TMeleflex:

PL — Polski
INSTRUKCJA UZYCIA -

LMA® Fastrach™

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
(USA), ten wyréb moze by¢ sprzedawany tylko
przez cztonka fachowego personelu
medycznego lub na jego zlecenie lekarza.

OSTRZEZENIE: Maska krtaniowa LMA® Fastrach™
jest dostarczana w stanie niejalowym i przed
pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem musi by¢
wyczyszczona i wysterylizowana. Opakowanie nie
jest w stanie wytrzymaé¢ wysokich temperatur

sterylizacji i powinno zostac zdjete przed sterylizacja.

OSTRZEZENIE: przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z
ostrzezeniami, srodkami ostroznosci oraz
instrukcjami  podanymi w instrukcji uzycia.
Zignorowanie tego zalecenia moze doprowadzi¢ do
powaznych obrazen lub zgonu pacjenta.

INFORMACIJE OGOLNE:

Jesli nie podano inaczej, terminy ,rurka dotchawicza
(ETT) LMA® Fastrach™” lub ,ETT” stosowane w
niniejszej Instrukcji uzyciaodnosza sie do obu wersji
rurki dotchawiczej ETT (LMA® Fastrach™ ETT i LMA®
Fastrach™ ETT Single Use (LMA® Fastrach™ ETT SU)).

W celu uzyskania szczegétowych instrukcji
dotyczacych uzywania maski krtaniowej LMA®
Fastrach™ Single Use, rurek dotchawiczych LMA®
Fastrach™ ETT i LMA® Fastrach™ ETT Single Use
nalezy zapoznac sie z odpowiednig Instrukcjg uzycia.

OPIS URZADZENIA:

Maska krtaniowa LMA® Fastrach™ jest intubacyjng
maskg krtaniowg. Zostata zaprojektowane jako
prowadnik $lepej intubacji tchawicy bez poruszania
glowy i szyi oraz umozliwia cigglta wentylacje
pomiedzy prébami intubacji.

Maska krtaniowa LMA® Fastrach™ jest urzadzeniem
do wielokrotnego uzytku i zostata wykonane gtéwnie
z silikonu klasy medycznej. Do jej wykonania nie
uzyto naturalnego lateksu kauczukowego.

Maski krtaniowej LMA® Fastrach ™ nie nalezy uzywac
ponownie wigcej niz 40 razy. Nie zaleca sie uzywania
maski ponad maksymalng liczbe razy, poniewaz
zuzycie elementéw moze prowadzi¢ do pogorszenia
dziatania urzadzenia lub jego nagtej awarii. Jedyna
zalecang metodaq sterylizacji jest sterylizacja parowa
w autoklawie.

To urzadzenie jest przeznaczone wytacznie do
stosowania przez personel medyczny posiadajacy
przygotowanie w zakresie zarzadzania systemami
oddychania.

WSKAZANIA:

1. Zaleca sie stosowanie maski krtaniowej LMA®
Fastrach™ jako prowadnicy do intubacji tchawicy.

2. Uzycie maski krtaniowej LMA® Fastrach™ jest
wskazane w celu udroznienia i utrzymania droznosci
drég oddechowych podczas rutynowych i nagtych
zabiegbw, w tym réwniez w  sytuacjach
przewidywanego lub nieoczekiwanego wystapienia

trudnosci w utrzymaniu droznosci drég oddechowych.

3. Uzycie maski krtaniowej LMA® Fastrach™ jest
wskazane jako metoda utrzymywania droznosci drég
oddechowych u pacjenta gteboko nieprzytomnego, z

brakiem  odruchu
krtaniowego.

jezykowo-gardtowego  oraz

Przestroga: Maska krtaniowa LMA® Fastrach™ nie
jest wskazana do stosowania jako zamiennik rurki
dotchawiczej (ETT).

INFORMACJE DOTYCZACE KORZYSCI |

RYZYKA:

Podczas stosowania u pacjentdw niereagujacych na
bodzce, wymagajacych resuscytacji lub u pacjentéw z
utrudniong droznoscig drég oddechowych w sytuacji
nagtej (tj. niemozliwa intubacja, niemozliwa
wentylacja), nalezy rozwazy¢ ryzyko regurgitacji i
zachty$niecia sie  trescig  zotagdkowa wobec
potencjalnych korzysci wynikajacych z przywrécenia
droznosci drég oddechowych.

PRZECIWWSKAZANIA:

Maska krtaniowa LMA® Fastrach™ nie chroni
dostatecznie drég oddechowych przed skutkami
regurgitacji i zachtysSniecia trescia zotadkowa.
Podczas stosowania w sytuacjach innych niz zabiegi w
trybie pilnym oraz u pacjentéw, u ktérych trudno jest
utrzymac droznos¢ dréog oddechowych,
przeciwwskazania do uzycia samej maski krtaniowej
LMA® Fastrach™ obejmuja nastepujgce sytuacje:

1. U pacjentéw, ktérzy nie sa na czczo, lub w
przypadku, kiedy nie mozna ustali¢, czy sg na czczo,
czy nie, a takze w innych sytuacjach, gdy doszto do
zatrzymania tresci zotgdkowej w zotadku.

2. U kobiet w cigzy powyzej 14 tygodnia, u pacjentéw
ze schorzeniami  zwigzanymi z  opd6Znionym
opréznianiem zotadka lub u pacjentéw stosujacych
opiaty w okresie poprzedzajgcym bycie na czczo.

3. U pacjentéw z trwatg obnizong podatnoscig ptuc
(np. zwitdknienie ptuc) Ilub ze spodziewanym
szczytowym cisnieniem wdechowym
przekraczajacym 20 cm H,0.

4. U pacjentéw dorostych, ktérzy nie rozumiejg
polecenn lub nie moga odpowiednio udziela¢
odpowiedzi na pytania podczas wywiadu lekarskiego.
5. U pacjentow, ktérym trzeba obraca¢ gtowe na bok
podczas zabiegu.

6. U pacjentéw w pozycji twarzg w dot.

7. U pacjentow nie bedacych w odpowiednio
gtebokim znieczuleniu oraz u takich, ktérzy ktérzy
mogaq opierac sie wprowadzeniu urzadzenia.

8. W przypadku wystepowania patologii przetyku lub
gardta nie zaleca sie intubacji za pomoca tego
urzadzenia.

9. Maski wielokrotnego uzytku LMA® Fastrach™ nie
nalezy stosowac u pacjentéw kwalifikujgcych sie do
badania obrazowego metoda rezonansu
magnetycznego (RM). Maska LMA® Fastrach™ (do
wielokrotnego uzycia) nie jest bezpieczna w
Srodowisku rezonansu magnetycznego.

DZIAtANIA NIEPOZADANE:

Istnieja ~ potwierdzone  dziatania  niepozgdane
zwigzane ze stosowaniem masek krtaniowych i
dotchawicznych rurek intubacyjnych. Do mozliwych
dziatann niepozadanych moga naleze¢: uraz drég
oddechowych, zaburzenia potykania, bdl gardta,
dysfonia, skurcz krtani, niedrozno$é, sSwist, skurcz
oskrzeli, chrypka, nudnosci i wymioty, zarzucanie
tresSci  pokarmowej, zachtysniecie, poszerzenie
zotadka, nietolerancja przez pacjenta, np. kaszel, oraz
uraz jamy ustnej, warg lub jezyka.

OSTRZEZENIA:

1. Nie stosowac urzadzenia, jesli jest uszkodzone.

2. Nie zanurzaé ani nie namacza¢ urzadzenia przed
uzyciem.

3. Nie zaleca sie stosowania standardowej,
zakrzywionej, plastikowej rurki dotchawiczej ETT w
potgczeniu z maskag LMA® Fastrach™, gdyz jej uzycie
wigze sie ze zwiekszeniem ryzyka urazéw krtani.
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4. Ze wzgledu na sztywny przewdd powietrzny oraz
uchwyt maski krtaniowej LMA® Fastrach™, moze by¢
ona niewystarczajgca jako jedyna  metoda
zapewnienia przeptywu powietrza w przypadkach,
gdy gtowe pacjenta nalezy obréci¢ na bok lub w
przypadkach, gdy pacjent znajduje sie w pozycji na
brzuchu (twarza w doét).

5. Nigdy nie wolno nadmiernie napetnia¢ mankietu
ponad 60 cm H20. Nadmierne cisnienie wewnetrzne
w mankiecie moze powodowaé nieprawidtowe
umieszczenie i schorzenia krtani lub gardfa, w tym
bél gardta, dysfagie i uraz nerwéw.

6. Podczas uzywania urzadzenia nalezy zawsze unikaé
stosowania nadmiernej sity, aby unikna¢ urazéw.

7. W przypadku pozostawienia maski LMA®
Fastrach™ u pacjenta po zakorczeniu intubacji,
nalezy oprézni¢ mankiet do cissienia wynoszacego
20-30 cm H,0. Niskie cisnienie stabilizuje przewdd
powietrzny w gardle. Nalezy unika¢ niepotrzebnego
przemieszczania urzadzenia i stara¢ sie utrzymac
gtowe lub szyje pacjenta w potozeniu neutralnym.

8. Moze dojs¢ do przemieszczenia rurki dotchawiczej
LMA® Fastrach™ ETT (intubacja doprzetykowa,
przypadkowa ekstubacja) w przypadku, gdy zabieg
usuniecia maski krtaniowej LMA® Fastrach™ nie jest
wykonywany prawidtowo. W takich przypadkach
nalezy  ponownie  bezzwlocznie  wprowadzi¢
odpowiednio oprézniong maske LMA® Fastrach™ tak,
aby zapewnic¢ pacjentowi odpowiednig podaz tlenu.

9. Pacjent musi by¢ znieczulony, zwiotczony i
uprzednio natleniony. Niewtfasciwy poziom
znieczulenia i (lub) zwiotczenia miesni moze

spowodowac zamkniecie sie gtosni i uniemozliwienie
wprowadzenia rurki dotchawiczej ETT do krtani.

10. Niezwykle istotne jest przeprowadzenie kontroli
wstepnej maski LMA® Fastrach™ przed uzyciem, aby
ustali¢, czy produkt jest bezpieczny do uzycia.
Niepowodzenie jakiegokolwiek testu kontrolnego
oznacza, ze urzadzenie nie powinno by¢ stosowane.
11. Podczas naktadania srodka poslizgowego unikac
zatkania nim otworu oddechowego.

12. Nalezy stosowac srodek poslizgowy rozpuszczalny
w wodzie, taki jak K-Y Jelly®. Nie nalezy stosowac
Srodkdéw poslizgowych na bazie silikonu, gdyz
powoduja one pogorszenie stanu elementéw maski
LMA® Fastrach™. Nie zaleca sie stosowania Srodkow

poslizgowych zawierajacych lidokaine. Lidokaina
moze opdznia¢ powrdt odruchéw obronnych
pacjenta oczekiwanych tuz przed usunieciem

urzadzenia i wywotywac reakcje uczuleniowa, lub
moze wptywaé na otaczajace struktury, w tym na
struny gtosowe.

13. Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowa¢ maski
krtaniowej LMA Fastrach™ za pomoca S$rodkow
bakteriobdjczych i odkazajagcych, ani $rodkéw
chemicznych takich jak aldehyd glutarowy (np.
Cidex®), tlenek etylenu, $rodki czyszczgce na bazie
fenolu czy $rodki czyszczace zawierajace jod lub
czwartorzedowe zwigzki amonu. Takie substancje s
wchtaniane przez materiaty tego urzadzenia, co
powoduje narazenie pacjenta na zbedne ryzyko i
mozliwo$¢ uszkodzenia urzadzenia. Nie nalezy
uzywac urzadzenia, ktére zostato narazone na
dziatanie ktérejkolwiek z tych substancji. Srodek
czyszczacy nie moze zawierac substancji draznigcych
skdre lub btony Sluzowe.

14. Nieprawidtowe czyszczenie, ptukanie i suszenie
urzadzenia moze powodowaé pozostanie na nim
potencjalnie  niebezpiecznych pozostatosci i
nieskuteczng sterylizacje.

15. Nigdy nie nalezy stosowa¢ uchwytu maski LMA®
Fastrach™ do podwazania podczas jej wprowadzania,
gdyz powoduje to przyciskanie maski do jezyka, co
utrudnia jej wprowadzenie.

16. Rozproszenie tlenku azotu, tlenu lub powietrza
moze zwieksza¢ lub zmniejsza¢ objetos¢ i cisnienie
mankietu. W celu zapewnienia, aby ci$nienie
mankietu nie wzrosto nadmiernie, podczas zabiegu
nalezy regularnie mierzy¢ ciSnienie mankietu za



pomocay cisnienie
mankietu.

17. Podczas stosowania urzadzenia w szczegdlnych
warunkach otoczenia np. w atmosferze
wzbogaconego tlenu, nalezy podjg¢ wszelkie
niezbedne przygotowania i S$rodki ostroznosci,
zwlaszcza w  kwestii ochrony przeciwpozarowe;j.
Maska jest potencjalnie tatwopalna w obecnosci
laseréw i urzadzen elektrochirurgicznych.

18. Maska krtaniowa LMA® Fastrach™ nie zawsze
zapobiega regurgitacji i zachlysnieciu trescig
zofadkowq. Stosowanie maski u pacjentéw w
znieczuleniu powinno ogranicza¢ sie do pacjentéw
operowanych na czczo. Istnieje szereg czynnikdéw
predysponujacych do regurgitacji w warunkach
znieczulenia. Nie nalezy stosowac urzadzenia bez
podjecia odpowiednich srodkéw ostroznosci w celu
upewnienia sig, ze zotagdek pacjenta jest pusty.

19. Maska LMA® Fastrach™ (do wielokrotnego uzycia)
nie jest bezpieczna w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

® MR Unsafe

PRZESTROGI:

1. Nieprawidtowe umieszczenie urzadzenia moze
powodowa¢ zawodnos$¢ lub niedrozno$¢ drog
oddechowych.

2. Zasadnicze znaczenie ma ostrozne obchodzenie sie
z urzadzeniem. Przez caty czas nalezy unika¢ kontaktu
urzadzenia z ostrymi lub ostro zakorczonymi
przedmiotami, aby  unikng¢  rozdarcia  lub
przedziurawienia urzadzenia.

3. Podczas wprowadzania fiberobronchoskopu (FOB),
nie nalezy przeprowadzac¢ go przez otwor powietrzny
maski LMA® Fastrach™, o ile nie jest chroniony przez
rurke dotchawicza ETT. W przeciwnym razie
koricowka FOB moze ulec uszkodzeniu w wyniku
kontaktu ze szpatutkg unoszacg gtosnie.

4. Moze dojs¢ do skurczu krtani w przypadku zbyt
ptytkiego znieczulenia, podczas stymulacji w trakcie
zabiegu chirurgicznego, lub nagromadzenia sie
wydzielin z oskrzeli, draznigcych struny gtosowe
podczas wybudzania sie pacjenta z narkozy. W
przypadku wystgpienia skurczu krtani nalezy zaja¢ sie
przyczyng skurczu. Urzadzenie mozna  wyjac
wytgcznie po petnym przywréceniu oddechowych
odruchéw obronnych.

5. Nie ciggng¢ i nie stosowa¢ nadmiernej sity
operujgc przewodem do napetniania, nie prébowaé
wyciggac urzadzenia ciggnac za rurke napetniajaca,
poniwaz moze to spowodowac odtgczenie jej od
czopa mankietu.

6. Jezeli problem droznosci drég oddechowych
utrzymuje sie lub gdy wentylacja jest niedostateczna,
maske LMA® Fastrach™ nalezy usung¢ i zapewnic
droznos¢ drég oddechowych w inny sposdb.

7. Urzadzenie nalezy przechowywaé w ciemnym i

urzadzenia  monitorujgcego

chtodnym  miejscu,  unikajgc  narazenia  na
bezposrednie  Swiatto  stoneczne lub  skrajne
temperatury.

8. Zuzyte urzadzenie nalezy traktowac i utylizowaé
zgodnie z procedurami dla produktéw stwarzajgcych
zagrozenie biologiczne, zgodnie z  wszelkimi
przepisami lokalnymi i paristwowymi.

9. Przed wprowadzeniem urzadzenia nalezy upewnic
sie, ze usunieto wszelkie ruchome protezy zebowe.
10. Podczas przygotowywania i wprowadzania
urzagdzenia nalezy uzywa¢ rekawiczek, aby
zminimalizowac ryzyko jego skazenia.

11. Maska krtaniowa LMA® Fastrach™ nie jest
zalecana do stosowania jako zamiennik rurki
dotchawiczej (ETT)

12. Lekarz musi rozwazy¢ teoretyczne ryzyko i
korzysci wynikajagce z zastosowania maski LMA®
Fastrach™ u pacjentéw, u ktérych niewskazane jest
wykonywanie ruchéw kregostupa w odcinku szyjnym.

13. Stosowaé wytacznie w sposdb opisany w
instrukcji uzytkowania.

Uwaga: w przypadku pacjenta / uzytkownika / strony
trzeciej z siedzibg w Unii Europejskiej oraz w krajach,
w ktérych obowiazujg identyczny przepisy
(Rozporzadzenie 2017/745/UE w sprawie wyrobéw
medycznych); jesli w trakcie uzytkowania tego
wyrobu lub w wyniku jego uzycia dojdzie do
powaznego incydentu, nalezy poinformowac o tym
producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz krajowy organ odpowiedzialny.
Dane do kontaktu z krajowymi organami
odpowiedzialnymi (punktami kontaktowymi ds.
nadzoru) mozna znalez¢ na stronie internetowej
Komisji Europejskiej:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA:

Wybraé odpowiedni rozmiar maski LMA® Fastrach™
Masa ciata pacjenta/rozmiar

Rozmiar3: 30kg-50kg
Rozmiar4: 50 kg—70kg
Rozmiar 5: 70 kg — 100 kg

Rurki dotchawicze LMA® Fastrach™ ETT, zaréwno do
wielokrotnego uzycia, jak i jednorazowe, dostepne s3
w wielu rozmiarachi mozna je réwniez stosowaé w
spos6b konwencjonalny jako rurke dotchawicza.

Wszystkie rozmiary (6, 6,5, 7, 7,5 oraz 8) LMA®
Fastrach™ ETT wielokrotnego uzytku sa kompatybilne
z maskami krtaniowymi LMA® Fastrach™ do
wielokrotnego uzytku i jednorazowymi.

Jednak, w przypadku rurki dotchawiczej LMA®
Fastrach™ ETT SU tylko rozmiary (6, 6,5 i 7) sa
kompatybilne z maskami krtaniowymi LMA®
Fastrach™ do wielokrotnego uzytku i jednorazowymi
tak, jak podano ponizej w tabeli:

Urzadzenie Kompatybilne z ponizszymi
rozmiarami rurki dotchawiczej
ETT
Maska Rurka Rozmiar:
krtaniowa dotchawicza 6,65, 7,75i
LMA® LMA® 8
Fastrach™ Fastrach™ ETT
i maska (do
krtaniowa wielokrotnego
LMA® uzytku)
Fastrach™
SsuU Rurka Rozmiar:
dotchawicza Tylko 6, 6,517
LMA®
Fastrach™ ETT
SuU
(do
jednorazowego
uzytku)

Przestroga: Wybierajac odpowiedni rozmiar
urzadzenia dla konkretnego pacjenta nalezy
kierowac sie ocena kliniczna.

KONTROLE WSTEPNE:

Ostrzezenie: Niezwykle istotne jest przeprowadzenie
kontroli wstepnej maski LMA® Fastrach™ przed
uzyciem, aby ustali¢, czy produkt jest bezpieczny do
uzycia.
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Ostrzezenie: Niepowodzenie jakiegokolwiek testu
kontrolnego oznacza, ze urzgdzenie nie powinno by¢
stosowane.

Testy kontrolne nalezy wykona¢ w nastepujacy
sposob:

1. Sprawdzi¢ przewdd powietrzny wewnatrz i na
zewnatrz w celu weryfikacji, czy jest on drozny i nie
zawiera luznych czastek. Skontrolowac rurke na catej
jej dtugosci. W przypadku wykrycia jakichkolwiek
przeciec lub wgniecen nalezy wyrzuci¢ urzadzenie.

2. Sprawdzi¢ kat pomiedzy prosta czescig przewodu
powietrznego, a przednig ptaszczyzna napetnionego
mankietu. Ten kat nigdy nie powinien przekracza¢ 90
stopni.

3. Sprawdzi¢ szpatutke do unoszenia nagtosni (EEB).
Delikatnie  zbada¢ elastyczng  szpatutke EEB
przechodzaca przez otwér w masce, aby sprawdzic,
czy wolna konicéwka szpatutki lezy w pozycji stycznej
z maskg i czy nie zostata ztamana lub uszkodzona. Nie
uzywa¢ EEB w przypadku uszkodzen lub
niewtasciwego utozenia, gdyz nagtosnia moze
zamkng¢ drogi oddechowe. Nie wolno usuwac ani
naprawia¢ ztamanej/uszkodzonej szpatufki.

4. Catkowicie oprézni¢ mankiet. Sprawdzi¢, czy
$ciany mankietu sa doktadnie sptaszczone i docisniete
do siebie. Nalezy wyrzuci¢ mankiet, jesli ponownie
napetnia sie natychmiast lub samorzutnie - nawet
jesli napetnia sie w niewielkim stopniu; oznacza to
mozliwe uszkodzenie urzadzenia lub zaworu.

5. Napetni¢ mankiet z nadmiarem. Napetni¢ mankiet
ponownie powietrzem do objetosci przekraczajacej o
50% maksymalng wartos$¢ napetnienia dla wybranego
rozmiaru.

Rozmiar 3 30 ml
Rozmiar 4 45 ml
Rozmiar 5 60 ml

Nalezy stosowac wyraznie oznaczong strzykawke do
napetniania i oprézniania mankietu.

Sprawdzi¢, czy mankiet jest szczelny, czy nie
wystepujg wybrzuszenia lub nieréwne wydecia. W
przypadku wystgpienia ktérego$ z powyzszych,
urzadzenie nalezy wyrzuci¢. Wpuklenie sie maski
moze by¢ przyczyng niedroznosci podczas stosowania.
Gdy mankiet jest napetniony o 50% powyzej
maksymalnej dopuszczalnej pojemnosci, nalezy
sprawdzi¢ balonik pilotujgcy napetnianie i przewdd
do napetniania. Balonik powinien mieé¢ ksztatt
eliptyczny, a nie sferyczny, i nie powinien wykazywac
wybrzuszen.

PRZYGOTOWANIE PRZED
WPROWADZENIEM URZADZENIA:

Catkowicie oprézni¢ mankiet maski krtaniowej LMA®
Fastrach™ za pomoca strzykawki w celu utworzenia
sztywnej i cienkiej krawedzi prowadzacej, niezbednej
do wprowadzenia i unikniecia kontaktu z nagtosnia.

Ostrzezenie: W przypadku maski LMA® Fastrach™
nalezy naktadac Srodek poslizgowy wytgcznie na tylng
powierzchnie opréznionej koricowki maski. Nie
nalezy naktadaé srodka poslizgowego na przednia
czes$é, gdyz moze to spowodowacé blokade EEB lub
aspiracje srodka poslizgowego.

Ostrzezenie: Nalezy stosowaé S$rodek poslizgowy
rozpuszczalny w wodzie, taki jak K-Y Jelly®. Nie nalezy
stosowaé srodkow poslizgowych na bazie silikonu,
gdyz powodujg one pogorszenie stanu elementow
maski LMA® Fastrach™. Nie zaleca sie stosowania
srodkdw  poslizgowych zawierajacych lidokaine.
Lidokaina moze opdinia¢ powrdt odruchow
obronnych pacjenta oczekiwanych tuz przed
usunieciem urzadzenia i wywotywaé reakcje
uczuleniowa, lub moze wptywa¢ na otaczajace
struktury, w tym na struny gtosowe.


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

Przestroga: Przed wprowadzeniem urzadzenianalezy
upewnic sie, ze usunieto wszelkie ruchome protezy
zebowe.

WPROWADZANIE URZADZENIA:
Przestroga: Podczas przygotowywania i
wprowadzania urzadzenia nalezy uzywac rekawiczek,
aby zminimalizowac ryzyko jego kontaminacji.

Przestroga: Po kazdej zmianie pozycji gtowy lub szyi
pacjenta nalezy potwierdzi¢ drozno$¢  drog
oddechowych.

Ostrzezenie:
stosowac sity

W zadnym przypadku nie wolno

1. Poziom znieczulenia powinien by¢ na tyle gteboki
lub powinno dziata¢ znieczulenie miejscowe gardta,
aby umozliwia¢ wprowadzenie urzadzenia.

2. Utozy¢ gtowe w pozycji neutralnej i podtozyé
poduszke. Nie nalezy wyciggac gtowy.

3. Przytrzymaé maske LMA® Fastrach™ za uchwyt
mniej wiecej rownolegle do klatki piersiowej pacjenta.
Przytozy¢ koricowke maski do podniebienia twardego,
nastepnie wykona¢ nig niewielkie, ale szybkie ruchy
w przdéd i w tyt tak, aby rozprowadzi¢ $rodek
nawilzajacy i zapobiec sktadaniu sie korncowki, po
czym wsungé maske dalej w kierunku tylnym, wzdtuz
krzywizny sztywnego przewodu powietrznego (Rys.1).
Nie uzywac¢ uchwytu urzadzenia do podwazania, aby
sitg otworzy¢ usta.

4. Wprowadzac¢ (bez obracania) zakrzywiong czesé
przewodu powietrznego do chwili, gdy prosta czes¢

przewodu  powietrznego  dotknie  podbrédka.
Okreznym ruchem obrécié maske we wtasciwe
potozenie, nadal dociskajgc do podniebienia

miekkiego i tylnej Sciany gardta (Rys.2).

Ostrzezenie: Nigdy nie nalezy stosowa¢ uchwytu do
podwazania podczas wprowadzania przewodu, gdyz
spowoduje przyciskanie maski do jezyka, co utrudnia
wprowadzenie.

5. Po wprowadzeniu nalezy sprawdzi¢ przewdd
wychodzacy z ust, czy jest ustawiony réwnolegle
wzgledem ptaszczyzny powierzchni  wewnetrznej
gérnych siekaczy.

6. Napetni¢ mankiet do cisnienia wystarczajacego,
aby zapobiec wystepowaniu przeciekdw podczas
wentylacji ciSnieniem dodatnim, ale nie przekraczaé
ci$nienia mankietu wynoszacego 60 c¢cm HO ani
maksymalnej objetosci napetnienia dla danego
rozmiaru.

Ostrzeienie: NIE WOLNO NADMIERNIE NAPEENIAC
MANKIETU.

Maksymalna objetos¢ napetniania (ml)

Rozmiar3 20 ml
Rozmiar4 30 ml
Rozmiar5 40 ml

7. Podtaczy¢ do systemu anestezjologicznego. Nalezy
uwazac, aby nie przemiescic urzadzenia.

8. Ustabilizowa¢ urzadzenie w potozeniu neutralnym
(np. za pomoca obustronnych zabezpieczern przed
zgryzieniem). Przed intubacja nalezy usunac
zabezpieczenie  przed  zgryzieniem w  celu
umozliwienia regulacji utozenia maski krtaniowej
LMA® Fastrach™.

Ostrzezenie: Jesli maska krtaniowa LMA® Fastrach™
jest jedyna droga doprowadzania powietrza do ptuc,
wowczas duze znaczenie odgrywa state
monitorowanie cisnienia w mankiecie tak, aby
zapewni¢ stabilne potozenie urzadzenia w pozycji
neutralnej i aby uniemozliwic jego przemieszczanie.

Rysunek 2

Rysunek 1

INTUBACIJA:

Ponizej opisano rdézne sposoby intubacji za pomoca
rurki dotchawiczej LMA® Fastrach™ ETT z uzyciem lub
bez uzycia urzadzenia wspomagajacego. W celu
uzyskania optymalnej intubacji zaleca sie stosowanie
maski  krtaniowej LMA® Fastrach™ z rurka
dotchawicza LMA® Fastrach™ ETT. Firma Teleflex nie
odpowiada za stosowanie niewfasciwej rurki
dotchawiczej.

Przestroga: Uzywajac maski LMA® Fastrach™ nalezy
zapewni¢ prawidtowe potozenie urzadzenia przed
przystgpieniem do intubacji.

Ostrzezenie: Pacjent musi byé znieczulony,
zwiotczony i uprzednio natleniony. Niewtasciwy
poziom znieczulenia i (lub) zwiotczenia migsni moze
spowodowac zamkniecie sie gtosni i
uniemozliwienie wprowadzenia rurki dotchawiczej
ETT do krtani.

INTUBACIJA DOTCHAWICZA 7
ZASTOSOWANIEM MASKI KRTANIOWEJ
LMA® FASTRACH™:

1. Po sprawdzeniu szczelnosci mankietu catkowicie
oprézni¢ mankiet rurki dotchawiczej ETT przed
wprowadzeniem ETT do przewodu powietrznego
LMA® Fastrach™.

2. Wprowadzi¢ rurkg dotchawicza ETT do przewodu

powietrznego maski krtaniowej LMA® Fastrach™ i
rozprowadzi¢ $rodek poslizgowy wewnatrz trzonu
przemieszczajac rurke dotchawicza ETT w gore i w
dot, az bedzie przemieszczac sie bez oporéw na catej
dtugosci przewodu powietrznego.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ przesuwania rurki
dotchawiczej ETT w gére i w dot z duzg predkoscia i
amplituda, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie

mankietu.

3. Umiejscowic linie wzdtuzng rurki dotchawiczej ETT
w taki sposdb, aby byta zwrécona do uchwytu maski
krtaniowej LMA® Fastrach™. Delikatnie wprowadzi¢
rurke dotchawiczg ETT do przewodu powietrznego

maski. Rurka dotchawicza ETT nie powinna
przekroczy¢ poprzecznego znacznika gtebokosci
15 cm. Zwréci¢ uwage, aby koncowka rurki

dotchawiczej ETT nie weszta do otworu maski
(Rys.3).

4. Uchwyci¢ mocno uchwyt i unies¢ urzadzenie za
pomocg uchwytu tak, aby wyciggnac¢ krtan do przodu
o kilka milimetréw w celu zwiekszenia ci$nienia
uszczelniajgcego i optymalizacji zbieznosci  osi
tchawicy i osi rurki dotchawiczej ETT (Rys.4).

5. Delikatnie wsuna¢ rurke dotchawiczg ETT do maski
krtaniowej LMA® Fastrach™ o kolejne 1,5 cm poza
znacznik 15 cm. Jesli opdr nie jest wyczuwalny, nalezy
dalej zagtebiaé rurke dotchawiczg ETT, przytrzymujac
nieruchomo urzadzenie, az do uzyskania intubacji.

6. Napetni¢ mankiet rurki dotchawiczej ETT.

7. Sprawdzi¢, czy intubacja zakonczyta sie
powodzeniem za pomocg standardowych metod (np.
koricowo-wydechowe stezenie CO.).
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INTUBACJA Z UZYCIEM MASKI
KRTANIOWEJ LMA® FASTRACH™ PRZY
POMOCY FIBEROBRONCHOSKOPU
FOB):

1. Poprowadzi¢ samouszczelniajgcg ztaczke z
odpowiednim odgatezieniem bocznym przez rurke
dotchawicza ETT tak, aby umozliwi¢ wentylacje ciagta.
2. Wybra¢ FOB o odpowiedniej $rednicy i dtugosci,
aby przeprowadzi¢ go przez rurke dotchawiczg ETT.
Po catkowitym wprowadzeniu FOB nie powinien
wystawa¢ z  korcdwki  zmontowanej  rurki
dotchawiczej ETT i portu uszczelniania. Nie powinien
on réwniez wystawacé poza szpatutke do unoszenia
nagtosni (EEB) maski krtaniowej LMA® Fastrach™,
jesli nie jest chroniony przez rurke dotchawiczg ETT.
W przeciwnym razie jego koricowka moze zostad
odchylona lub uszkodzona przez EEB.

3. Wprowadzi¢ rurke dotchawiczg ETT na gtebokosé
do 15 cm i sprawdzi¢ za pomoca FOB, czy koncéwka
rurki dotchawiczej ETT dotyka EBB urzadzenia.

4. Na gtebokosci 16,5 cm nalezy sprawdzi¢ za pomocg
FOB, czy rurka dotchawicza ETT unosi EEB ukazujac
gtosnie.

5. Wprowadzi¢ rurke ETT do tchawicy; unikaé
naciskania fiberobronchoskopem na EEB.

6. Napetni¢ mankiet rurki dotchawiczej ETT.

USUWANIE MASKI KRTANIOWE)
LMA® FASTRACH™ PO INTUBACII
DOTCHAWICZE):

Ostrzezenie: Istniejg doniesienia o wystepowaniu
obrzeku gardta oraz zwiekszonym ucisku na btony
$luzowe, co jest przypisywane sztywnosci przewodu
powietrznego. Zaleca sie usuniecie maski LMA®
Fastrach™ od razu po zakornczeniu intubacji. Ze
wzgledu na sztywno$¢ zakrzywionego przewodu
powietrznego, moze wystepowac znaczny ucisk na
Sciane gardta w przypadku, gdy gtowa lub szyja
zostang przemieszczone z potozenia neutralnego.
Nalezy rozwazy¢ ryzyko zwigzane z pozostawieniem
na miejscu maski krtaniowej LMA® Fastrach™ wobec
potencjalnego zagrozenia zwigzanego z manewrem
usuniecia urzadzenia.

Ostrzezenie: W przypadku pozostawienia maski
krtaniowej LMA® Fastrach™ u pacjenta po
zakonczeniu intubacji, nalezy oprézni¢ mankiet do
ci$nienia 20-30 cm H20. Niskie ci$nienie w mankiecie
stabilizuje przewdd powietrzny w gardle. Nalezy
unika¢ niepotrzebnego przemieszczania urzadzenia i
stara¢ sie utrzymac gtowe lub szyje pacjenta w
potozeniu neutralnym.

Ostrzezenie: Moze doj$¢ do przemieszczenia rurki
dotchawiczej LMA® Fastrach™ ETT (intubacja
doprzetykowa, przypadkowa ekstubacja) w
przypadku, gdy zabieg usuniecia maski krtaniowej
LMA® Fastrach™ nie jest wykonywany prawidtowo.
W takich przypadkach nalezy ponownie bezzwtocznie
wprowadzi¢ odpowiednio oprdzniong maske LMA®
Fastrach™  tak, aby zapewni¢ pacjentowi
odpowiednig podaz tlenu.

1. Za pomoca drazka stabilizatora LMA™ (Stabiliser
Rod) nalezy dokona¢ przyblizonego pomiaru
odlegtosci pomiedzy proksymalnym koricem rurki
dotchawiczej ETT a zebami pacjenta.



2. Po zakoniczeniu uprzedniego natlenienia pacjenta
nalezy odtgczy¢ obwdd pozostawiajagc podtgczone
ztacze rurki dotchawiczej ETT. Catkowicie opréznié
mankiet maski krtaniowej LMA®  Fastrach™,
pozostawiajac napetniony mankiet rurki dotchawiczej
ETT.

3. Delikatnie zatozy¢ lub owing¢ uchwyt urzagdzenia w
kierunku doogonowym, wokot podbrédka.
Wykorzystujac krzywizne przewodu powietrznego,
wysung¢ urzadzenie z gardta do jamy ustnej,
jednoczesnie uciskajac palcem na rurke dotchawiczg
ETT (Rys.5).

4. Gdy proksymalny koniec rurki dotchawiczej ETT
znajdzie sie na réwni z proksymalnym koricem
przewodu powietrznego, usunaé ztaczke rurki
dotchawiczej ETT i wprowadzi¢ drazek stabilizatora,
aby utrzymad rurke dotchawicza ETT we witasciwym
potozeniu. Trzymajgc drazek stabilizatora, wysung¢
catkowicie z jamy ustnej maske krtaniowg LMA®
Fastrach™ SU po rurce dotchawiczej ETT i drazku
stabilizatora LMA®. (Rys.6)

5. Usunaé drazek stabilizatora LMA®, gdy mankiet
maski krtaniowej LMA® Fastrach™ znajdzie sie poza
jama ustng, przytrzymujac rurke dotchawicza ETT we
wtasciwym potozeniu, aby uniknaé przypadkowego
przemieszczenia (Rys.7). Pewnie uchwyci¢ rurke
dotchawiczg ETT i delikatnie odkreca¢ przewdd do
napetniania i balonik pilotujgcy od przewodu
powietrznego maski LMA® Fastrach™ (Rys.8).

Przestroga: Nieusuniecie drazka stabilizatora LMA® z
przewodu powietrznego przed catkowitym
usunieciem maski LMA® Fastrach™ moze przyczyni¢
sie  do przypadkowego  wyciggniecia  rurki
dotchawiczej ETT lub  uszkodzenia balonika
pilotujgcego albo przewodu do napetniania.

6. Za pomocy drazka stabilizatora LMA® sprawdzi¢
potozenie rurki dotchawiczej ETT mierzac odlegtos¢
pomiedzy proksymalnym koricem a zebami. Jesli
podczas usuwania maski LMA® Fastrach™ doszto do
przemieszczenia rurki dotchawiczej ETT, nalezy
odpowiednio skorygowac jej potozenie.

7. Ponownie umiescic¢ ztaczke rurki dotchawiczej ETT i
wentylowac pacjenta.

Przestroga: Bezposrednio po usunieciu maski LMA®
Fastrach™ sprawdzi¢ prawidtowe potozenie rurki i
natlenienie pacjenta, a takze czy pozycja pacjenta po
intubacji sie nie zmienita.

8. Za pomocy zabezpieczenia przed zgryzieniem
stabilnie zamocowac rurke dotchawicza ETT tak, aby
wyeliminowac niepotrzebne ruchy lub uszkodzenia.

W przypadku zabiegdw planowych mozna po
usunieciu  ponownie wprowadzi¢c maske LMA®
Fastrach™ za rurkg dotchawiczg ETT, aby zapewni¢
bezposredni przeptyw powietrza, jesli planowana jest
gteboka ekstubacja lub w przypadku, gdy ekstubacja z
klinicznego punktu widzenia wydaje sie
niebezpieczna.

Rysunek 7 Rysunek 8

USUWANIE RURKI DOTCHAWICZE)J
LMA® FASTRACH™ ETT:

Nalezy kierowad sie oceng kliniczng w celu okreslenia
czasu przez jaki rurka dotchawicza LMA® Fastrach™
ETT ma pozosta¢ w ciele pacjenta.

1. Bezposrednio przed ekstubacja lub zmiang
potozenia rurki dotchawiczej LMA® Fastrach™ ETT
nalezy catkowicie oprdzni¢ mankiet za pomocg
strzykawki.

2. Ekstubowac stosujac ogdlnie obowigzujgce
techniki medyczne.

DEKONTAMINACIA:

Ogdlne ostrzezenia, srodki ostroznosci i
ograniczenia

Zawsze nalezy upewni¢ sie, ze wyroby s3
obstugiwane i przetwarzane przez wykwalifikowany
personel po specjalnym przeszkoleniu, ktéry posiada
odpowiednie doswiadczenie w zakresie szpitalnych
zasad zachowania higieny i technik sterylizacji Aby
zapewni¢ bezpieczng i skuteczng dekontaminacje
wyrobdéw, ponizsze instrukcje zostaty zwalidowane
pod wzgledem skutecznosci i zgodnosci z wyrobami
producenta. Uzytkownik koricowy ponosi
odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze czyszczenie i
sterylizacja s3 wykonywane z uzyciem
odpowiedniego sprzetu, materiatéw i personelu w
celu osiggniecia pozadanego rezultatu.

Wszelkie odstepstwa od tych instrukcji nalezy ocenié
pod katem  skutecznosci i  potencjalnych
niekorzystnych nastepstw.

Sprzet wykorzystywany podczas
powinien

dekontaminacji

zosta¢  zwalidowany pod  katem

skutecznosci zgodnie z miedzynarodowymi normami:

- Myjnie-dezynfektory spetniajgce wymagania norm
1SO serii 15883 i/lub norm ANSI/AAMI serii ST1588
- Sterylizatory parowe spetniajgce wymagania
normy EN 13060/EN 285 w potaczeniu z normg
1SO 17665
i/lub ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79.

Wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) i
opublikowana literatura wskazuja, ze opisane ponizej
procedury czyszczenia i sterylizacji produktu LMA®
Fastrach™ sg wystarczajace do inaktywacji typowych
patogendw (tj. bakterii, grzybéw i wiruséw). U
pacjentéw z rozpoznaniem lub podejrzeniem
zakaznej encefalopatii gabczastej zaleca sie, aby
placéwki przestrzegaty wytycznych WHO zalecajacych
zniszczenie produktu LMA® Fastrach™ po uzyciu
zamiast jego ponownego uzycia.

Ostrzezenie:

Przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem
wszystkie wyroby musza zosta¢ poddane
dekontaminacji, jak opisano ponizej.

Nalezy przestrzegac instrukcji i ostrzezen wydanych
przez producentéw stosowanych srodkéw
odkazajacych, dezynfekujacych i czyszczacych.

Przestroga: zasadnicze znaczenie ma ostrozna
obstuga. Produkt LMA® Fastrach™ jest wykonany z
silikonu o jakosci medycznej, ktéry moze ulec
rozerwaniu lub perforacji. Zawsze nalezy unikac
kontaktu z ostrymi lub zaostrzonymi przedmiotami.

W przypadku prawidtowego czyszczenia, sterylizacji i
obstugi produktu LMA® Fastrach™ mozna uzy¢
maksymalnie 40 razy. Prawidtowe czyszczenie i
sterylizacja maski krtaniowej maja kluczowe
znaczenie dla zapewnienia dalszego bezpiecznego
uzytkowania przez maksymalnie 40 razy. Dalsze
uzytkowanie po osiggnieciu maksymalnej liczby
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zastosowan nie jest zalecane, poniewaz moze dojs¢
do pogorszenia jakosci elementdw, co z kolei moze
doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania lub nagtej
usterki.

Opakowanie nie jest odporne na dziatanie wysokich
temperatur podczas autoklawowania i nalezy
wyrzucic je przed sterylizacja.

DEKONTAMINACJA PRZED PIERWSZYM |
KAZDYM KOLEJNYM UZYCIEM

Przygotowanie w miejscu uzycia przed

dekontaminacjg

Bezposrednio po uzyciu nalezy usunac wszystkie
zabrudzenia, aby unikng¢ ich zaschniecia. Nie uzywac
srodkéw  utrwalajagcych  ani  goracej  wody
(>40°C/104°F). Przechowywanie i transport wyrobéw
do miejsca dekontaminacji muszg odbywaé sie w
zamknietym pojemniku.

CZYSZCZENIE:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenie: Nie nalezy czysci¢ ani sterylizowadé maski
krtaniowej LMA® Fastrach™ za pomoca S$rodkéw
bakteriobdjczych i odkazajagcych, ani $rodkéow
chemicznych takich jak aldehyd glutarowy (np.
Cidex®), tlenek etylenu, $rodki czyszczace na bazie
fenolu czy $rodki czyszczace zawierajace jod lub
czwartorzedowe zwigzki amonu. Takie substancje sg
wchfaniane przez materiaty tego urzadzenia, co
powoduje narazenie pacjenta na zbedne ryzyko i
mozliwos¢ uszkodzenia urzadzenia. Nie nalezy
uzywac urzadzenia, ktére zostato narazone na
dziatanie ktérejkolwiek z tych substancji. Srodek
czyszczacy nie moze zawiera¢ substancji draznigcych
skodre lub btony Sluzowe.

Jesli zalecane $rodki czyszczace/detergenty wskazane
w czesci dotyczacej czyszczenia nie sg dostepne,
mozna uzy¢  tagodnych detergentéw  lub
enzymatycznych Srodkéw czyszczacych zgodnie z
instrukcjami  producenta. Nalezy pamietaé, ze
wszelkie odstepstwa od tych instrukcji, w tym uzycie
$rodkdw czyszczacych/detergentdw, ktore nie zostaty
specjalnie wymienione w tej instrukcji, bedzie
wymagato oceny skutecznosci specyficznej dla
wyrobu oraz uzytecznosci procesu czyszczenia. Ocena
taka wymaga zazwyczaj kwalifikacji sprzetu oraz
kwalifikacji/walidacji dziatania specyficznego dla
wyrobu.

Ostrzezenie: Nieprawidtowe czyszczenie, ptukanie i
suszenie urzgdzenia moze powodowac pozostanie na
nim potencjalnie niebezpiecznych pozostatosci i
nieskuteczng sterylizacje.

Do ostatniego ptukania zdecydowanie zaleca sie
uzycie $wiezo przygotowanej wody
oczyszczonej/wody wysoce oczyszczonej lub wody
jatowe;j.

Czyszczenie reczne

Zawsze nalezy uzywac Swiezo przygotowane;j tazni
czyszczacej. Nalezy przestrzegac instrukcji
producenta srodka czyszczacego dotyczacych
zalecanych temperatur, stezenia i czasu dziatania.

Instrukcje dotyczgce czyszczenia recznego zostaty
zwalidowane z uzyciem nastepujacego
sprzetu/srodkdw czyszczacych:



Szczoteczka:
Szczoteczka z miekkim wtosiem w odpowiednim
rozmiarze.

Srodek czyszczacy/proces czyszczenia:

A) Podwajny detergent enzymatyczny Endozime®,
Ruhof Healthcare.

1.  Umiesci¢ wyroby LMA® Fastrach™ w
Swiezo przygotowanym roztworze
czyszczacym (stezenie: 0,8%) w
temperaturze od 36°C do 40°C/od 97°F do
104°F i dokfadnie je oczysci¢ do momentu
usuniecia wszystkich widocznych
zabrudzen.

2. Wyczyscic rurki maski krtaniowej,
delikatnie wsuwajac szczoteczke oraz
poruszajac ja do wewnatrz i na zewnatrz.

3.  Delikatnie wsuna¢ szczoteczke pomiedzy
beleczki w otworze do rurek maski
krtaniowej, zwracajac uwage, aby nie
uszkodzi¢ beleczek.

4. Upewnic sie, ze wnetrze metalowej rurki
zostato doktadnie oczyszczone

5.  Doktadnie sptukaé wszystkie elementy
pod biezacg wodg z kranu. (Uwaga: nalezy
zwrdci¢ szczegdlng uwage na wewnetrzny
zawor kontrolny, aby unikna¢ kontaktu z
roztworem czyszczacym. Jesli zawor
zostanie wystawiony na dziatanie
roztworu czyszczacego, nalezy sptukac go
doktadnie pod biezgcg woda z kranu, aby
usungd pozostatosci Srodka czyszczacego,
poniewaz mogg one spowodowacd
przedwczesne uszkodzenie zaworu).

6.  Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy
pod katem pozostatosci zabrudzen.

7. W razie wykrycia pozostatosci zabrudzen
nalezy powtorzy¢ catg procedure
czyszczenia.

W przypadku zauwazenia wilgoci na zaworze nalezy
postuka¢ wyrobem o recznik, aby usungé nadmiar
wilgoci.

Odpowiednio wysuszy¢ w temperaturze pokojowej
lub w suszarce z obiegiem powietrza.

Lub:

B) Rozcienczyé roztwor wodoroweglanu sodu (8—10%
v/v). 10% roztwér wodoroweglanu sodu mozna
przygotowac, mieszajac 1 szklanke sody spozywczej z
10 szklankami wody.

Proces czyszczenia z uzyciem srodka czyszczacego B:

1.  Umiesci¢ wyroby LMA® Fastrach™ w
$wiezo przygotowanym roztworze
czyszczacym w temperaturze od 36°C do
40°C/od 97°F do 104°F i doktadnie je
oczysci¢ do momentu usuniecia
wszystkich widocznych zabrudzen.

2. Przygotowac drugi $wiezo przygotowany
roztwor, jak opisano powyzej, i doktadnie
wyczysci¢ wyroby za pomoca
odpowiedniej szczoteczki z miekkim
wiosiem.

3. Wyczyscic rurki maski krtaniowej,
delikatnie wsuwajac szczoteczke oraz
poruszajac ja do wewnatrz i na zewnatrz.

4.  Delikatnie wsungac szczoteczke pomiedzy
beleczki w otworze do rurek maski
krtaniowej, zwracajgc uwage, aby nie
uszkodzi¢ beleczek.

5.  Upewni¢sig, ze cate wnetrze metalowej
rurki zostato doktadnie oczyszczone.

6.  Doktadnie sptukaé wszystkie element pod
biezgca woda z kranu. (Uwaga: nalezy
zwrdcic¢ szczegdlng uwage na wewnetrzny
zawor kontrolny, aby uniknaé kontaktu z
roztworem czyszczacym. Jesli zawor
zostanie wystawiony na dziatanie
roztworu czyszczacego, nalezy sptukac go
doktadnie pod biezaca woda z kranu, aby
usungc¢ pozostatosci srodka czyszczacego,
poniewaz moga one spowodowac
przedwczesne uszkodzenie zaworu).

7.  Doktadnie sprawdzi¢ wszystkie elementy
pod katem pozostatosci zabrudzen.

8. W razie wykrycia pozostatosci zabrudzen
nalezy powtorzyé cata procedure
czyszczenia.

W przypadku zauwazenia wilgoci na zaworze nalezy
postuka¢ wyrobem o recznik, aby usung¢ nadmiar
wilgoci.

Odpowiednio wysuszy¢ w temperaturze pokojowej
lub w suszarce z obiegiem powietrza.

Czyszczenie automatyczne:
Instrukcje dotyczace czyszczenia automatycznego

zostaty zwalidowane z uzyciem nastepujgcego
sprzetu:

Myinia: Miele, typ G7735 CD, statyw standardowy
firmy Miele z portami ptuczacymi

Srodki czyszczace:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Doktadnie oprézni¢ wszystkie mankiety. Umiescic¢
wyroby w statywie na instrumenty. Zapewnic¢
odpowiednie umieszczenie wszystkich wyrobéw w
sposOb zapewniajacy dostep do wszystkich
wewnetrznych i zewnetrznych powierzchni wyrobdw.
Podtaczy¢ kanaty masek krtaniowych do portéow
ptuczacych.

Rozpocza¢ proces mycia:

Myjnia-dezynfektor G 7735 CD firmy Miele, program
Vario T:

1. 2-minutowe czyszczenie wstepne w
zimnej wodzie (< 35°C/ 95°F).

2.  Odprowadzenie

3. 5-minutowe czyszczenie Srodkiem
Deconex® PowerZyme, 0,5% w
temperaturze 55°C/ 131°F.

4. Odprowadzenie

5.  3-minutowa neutralizacja w zimnej
wodzie (< 35°C/ 95°F).

6.  Odprowadzenie

7.  2-minutowe ptukanie w zimnej wodzie (<
35°C/ 95°F).

8.  *Opcjonalna dezynfekcja termiczna po
czyszczeniu automatycznym.
5-minutowa dezynfekcja termiczna w
temperaturze 90°C/194°F.

* Dezynfekcja

Dezynfekcje termiczng mozna przeprowadzic w

ramach automatycznego procesu czyszczenia, jak

opisano na etapie 8 powyzszego programu Vario TD.
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Nalezy zapewni¢ odpowiednie suszenie (np. obieg
powietrza o temperaturze 70°C/158°F, 1 godzina).

KONTROLA, KONSERWACIJA | TESTY

Kontrole wyrobu i testy dziatania nalezy wykonac jak
opisano w punkcie , Kontrole wstepne”.

Wszystkie testy dziatania i kontrole opisane w tej
instrukcji musza zostac przeprowadzone w ramach
kazdej procedury dekontaminacji przed sterylizacja
produktéw LMA® Fastrach™. Niepowodzenie
ktéregokolwiek z testéw wskazuje, ze minat okres
eksploatacji wyrobu i nalezy go wymienic.

OPAKOWANIE

Wybrane opakowanie do sterylizacji termicznej musi
by¢ zgodne z wymaganiami normy ISO/ANSI AAMI
I1SO 11607. Dotyczy USA: nalezy stosowac
opakowania sterylizacyjne dopuszczone przez FDA.

Przed zapakowaniem wyrobu w opakowanie
sterylizacyjne nalezy obejrze¢ go pod katem
pozostatosci wilgoci.

STERYLIZACJA:

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przestrzeganie ponizszej procedury ma zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia sterylizacji bez
uszkodzenia produktu LMA® Fastrach™.

Przestroga: przekroczenie temperatury 134°C (273°F)
moze negatywnie wptyna¢ na integralnos¢
materiatéw wielorazowych maski krtaniowej LMA®
Fastrach™.

Autoklawy roéznig sie konstrukcja i dziataniem.
Parametry cyklu nalezy zawsze poréwnywaé z
pisemnymi instrukcjami producenta autoklawu
dotyczacymi konkretnego autoklawu oraz
zastosowanej konfiguracji zatadunku.

Personel placéwki ochrony zdrowia odpowiada za
przestrzeganie okreslonych proceséw sterylizacji,
ktére zostaty zwalidowane w danej placéwce oraz za
utrzymanie kontroli procesu. W przeciwnym razie
proces sterylizacji stosowany w danej placowce
stuzby zdrowia moze okazac sie niewazny.

Bezposrednio przed sterylizacig w autoklawie
parowym nalezy catkowicie oprézni¢ mankiet.
Upewni¢ sie, ze zaréwno strzykawka uzywana do
oprozniania mankietu, jak i zawdr sg suche.

Przestroga: Wszelka wilgo¢ lub powietrze pozostate
w mankiecie ulegnie rozszerzeniu w warunkach
wysokiej temperatury i niskiego ci$nienia w
autoklawie, prowadzagc do nieodwracalnego
uszkodzenia (wpuklenia lub pekniecia) mankietu lub
balonika do napetniania.

Podczas wktadania strzykawki do portu zaworu nie
nalezy uzywa¢ nadmiernej sity, aby unikngc
uszkodzenia zaworu. Po oprdznieniu mankietu nalezy
wyjac strzykawke z portu zaworu.

Jesli mankiet produktu LMA® Fastrach ™ po
oprdznieniu natychmiast samoistnie sie napetnia po
odfgczeniu strzykawki, nie nalezy poddawaé maski
sterylizacji w autoklawie, ani ponownie jej uzywac.
Oznacza to, ze urzadzenie jest wadliwe. Jednak, gdy
urzgdzenie ponownie powoli sie napetnia w ciggu
kilku godzin, jest to zjawisko normalne, gdyz guma
silikonowa jest materiatem przepuszczalnym dla gazu.

WARUNKI STERYLIZACIJI
Zalecana jest sterylizacja parowa z uzyciem cyklu z

prdznig wstepna lub cyklu grawitacyjnego. Kazdy z



ponizszych cykli zostat zwalidowany zgodnie z
miedzynarodowymi normami zharmonizowanymi,
aby zapewnié¢ poziom zapewnienia jatowosci (SAL)
odpowiedni dla przeznaczenia wyrobéw oraz aby
zapewnic zgodnos$¢ z miedzynarodowymi normami i

wytycznymi.
Typ Temperatura Czas Minimaln
dziatania y czas
suszenia

Cykl z préznia | 134°C 3 minuty | 16 minut
wstepng (273°F)

Cykl 132°C 10 minut | 1 minuta
grawitacyjny (270 °F)

Po przeprowadzeniu sterylizacji w autoklawie, przed
uzyciem nalezy pozostawic¢ urzadzenie do ostygniecia
do temperatury pokojowej.

PRZECHOWYWANIE

Wyjatowione wyroby nalezy przechowywaé w

temperaturze pokojowej w suchym i wolnym od
kurzu miejscu, chroniac je przed bezposrednim
nastonecznieniem.

Jatowe, zapakowane instrumenty nalezy
przechowywac w wyznaczonym obszarze, do ktérego
dostep jest ograniczony, i ktory jest dobrze
wentylowany oraz zapewnia ochrone przed kurzem,
wilgocig, insektami, robactwem oraz skrajnymi
warunkami temperatury/wilgotnosci.

DEFINICJE SYMBOLI:

z§0 md’%@ obstugi na stronie
[:l-i] internetowe;j:

www.LMACO.com

Objetos¢ napetniania

powietrzem

Producent

Zapoznac sie z instrukcja

Masa ciata pacjenta

Przed uzyciem przeczytac
instrukcje

Wyprodukowano bez uzycia
naturalnego lateksu
kauczukowego

Ostroznie, produkt delikatny

el | & bs-ﬁ

Chroni¢ przed swiattem
stonecznym

Przechowywaé w suchym
miejscu
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Ta strong do gory

Kod produktu
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Numer serii

c € Znak CE

2791

¢

Numer serii

Nie uzywac wiecej niz 40 razy

Niesterylny

Niebezpieczne w Srodowisku
rezonansu magnetycznego

@ ®

Rx only Tylko na recepte
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Wszelkie prawa zastrzezone. Zadna cze$¢ niniejszej
publikacji nie moze by¢ kopiowana, przechowywana
w systemie wyszukiwania danych ani przekazywana
w zadnej formie: elektronicznej, mechanicznej,
fotograficznej, fonograficznej ani innej bez uzyskania
wczesniejszej zgody wydawcy.

Teleflex, logo Teleflex, LMA, LMA Better by Design, i
LMA Fastrach® s3 znakami towarowymi lub
zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Teleflex
Incorporated lub jej spotek stowarzyszonych w USA
i/lub innych krajach.

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie s3
zgodne ze stanem wiedzy aktualnym w dniu
publikacji. Producent zastrzega sobie prawo do
wprowadzania ulepszen i zmian w produktach bez
wczesniejszego powiadomienia.

Gwarancja producenta:

Maska krtaniowa LMA Fastrach™ jest produktem
wielokrotnego uzytku i podlega, pod pewnymi
warunkami, gwarancji obejmujacej wady fabryczne
podczas czterdziestu (40) zastosowarn lub przez jeden
(1) rok od daty zakupu (w zaleznosci od tego, co
nastgpi wczesniej). Do produktu zwrdconego do
oceny musi by¢ dotaczona wypetniona karta
rejestracyjna.

Urzadzenie objete jest gwarancjg wytacznie wéwczas,
gdy zostato  zakupione u  autoryzowanego
dystrybutora. TELEFLEX WYtACZA WSZYSTKIE INNE

GWARANCJE, ZAROWNO  WYRAZNE JAK |
DOROZUMIANE, W TYM BEZ OGRANICZEN
GWARANCJE  WARTOSCI  HANDLOWEJ  LUB

PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
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