canula interna. Quando utilizar a Valvula de Fala modelo
PMV 005 (White) associada a canula de traqueostomia com canula interna removivel,
através do anel de fixagcdo da canula interna, é necessario assegurar que o anel de fixacao
ndo exceda os 15mm da cénula de traqueostomia. Se o anel de fixagéo da cénula interna
exceder os 15mm, a canula interna devera ser removida antes da utilizagcdo da Valvula de
Fala modelo PMV 005 (White).

A CUIDADO: Se o anel de fixagdo da canula interna removivel estiver além dos 15mm, ele
podera obstruir o movimento do diafragma da Valvula de Fala modelo PMV 005 (White).

Canulas de Traqueostomia Metalica da Premier Medical ou Pilling Weck Metal Jackson
Improved Tubes:

A Valvula Passy-Muir modelo PMV 2020 (Clear)

(15mm 1.D./23mm O.D.) é a unica valvula unidirecional leve com o diafragma fechado com a
caracteristica “sem fuga” feita para acoplar nas canulas de metal, Premier Medical ou Pilling
Weck metal Jackson Improved tracheostomy tubes (tamanhos de 4 a 6 ou equivalentes) através
do uso de um adaptador de silicone da Passy-Muir modelo PMA™ 2020-S Adapter (Fig. 5a).

Por favor, contate Passy-Muir Inc. para informacdes adicionais.

= Cénula para adulto com
N\ conector de 15mm

15mm Adaptador

Vdlvula de Fala
modelo PMV™ 2020
(Clear)

/aé

. 2 v Cénula pediatrica com
Fig. 5a B Canula Interna 15mm

Adaptador de silicone
da Passy-Muir™
modelo PMA™ 2020-S

10



Monitoracdo do Pacientes e Remocédo da Valvula de Fala PMV™: Observe o
paciente para assegurar que o diafragma da Valvula de Fala PMV abre durante
a inspiracao e permanece fechado durante a expiracdo. Observe o paciente com
a Valvula de Fala PMV instalada para assegurar que o paciente tenha fluxo de ar
adequado passando ao redor da canula de traqueostomia em direcdo as vias aéreas.
Se o paciente apresentar sinais de dificuldade respiratdria, remova a Valvula de Fala
PMV imediatamente e reavalie a permeabilidade das vias aéreas.

Para remover a Valvula de Fala PMV, estabilize a canula de traqueostomia com uma
mao e gire a Valvula de Fala PMV delicadamente com a outra mao. Se estiver usando
uma canula de traqueostomia que tenha céanula interna com conector giratério, podera
ser necessario o uso de um movimento oscilante em vez de um movimento giratério
para remover a Valvula de Fala PMV.

A AVISO: SE O PACIENTE APRESENTAR DIFICULDADE EM UTILIZAR A VALVULA DE

10.

FALA PMV, O PACIENTE PODETER UMA OBSTRUGAO DAS VIAS AEREAS DEVIDO
A ESTENOSE, MASSA DETECIDOS,TRAQUEOMALACIA, GRANULOMA, PARALISIA
DAS CORDAS VOCAIS NA POSIQAO MEDIANA, SECRECOES OU UMA CANULA
DE TRAQUEOSTOMIA QUE E GRANDE PARA A TRAQUEIA DO PACIENTE. COM A
CORREQAO DA OBSTRUGCAO, O PACIENTE DEVERA SER REAVALIADO PARA O
USO VALVULA DE FALA PMV.

Transicao do Paciente: Muitos pacientes se adaptam imediatamente e facilmente a Valvula
de Fala PMV. No entanto, alguns pacientes podem necessitar de uma transicao gradual
para o uso da Vélvula de Fala PMV. Alguns pacientes podem tolerar a Valvula de Fala PMV
durante todas as horas em que estiverem acordados (por exemplo, 16-18 horas por dia).
A reeducacéo do padrao respiratério e da producédo da voz/fala pode ser necessaria se
o paciente nao tiver vocalizado por um periodo prolongado de tempo. Um fonoaudidlogo
pode ajudar nessa reeducagao. Os pacientes vao experimentar uma sensagao respiratoria
mais normal, tais como fluxo de ar na cavidade oral/nasal, e os efeitos do aumento da
atividade muscular respiratéria. Os pacientes poderao experimentar inicialmente um
aumento da tosse devido a restauragao do sistema respiratério fechado, que restabelece
a pressao subglética e o fluxo normal de ar exalado pelas camaras oral/nasal. Portanto,
o gerenciamento de secrecao é facilitado pela criacdo de movimento e de limpeza de
secregOes traqueais, que ajudam na higiene pulmonar. Se o paciente apresentar tosse
excessiva prolongada, a Valvula de Fala PMV™ devera ser removida e a permeabilidade
das vias aéreas reavaliada.

RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Se o paciente nao conseguir exalar apropriadamente o ar pela via aéreas superior, deverao
ser reavaliados os seguintes itens:

e Avaliacao do Cuff: Certifique-se de que o cuff da canula de traqueostomia esteja
completamente desinsuflado. Ainda que ndo necessario, uma canula de traqueostomia
sem cuff podera proporcionar uma via aérea pérvia para o uso da Valvula de fala PMV
e devera ser considerada se o paciente for um candidato apropriado.

¢ Avaliacdo da Canula de Traqueostomia: Verifique o tamanho da canula de

traqueostomia para determinar se a reducgao do calibre da mesma se faz necessario
devido ao tamanho da céanula, ou devido ao volume do cuff desinsuflado, objetivando
possibilitar uma exalacdo adequada do ar.

¢ Obtsrucao das Vias Aéreas: Devera ser considerada a necessidade de uma avaliagao

médica (por exemplo, broncoscopia) para investigacéo de algum tipo de obstrugcéo nas
vias aéreas (exemplo: estenose, granuloma, massa, paralisia de prega vocal, etc).

¢ Posicionamento: Reavalie a posicao da canula de traqueostomia e do paciente para

garantir um posicionamento adequado.

Degluticao: O risco de o paciente aspirar deve ser avaliado levando-se em consideragao
a quantidade, a viscosidade e a capacidade de manejo das secregdes. A presenca da
aspiracao macica pode ser impactante na determinacéo de se desinsuflar o cuff, bem
como na indicagdo do uso da Valvula de Fala PMV.™ A seguranca e a eficiéncia do
processo de degluticdo podem ser afetados negativamente pela presenca de uma canula
de traqueostomia. Enquanto alguns individuos traqueostomizados ndo apresentam
dificuldades de degluticao, muitos outros apresentam disfagia e aspira¢éo, embora o seu
diagndstico primario ndo indique problemas de degluticdo. A utilizagao da Valvula de Fala
PMV pode melhorar a seguranca e a eficiéncia da degluticéo e pode reduzir a aspiracao. O
modelo posicao de fechamento “sem fuga”, do diafragma da Valvula de Fala PMV, restaura
ao paciente um sistema fechado préximo ao fisioldgico, que melhora a degluticao, uma
vez que promove o aumento da sensacao faringe/laringe e restaura a pressao positiva
subgldtica.

AAVISO EMBORA O USO DA VALVULA DE FALA PMV POSSA MELHORAR A

DEGLUTICAO BEM COMO REDUZIR A ASPIRAQAO EM ALGUNS PACIENTES,
A PRESENGA E/OU O RISCO DE ASPIRAGAO DEVEM SER AVALIADOS
CUIDADOSAMENTE EM CADA PACIENTE PARA DETERMINAR O USO APROPRIADO
DA VALVULA DE FALA PMV NA ABORDAGEM DA DEGLUTICAO FUNCIONAL.

Paténcia das vias aéreas: Para utilizar a Valvula de Fala PMV o paciente devera ser
capaz de exalar o ar de forma eficaz ao redor da canula de traqueostomia, através da
laringe e da faringe, para fora das cavidades nasais e orais.

a. Verifique o diagndstico para garantir que nao existam obstru¢des desconhecidas
nas vias aéreas (por exemplo, tumores, estenose, tecido de granulacéo).

b. O tamanho da canula de traqueostomia tem um papel importante na capacidade
do paciente de expirar de forma eficiente. A canula de traqueostomia deve ser
dimensionada para permitir a adequada passagem do fluxo de ar ao redor da
canula de traqueostomia, facilitando assim, a fala e uso da Valvula de Fala PMV.
O cuff da canula de traqueostomia podera criar uma obstru¢éo, mesmo quando
vazio, e tal risco devera ser considerado durante a avaliagdo da permeabilidade
das vias aéreas. O paciente, usuario de uma canula de traqueostomia com cuff,
deve ser clinicamente avaliado para a possibilidade de uma troca por uma canula
de traqueostomia sem cuff, visando assim, eliminar a necessidade da desisuflacao
do cuff com o uso da Valvula de Fala PMV.

c. Avaliagdo & beira do leito da permeabilidade das vias aéreas.

1. Se estiver presente, o cuff da canula de traqueostomia devera ser completamente
desinsuflado. 2. Oriente o paciente a inspirar o ar através da canula de traqueostomia.
3. Oclua a canula de trasqueotomia com o dedo da mao, usando luva, e oriente o
paciente a exalar todo o ar através da boca e do nariz observando a adequada exalacao.
Isso pode ser observado pedindo ao paciente para soprar em um tecido, espelho,
pena, etc. Encoraje o paciente a vocalizar (por exemplo, dizer “Ah”, contar, etc.) para
determinar a presenca e qualidade da voz. Apesar de alguns pacientes conseguirem
exalar o ar adequadamente, eles podem inicialmente, ndo serem capazes de vocalizar
e poderdo exigir a avaliagdo de voz e/ou novo treinamento. 4. Alguns pacientes podem
precisar de repetidas tentativas dos passos 1-3 para se acostumar com a exalagao
através das vias aéreas superiores. Apds a determinacdo de que o paciente é capaz
de exalar e/ou falar de forma adequada, vocé podera considerar a colocagdo da Valvula
de Fala PMV, se os outros critérios de avaliagdo também forem cumpridos.

Complacéncia Pulmonar: Os puimdes de pacientes com doenca pulmonar grave e cronica
apresentam complacéncia alterada. Portanto, o uso da Valvula de Fala PMV pode ser
limitado a curtos periodos de tempo durante o dia, mediante um acompanhamento vigilante
préximo. Doenga pulmonar grave provoca uma perda de elasticidade pulmonar, bem como,
deficiéncia na for¢ca de recolhimento elastico natural. A exalagédo é entdo prolongada.
A avaliagao cuidadosa para o uso da Valvula de Fala PMV é necessaria para evitar as
complicagdes associadas ao aprisionamento de ar que podera ocorrer nos pulmdes em
decorréncia da perda da elasticidade. A escolha de uma canula de traqueostomia com
tamanho apropriado € muito importante para esses pacientes, quando considerado o uso
da Valvula de Fala PMV, uma vez que pode facilitar o fluxo de ar expirado.

6



8. Nivel de Atendimento: A utilizagdo da Valvula de Fala PMV™ pode ocorrer através 6. O uso de etiquetas de adverténcia: As etiquetas de adverténcia que acompanham as

da continuidade dos cuidados de saude. A avaliacdo para a colocagéo da Valvula de Vélvulas de Fala PMV™, devem ser colocadas no bal&o piloto da canula de traqueostomia
Fala PMV pode ser feita precocemente, como por exemplo, de 48 a 72 horas apds a com cuff, do paciente, para facilitar a consciéncia da equipe medica do uso apropriado das
tragueotomia ter sido feita. A colocagao da Valvula de Fala PMV podera ocorrer desde Valvulas de Fala PMV.

que se tenha a prescricao médica e tao logo o paciente se estabilize e tente se comunicar,
dependendo também do grau de edema traqueal e da secrecdo presente. Criancas
com até uma semana de idade podem utilizar a Valvula de Fala PMV se os critérios de
avaliacéo foram cumpridos.

7. Acessorio PMV Secure-It™: (Apenas para uso com as Valvulas de Fala modelo
PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored™). Nao usar quando acoplado ao
circuito do ventilador mecéanico.) Fixe o PMV Secure-It a Valvula de Fala modelo PMV
2000 (Clear) ou modelo PMV 2001 (Purple colored) antes da colocagdo da Valvula

GUIA DE ORIENTAQGES PARA COLOCAR AS VA'LVULAS DE FALA E DEGLUT'GAO de Fala PMV na canula de traqueostomia. O uso da PMV Secure-lt, conectado a
PASSY-MUIR™ PARA TRAQUEOSTOMIA E VENTILADOR canula de traqueostomia, ajudara a prevenir a perda da Valvula de Fala PMV se esta
se desconectar inadvertidamente da canula de traqueostomia (por exemplo, durante
APLICACAO PARA PACIENTE NAO DEPENDENTE DE VENTILACAO MECANICA a tosse). A utilizagao da PMV Secure-It € opcional.
Depois que os critérios de pre-avaliagdo foram cumpridos, as Vélvulas de Fala PMV devem a. O PMV Secure-It pode ser conectado passando a extremidade mais longa do PMV
ser instaladas conforme prescricdo médica, utilizando, mas n&o limitado a, as seguintes Secure-It através do pequeno orificio localizado na porgao lateral das Valvulas de Fala
orientacdes: PMV 2000 (Clear) e PMV 2001 (Purple colored) (Fig. 1) e puxando até que ele se
encontre entre os dois pontos (Fig. 2).
1. Educacéo: Para reduzir a ansiedade e garantir uma colocagdo bem sucedida da ) R )
Valvula de Fala PMV, o paciente, sua familia e todo o pessoal da equipe (de todos os b. Coloque a outra extremidade do PMV Secure-It em volta da canula de traqueostomia
turnos) que cuidardo do paciente, deveréo ser instruidos das recomendacées para do paciente, amarre-o perto do conector 15mm da canula de traqueostomia (Fig. 3) e
o0 uso das Valvulas de Fala PMV, incluindo as contra-indicagdes, os cuidados e os feche-o como um botéo (Fig. 4).
avisos. Reveja com o paciente, familia e os membros da equipe, todos os folhetos A - .
informativos e etiquetas. A Passy-Muir Inc. disponibiliza informacdes educacionais AVISO: NAO COLOQUE O PMV SECURE-IT QUANDO USAR A VALVULA DE FALA
gratis, videos para servico clinico, CDs e DVDs para ajuda-lo na pratica. PMV 2000 (CLEAR) OU A VALVULA DE FALA PMV 2001 (PURPLE COLORED) EM
LINHA NO CIRCUITO DO VENTILADOR, POIS I1SSO PODERA INTERFERIR NO
2. Avaliacdo do paciente: O paciente deve ser avaliado antes, durante e apds a ALARME DE DESCONEXAO.

| do da Valvula de Fala PMV inte: . . R .
colocagao da Valvula de Faia para o seguinte c. Depois de desconectar a Valvula de Fala PMV da canula de traqueostomia conforme

* sinais vitais (por exemplo, a freqiiéncia cardiaca, freqiiéncia respiratéria, saturacao sera descrito posteriormente na etapa numero 9, o PMV Secure-It (usado somente com
de oxigénio) a Valvula de Fala modelo PMV 2000 (Clear), ou com a Valvula de Fala modelo PMV
P 2001 (Purple colored)) podera ser removido através do desabotomento da porcéo de

* Sons respiratérios o A a ;
B ) . silicone que se encontra conectada ao cadargo de fixag&o da canula de tragueostomia,
* Alterag&@o na cor do paciente e na responsividade previamente a remog&o do PMV Secure-It da Valvula de Fala PMV. Somente ent&o o
* Trabalho respiratério PMV Secure-It podera ser removido da Valvula de Fala PMV, puxando cuidadosamente

~ a porc¢ao longa para fora do pequeno orificio na parte lateral da Valvula de Fala PMV.
» Secregao traqueal e status oral por¢ gap peq p

3. Aspiracao: E recomendado realizar tanto a aspiragéo traqueal como oral conforme a
necessidade. Isto inclui, antes e apds desinsuflar o cuff da canula de traqueostomia
(se houver).

4. Desinsuflacao do Cuff: Esvazie lentamente o cuff da canula de traqueostomia (se
houver). O paciente pode precisar ser aspirado novamente apds de esvazia o cuff para
remover a secrecao presente acima do cuff (supra-cuff). O paciente usuario de uma
canula de traqueostomia com cuff deve ser avaliado para verificar a possibilidade de
troca para uma canula de traqueostomia sem cuff, se clinicamente apropriado, visando
eliminar a necessidade da desinsuflacao do cuff para o uso da Valvula de Fala PMV.

A AVISO: O CUFF DA CANULA DETRAQUEOSTOMIA DEVE ESTAR COMPLETAMENTE
DESINSUFLADO ANTES DE SE COLOCAR AVALVULA DE FALA PMV. O PACIENTE
NAO CONSEGUIRA RESPIRAR SE O CUFF DA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA
NAO ESTIVER COMPLETAMENTE DESINSUFLADO. A VALVULA DE FALA PMV
NAO PODE SER USADA COM UMA CANULA DE TRACHEOSTOMIA COM CUFF
DE ESPUMA. A VALVULA DE FALA PMV PODE SER USADA COM UMA CANULA

DE TRAQUEOSTOMIA COM CUFF DESDE QUE ESTE ESTEJA COMPLETAMENTE Colocagdo do PMV ™ Secure-It™

DESINSUFLADO E QUE O PACIENTE TENHA O SUFICIENTE ESPACO PARA = . . A .

EXALAR O FLUXO DE AR AO REDOR DA CANULA DE TRAQUEOSTOMIA E DO 8. Conexéo da Valvula de Fala PMV: Estabilize a canula de traqueostomia com uma
CUFF DESINSUFLADO. mao e conecte a Valvula de Fala PMV ao conector 15mm da céanula de traqueostomia

com a outra mao, usando aproximadamente 1/4 de tor¢éo. A Valvula de Fala PMV

5. Tamanho da Canula de Traqueostomia: A troca de uma canula de traqueostomia por tem um ajuste de friccdo para posicionamento seguro.

uma canula menor ou sem cuff pode ser necessario, desde que prescrita pelo médico, para

promover a passagem do fluxo de ar exalado e viabilizar o uso da Valvula de Fala PMV. A CUIDADO: Nao deve ser usada forga excessiva para conectar a Valvula de Fala PMV 005

(White) na céanula de traqueostomia pois podera obstruir o movimento do diafragma da
Valvula de Fala PMV.
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