TMeleflex:

RO - Romédnad
INSTRUCTIUNI DE
UTILIZARE -
LMAZ® Fastrach™

ATENTIE: Legislatia federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv la
vanzarea doar de citre sau la recomandarea
unui profesionist autorizat din domeniul
sanatatii.

AVERTISMENT: LMA® Fastrach™ este furnizat in
stare nesterila si trebuie curatat si sterilizat nainte
de prima utilizare si inainte de fiecare utilizare
ulterioara. Ambalajul nu poate face fata
temperaturilor ridicate din autoclava si trebuie
eliminat Tnainte de sterilizare.

AVERTISMENT:  Cititi toate  avertismentele,
precautiile si  instructiunile din prezentele
Instructiuni de utilizare inainte de a utiliza produsul.
in caz contrar, se pot produce vatamari grave sau
decesul pacientului.

INFORMATII GENERALE:

Dacd nu este specificat in alt fel, referinta la ,tubul
endotraheal (TET) LMA® Fastrach™” sau , TET” facuta
n aceste instructiuni de utilizare-se aplica la ambele
versiuni TET (LMA® Fastrach™ ETT si LMA® Fastrach™
ETT Single Use (LMA® Fastrach™ ETT SU)).

Pentru instructiuni detaliate privind utilizarea LMA®
Fastrach™ Single Use, LMA® Fastrach™ ETT si LMA®
Fastrach™ ETT Single Use, consultati instructiunile de
utilizare respective.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

LMA® Fastrach™ este o cale respiratorie LMA pentru
intubare. Aceasta este conceputd ca ghidaj pentru
intubarea traheald oarba fara miscarea capului sau a
gatului si permite ventilatia continua intre incercarile
de intubare.

LMA® Fastrach™ este un dispozitiv reutilizabil,
fabricat in principal din silicon medical. Acesta nu
este confectionat din cauciuc natural din latex.

LMA® Fastrach™ nu trebuie sa fie reutilizat de mai
mult de 40 de ori. Continuarea utilizdrii peste limita
maxima de reutilizare nu este recomandats,
deoarece degradarea componentelor poate conduce
la reducerea performantelor sau la defectarea subita
a dispozitivului. Autoclava cu abur este singura
metoda de sterilizare recomandata.

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de catre
personal medical special instruit in gestionarea cailor
respiratorii.

INDICATII DE UTILIZARE:

1. LMA® Fastrach™ este indicat pentru a fi utilizat ca
ghidaj pentru intubarea traheala.

2. LMA® Fastrach™ este indicat pentru realizarea si
mentinerea controlului debitului de aer in timpul
procedurilor de rutind si de urgenta, inclusiv in
situatii anticipate sau neasteptate de respiratie
dificila.

3. LMA® Fastrach™ este indicat ca metodd de
stabilire a unei cai de respiratie la pacientii profund
inconstienti fara reflexe gloso-faringiale si laringiale.

Atentie: LMA® Fastrach™ nu este indicat pentru
utilizarea ca substituent al unui tub endo-traheal
(TET).

INFORMATII RISC-BENEFICII:

Atunci cand dispozitivul este folosit la un pacient
profund lipsit de reactie care are nevoie de
resuscitare sau la un pacient cu dificultati de
respiratie aflat intr-o stare de urgentd (adicd, ,nu
poate fi intubat, nu poate fi ventilat”), trebuie
cantdrit riscul de regurgitare si aspirare fata de
potentialul beneficiu al stabilirii unei cdi respiratorii.

CONTRAINDICATII:

LMA® Fastrach™ nu protejeazd in mod fiabil calea
respiratorie de efectele regurgitarii si aspirarii. Cand
este utilizat in afara contextului de gestionare a
situatiilor de urgenta si de respiratie dificild, LMA®
Fastrach™, folosit autonom, este contraindicat
pentru utilizarea in urmatoarele conditii:

1. Pacienti care au mancat Tnainte de procedura,
inclusiv pacientii pentru care nu se poate confirma ca
nu au mancat si in alte situatii in care poate exista
continut gastric retinut.

2. Paciente cu sarcini mai mari de 14 saptdmani sau
pacienti care prezintd orice stare asociata cu tranzit
gastric ntarziat sau care au utilizat medicatie
narcoticd inainte de a nu mai manca.

3. Pacienti cu conformitate pulmonara staticd scazuta,
cum ar fi pacientii cu fibrozd pulmonara sau a caror
presiune inspiratorie maxima in cdile aeriene se
asteapta sa depdseasca 20 cm H20.

4. Pacienti adulti care nu pot intelege instructiunile
sau nu pot raspunde corespunzdtor la intrebarile
referitoare la istoricul lor medical.

5. Pacienti cdrora trebuie sa li se intoarcd capul intr-o
parte in timpul procedurii.

6. Pacienti in pozitia culcat pe burta.

7. Pacienti care nu sunt profund inconstienti si care
ar putea opune rezistentd introducerii dispozitivului.
8. Intubarea prin dispozitiv este contraindicatd in
prezenta unei patologii esofagiene sau faringiene.

9. Dispozitivul reutilizabil LMA® Fastrach™ nu trebuie
utilizat la pacientii eligibili pentru investigatii cu
imagisticd prin rezonantd magnetica (IRM). LMA®
Fastrach™ (reutilizabil) nu este sigur pentru
utilizarea in mediul RM.

REACTII ADVERSE:

Sunt raportate reactii adverse asociate utilizarii
ventilatiei cu masca laringiand. Reactiile adverse
posibile pot include traumatism al cdilor respiratorii,
disfagie, dureri in gat, disfonie, laringospasm,
obstructie, stridor, bronhospasm, raguseala, greata si
varsaturi, regurgitare, aspiratie, distensie gastricd,
intoleranta din partea pacientului, de ex., tuse si rani
la nivelul gurii, buzelor sau limbii.

AVERTISMENTE:

1. Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

2. Nu introduceti dispozitivul in lichid si nu udati
dispozitivul inainte de utilizare.

3. Utilizarea unui TET de plastic curbat, standard,
impreund cu LMA® Fastrach™ nu este recomandatd
deoarece poate fi asociatd cu probabilitatea crescuta
de trauma laringiana.

4. Tubul si manerul rigide ale LMA® Fastrach™
respiratorie unicd n situatile Tn care capul
pacientului trebuie intors intr-o parte sau in situatiile
n care pacientul se afla in pozitia culcat pe burta.
5.Niciodatd nu umflati mansonul peste 60 cm H20.
Presiunea excesiva din interiorul mansonului poate
duce la pozitionare incorectd si la morbiditate farino-
laringiand, inclusiv la dureri in gat, disfagie si
vdtamare a nervilor.

6. Pentru a evita trauma, trebuie evitata intotdeauna
forta excesiva in timpul utilizarii dispozitivului.
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7. Daca LMA® Fastrach™ este mentinut in corpul
pacientului dupd intubare, mansonul trebuie
dezumflat la o presiune de 20-30 cm H20. Aceasta
presiune scazutd stabilizeaza calea respiratorie in
faringe. Evitati miscarea inutild a dispozitivului si
mentineti capul sau gatul pacientului intr-o pozitie
neutrd.

8. Daca procedura de scoatere a dispozitivului LMA®
Fastrach™ nu este executata corect, poate surveni
deplasarea LMA® Fastrach™ ETT (intubare esofagiana,
extubare accidentald). Tn aceste cazuri, trebuie
reintrodus fara fintarziere un dispozitiv LMA®
Fastrach™ dezumflat corect pentru a asigura
oxigenarea pacientului.

9. Asigurati-va ca pacientul este anesteziat, paralizat
muscular si preoxigenat. Profunzimea anesteziei
si/sau paralizia musculard inadecvate pot cauza
inchiderea glotei, impiedicand patrunderea TET fin
laringe.

10. Este extrem de important sd fie intreprinse
verificdrile preliminare ale LMA® Fastrach™ fnainte
de utilizare, pentru a stabili daca este sigur pentru
utilizare. Esecul oricaruia dintre teste indica faptul ca
dispozitivul nu poate fi utilizat.

11. Cand aplicati lubrifiantul,
orificiului de ventilare cu lubrifiant.
12. Trebuie utilizat un lubrifiant solubil in apa, cum ar
fi K-Y Jelly®. Nu utilizati lubrifianti pe baza de silicon,
deoarece acestia afecteaza componentele
dispozitivului LMA® Fastrach™. Lubrifiantii care
contin lidocaind nu sunt recomandati pentru a fi
utilizati cu dispozitivul. Lidocaina poate intarzia
revenirea reflexelor de apdrare ale pacientului
asteptate Tnainte de scoaterea dispozitivului, poate
provoca o posibila reactie alergica, sau poate afecta
structurile inconjuratoare, inclusiv corzile vocale.

13. Nu utilizati germicizi, dezinfectanti sau agenti
chimici precum glutaraldehida (de ex., Cidex®), oxidul
de etilend, agenti de curdtare pe baza de fenoli sau
care contin iod sau compusi cuaternari de amoniu
pentru a curata sau steriliza LMA® Fastrach™. Aceste
substante sunt absorbite de materialele dispozitivului,
conducand la expunerea pacientului la riscuri inutile
si posibila deteriorare a dispozitivului. Nu utilizati un
dispozitiv care a fost expus la vreuna din aceste
substante. Agentii de curdtare nu trebuie sd contina
substante iritante pentru piele sau pentru
membranele mucoase.

14. Neefectuarea corectd a operatiilor de curatare,
cldtire si uscare a unui dispozitiv poate conduce la
retinerea unor reziduuri potential periculoase si la
sterilizare neadecvata.

15. Nu utilizati niciodatd manerul LMA® Fastrach™ ca
parghie pentru a ridica dispozitivul in timpul
introducerii, deoarece aceasta va face ca masca sa
apese asupra limbii, facand introducerea mai dificila.

16. Difuzarea de oxid de azot, oxigen, sau aer poate
creste  sau descreste volumul i presiunea
mangonului. Pentru a va asigura cd presiunile
mangonului nu devin excesive, presiunea mansonului
trebuie masurata cu regularitate pe durata unui caz
cu un monitor pentru presiunea mansonului.

17. Atunci cand dispozitivul este utilizat in conditii
speciale de mediu, asigurati-vda ca au fost facute
pregatirile necesare si cd au fost luate masurile de
precautie necesare, in special cu privire la prevenirea
si stingerea incendiilor. Dispozitivul poate fi
inflamabil in prezenta laserelor si a echipamentelor
de electrocauterizare.

18. LMA® Fastrach™ nu ofera intotdeauna protectie
impotriva regurgitarii si aspirarii. Utilizarea acestuia
la pacientii anesteziati trebuie restrictionatd, fiind
permisa doar la pacientii care nu au mancat. Anumite
conditii creeaza o predispozitie la regurgitare sub
anestezie. Nu utilizati dispozitivul fara a lua masurile
de precautie necesare pentru a va asigura ca
stomacul este gol.

19. LMA® Fastrach™ (reutilizabil) nu este sigur pentru
utilizarea in mediul RM.

evitati blocarea



® MR Unsafe

ATENTIONARI:

1. Daca dispozitivul a fost incorect introdus, se poate
ajunge la o cale respiratorie instabild sau
obstructionata.

2. Este esentiald manipularea cu atentie. Evitati in
orice moment contactul cu obiecte care taie sau
ascutite pentru a preveni ruperea sau perforarea
dispozitivului.

3. Cand introduceti un bronhoscop cu fibra optica
(FOB), acesta nu trebuie introdus prin deschiderea
cdii aeriene LMA® Fastrach™ decat dacd aceasta este
protejatd de TET. In caz contrar, este posibil ca varful
FOB sa fie deteriorat la contactul cu bara de ridicare
a epiglotei.

4. Poate aparea spasm laringian dacad pacientul este
prea putin anesteziat in timpul stimularii chirurgicale
sau daca secretiile brongsice irita corzile vocale in
timpul revenirii din anestezie. Dacd apare spasm
laringian, tratati cauza. Scoateti dispozitivul doar
atunci cand reflexele respiratorii de protectie sunt pe
deplin functionale.

5. Nu trageti si nu utilizati o forta excesiva cand
manevrati linia de umflare si nu incercati sa scoateti
dispozitivul din pacient trdgand de furtunul de
umflare, deoarece existd riscul sa se desprinda din
robinetul mansonului.

6. Dacda problemele de respiratie persistd sau
ventilatia este neadecvata, LMA® Fastrach™ trebuie
inldturat, iar ventilatia trebuie restabilitd prin alte

mijloace.
7. Depozitati dispozitivul intr-un mediu intunecos si
racoros, evitdind lumina solara directa sau

temperaturile extreme.

8. Dispozitivul utilizat trebuie supus procesului de
predare si eliminare a produselor cu risc biologic, in
conformitate cu toate reglementdrile locale si
nationale.

9. Asigurati-va ca toate lucrdrile dentare mobile sunt
scoase Tnainte de a introduce dispozitivul.

10. Tn timpul pregatirii si introducerii trebuie s3
purtati madnusi pentru a minimiza contaminarea
dispozitivului

11. LMA® Fastrach™ nu este indicat pentru utilizarea
ca substituent al unui tub endo-traheal (TET)

12. Medicii trebuie sa cantdreasca riscul teoretic fata
de beneficiile stabilirii unei cdi respiratorii cu ajutorul
dispozitivului LMA® Fastrach™ la pacientii la care
migcarea coloanei cervicale este indezirabila.

13. Utilizati doar cu manevrele recomandate descrise
n instructiunile de utilizare.

Nota: Pentru pacientii/utilizatorii/partile terte din
Uniunea Europeana si tarile cu regim de
reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE
privind dispozitivele medicale); daca, in timpul
utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
sale, se produce un incident grav, va rugam sa il
raportati producatorului si/sau reprezentantului sau
autorizat si autoritatii nationale din tara dvs. Datele
de contact ale autoritatilor nationale competente
(Puncte de contact pentru supraveghere) si informatii
suplimentare se gasesc pe urmatorul site web al
Comisiei Europene:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

devicesg contacts en

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE:

Alegeti marimea corecta a dispozitivului LMA®
Fastrach™
Greutate pacient/Marime

Marimea 3: 30 kg —-50kg

Marimea 4: 50 kg —70 kg

Marimea 5: 70 kg — 100 kg

Tuburile endo-traheale pentru dispozitivele LMA®
Fastrach™ ETT, atat cele reutilizabile, cat si cele de
unicd folosintd, sunt disponibile intr-o varietate de
marimi si pot fi folosite in mod conventional ca tuburi
endo-traheale.

Toate marimile (6, 6,5, 7, 7,5 si 8) dispozitivelor LMA®
Fastrach™ ETT reutilizabile sunt compatibile cu
dispozitivele LMA® Fastrach™, atdt cu cele
reutilizabile, cat si cu cele de unica folosinta.

Totusi, in cazul LMA® Fastrach™ ETT SU, doar
marimile (6, 6,5 si 7) sunt compatibile cu dispozitivele
LMA® Fastrach™, atat cu cele reutilizabile, cat si cu
cele de unica folosinta, aga cum se arata in tabelul de
mai jos:-

Dispozitiv Compatibil cu marimile TET de
mai jos
LMA® LMA® Marimea:
Fastrach™ Fastrach™ ETT 6,6,5,7,75si
si (Reutilizabil) 8
LMA®
Fastrach™ LMA® Marimea:
SuU Fastrach™ ETT Doar 6, 6,55i 7
Su
(De unica
folosinta)

Atentie: La selectarea marimii corespunzatoare a
dispozitivului pentru un pacient individual trebuie
utilizat rationamentul clinic.

VERIFICARI PRELIMINARE:

Avertisment: Este extrem de important sd fie
intreprinse  verificarile  preliminare ale LMA®
Fastrach™ finainte de utilizare, pentru a stabili dacd
este sigur pentru utilizare.

Avertisment: Esecul oricaruia dintre teste indicd
faptul ca dispozitivul nu poate fi utilizat.

Aceste teste trebuie intreprinse dupa cum urmeaza:
1. Examinati interiorul si exteriorul tubului pentru
debitul de aer pentru a va asigura ca nu este blocat si
nu contine particule libere. Examinati tubul pe toatd
lungimea acestuia. Daca gasiti orice taieturi sau
adancituri, aruncati dispozitivul.

2. Examinati unghiul dintre portiunea dreaptd a
tubului pentru debitul de aer si planul anterior al
mangonului umflat. Unghiul nu trebuie sa depaseasca
niciodatd 90 de grade.

3. Examinati bara de ridicare a epiglotei (EEB).
Examinati cu delicatete EEB flexibild ce traverseaza
orificiul mastii pentru a va asigura ca se face
contactul dintre capatul liber al barei si masca si
acesta nu este rupt sau deteriorat. Nu utilizati EEB
daca nu este intacta si pozitionata corect, deoarece
epiglota poate obstructiona calea respiratorie. Nu
incercati sa findepartati sau sd reparati o bard
rupta/deteriorata.

4. Dezumflati complet mangonul. Asigurati-va ca
peretii mangonului sunt strans aplatizati unul peste
celdlalt. Eliminati dispozitivul daca mansonul este
reumflat imediat sau spontan, chiar daca doar putin,
indicand o posibild deteriorare a dispozitivului sau a
supapei.

5. Umflati excesiv mangonul. Umflati din nou
dispozitivul cu un volum de aer cu 50% mai mare
decat valoarea maximd de umflare pentru fiecare
mdrime.

Marimea3 30 ml
Marimead4 45 ml
Marimea5 60 ml

Trebuie sd aveti o seringd marcata clar pentru
umflarea si dezumflarea mansonului.
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Examinati mansonul pentru a vedea dacd nu are
pierderi, umflituri si proeminente inegale. in cazul
unor indicii de acest fel, scoateti dispozitivul din uz. O
masca cu deniveldri poate cauza obstructia in timpul
utilizérii. Tn timp ce dispozitivul rdmane umflat
excesiv cu 50%, examinati balonul pilot de umflare si
linia de umflare. Forma balonului trebuie sd fie
eliptica, nu sferica sau cu proeminente.

PREGATIREA INAINTE DE
INTRODUCERE:

Dezumflati complet mansonul dispozitivului LMA®
Fastrach™ folosind o seringad pentru a crea un ghidaj

neted complet dezumflat, pentru a facilita
introducerea si a evita contactul cu epiglota.

Avertisment: Pentru LMA® Fastrach™, lubrifiati
numai suprafata posterioara a varfului mastii

dezumflate. Nu lubrifiati partea frontala, deoarece
aceastd actiunea ar putea duce la blocarea EEB sau la
aspirarea lubrifiantului.

Avertisment: Trebuie utilizat un lubrifiant solubil in
apd, cum ar fi K-Y Jelly®. Nu utilizati lubrifianti pe
bazd de silicon, deoarece acestia afecteazd
componentele  dispozitivului LMA®  Fastrach™.
Lubrifiantii care contin lidocaina nu sunt recomandat;i
pentru a fi utilizati cu dispozitivul. Lidocaina poate
intarzia revenirea reflexelor de apdrare ale
pacientului  asteptate fTnainte de scoaterea
dispozitivului, poate provoca o posibild reactie
alergica, sau poate afecta structurile inconjurdtoare,
inclusiv corzile vocale.

Atentie: Asigurati-vd cd toate lucrdrile dentare
mobile sunt scoase Tnainte de a introduce dispozitivul.

INTRODUCERE:

Atentie: In timpul pregétirii si introducerii trebuie s&
purtati manusi pentru a minimiza contaminarea
dispozitivului.

Atentie: Capacitatea caii respiratorii de a ramane
deschisa pentru debitul de aer trebuie reconfirmata
dupa fiecare modificare a pozitiei capului sau gatului
pacientului.

Avertisment: Nu aplicati forta in nicio circumstanta

1. Anestezia trebuie sa fie suficient de profunda sau
cu o actiune topica (locald) faringiand adecvata
pentru a permite introducerea.

2. Pozitionati capul intr-o pozitie neutra, cu o perna
dedesubt. Nu intindeti gatul pacientului.

3. Tineti LMA® Fastrach™ de maner, aproximativ
paralel cu pieptul pacientului. Pozitionati varful
mastii peste partea tare a boltii palatine si glisati
varful cu miscdri scurte nainte si Thapoi pentru a
distribui lubrifiantul si a preveni indoirea varfului,
fnainte de a trage masca mai mult napoi urmand
curba tubului rigid pentru debitul de aer (Fig. 1). Nu
utilizati manerul dispozitivului ca péarghie pentru a
forta deschiderea gurii.

4. Avansati (fara rotire) tubul curbat pentru debitul
de aer pana cand portiunea dreapta a acestuia intra
in contact cu barbia. Rotiti masca in pozitie cu o
miscare circulard, asigurandu-vd cd@ mentineti
presiunea asupra partii moi a boltii palatine si asupra
peretelui posterior al faringelui (Fig. 2).

Avertisment: Nu utilizati niciodatda manerul ca
parghie pentru ridicare in timpul introducerii,
deoarece aceasta actiune va face ca masca sa apese
asupra limbii, facand introducerea mai dificila.

5. Dupd introducere, verificati daca tubul care iese
din gurd este paralel cu planul suprafetei interioare a
incisivilor superiori.


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

6. Umflati mansonul la o presiune suficientd pentru a
preveni pierderile in timpul ventilatiei cu presiune
pozitivd, fara a depasi insa o presiune a mansonului
de 60 cm H0, sau volumul maxim de umflare pentru
fiecare marime.

Avertisment: NICIODATA NU UMFLATI EXCESIV
MANSONUL.

Volume de umflare maxime (ml)
Marimea3 20 ml
Marimea4 30 ml
Marimea5 40 ml

7. Conectati la sistemul de anestezie. Procedati cu
grija pentru a impiedica deplasarea dispozitivului.

8. Stabilizati dispozitivul intr-o pozitie neutra (de ex.,

cu role de tifon bilaterale pentru blocarea muscaturii).

Rola de tifon pentru blocarea musgcaturii trebuie
indepartatd nainte de intubare pentru a permite
ajustarea pozitiei dispozitivului LMA® Fastrach™.

Avertisment: Daca LMA® Fastrach™ este singura cale
respiratorie, este foarte important sd monitorizati
presiunea mangonului si sa va asigurati ca dispozitivul
este stabilizat intr-o pozitie neutra pentru a preveni
migcarea inutila.

Figura 1

Figura 2

INTUBAREA:

Mai jos sunt descrise diferite metode de intubare cu
LMA® Fastrach™ ETT cu si fara dispozitiv de asistenta.
Pentru o intubare optimd, se recomandd utilizarea
dispozitivului LMA® Fastrach™ Tmpreund cu LMA®
Fastrach™ ETT. Teleflex nu va fi responsabila pentru
utilizarea unui tub endotraheal necorespunzator.

Atentie: Daca utilizati LMA® Fastrach™, asigurati-va
ca acesta este pozitionat corespunzator inainte de a
ncerca intubarea.

Avertisment:  Asigurati-vd cd pacientul este
anesteziat, paralizat muscular §i  preoxigenat.
Profunzimea anesteziei si/sau paralizia musculara
inadecvate pot cauza inchiderea glotei, impiedicand
patrunderea TET in laringe.

INTUBAREA TRAHEALA CU DISPOZITIVUL
LMA® FASTRACH™:

1. Dupa verificarea etansarii mansonului, dezumflati
complet mangsonul TET inainte de a introduce TET in
tubul pentru debitul de aer al LMA® Fastrach™.

2. Introduceti TET in tubul pentru debitul de aer al
LMA® Fastrach™ si distribuiti lubrifiantul in interiorul
tijei migcand TET Tn sus si in jos pana cand acesta

alunecd liber pe toata lungimea tubului pentru
debitul de aer.

Avertisment: Evitati miscdrile in jos si in sus rapide si
de amplitudine mare ale TET, deoarece acestea ar
putea duce la deteriorarea mansonului.

3. Pozitionati linia longitudinald a TET cu fata spre
manerul LMA® Fastrach™. Introduceti cu delicatete
TET in tubul pentru debitul de aer al dispozitivului.
TET nu trebuie sa treacd de marcajul de adancime
transversal de 15 cm. Asigurati-va ca varful TET nu
intra in orificiul mastii (Fig. 3).

4. Prindeti ferm manerul si ridicati dispozitivul
folosind manerul pentru a trage laringele spre inainte
cu cativa milimetri pentru a creste presiunea de
etansare si a optimiza alinierea axelor traheii si TET
(Fig. 4).

5. Glisati cu delicatete TET in dispozitivul LMA®
Fastrach™ cu incd 1,5 cm peste marcajul de 15 cm.
Dacd nu intampinati rezistentd, continuati sa avansati
TET mentindnd dispozitivul n pozitie pana la
efectuarea intubarii.

6. Umflati mansonul TET.

7. Verificati intubarea prin metodele conventionale
(de ex. ETCO,).

Figura 3 Figura 4

INTUBAREA CU LMA® FASTRACH™ SI
CU ASISTENTA UNUI BRONHOSCOP
CU FIBRA OPTICA (FOB):

1. Introduceti un conector cu auto-etansare cu un
brat lateral adecvat prin TET pentru a permite
ventilatia continud.

2. Alegeti un FOB cu diametru si lungime
corespunzatoare pentru a-l introduce prin TET. Dupa
introducerea completa, FOB nu trebuie sd iasa in
afara prin capatul TET si al portului de etansare
asamblate. De asemenea, nu trebuie sa treaca de EEB
a dispozitivului LMA® Fastrach™ decat dacd este
protejat de TET. Tn caz contrar, varful acestuia poate
fi deviat sau deteriorat de EEB.

3. Introduceti TET pana la o adancime de 15 cm si
verificati cu ajutorul FOB pentru a vedea daca varful
TET intra in contact cu EBB a dispozitivului.

4. La adancimea de 16,5 cm, verificati cu ajutorul FOB
pentru a vedea daca TET ridica EEB, dezvaluind glota.
5. Avansati TET in trahee; evitati sa impingeti EEB
cu FOB.

6. Umflati mansonul TET.

SCOATEREA DISPOZITIVULUI LMA®
FASTRACH™ DUPA INTUBAREA

TRAHEALA:

Avertisment: S-au raportat edem faringian si
presiune crescuta asupra mucoasei atribuite
rigiditatii tubului pentru debitul de aer. Dupad

efectuarea intubarii, este recomandatd scoaterea
dispozitivului LMA® Fastrach™. Pot apdrea presiuni
mari asupra peretelui faringian in cazul miscarii
capului sau gatului din pozitia neutra, din cauza
rigiditatii tubului curbat pentru debitul de aer. Riscul
mentinerii in pozitie a dispozitivului LMA® Fastrach™
trebuie cantarit fatd de potentialele riscuri asociate
cu manevra de scoatere a dispozitivului.

Avertisment: Daca LMA® Fastrach™ este mentinut in
corpul pacientului dupa intubare, mansonul trebuie
dezumflat la o presiune de 20-30 cm H,0. Aceasta
presiune scazuta a mangonului stabilizeaza calea
respiratorie in faringe. Evitati miscarea inutild a
dispozitivului si mentineti capul sau gatul pacientului
intr-o pozitie neutra.

Avertisment: Dacd procedura de scoatere a
dispozitivului LMA® Fastrach™ nu este executata
corect, poate surveni deplasarea LMA® Fastrach™
ETT (intubare esofagiand, extubare accidentald). in
aceste cazuri, trebuie reintrodus fara intarziere un
dispozitiv LMA® Fastrach™ dezumflat corect pentru a
asigura oxigenarea pacientului.
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1. Folosind tija de stabilizare LMA™, masurati
distanta aproximativa intre capatul proximal al TET si
dintii pacientului.

2. Dupd preoxigenarea pacientului, deconectati
circuitul, 1dsand atasat conectorul TET. Dezumflati
complet mansonul LMA® Fastrach™, asigurandu-va
ca mangonul TET rdmane umflat.

3. Loviti usor sau rotiti manerul dispozitivului caudal
in jurul barbiei. Folosind curbura tubului pentru
debitul de aer, glisati dispozitivul afard din faringe in
cavitatea bucala, aplicand contrapresiune pe TET cu
un deget (Fig. 5).

4. Cand capatul proximal al TET ajunge la acelasi nivel
cu capatul proximal al tubului pentru debitul de aer,
scoateti conectorul TET si introduceti tija de
stabilizare pentru a mentine TET in pozitie. Tinand de
tija de stabilizare, glisati dispozitivul LMA® Fastrach™
SU peste TET si tija de stabilizare LMA® afara din gura
pacientului. (Fig. 6)

5. Scoateti tija de stabilizare LMA dupa ce mansonul
LMA® Fastrach™ a fost scos din gura pacientului,
tindnd in pozitie TET pentru a preveni deplasarea
accidentala (Fig. 7). Prindeti ferm TET defiletand cu
delicatete linia de umflare si balonul pilot de pe tubul
LMA® Fastrach™ (Fig. 8).

Atentie: Nerespectarea indicatiei de scoatere a tijei
de stabilizare LMA® din tubul pentru debitul de aer
inainte de findepartarea completd a dispozitivului
LMA® Fastrach™ poate avea drept urmare scoaterea
accidentald a TET sau deteriorarea balonului pilot sau
a tubulaturii liniei de umflare.

6. Utilizand tija de stabilizare LMA®, verificati pozitia
TET masurand distanta capatului proximal fata de
dinti. Dacd n timpul scoaterii dispozitivului LMA®
Fastrach™ are loc deplasarea TET, va fi necesard o
ajustare corespunzatoare.

7. Montati la loc conectorul TET si ventilati pacientul.

Atentie: Verificati pozitionarea corecta a tubului si
oxigenarea corespunzdtoare a pacientului imediat
dupd scoaterea dispozitivului LMA® Fastrach™ sau
daca pozitia pacientului a fost modificatd dupa
intubare.

8. TET trebuie fixat in sigurantd cu o rola de tifon
pentru blocarea muscaturii pentru a evita miscarea
inutild sau deteriorarea.

in cazuri elective, dupé scoatere, dispozitivul LMA®
Fastrach™ poate fi reintrodus in spatele TET pentru a
asigura o cale respiratorie imediata in cazul in care
este avuta in vedere extubarea profunda sau dacad se
stabileste clinic ca extubarea este periculoasa.

Figura 7

Figura 8

SCOATEREA LMA® FASTRACH™ ETT:
Pentru determinarea duratei in care LMA® Fastrach™
ETT va ramane in corpul pacientului trebuie utilizat
rationamentul clinic.

1. Chiar inainte de extubare sau de repozitionarea
LMA® Fastrach™ ETT, dezumflati complet mangonul
utilizédnd o seringa.



2. Efectuati extubarea folosind tehnici medicale
acceptate in prezent.

REPROCESAREA:

Avertismente generale, precautii si restrictii
Asigurati-va intotdeauna ca dispozitivele sunt
manipulate si procesate de personal calificat, cu
instruire specifica si experienta adecvata privind
igiena spitaliceasca si tehnologia de sterilizare.
Pentru a asigura reprocesarea sigura si eficace a
dispozitivelor, urmatoarele instructiuni au fost
validate de producdtor in ceea ce priveste
eficacitatea si compatibilitatea cu dispozitivele. Este
responsabilitatea utilizatorului final sd se asigure ca
operatiile de curdtare si sterilizare sunt efectuate
utilizdnd echipamentele, materialele si personalul
adecvate pentru obtinerea rezultatului dorit.

Orice abatere de la prezentele instructiuni trebuie
evaluata din punct de vedere al eficacitdtii si
consecintelor adverse posibile.

Echipamentele utilizate in timpul reprocesarii trebuie
sa fie validate din punct de vedere al eficacitatii
recunoscute la  nivel

potrivit  standardelor

international:

- Aparate de spalare/dezinfectare care indeplinesc
cerintele standardului ISO 15883 si/sau ale
standardului ANSI/AAMI ST15883

Sterilizatoare cu abur care findeplinesc cerintele
standardului EN 13060/EN 285, coroborat cu ISO
17665 si/sau ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79. Ghidul
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) si literatura
de specialitate publicatd indica faptul cd procedurile
de curdtare si sterilizare a dispozitivului LMA®
Fastrach™ descrise mai jos sunt suficiente pentru
inactivarea agentilor patogeni obisnuiti (adic3,
bacterii, fungi si virusuri). La pacientii cu diagnostic
confirmat  sau suspiciune de encefalopatie
spongiforma  transmisibild, se recomandd ca
institutiile sa respecte ghidul OMS, care prevede
distrugerea si nu reutilizarea LMA® Fastrach™ dupa
utilizare.

Avertisment:

Tnainte de prima utilizare si orice utilizare ulterioars,
toate dispozitivele trebuie sa fie reprocesate conform
instructiunilor din sectiunile urmdtoare.

Respectati instructiunile si avertismentele emise de
producatorii agentilor de decontaminare,
dezinfectantelor si agentilor de curatare utilizati.

Atentie: Manipularea atenta este fundamentala.
LMA® Fastrach™ este realizat din silicon de uz
medical, care se poate rupe sau perfora. Evitati
ntotdeauna contactul cu obiectele tdioase sau
ascutite.

Dacd este curatat, sterilizat si manipulat corect,
LMA® Fastrach™ poate fi utilizat de maximum 40 de
ori. Curatarea si sterilizarea corecta a cadii respiratorii
este esentiald pentru a asigura continuarea utilizarii
sale Tn sigurantd de pana la 40 de ori. Continuarea
utilizarii peste acest numar nu este recomandats,
deoarece degradarea componentelor poate conduce
la reducerea performantelor sau la defectarea subita
a dispozitivului.

Ambalajul nu rezista la temperaturile ridicate din
autoclava si trebuie eliminat inainte de sterilizare.

REPROCESAREA INAINTE DE PRIMA UTILIZARE
S| ORICE UTILIZARE ULTERIOARA

Pregatirea la punctul de lucru inainte de procesare
Tndepértati toate urmele de contaminare imediat
dupa utilizare, pentru a evita incrustarea. Nu utilizati
agenti de fixare sau apa fierbinte (>40°C/104°F).
Depozitarea si transportul dispozitivelor la locul de
reprocesare se va face intr-un recipient inchis.

CURATAREA:

Avertismente si precautii

Avertisment: Nu utilizati germicizi, dezinfectanti sau
agenti chimici precum glutaraldehida (de ex., Cidex®),
oxidul de etilena, agenti de curatare pe baza de fenoli
sau care contin iod sau compusi cuaternari de
amoniu pentru a curata sau steriliza LMA® Fastrach™.
Aceste substante sunt absorbite de materialele
dispozitivului, conducand la expunerea pacientului la
riscuri inutile si posibila deteriorare a dispozitivului.
Nu utilizati un dispozitiv care a fost expus la vreuna
din aceste substante. Agentii de curdtare nu trebuie
sa contind substante iritante pentru piele sau pentru
membranele mucoase.

Dacad agentii de curdtare/detergentii recomandati
indicati n sectiunea despre curdtare nu sunt
disponibili, pot fi utilizati detergenti delicati sau
agenti de curatare enzimatici, conform instructiunilor
producdtorului. Retineti cd orice abatere de Ila
prezentele instructiuni, inclusiv utilizarea de agenti
de curatare/detergenti neindicati in mod specific in
aceste instructiuni va necesita o evaluare a
eficacitatii si potrivirii procesului de curdtare pentru
dispozitivul specific. Evaluarea respectiva necesitd de
obicei calificarea echipamentelor si
calificarea/validarea performantelor pentru
dispozitivul specific.

Avertisment: Neefectuarea corectd a operatiilor de
curdtare, clatire si uscare a unui dispozitiv poate
conduce la retinerea wunor reziduuri potential
periculoase si la sterilizare neadecvata.

Se recomanda insistent utilizarea de apd purificata
proaspat preparatd/apa cu grad inalt de purificare
sau apa sterild pentru clatirea finala.

Curatarea manuala

Utilizati intotdeauna o baie de curdtare proaspat
preparatd. Respectati instructiunile producatorului
agentului de curdtare in ceea ce priveste
temperaturile, concentratia si timpii de actiune.

Instructiunile de curatare manuald au fost validate
utilizdnd  urmatoarele  echipamente/agenti de
curdtare:

Perie de curdtat:
O perie cu peri moi, de dimensiune adecvata.

Agent de curdtare/proces de curdtare:
A) Detergent dublu enzimatic Endozime®, Ruhof
Healthcare.

Procesul de curdtare utilizand agentul de curatare A
de mai sus:

1.  Puneti dispozitivele LMA® Fastrach™ intr-
o solutie de curdtare proaspat preparata
(concentratie: 0,8 %) la
36 °C-40 °C/97 °F-104 °F si curatati
temeinic dispozitivele pana cand toate
urmele vizibile de contaminare sunt
indepartate.
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2. Curatati tuburile caii respiratorii
introducand cu grija peria si miscand-o
nainte si inapoi.

3. Introduceti cu grija peria prin barele
orificiului Tn tuburile cdii respiratorii,
avand grija sa nu deteriorati barele.

4.  Asigurati-va cd intreg interiorul tubului
metalic este curatat bine.

5.  Clatiti temeinic toate componentele sub
jet de apa de la robinet. (Nota: Acordati
atentie deosebitd supapei de control
interne, pentru a evita contactul cu solutia
de curatare. Dacd supapa este expusa la o
solutie de curatare, clatiti-o temeinic sub
jet de apad de la robinet, pentru a
indeparta reziduurile de solutie de
curdtare, care ar putea cauza defectarea
prematura a supapei.)

6.  Inspectati cu atentie toate componentele
si asigurati-vd cd nu prezinta urme de
contaminare reziduala.

7.  Daca detectati urme de contaminare
reziduald, repetati intreaga procedura de
curdtare.

Dacd observati umezeald in supapa, loviti-o usor pe
un prosop pentru a indeparta umezeala in exces.

Lasati sa se usuce iIn mod adecvat la temperatura
camerei sau intr-un dulap de uscare cu circulatie de
aer.

Sau,

B) Diluati o solutie de bicarbonat de sodiu (8-10 %
v/v). Solutia de bicarbonat de sodiu 10 % poate fi
preparatd amestecand 1 pahar de bicarbonat de
sodiu cu 10 pahare de apa

Procesul de curatare utilizdnd agentul de curatare B
de mai sus:

1.  Puneti dispozitivele LMA® Fastrach™ intr-
o solutie de curatare proaspat preparatd
la 36 °C-40 °C/97°F-104 °F si curatati
temeinic dispozitivele pana cand toate
urmele vizibile de contaminare sunt
indepartate.

2. Pregatiti o a doua solutie proaspat
preparatd conform instructiunilor de mai
sus si curatati temeinic dispozitivele
folosind o perie cu peri moi adecvata.

3. Curatati tuburile caii respiratorii
introducand cu grija peria si miscand-o
nainte si inapoi.

4.  Introduceti cu grija peria prin barele
orificiului Tn tubul cdii respiratorii, avand
grija sa nu deteriorati barele.

5. Asigurati-va ca intreg interiorul tubului
metalic este curatat bine.

6.  Clatiti temeinic toate componentele sub
jet de apad de la robinet. (Nota: Acordati
atentie deosebitd supapei de control
interne, pentru a evita contactul cu solutia
de curatare. Dacd supapa este expusad la o
solutie de curatare, clatiti-o temeinic sub
jet de apad de la robinet, pentru a
indeparta reziduurile de solutie de
curdtare, care ar putea cauza defectarea
prematura a supapei.)

7.  Inspectati cu atentie toate componentele
si asigurati-va ca nu prezintd urme de
contaminare reziduala.



8.  Dacd detectati urme de contaminare
reziduald, repetati intreaga procedurd de
curatare.

Dacd observati umezeald in supapa, loviti-o usor pe
un prosop pentru a indeparta umezeala in exces.

Ldsati sa se usuce Tn mod adecvat la temperatura
camerei sau intr-un dulap de uscare cu circulatie de
aer.

Curatarea automata:
Instructiunile de curatare automata au fost validate
utilizand urmdtoarele echipamente:

Aparat de spdlare: Miele tip G7735 CD, tava Miele
Standard cu porturi de clatire

Agenti de curdtare:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Dezumflati complet toate mansoanele. Asezati
dispozitivele pe suportul de instrumente. Asigurati
pozitionarea adecvata a tuturor dispozitivelor, astfel
ncat toate zonele interne si externe ale dispozitivelor
sa fie accesibile. Conectati lumenele cailor
respiratorii la porturile de clatire.

Porniti procesul de spalare:
Aparat de spalare-dezinfectare Miele G 7735 CD,
program Vario TD:

1. 2 min. pre-curatare cu apa rece (< 35 °
C/95 ° F).

2. Scurgere

3. 5 min. curdtare cu Deconex® PowerZyme,
0,5% la 55°C/131 °F.

4.  Scurgere

5. 3 min. neutralizare cu apd rece
(= 35°C/95 °F).

6.  Scurgere

7. 2 min. clatire cu apa rece (< 35 °C/95 °F).

8.  *Dezinfectare termica optionala dupa
curatarea automata.
5 min. dezinfectare termica la
90 °C/194 °F.

*Dezinfectare

Dezinfectarea termicd poate fi efectuatd in cadrul
procesului de curdtare automatd, conform pasului nr.
8 de mai sus, aferent programului Vario TD.

Asigurati uscarea adecvata (de ex. circulatie de aer la
70°C/158 °F, 1 ora).

INSPECTAREA, INTRETINEREA SI TESTAREA
Efectuati inspectarea dispozitivului si verificarile de

functionare conform instructiunilor din sectiunea
,Verificari preliminare”

Toate testele functionale si inspectiile descrise in
acest manual trebuie sa fie efectuate in cadrul
fiecarei proceduri de reprocesare inainte de
sterilizarea LMA® Fastrach™. Un rezultat neconform
la oricare dintre teste indica faptul ca dispozitivul se
afld la finalul duratei de viata utila si trebuie inlocuit.

AMBALAJ

Ambalajul selectat pentru sterilizarea termica trebuie
sa fie conform cu cerintele standardului ISO/ANSI
AAMI ISO 11607. Pentru SUA: Utilizati ambalaje de
sterilizare aprobate de FDA.

Verificati vizual sd nu fie prezenta umezeala rezidualad
inainte de ambalarea in ambalajul de sterilizare.

STERILIZAREA:

Avertismente si precautii

Respectarea procedurii urmatoare este esentiald
pentru a asigura sterilizarea fara deteriorarea LMA®
Fastrach™.

Atentie: Integritatea materialelor cdii aeriene
reutilizabile LMA® Fastrach™ poate fi afectatd
negativ de ciclurile de sterilizare care depasesc
134 °C/273 °F.

Autoclavele variaza ca forma si caracteristici de
performanta. Parametrii ciclului trebuie verificati
intotdeauna in comparatie cu instructiunile scrise ale
fabricantului, referitoare la configuratia specifica
autoclavei si incarcarii utilizate.

Personalul institutiei medicale este responsabil
pentru adoptarea proceselor specificate si validate
de propria institutie si pentru mentinerea unui sistem
de control al procesului. Nerespectarea acestor
indicatii poate invalida procesul de sterilizare din
institutia medicala.

Chiar tnainte de sterilizarea in autoclava cu abur,
dezumflati mansonul complet. Asigurati-va ca atat
seringa (utilizata pentru a dezumfla mansonul), cat si
supapa sunt uscate.

Atentie: Orice urma de aer sau umezeald ramasa in
mangon se va dilata in mediul cu temperaturi ridicate
si presiuni scazute din autoclava, provocand daune
ireparabile (perforare si/sau rupere) mansonului
si/sau balonului de umflare.

Pentru a evita deteriorarea supapei, nu utilizati o
forta excesivd cand introduceti seringa in portul
supapei. Scoateti seringa din portul supapei dupa
dezumflare.

in cazul in care mansonul dispozitivului LMA®
Fastrach™ dezumflat este reumflat imediat si
spontan dupa ce ati indepadrtat seringa, nu sterilizati
n autoclava si nu reutilizati masca. Acest lucru indica
prezenta unui dispozitiv defect. Este normal, ins3, ca
dispozitivul sd se reumfle lent, pe parcursul mai
multor ore, deoarece materialul din cauciuc siliconic
este permeabil la gaz.

SETARI DE STERILIZARE
Sterilizarea cu aburi este recomandatd fie prin
proces de prevacuumare, fie prin proces de

deplasare gravitationala. Fiecare dintre ciclurile
urmatoare a fost validat in conformitate cu
standardele internationale armonizate pentru a
atinge un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) adecvat
pentru indicatia de utilizare a dispozitivelor si in

PASTRARE

Pastrati dispozitivele sterilizate la temperatura
camerei, intr-un loc uscat si fara praf, ferite de
lumina directa a soarelui.

Instrumentele sterile ambalate trebuie pastrate
intr-o zona cu acces limitat special desemnata, care
sa fie bine ventilatd si sa asigure protectie impotriva
prafului, umezelii, insectelor, viermilor si
temperaturilor/umiditatii excesive.

DEFINITIILE SIMBOLURILOR:
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Producator

Consultati Instructiunile de
utilizare pe acest site web:
www.LMACO.com

Volum de umflare cu aer

Greutatea pacientului

Cititi instructiunile inainte de
utilizare

Nu este fabricat din cauciuc
natural din latex

Fragil, manipulati cu grija

A se feri de lumina solara
directa

HE@&@E

A se pastra uscat

Cu aceastd latura in sus

Cod de produs

Numar lot

Marcaj CE

Numar de serie

A nu se reutiliza mai mult de

e e 2l NEE R

conformitate cu standardele si ghidurile recunoscute 40 de ori
la nivel international.
Nesteril
Tip Temperatura | Timp de Timp de
actiune uscare . -
minim I\lu estt? sigur pentru utilizarea
in mediul RM
Ciclud 134°C 3 16 . “ -
Iclude . . ) Numai pe baza de prescriptie
prevacuumare | (273 °F) minute | minute medicals
Deplasare 132°C 10 1 minut c ioht © 2021 Telefl d
gravitationala (270 °F) minute opyright . 1Teleflex Inconjp.orate .
Toate drepturile rezervate. Nicio parte a acestei
publicatii nu poate fi reprodusd, stocata intr-un

Dupa sterilizarea n autoclava, lasati dispozitivul sa se
raceasca la temperatura camerei inainte de a-l folosi.
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sistem de recuperare a informatiei sau transmisa n
orice fel sau prin orice mijloace, electrice, mecanice,
prin fotocopiere, inregistrare sau in alt fel, fara
permisiunea editorului.

Teleflex, logoul Teleflex, LMA, LMA Better by Design,
si LMA Fastrach sunt marci comerciale sau marci



comerciale inregistrate ale Teleflex Incorporated sau
filialelor acesteia, in SUA si/sau alte tari

Informatiile furnizate in acest document sunt corecte
la momentul publicarii. Producdtorul fsi rezerva
dreptul de a imbundtati sau modifica produsele fara
o notificare prealabila.

Garantia producatorului:

Dispozitivul LMA® Fastrach™ este reutilizabil si
garantat Tmpotriva defectelor de fabricatie pentru
40 (patruzeci) de utilizéri sau pentru o perioada de
1 (un) an de la data achizitiei (oricare survine prima),
cu mentiunea respectdrii anumitor conditii. Cartea de
inregistrare completata trebuie sa insoteasca fiecare
produs returnat pentru evaluare.

Garantia este aplicabilda numai daca se face achizitia
de la un distribuitor autorizat. TELEFLEX NU
RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, FIE EA EXPRESA
SAU IMPLICITA, INCLUSIV, DAR FARA A SE LIMITA LA,
GARANTII DE VANDABILITATE SAU CONFORMITATE
PENTRU UN ANUME SCOP.
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