TMeleflex:

NO — Norsk
BRUKSANVISNING -
LMA® Fastrach™

FORSIKTIG: | henhold til fgderal lovgivning
i USA skal denne anordningen kun selges av
lege eller etter ordre fra helsepersonell med.

ADVARSEL: LMA® Fastrach™ leveres ikke-steril og
ma rengjgres og steriliseres fgr fgrste gangs bruk
og for hver gangs bruk deretter. Innpakningen taler
ikke den hgye temperaturen ved autoklavering og
skal kastes fgr sterilisering.

ADVARSEL: Les alle instruksjonene for bruk,
advarsel, forholdsregler og instruksjoner fgr
bruk. Unnlatelse av a gjgre dette kan fgre til alvorlig
pasientskade eller dgd.

GENERELL INFORMASJON:

Med mindre noe annet er angitt, gjelder
henvisningen til "LMA® Fastrach™ Endotrakelslange

ETT" eller "endotrakealslange" i denne
bruksanvisningen—for  begge  versjonene av
endotrakealslangen (LMA® Fastrach™ ETT og

LMA®Fastrach™ ETT SU).

Se den relevante bruksanvisningen for detaljerte
instruksjoner om bruk av LMA® Fastrach™ Single Use,
LMA® Fastrach™ ETT og LMA® Fastrach™ ETT Single
Use.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN:

LMA® Fastrach™ er den intuberende LMA-
luftveisenheten. Den er utformet som en
fgringsenhet for blind trakeal intubering uten flytting
av hodet eller halsen og muliggjgr kontinuerlig
ventilering mellom intuberingsforsgk.

LMA® Fastrach™ er en anordning til flergangsbruk,
som er fremstilt primart av medisinsk silikon.
Inneholder ikke naturgummilateks.

LMA® Fastrach™ (gjenbrukbar) skal ikke brukes mer
enn 40. Bruk utover maksimalt antall ganger
anbefales ikke, fordi nedbryting av komponenter kan
fgre til at anordningens ytelse svekkes eller til at den
plutselig svikter. Dampautoklavering er den eneste
anbefalte metoden for sterilisering.

Denne anordningen skal kun brukes av medisinsk
personell opplaert i behandling av luftveier.

INDIKASJONER FOR BRUK:

1. LMA® Fastrach™ er indisert for bruk som en
fgringsenhet for trakeal intubering.

2. LMA® Fastrach™ er indisert for a oppna og
opprettholde kontroll over luftveien under rutine- og
akuttsituasjoner, inkludert ved forventede eller
uventede vanskelige luftveier.

3. LMA® Fastrach™ er indisert som en metode for a
etablere en luftvei hos en dypt bevisstlgs pasient som
ikke har reflekser i tunge, svelg og strupehode.

Forsiktig: LMA® Fastrach™ er ikke indisert for bruk
som et alternativ til endotrakealslangen (ETT).

RISIKO/NYTTE-INFORMASJON:

Ved bruk hos dypt bevisstlgse pasienter som behgver
livredning eller hos en pasient med vanskelige
luftveisforhold pa en akutt luftveisbane (dvs. kan ikke
intuberes, kan ikke ventileres), ma risikoen for
oppst@t og aspirasjon avveies mot den mulige nytten
av 3 etablere en luftvei.

KONTRAINDIKASJONER:

LMA® Fastrach™ gir ikke luftveien palitelig
beskyttelse mot effektene av oppstgt og aspirasjon.
Nar LMA® Fastrach™ brukes i andre sammenhenger
enn ved akuttbehandling og behandling av en
vanskelig luftvei, er den kontraindisert for bruk alene
i fglgende situasjoner:

1. Hos ikke-fastende pasienter, inkludert pasienter
som ikke kan bekreftes & ha fastet, og i andre
situasjoner der det kan veere gjenvaerende
mageinnhold.

2. Pasienter som har veaert gravide i mer enn 14 uker,
pasienter som har en tilstand forbundet med
forsinket magetgmming, eller som bruker opiat fgr
faste.

3. Pasienter med vedvarende redusert
lungeelastisitet, som pasienter med lungefibrose
eller med inspiratorisk topptrykk som forventes a
overskride 20 cm H0.

4. Voksne pasienter som ikke kan forsta
instruksjonene eller som ikke kan svare godt nok pa
spgrsmal om sykehistorien sin.

5. Pasienter som ma ha hodet snudd til siden under
prosedyren.

6. Pasienter som ligger pa magen.

7. Pasienter som ikke er dypt bevisstlgse og som kan
motsette seg innfgring av anordningen.

8. Intubering gjennom anordningen er kontraindisert
ved patologi i spisergr eller svelg.

9. Den gjenbrukbare LMA® Fastrach™ skal ikke
brukes hos pasienter som kvalifiserer for
undersgkelse med magnetresonanstomografi (MR).
LMAZ® Fastrach™ (gjenbrukbar) er Ikke MR-sikker.

BIVIRKNINGER:

Det er rapportert bivirkninger forbundet med bruken
av  maskeluftvei i strupehodet. Potensielle
bivirkninger kan omfatte traumer i luftveiene, dysfoni,
smerter i halse, laryngospamse, obstruksjon, stridor,
bronkospasme, heshet, kvalme og oppkast, oppkast,
aspirasjon, gastrisk distensjon, pasientintoleranse
f.eks. hoste og munn-, leppe eller tungeskade.

ADVARSLER:

1. Ikke bruk anordningen hvis den er skadet.

2. lkke blgtlegg eller gjennomveaet anordningen i
vaeske fgr bruk.

3. Det anbefales ikke & bruke en standard, buet
endotrakealslange av plast sammen med LMA®
Fastrach™, siden dette kan vaere forbundet med gkt
sannsynlighet for traume pa strupehodet.

4. Den stive slangen og handtaket pa LMA®
Fastrach™ kan gjgre den uegnet som eneste
luftveisenhet hos pasienter som ma ha hodet snudd
til siden, eller hos pasienter som ligger pa magen.
5.Mansjetten ma aldri overfylles til over 60 cm H20.
For hgyt trykk i mansjetten kan fgre til feilplassering
og faryngolaryngal morbiditet, inkludert sar hals,
dysfagi og nerveskade.

6. For & unnga traume skal det aldri brukes makt nar
anordningen brukes.

7. Hvis LMA® Fastrach™ blir veerende i pasienten
etter intubering, skal mansjetten tgmmes til et trykk
pa 20-30 cm H.O. Dette lave trykket stabiliserer
luftveisenheten i svelget. Unngd ungdig bevegelse av
anordningen, og hold hodet og halsen i en ngytral
stilling.

8. Forskyvning av LMA® Fastrach™ ETT (gsofagal
intubering, utilsiktet ekstubering) kan oppstad hvis
prosedyren for fjerning av LMA® Fastrach™ ikke
utfgres korrekt. Hvis dette skjer, skal en riktig tgmt
LMA® Fastrach™ fgres inn igjen omgaende for a sikre
at pasienten oksygeneres.

9. Sgrg for at pasienten har fatt narkose og er
paralysert og pre-oksygenert. Utilstrekkelig
narkosedybde og/eller muskelparalyse kan fgre til at
stemmespalten lukker seg, slik at det blir umulig a
fgre inn endotrakealslangen i strupehodet.
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10. Det er ytterst viktig at det utfgres kontroller pa
LMA® Fastrach™ fgr bruk, for a finne ut om den er
trygg a bruke. Hvis noen av testene ikke bestas, ma
anordningen ikke brukes.

11. Nar smgremiddel pafgres, ma du unngda a
blokkere luftveisapningen med smgremiddelet.

12. Et vannlgselig smgremiddel, for eksempel K-Y
Jelly®, skal brukes. lkke bruk silikonbaserte
smgremidler. Disse forringer komponentene til LMA®
Fastrach™. Smgremidler med lidokain anbefales ikke
for bruk med denne anordningen. Lidokain kan
forsinke tilbakevending av pasientens beskyttende
reflekser som forventes fgr fjerning av anordningen,
kan frembringe en allergisk reaksjon eller kan pavirke
de omliggende strukturene, inkludert stemme-
bandene.

13. lkke bruk bakteriedrepende midler,
desinfiserende midler eller kjemiske midler som

glutaraldehyd (f.eks. Cidex®), etylenoksid,
fenolbaserte rengjgringsmidler, jodholdige
rengjgringsmidler eller kvaterneere ammonium-

forbindelser til @ rengjgre eller sterilisere LMA®
Fastrach™. Slike stoffer absorberes av anordningens
materialer, noe som fgrer til at pasienten eksponeres
for ungdvendig risiko og til potensiell svekkelse av
anordningen. lkke bruk en anordning som har veert
eksponert for noen av disse stoffene.
Rengjgringsmidlene ma ikke inneholde midler som
kan irritere hud og slimhinner.

14. Hvis anordningen ikke rengjgres, skylles og tgrkes
skikkelig, kan det fgre til at det er igjen potensielt
farlige rester eller til utilstrekkelig sterilisering.

15. Bruk aldri handtaket til LMA® Fastrach™ som
Ipftestang for a Igfte oppover under innfgring, da
dette vil presse masken presses inn mot tungen slik
at innfgringen blir vanskeligere.

16. Diffusjon av nitrogenoksid, oksygen eller luft kan
pke eller redusere mansjettvolumet og -trykket. For a
sikre at mansjettrykket ikke blir for hgyt bgr det
males regelmessig under behandlingen, med en
mansjettrykkmaler.

17. Fgr anordningen brukes under spesielle
miljgforhold, ma du sgrge for at alle ngdvendige
forberedelser er gjennomfgrt og alle forholdsregler
er fulgt, searlig nar det gjelder brannfare.
Anordningen kan veere brannfarlig i naerheten av
lasere og elektrokauteriseringsutstyr.

18. LMA® Fastrach™ beskytter ikke alltid mot
oppstgt eller aspirasjon. Til pasienter under narkose
skal anordningen kun brukes hos pasienter som
faster. En rekke forhold gker risikoen for oppstgt
under narkose. lkke bruk enheten uten 3 ta
ngdvendige forholdsregler for a sikre at magen er
tom.

19. LMA® Fastrach™ (gjenbrukbar) er Ikke MR-sikker.

® MR Unsafe

FORSIKTIGHETSREGLER:

1. En upadlitelig eller blokkert luftvei kan fgre til at
anordningen fgres inn feil.

2. Forsiktig handtering er sveert viktig. Unngd til
enhver tid kontakt med skarpe eller spisse
gjenstander for & unnga a rive opp eller stikke hull pa
anordningen.

3. Ved innfgring av et fiberoptisk bronkoskop (FOB)
skal det ikke fgres inn gjennom luftveisdpningen i
LMA® Fastrach™ med mindre det er beskyttet av
endotrakealslangen. Tuppen av det fiberoptiske
bronkoskopet kan bli skadet ved kontakt med
epiglottis-hevestangen.

4. Det kan forekomme laryngeale spasmer hvis
pasienten far for lett narkose under kirurgisk
stimulering, eller hvis sekresjoner i bronkiene irriterer
stemmebandene under oppvakning fra narkose. Hvis
det oppstar laryngal spasme, ma arsaken behandles.
Fjern ikke anordningen fgr luftveienes beskyttende
reflekser er vendt helt tilbake.




5. Ikke trekk eller bruk makt nar du handterer
fylleslangen, og ikke prgv a fjerne enheten fra
pasienten etter fylleslangen, da den kan Igsne
fra mansjetten.

6. Ved luftveisproblemer eller utilstrekkelig
ventilasjon skal LMA® Fastrach™ fjernes og en luftvei
etableres pa annen mate.

7. Oppbevar anordningen pa et mgrkt og kjglig sted,
unnga direkte sollys eller ekstreme temperaturer.

8. Brukte anordninger skal gjennom en handterings-
og elimineringsprosess for biologiske risikoprodukter
i trdd med alle lokale og nasjonale bestemmelser.

9. Kontroller at alle avtakbare tannproteser er fjernet
fgr anordningen fgres inn.

10. Det skal brukes hansker under klargjgring og
innfgring for a minimere kontaminering av
anordningen.

11. LMA® Fastrach™ er ikke indisert for bruk som et
alternativ til endotrakealslangen (ETT).

12. Hos pasienter med ugnsket bevegelse i
halsryggraden, ma klinikere avveie den teoretiske
risikoen mot nytten av 3 etablere en luftvei med
LMA® Fastrach™.

13. Ma kun brukes med de anbefalte teknikkene
beskrevet i denne bruksanvisningen.

Merk: For pasienter/brukere/tredjeparteri EU og
land med identiske forskrifter (Forordning
2017/745/EU medisinsk utstyr), ma alvorlige
hendelser som forekommer nar denne enheten erii
bruk eller som et resultat av bruk av denne enheten,
rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representanter og til nasjonale myndigheter.
Kontaktene til nasjonale kompetente myndigheter
(Vigilance Contact Points) og ytterligere informasjon
finnes pa felgende nettside hos EU-kommisjonen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KLARGJ@RING TIL BRUK:

Velg en LMA® Fastrach™ med riktig stérrelse
Pasientvekt/-stgrrelse

Stgrrelse 3: 30 kg — 50 kg

Stgrrelse 4: 50 kg — 70 kg

Stgrrelse 5: 70 kg — 100 kg

LMA® Fastrach™ ETT for bade flergangsbruk og
engangsbruk er tilgjengelige i mange ulike stgrrelser
og kan brukes som konvensjonelle
endotrakealslanger.

Alle stgrrelser (6, 6,5, 7, 7,5 og 8) av LMA Fastrach™
ETT for flergangsbruk er kompatible med bade LMA®
Fastrach™ for flergangsbruk og for engangsbruk.

For LMA® Fastrach™ ETT Single Use er det imidlertid
kun stgrrelsene (6, 6,5 og 7) som er kompatible med
bade LMA® Fastrach™ for flergangsbruk og for
engangsbruk, som beskrevet i tabellen nedenfor:-

Anordning Kompatibel med
endotrakealslangestgrrelsene
nedenfor

LMA® LMAZ® Fastrach™ Stgrrelse:

Fastrach™ | ETT 6, 6,5, 7,7,5

og (for flergangsbruk) og 8

LMA®

Fastrach™ | LMA® Fastrach™ Stgrrelse:

Single Use | ETT Single Use Kun 6, 6,5
(for engangsbruk) og7

Forsiktig: Det ma utvises klinisk skjgnn ved valg av
riktig anordningsstgrrelse for en enkelt pasient.

KONTROLLER F@R BRUK:

Advarsel: Det er ytterst viktig at det utfgres
kontroller pa LMA® Fastrach™ fgr bruk, for a finne ut
om den er trygg a bruke.

Advarsel: Hvis noen av testene ikke bestas, ma
anordningen ikke brukes.

Disse testene skal utfgres slik:

1. Undersgk innsiden og utsiden av luftveisslangen
for & sikre at den er fri for blokkeringer eller lgse
partikler. Undersgk slangen langs hele lengden. Kast
anordningen hvis du finner kutt eller fordypninger.

2. Undersgk vinkelen mellom den rette delen av
luftveisslangen og det fremre planet av den fylte
mansjetten. Vinkelen skal aldri overskride 90 grader.
3. Undersgk epiglottis-hevestangen (EEB). Undersgk
forsiktig den fleksible epiglottis-hevestangen (EEB) i
maskedpningen for & sikre at den frie enden av
stangen er i kontakt med masken, og at den ikke er
pdelagt eller skadet. Ikke bruk epiglottis-hevestangen
(EEB) hvis den ikke er intakt eller ikke er plassert
riktig, siden det kan fgre til at epiglottis blokkerer
luftveien. Ikke forsgk a fjerne eller reparere en
pdelagt/skadet stang.

4. T¢m mansjetten fullstendig. Kontroller at
mansjettveggene ligger helt flatt mot hverandre. Kast
mansjetten hvis den fylles igjen straks eller spontant,
selv om den bare fylles litt, siden dette kan tyde pa
skade pa anordningen eller ventilen.

5. Overfyll mansjetten. Fyll opp anordningen igjen
med et luftvolum som er 50 % stgrre enn den
maksimale fylleverdien for hver stgrrelse.

Stgrrelse3 30 ml
Stgrrelse 4 45 ml
Stgrrelse 5 60 ml

Ha tilgjengelig en tydelig merket sprgyte for fylling og
tgmming av mansjetten.

Undersgk mansjetten for lekkasjer, brokkdannelser
eller ujevn buktning. Hvis det er tegn til noe av dette,
ma enheten kasseres. En brokkdannende maske kan
forarsake blokkering under bruk. Hold anordningen
50 % overfylt, og undersgk pilotballongen for fylling
og fylleslangen. Ballongen skal veere ellipseformet,
ikke rund, og skal ikke ha bulker.

KLARGJ@RING F@R INNFARING:

Tem mansjettene til LMA® Fastrach™ fullstendig ved
hjelp av en sprgytefor a skape en helt tgmt og jevn
innfgringskant, som er ngdvendig for a lette
innfgringen og unnga kontakt med strupelokket.

Advarsel: For LMA® Fastrach™ skal du kun smgre den
bakre overflaten av den tgmte masketuppen. Ikke
smgr fronten, da det ka n fgre til blokkering av
epiglottis-hevestangen eller aspirasjon av
smgremiddel.

Advarsel: Et vannlgselig smgremiddel, for eksempel
K-Y Jelly®, skal brukes. Ikke bruk silikonbaserte
smgremidler. Disse forringer komponentene til LMA®
Fastrach™. Smgremidler med lidokain anbefales ikke
for bruk med denne anordningen. Lidokain kan
forsinke tilbakevending av pasientens beskyttende
reflekser som forventes fgr fjerning av anordningen,
kan frembringe en allergisk reaksjon eller kan pavirke
de omliggende strukturene, inkludert
stemmebandene.

Forsiktig: Kontroller at alle avtakbare tannproteser er
fiernet fgr anordningen fgres inn.

INNFOARING:

Forsiktig: Det skal brukes hansker under klargjgring
og innfgring for & minimere kontaminering av
anordningen.

Side2av5

Forsiktig: Bekreft pa nytt at luftveien er apen etter
enhver endring i pasientens hode- eller
nakkeposisjon.

Advarsel: Bruk aldri makt.

1. Narkosen ma vaere dyp nok eller med tilstrekkelig
topikalisering av svelget til & muliggjgre innfgring.

2. Plasser hodet i ngytral stilling, med en pute under
hodet. Ikke strekk ut hodet.

3. Hold LMA® Fastrach™ i handtaket, omtrent
parallelt med pasientens brystkasse. Plasser
masketuppen mot den harde ganen, og skyv tuppen
forsiktig frem og tilbake for a fordele smgremiddelet
og hindre at tuppen foldes sammen. Skyv deretter
masken lenger bakover langs kurven til den stive
luftveisslangen (fig.1). lkke bruk anordningens
handtak som lgftestang for a tvinge munnen apen.

4. Fgr inn (uten & rotere) den buede luftveisslangen
til den rette delen av luftveisslangen er i kontakt med
haken. Roter masken pa plass med en sirkelbevegelse,
og serg for at trykket opprettholdes mot den blgte
ganen og bakre del av svelget (fig.2).

Advarsel: Bruk aldri handtaket som Igftestang for
a lgfte oppover under innfgring, da dette vil presse
masken inn mot tungen slik at innfgringen blir
vanskeligere.

5. Etter innfgring, kontroller at slangen som stikker ut
av munnen, er parallell med den indre flaten av
fortennene i overmunnen.

6. Fyll mansjetten til et trykk som er tilstrekkelig for
a hindre lekkasje under positiv trykkventilering, men
som ikke overskrider enten et mansjettrykk pa 60 cm
H20, eller det maksimale fyllevolumet for hver
stgrrelse.

Advarsel: MANSJETTEN MA ALDRI OVERFYLLES.

Maksimalt fyllevolum (ml)
Stgrrelse 3 20 ml
Stgrrelse4 30 ml
Stgrrelse 5 40 ml

7. Koble til narkosesystemet. Var forsiktig sa ikke
anordningen Igsner.
8. Stabiliser anordningen i ngytral stilling (f.eks. med
biteblokk pa begge sider). Biteblokken skal fjernes fgr
intubering for & gjgre det mulig a justere posisjonen
til LMA® Fastrach™.

Advarsel: Hvis LMA® Fastrach™ er den eneste
luftveien, er det meget viktig a overvake
mansjettrykket og sikre at anordningen er stabilisert
i ngytral stilling for 3 hindre ungdig bevegelse.

Figur 1

Figur 2

INTUBERING:

Nedenfor beskrives ulike metoder for intubering med
LMA® Fastrach™ ETT med og uten stgtteutstyr. Det
anbefales & bruke LMA® Fastrach™ med LMA®
Fastrach™ ETT for optimal intubering. Teleflex
Medical patar seg intet ansvar ved bruk av uegnet
endotrakealslange.

Forsiktig: Hvis LMA® Fastrach™ brukes, sgrg for at
den er riktig plassert fgr intubering forsgkes.

Advarsel: Sgrg for at pasienten har fatt narkose og er
paralysert og  pre-oksygenert. Utilstrekkelig
narkosedybde og/eller muskelparalyse kan fgre til
at stemmespalten lukker seg, slik at det blir umulig
a fgre inn endotrakealslangen i strupehodet.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

TRAKEAL INTUBERING MED LMA®
FASTRACH™:

1. Kontroller

mansjettforseglingen, og tgm
endotrakealslangemansjetten helt fgr endotrakeal-

slangen fgres inn i luftveisslangen til LMA® Fastrach™.

2. Fgr endotrakealslangen inn i luftveisslangen til
LMA® Fastrach™, og fordel smgremiddelet inne i
skaftet ved & bevege endotrakealslangen opp og ned
til den beveger seg fritt gjennom hele luftveisslangen.

Advarsel: Unngd 3 bevege endotrakealslangen opp
og ned med hgy fart og sterk kraft, da dette kan fgre
til skade pa mansjetten.

3. Plasser endotrakealslangens langsgdende slange
slik at den vender mot handtaket til LMA® Fastrach™.
Fgr endotrakealslangen forsiktig inn i anordningens
luftveisslange. Endotrakealslangen skal ikke fgres
lenger enn den tversgdende 15 cm dybdemarkgren.
Sg¢rg for at tuppen av endotrakealslangen ikke
kommer inn i maskeapningen (fig.3).

4. Grip godt tak i handtaket og Igft anordningen med
handtaket for & trekke strupehodet noen millimeter
fremover, for a gke forseglingstrykket og fa optimal
innretting av luftrgret med endotrakealslangens
akser (fig. 4).

5. Skyv endotrakealslangen forsiktig 1,5 cm lenger
inn i LMA® Fastrach™, forbi 15 cm-merket. Hvis det
ikke merkes motstand, fortsett & fgre inn
endotrakealslangen mens du holder anordningen
stabil inntil intubering er oppnadd.

6. Fyll endotrakealslangens mansjett.

7. Bekreft intubering med konvensjonelle metoder
(f.eks. endetidal CO>).

Figur 3

INTUBERING MED LMA° FASTRACH™
OG MED ST@TTE AV FIBEROPTISK
BRONKOSKOP (FOB):

1. Fgr en selvlukkende kobling med en egnet sidearm
giennom endotrakealslangen for a muliggjgre
kontinuerlig ventilering.

2. Velg et fiberoptisk bronkoskop med passende
diameter og lengde, og fgr det inn i
endotrakealslangen. Nar det fiberoptiske
bronkoskopet er helt innfgrt, skal det ikke stikke ut
giennom enden av den monterte endotrakealslangen
og forseglingsporten. Det skal heller ikke ga forbi
epiglottis-hevestangen til LMA® Fastrach™ med
mindre det er beskyttet av endotrakealslangen. Det
kan fgre til at tuppen forskyves eller skades av
epiglottis-hevestangen.

3. Fgr inn endotrakealslangen til 15 cm dybde, og
kontroller ved hjelp av det fiberoptiske bronkoskopet
at tuppen av endotrakealslangen kommer i kontakt
med anordningens epiglottis-hevestang.

4. Pa 16,5 cm dybde kontrollerer du ved hjelp av det
fiberoptiske bronkoskopet at endotrakealslangen
Igfter epiglottis-hevestangen slik at stemmespalten
vises.

5. Fgr endotrakealslangen inn i luftrgret. Unnga
dpresse pa epiglottis-hevestangen med det
fiberoptiske bronkoskopet.

6. Fyll endotrakealslangens mansjett.

FJERNE LMA> FASTRACH™ ETTER
TRAKEAL INTUBERING:

Advarsel: Det er rapportert om gdemer i svelget og
gkt trykk pa slimhinnene grunnet luftveisslangens
stivhet. Det anbefales & fijerne LMA® Fastrach™ nar
intubering er oppnadd. Det kan oppsta hgyt trykk
mot svelgveggene hvis hodet eller halsen flyttes fra
ngytral posisjon, grunnet stivheten til den buede
luftveisslangen. Risikoen ved & holde LMA®
Fastrach™ pa plass ma avveies mot de potensielle
risikoene forbundet med mangveren med & fjerne
anordningen.

Advarsel: Hvis LMA® Fastrach™ blir veaerende i
pasienten etter intubering, skal mansjetten tgmmes
til et trykk pa 20-30 cm H:0. Dette lave trykket
stabiliserer luftveien i svelget. Unnga ungdig
bevegelse av anordningen, og hold hodet og halsen i
en ngytral stilling.

Advarsel: Forskyvning av LMA® Fastrach™ ETT
(gsofagal intubering, utilsiktet ekstubering) kan
oppsta hvis prosedyren for fjerning av LMA®
Fastrach™ ikke utfgres korrekt. Hvis dette skjer, skal
en riktig temt LMA® Fastrach™ fgres inn igjen
omgaende for a sikre at pasienten oksygeneres.

1. Bruk LMA™-stabiliseringsstangen, og mal den
omtrentlige avstanden mellom den proksimale
enden av endotrakealslangen og pasientens tenner.
2. Nar pasienten er pre-oksygenert, koble fra kretsen,
men la endotrakealslangekoblingen veaere festet. Tgm
LMA® Fastrach™-mansjetten helt, og sgrg for at
endotrakealslangens mansjett holder seg fylt.

3. Dunk forsiktig pa anordningens handtak eller sving
det kaudalt rundt haken. Ved hjelp av buen pa
luftveisslangen trekkes anordningen ut av svelget og
inn i munnhulen. @v mottrykk pa endotrakealslangen
med fingeren (fig. 5).

4. Nar den proksimale enden av endotrakealslangen
er pa niva med den proksimale enden av
luftveisslangen, fierner du endotrakeal-
slangekoblingen og setter inn stabiliseringsstangen
for & holde endotrakealslangen pa plass. Hold
stabiliseringsstangen og trekk ut LMA® Fastrach™
Single Use over endotrakealslangen og LMA™-
stabiliseringsstangen til den er ute av munnen. (Fig. 6)
5. Ta ut LMA®-stabiliseringsstangen nar LMA®
Fastrach™-mansjetten er ute av munnen, mens du
holder endotrakealslangen pa plass for a hindre
utilsiktet forskyvning (fig. 7). Grip godt tak i endo-
trakealslangen mens du forsiktig trer ut fylleslangen
og pilotballongen fra LMA® Fastrach™-slangen (fig. 8).

Forsiktig: Hvis LMA™-stabiliseringsstangen ikke
fiernes fra luftveisslangen fgr LMA® Fastrach™ er tatt
helt ut, kan det fgre til at endotrakealslangen
utilsiktet blir trukket ut, eller til at pilotballongen
eller fylleslangen blir skadet.

6. Bruk LMA™-stabiliseringsstangen, og kontroller
posisjonen til endotrakealslangen ved a male den
proksimale endens avstand fra tennene. Hvis
endotrakealslangen forflyttet seg da LMA® Fastrach™
ble fijernet, ma det utfgres en justering.

7. Sett pa plass endotrakealslangekoblingen og
ventiler pasienten.

Forsiktig: Kontroller at slangen er plassert riktig og at
pasienten oksygeneres, umiddelbart etter fjerning av
LMA® Fastrach™ eller hvis pasientens posisjon endres
etter intubering.

8. Endotrakealslangen skal festes godt ved hjelp av
en biteblokk for a unngd ungdig bevegelse eller
skade.

| elektive prosedyrer kan LMA® Fastrach™ etter
fierning fgres inn igjen bak endotrakealslangen for a
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gi en umiddelbar luftvei, hvis det planlegges dyp
ekstubering eller hvis ekstubering vurderes klinisk
som risikabelt.

Figur 8

FJERNING AV LMA® FASTRACH™ ETT:

Det ma utvises klinisk skjgnn for & avgjgre hvor lenge
LMA® Fastrach™ ETT skal bli veerende i pasienten.

1. Umiddelbart fgr ekstubering eller omplassering av
LMA® Fastrach™ ETT skal mansjetten tgmmes helt
ved bruk av en sprgyte.

2. Ekstuber i samsvar med gjeldende godkjente
medisinske teknikker.

REPROSESSERING:

Generelle advarsler, forholdsregler og
restriksjoner

Pass alltid pa at enheten handteres og brukes av
kvalifisert personell som har opplaering og erfaring i
forhold til sykehushygiene og steriliseringsteknologi.
For & forsikre sikker og effektiv reprosessering av
enheten ma fgglende instruksjoner ha blitt validert
for effektivitet og fullstendighet med enheten fra
produsenten. Det er sluttbrukerens ansvar & sikre at
rengjgring og sterilisering gjennomfgres ved bruk av
korrekt utstyr, materiale og personell for a oppna
gnsket resultat

Eventuelle avvik fra disse instruksjonene bgr
vurderes for effektivitet og potensielle negative
konsekvenser.

Utstyret som brukes under reprosesseringen ma
valideres for effektivitet i henhold til internasjonale
standarder:

-Oppvaskmaskin med desinfeksjon i henhold til
kravene i 1SO 15883 serien og/eller ANSI / AAMI
ST15883 serien

- Dampsterilisator som mgter kravene til EN
13060/EN 285 i sammenheng med 1SO 17665 og /
eller ANSI AAMi ST8, ANSI AAMI ST79.

Verdens helsesorganisasjon (WHO) retningslinjer og
publisert literatur indikerer at LMA® Fastrach™
rengjgrings- og steriliseringsprosedyrer nevnt
nedenfor er tilstrekkelig for a inaktivering av
konvensjonelle patogener (dvs. bakterier, sopp og
virus). Hos pasienter som er kjent eller mistenkes for
a ha overfgrbar spongiform encafalopati, anbefales
det at institusjonene fglger WHOS retningslinjer for
gdeleggelse av LMA® Fastrach ™ etter bruk i stedet
for & bruke den igjen.

Advarsel:
For fgrste gangs bruk og senere bruk, ma alle enheter



behandles pa nytt som beskrevet i de fglgende
avsnittene.

Fglg instruksjonene og advarslene gitt av

produsenten av dekontaminanter,
desinfeksjonsmidler og rengjgringsmidler som brukes.

Forsiktig:

Forsiktig handtering er viktig. LMA® Fastrach ™er
laget av medisinsk silikon som kan rives eller
perforeres. Unnga kontakt med skarpe eller spisse
gjenstander til enhver tid.

Med korrekt rengjgring, sterilisering og handtering,
kan LMA® Fastrach ™ brukes maksimalt 40 ganger.
Korrekt rengjgring og sterilisering av luftveiene er
essensielt for a sikre sikker bruk opptil 40 ganger.
Fortsatt bruk etter dette antallet er ikke anbefalt
siden slitasje av komponentene kan oppsta. Dette
kan resultere i svekket ytelse eller bra svikt.

Emballasjen taler ikke hgye temperaturer og ma
kastes fgr sterilisering.

REPROSESSERING F@R F@STE OG
PAF@LGENDE BRUK

Forbredelser fgr bruk
Fjern alle spor av forurensning umiddelbart etter

bruk for @ unnga inkrustasjon. lkke bruk
fikseringsmidler eller varmt vann (>40°C/104°F).
Oppbevaring og transport av innretningene til
opparbeidelsesstedet ma sikres i en lukket beholder.

RENGJ@RING:

Advarsler og forholdsregler

Advarsel: |kke bruk bakteriedrepende midler,
desinfiserende midler eller kjemiske midler som
glutaraldehyd (f.eks. Cidex®), etylenoksid,
fenolbaserte rengjgringsmidler eller jodholdige
rengjgringsmidler til & rengjgre eller sterilisere LMA®
Fastrach ™. Slike stoffer absorberes av anordningens
materialer, noe som fgrer til at pasienten eksponeres
for ungdvendig risiko og til potensiell svekkelse av
anordningen. Ikke bruk en anordning som har veert
eksponert for noen av disse stoffene.
Rengjgringsmidler ma ikke inneholde midler som
irriterer hud eller slimhinner.

Hvis anbefalte rengjgringsmidler/vaskemidler angitt i
rengjgringsdelen ikke er tilgjengelig, kan milde
vaskemidler eller enztmatiske rengjgringsmidler
brukes i samsvar med produsentens instruksjoner.
Vaer oppmerksom pa at ethvert awvik fra disse
instruksjonene, inkludert bruk av
rengjgringsmidler/vaskemidler om ikke er spesifisert i
denne instruksjonen, vil kreve en evaluering av

enhetsspesifikk  effektivitet og  egenhet til
rengjgringsprosessen. Respektiv evaluering krever
vanligvis  utstyrskvalifisering og enhetsspesifikk

ytelseskvalifisering/validering.

Advarsel: Hvis anordningen ikke rengjgres, skylles og
tgrkes skikkelig, kan det fgre til at det er igjen
potensielt farlige rester eller til utilstrekkelig
sterilisering.

Nytt tilberedt renset vann / sveert renset vann eller
sterilt vann til sluttskylling er sterkt anbefalt.

Manuell rengj@ring:
Bbruk alltid rengj@ringskar som er akkurat blitt
klargjort. Fglg instruksjonene til produsenten av

rengjgringsmiddelet for anbefalte temperaturer,

konsentrasjon og tider.

Instruksjoner for manuell rengjgring har blitt validert
ved bruk av fglgende utstyr / rengjgringsmidler:

Rengjgringsbgrste:
En myk bgrste i korrekt stgrrelse.

Rengjgringsmiddel/rengjgringsprosess:
A) Endozime® Dual Enzymatic Detergent, Ruhof
Healthcare.

Rengjgringsprsess ved bruk av rengjgringsmiddel A:
agent A ovenfor:

1.  Plasser LMA® Fastrach ™ enhetene i en
nylaget rengjgringslgsning (konsentrasjon:
0.8%) ved 36°C til 40°C /97 °F til 104°F og
vask enhetene ngye helt til all synlig
forurensning er fijernet.

2. Vask luftveisslangene ved a forsiktig sett
bgrsten inn og dra den inn og ut

3. Fer forsiktig bgrsten gjennom
blenderapningene inn luftveisslangene.
Pass pa a ikke skade stengene.

4.  Kontroller at innsiden til metallslangen er
fullstendig rengjort.

5. Skyll alle komponentene grundig under
rennende vann fra springen. (Merk: Vaer
spesielt oppmerksom pa den indre
tilbakeslagsventilen hvis denne har veert i
kontakt med rengjgringslgsningen. Skyll
grundig under rennende vann fra springen
for a fjerne alle restene, da disse kan
forarsake ventilfeil.)

6.  Undersgk alle komponentene ngye for
gjenvaerende forurensning.

7.  Hvis det oppdages gjenvaerende
forurensing ma rengjgringsprosedyren
gjentas.

Trykk ventilen mot et handkle hvis fukt oppdages.

Tork tilstrekkelig i romtemperatur eller i et tgrkeskap
med sirkulerende luft.

Eller,
B) Lgsning (8-10% v/v) av natriumbikarbonat kan
tilberedes ved a blande 1 del natron med 10 deler
vann

Rengjgringsprsess med rengjgringsmiddel B over:-

1.  Plasser LMA® Fastrach ™ enhetene | en
nylaget rengjgringslgsning ved 36°C til
40°C/ 97 °F til 104°F og vask enheten
grundig til all synlig forurensing er fjernet.

2.  Tilbered en ny nylaget rengjgringslgsning
som beskrevet ovenfor og vask enhetene
grundig med passende myk bgrste.

3. Vask luftveisslangene ved 3 forsiktig sett
bgrsten inn og dra den inn og ut

4.  For forsiktig bgrsten gjennom
blenderapningene inn luftveisslangene.
Pass pa a ikke skade stengene.

5.  Kontroller at innsiden til metallslangen er
fullstendig rengjort.

6.  Skyll alle komponentene grundig under
rennende vann fra springen. (Merk: Vaer
spesielt oppmerksom pa den indre
tilbakeslagsventilen hvis denne har veert i
kontakt med rengjgringslgsningen. Skyll
grundig under rennende vann fra springen
for a fjerne alle restene, da disse kan
forarsake ventilfeil.)

7. Undersgk alle komponentene ngye for

gjenvaerende forurensning.
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8.  Huvis det oppdages gjenvaerende
forurensing ma rengjgringsprosedyren
gjentas.

Trykk ventilen mot et handkle hvis fukt oppdages.

Tork tilstrekkelig i romtemperatur eller i et tgrkeskap
med sirkulerende luft.

Maskinrengjgring:
Maskinrengjgringsinstruksjoner har blitt validert ved

bruk av fglgende utstyr:

Oppvaskmaskin: Miele Type G7735 CD, Miele
Standard stativ med renseporter

Rengjgringsmidler:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Tém mansjettene fullstendig. Sett enhetene pa
instrumentstativet. Kontroller at alle enhetene er satt
pa plass riktig for a sikre at bade innvendige og
utvendige omrader pa enheten kan nas. Koble lumen
til luftveiene med skylleportene.

Start vaskeprosessen:
Miele G 7735 CD oppvaskimaskin med desinfeksjon,
Vario TD programmer:

1. 2 min forvask med kaldt vann (< 35° C/
95 ° F).

2. Tom

3. 5 minrengjgring med Deconex®
PowerZyme, 0.5% ved 55°C/ 131 °F .

4.  Tgm

5. 3 min ngytralisering med kaldt vann (<
35°C/ 95 °F).

6. Tom

7. 2 min skilling med kaldt vann (< 35°C/
95 °F).

8.  Valgfri termisk desinfisering med
pafglgende automatisk rengjgring.
5 min termisk desinfisering ved
90°C/194°F.

*Desinfeksjon

Termsik desinfisering kan gjenngmfres som en del av
den automaiske rengjgringsprosessen som steg nr. 8
fgr Vario TD programmet.

Sikre tilstrekkelig tgrking (f.eks. sirkulerende luft
70°C/ 158 °F, 1 time).

INSPEKSJON, VEDLIKEHOLD OG TESTING
Gjennomfgr kontroll og funksjonskontroll av enheten
som beskrevet | “Klargjgring fgr insetting”-seksjonen.

Alle funksjonstestene og inspeksjonene beskrevet i
denne bruksanvisningen, ma gjennomfgres som en
del av hver reprosesseringsprosedyre fgr sterilisering
av  LMA® Fastrach™. Hvis noen av de respektive
testene mislyktes, indikerer dette at enheten har
overgatt sin levetid og ma byttes ut.

EMBALLASIJE

Den valgte emballasjen for termisk sterlisering ma
samsvare med kravene iht. ISO/ANSI AAMI I1SO 11607.
For USA: Bruk steriliseringsinnpakning som er FDA-
klarert.

Kontroller at det ikke er gjenveerende fukt fgr
inpakking i steriseringsinnpakningen.



STERILISERING:

Advarsler og forholdsregler

Overholdelse av fglgende prosedyre er viktig for
a sikre sterilisering uten a skade LMA® Fastrach ™.

Forsiktig: Materialet i gjenbrukbare LMA® Fastrach
™-anordninger kan svekkes ved steriliserings-sykluser
som overskrider 134 °C/273 °F.

Autoklaver  har varierende  konstruksjon og
ytelsesegenskaper. Syklusparametere skal derfor
alltid  kontrolleres mot  autoklavprodusentens
skriftlige instruksjoner for den bestemte autoklaven
og for belastningskonfigurasjonen som brukes.

Helsepersonell pa stedet har ansvaret for a fglge
riktige og angitte steriliseringsprosedyrer og
validering pa stedet og for & overholde
prosesskontrollen. Hvis dette ikke gjgres, kan det
fgre til at steriliseringsprosessen pa institusjonen blir
ugyldig.

Umiddelbart fgr dampautoklavering ma mansjetten
tegmmes fullstendig. Sgrg for at bade sprgyten som
brukes til 3 tsmme mansjetten, og ventilen er tgrre.

Forsiktig: Eventuell gjenvaerende luft eller fuktighet i
mansjetten vil utvides i den hgye temperaturen og
det lave trykket i autoklaven, noe som kan fgre til
uopprettelige skader (utbuktning og/eller sprekk) pa
mansjett og/eller fylleballong.

For @ unnga skade pa ventilen ma det ikke brukes
makt nar sprgyten fgres inn i ventilporten. Fjern
sprgyten fra ventilporten etter tgmming.

Hvis en tgmt maske umiddelbart og spontant fylles
pa nytt etter at sprgyten er fjernet, ma masken ikke
autoklaveres eller brukes pa nytt. Dette viser at
anordningen er defekt. Det er imidlertid normalt at
anordningen fylles sakte over en periode pa flere
timer, siden silikongummien er gjennomtrengelig for
gass.

STERILIASJONSINNSTILLING
Dampsterilisering er anbefalt enten med

forhandsvakuum eller
tyngdekraftsforskyvningsprosess. Hver av fglgende
sykluser er godkjente | henhold til internasjonale
standarder for & oppna steriliseringsnivaet (SAL) som
kreves for tiltenkt bruk av enheten og iht.
internasjonalt anerkjente standarder og
retningslinjer.

SYMBOLFORKLARING:
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Type Temperatur Holdetid Minimum
torketid
Prevac-syklus 134°C 3 16
(273°F) minutter | minutter
Tyngdekraft- 132°C 10 1 minutt
forskyvning (270°F) minutter

Etter autoklavering skal enheten kjgles ned til
romtemperatur fgr bruk.

LAGRING
Den steriliserte enheten lagres | romtemperatur, pa
en tgrr og stgvfri plass. Holdes unna sollys.

Sterile instrumenter i emballasje skal lagres i et
utformet omrade med begrenset adgang som er godt
ventilert og beskytter mot stgv, fukt, insekter,
skadedyr og ekstrem temperatur/fukt
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Opphavsrett © 2021 Teleflex Incorporated

Alle rettigheter forbeholdt. Ingen del av denne
publikasjonen kan reproduseres, lagres i et
datasystem eller overfgres i noen form eller pa noen
mate — elektrisk, mekanisk, fotokopi, opptak eller pa
annet vis — uten forhandstillatelse fra utgiveren.

Telefex, Telefex-logoen, LMA, LMA Better by Design
og LMA Fastrach er varemerker eller registrerte
varemerker for Telefex Incoporated eller deres
tilknyttede selskaper i USA og/eller andre land.

Informasjonen i dette dokumentet er korrekt pa
tidspunktet for publisering. Produsenten forbeholder
seg retten til & forbedre eller modifisere produktene
uten forvarsel.

Produsentens garanti:

LMA® Fastrach™ er beregnet pa flergangsbruk og
garanteres mot produksjonsfeil for fgrti (40) gangers
bruk eller i en periode pa ett (1) ar fra kjppsdatoen
(det som kommer fgrst), i henhold til bestemte
betingelser. Et utfylt registreringskort ma sendes
sammen med ethvert produkt som returneres for
vurdering.

Garantien gjelder kun hvis produktet er kjgpt fra en
autorisert forhandler. TELEFLEX FRASKRIVER SEG
ALLE ANDRE GARANTIER, BADE UTTRYKTE OG
UNDERFORSTATTE, INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING,
GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR
ET BESTEMT FORMAL.
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