TMeleflex:

SR - Srpski
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
— LMAZ® Fastrach™ ETT

OPREZ: Savezni zakon SAD nalaZe da ovaj
uredaj moZe prodavati ili porucivati
iskljucivo licencirani zdravstveni radnik.

UPOZORENIJE: LMA® Fastrach™ ETT i dodatna LMA®
Fastrach™ Stabiliser Rod se isporucuju u nesterilnom
stanju i moraju se odistiti i sterilisati pre prve upotrebe i
nakon svake naredne upotrebe. Pakovanje ne moze
izdrzati visoke temperature autoklaviranja i baca se pre
sterilizacije.

UPOZORENIE: Procitajte sva upozorenja u Uputstvu za
upotrebu i uputstva pre upotrebe. Ako to ne ucinite moze
doc¢i do ozbiljne povrede pacijenta ili smrti.

OPSTI PODACI:

Ukoliko nije drugacije naznaceno, pominjanje uredaja
,LMA® Fastrach™” u ovom Uputstvu za upotrebu odnosi
se na obe verzije disajnih uredaja — LMA® Fastrach™ i
LMA® Fastrach™ Single Use (LMA® Fastrach™ SU).

Detaljno uputstvo za upotrebu uredaja LMA® Fastrach™,
LMA® Fastrach™ Single Use i LMA® Fastrach™ ETT Single
Use potraZite u odgovaraju¢em Uputstvu za upotrebu
svakog od pomenutih uredaja.

OPIS UREDAJA:
LMA® Fastrach™ endotrahealni tubus (LMA® Fastrach™
ETT) posebno je razvijen za primenu sa maskom LMA®
Fastrach™. U pitanju je prav tubus sa manZetnom i
distalnim otvorom (,Marfijevo oko”), kao i standardnim
konektorom od 15 mm.

LMA® Fastrach™ ETT ima pilot balon sa luer
jednosmernim ventilom i jedinstvenim, mekanim,
oblikovanim vrhom koji omogucava bestraumatski prolaz
kroz glasnice. Kao orijentir tokom intubacije, LMA®
Fastrach™ ETT ima oznake dubine koje pokazuju
udaljenost do distalnog vrha disajnog puta LMA™. LMA®
Fastrach™ ETT je radioloski neproziran ¢itavom svojom
duZinom, a vrh mu je sacinjen od radioloski neprozirnog
materijala kako bi se poboljsala vidljivost na rendgenu.

LMA® Fastrach™ ETT je uredaj za viSekratnu upotrebu,
izraden od silikona ojacanog Zicom. Nije napravljen
pomocu lateksa od prirodne gume.

LMA® Fastrach™ ETT ne treba ponovo koristi viSe od 10 puta.
Dalja upotreba nakon 3to se dostigne maksimalan broj
koriséenja nije preporucena, jer propadanje komponenata
moze dovesti do narusavanja ucinka ili naglog otkazivanja
uredaja. Autoklaviranje parom predstavlja jedini preporuceni
nacin sterilizacije.

Pomoc¢ni uredaj: LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod je dodatak
i namenjen je za upotrebu tokom uklanjanja ponovno
upotrebljenog LMA® Fastrach™ i LMA® Fastrach™ Single Use
(SU) nakon intubacije kako bi endotrahealni tubus (ETT)
ostao na svom mestu. Isporucuje se nesterilan i obradiv u
autoklavu. LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod je izraden od
silikona. Nije izraden od prirodnog gumenog lateksa.

Uredaje LMA® Fastrach™ ETT i LMA®Fastrach™ Stabiliser
Rod mogu koristiti isklju¢ivo zdravstveni radnici obuceni
za obezbedivanje disajnog puta.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

LMA® Fastrach™ ETT indikovan je za trahealnu intubaciju
kroz LMA® Fastrach™, odnosno konvencionalnu
intubaciju dusnika pomocu direktne ili indirektne
laringoskopije.

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod je indikovan tokom
uklanjanja LMA® Fastrach™ i LMA® Fastrach™ SU nakon
intubacije kako bi LMA® Fastrach ™ ETT ostao na mestu.

KONTRAINDIKACLJE:

LMA® Fastrach™ ETT nemojte plasirati pacijentima koji
su kandidati za postupke u kojima se koriste laserski zraci
ili elektrohirurske aktivne elektrode u neposrednoj
blizini uredaja.

Nema poznatih kontraindikacija povezanih sa dodatnim
uredajem LMA ® Fastrach™ Stabiliser Rod.

NEZELJENA DEJSTVA:

Prijavljene su neZeljene reakcije povezane sa primenom
endotrahealnih tubusa. Potencijalna neZeljena dejstva
mogu da ukljuéuju traumu disajnih puteva, disfagiju, bol
u grlu, disfoniju, laringospazam, zacepljenje, stridor,
bronhospazam, promuklost, mucninu i povracanje,
regurgitaciju, aspiraciju, nadutost Zeluca, netoleranciju
pacijenta, npr. kasalj i povreda usta, usana ili jezika.

UPOZORENIJA:

1. Nemoijte koristiti uredaj ako je oStecen.

2. Uredaj nemojte uranjati ili potapati u tecnost pre
upotrebe.

3. Nemojte seci LMA® Fastrach™ ETT.

4. Ako se u LMA® Fastrach™ ETT-u tokom intubacije ubaci
savitljivi stilet, proverite da ne viri iz pacijentovog kraja ili
»Marfijevog oka“ tubusa.

5. Nemojte prekomerno naduvavati manzetnu LMA®
Fastrach™ ETT-a, jer to moZe izazvati pucanje i posledi¢no
izduvavanije ili krivljenje manzetne, Sto pak moze dovesti do
zacepljenja disajnog puta, odnosno povrede pacijenta.

6. Izduvajte manzetnu LMA® Fastrach™ ETT-a pre nego Sto
promenite njegov poloZaj. Pomeranje LMA® Fastrach™ ETT-a
sa naduvanom manzetnom moZze izazvati povredu pacijenta
ili oStecenje manzetne.

7. Izmestanje LMA® Fastrach™ ETT-a (ezofagusna intubacija,
slu¢ajna ekstubacija) moze se dogoditi ako se postupak
uklanjanja uredaja LMA® Fastrach™ ne obavi pravilno. U
takvim slu¢ajevima ispravno izduvan uredaj LMA® Fastrach™
ponovo se uvodi bez odlaganja, kako bi se osiguralo
snabdevanje pacijenta kiseonikom.

8. Da bi se izbegla trauma, izbegavajte upotrebu prekomerne
sile kad god koristite uredaj.

9. Pazite da anestezija, paraliza i preoksigenizacija pacijenta
budu ostvareni. Nedovoljno duboka anestezija, odnosno
paraliza miSi¢a, mogu dovesti do zatvaranja glotisa, $to
sprecava ulazak LMA® Fastrach™ endotrahealnog tubusa u
grkljan.

10. Najvaznije je da se na uredaju LMA® Fastrach ETT obave
provere pre upotrebe kako bi se utvrdilo da li je bezbedan za
koriséenje. Neuspesan rezultat na bilo kom testu znak je da
uredaj ne treba koristiti.

11. Kada nanosite sredstvo za podmazivanje, pazite da njime
ne zalepite otvor disajnog puta.

12. Koristite sredstvo za podmazivanje rastvorljivo u vodi,
kao Sto je K-Y Jelly. Nemojte koristiti sredstva za
podmazivanje na bazi silikona, jer dovode do propadanja
komponenata uredaja LMA® Fastrach™ ETT. Sa ovim se
uredajem ne preporuCuje koris¢enje sredstava za
podmazivanje koja sadrze lidokain. Lidokain moZe da odloZi
povratak pacijentovih zastitnih refleksa koji se ocekuju pre
uklanjanja uredaja, moze izazvati alergijsku reakciju, ili pak
uticati na okolne strukture, ukljucujuci glasnice.

13. Za ciscenje ili sterilizaciju uredaja LMA® Fastrach ETT
i LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod nemojte koristiti
germicide, dezinficijense niti hemijska sredstva poput
glutaraldehida (npr. Cidex), etilen-oksid, sredstva za
¢is¢enje na bazi fenola ili sredstva za ¢iSéenje koja sadrze
jod. Materijali od kojih je uredaj sacinjen apsorbuju
pomenute supstance, Sto dovodi do izlaganja pacijenta
nepotrebnom riziku i moguéem propadanju uredaja.
Nemojte koristiti uredaj koji je bio izloZen bilo kojoj od
ovih supstanci. Sredstva za ciS¢enje ne smeju sadrzati
iritante koze ili sluzokoze.
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14. Ukoliko se uredaj ne ocisti, ispere i osusi kako treba,
moze doci do zadrZavanja potencijalno opasnih ostataka ili
neodgovarajuce sterilizacije.

15. Polako prikljucite konektor u LMA® Fastrach™ ETT pre
nego $to nanesete sredstvo za podmazivanje na distalni kraj
tubusa. Prekomerne koli¢ine sredstva za podmazivanje
mogu izazvati delimi¢nu ili potpunu blokadu lumena
i disajnog puta, Sto moZe dovesti do rizika od aspiracije.

16. Difuzija azotnog oksida, kiseonika ili vazduha moze
povecati ili smanijiti zapreminu i pritisak u manzetni.

Da ne bi postao previsok, pritisak u manZetni se mora
redovno meriti sve vreme pomocu monitora pritiska
u manzetni.

17. Kada uredaj koristite u posebnim uslovima okoline, kao
Sto je obogaceni kiseonik, uverite se da su preduzete sve
neophodne mere opreza i pripreme, a posebno one koje se
odnose na opasnost od poZara i njegovo sprecavanje. Uredaj
moZe biti zapaljiv u prisustvu lasera i opreme za
elektrokauterizaciju.

18. Pre nego Sto uredaj budete koristili u MR okruzenju,

pogledajte odeljak sa informacijama o magnentoj
rezonanci.
MERE OPREZA:

1. Posledica nepravilnog postavljanja uredaja moze biti
nepouzdan ili blokiran disajni put.

2. Pazljivo rukovanje je od sustinskog znacaja. U svakom
trenutku izbegavajte kontakt sa oStrim ili zasiljenim
predmetima kako biste sprecili cepanje ili perforaciju
uredaja.

3. Kada ubacujete fiberopticki bronhoskop (FOB),
nemojte ga provlaciti kroz otvor na uredaju LMA®
Fastrach™ izuzev kada ga stiti LMA® Fastrach™ ETT.
U suprotnom, vrh FOB-a se moZe ostetiti u kontaktu sa
krilcem za podizanje epiglotisa.

4. Kada birate pritisak zaptivanja za LMA® Fastrach™ ETT,
koristite uredaj za merenje pritiska unutar manzetne
zajedno sa tehnikama minimalne zapremine okluzije,
odnosno minimalnog curenja. Naduvavanje manZetne
treba redovno pratiti sve do postizanja pritiska koji je tek
dovoljan za zaptivanje. Svako odstupanje od izabranog
pritiska zaptivanja mora se ispitati i smesta ispraviti.

5. Koristite samo ventilatore ili opremu za anesteziju sa
standardnim konektorima od 15 mm kako biste ostvarili
sigurnu vezu sa konektorom LMA® Fastrach™ ETT-a.
Obavezno se uverite da je konektor sigurno priklju¢en na
disajni sistem kako biste sprecili odvajanje tokom
upotrebe.

6. Trokraki ventili, odnosno drugi uredaji ne smeju se
dugo drzati u ventilu za naduvavanje. Pritisak koji u tim
slu¢ajevima nastaje moze polomiti ventil, i izduvati
manzetnu.

7. Uredaj ¢uvajte na tamnom i hladnom mestu, podalje
od sunceve svetlosti ili temperaturnih krajnosti.

8. Rukovanje koriséenim uredajem i njegovo odlaganje
moraju se obavljati prema postupku za bioloski opasne
proizvode, u skladu sa svim lokalnim i drzavnim
propisima.

9. Obavezno uklonite sve pokretne zubne proteze pre
uvodenja uredaja.

10. Kako bi se kontaminacija uredaja svela na najmanju
mogucu meru, tokom pripreme i uvodenja treba nositi
rukavice.

11. Koristite isklju¢ivo sa preporucenim manevrima
navedenim u uputstvu za upotrebu.

Napomena: Za pacijenta/korisnika/treu stranu u
Evropskoj uniji i zemljama sa identi¢nim regulatornim
rezimom (Uredba 2017/745/EU o medicinskim
uredajima); ako se tokom upotrebe ovog uredaja ili kao
rezultat njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident,
prijavite ga proizvodadu i/ili njegovom ovlaséenom
predstavniku i svom nacionalnom organu. Kontakti
nadleznih nacionalnih organa (kontaktne tacke za
budnost) i dodatne informacije mogu se naci na
slede¢em veb-sajtu Evropske komisije:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-

devicesg contacts en




PRIPREMA ZA UPOTREBU:

lzaberite odgovarajuce dimenzije uredaja LMA®
Fastrach™ i LMA® Fastrach™ SU

Pacijentova teZina/dimenzije
Velic¢ina 3: 30 kg — 50 kg
Veli¢ina 4: 50 kg —70 kg
Veli¢ina 5: 70 kg — 100 kg

Kompatibilnost LMA® Fastrach™ ETT sa LMA®

Fastrach™

LMA® Fastrach™ ETT, i za viSekratnu i za jednokratnu
upotrebu, dostupni su u vise veli¢ina i mogu se
koristiti konvencionalno, kao endotrahealni tubus.

Sve veli¢ine (6, 6,5, 7, 7,5 i 8) LMA® Fastrach™ ETT-a za
viSekratnu upotrebu kompatibilne su sa uredajem LMA®
Fastrach™ i za viSekratnu i za jednokratnu upotrebu.

Medutim, kada je u pitanju LMA® Fastrach™ ETT SU,
samo su velidine (6, 6,5 i 7) kompatibilne sa uredajem
LMA® Fastrach™ i za viSekratnu i za jednokratnu
upotrebu, kako je navedeno u sledecoj tabeli:-

Uredaj Kompatibilno sa slede¢im veli¢inama
LMA® Fastrach™ endotrahealnog
tubusa
LMA® LMAZ® Fastrach™ Veli¢ina:
Fastrach™ ETT 6,6,5,7,75i8
i (za visekratnu
LMA® upotrebu)

Fastrach™ SU
Veli¢ina:
Samo 6, 6,5,i7

LMA® Fastrach™
ETTSU

(za jednokratnu
upotrebu)

Oprez: lzbor odgovarajuce veli¢ine uredaja za
pojedinaénog pacijenta treba obaviti na osnovu
klinicke procene.

PROVERE PRE UPOTREBE:

Upozorenje: Najvaznije je da se na uredaju obave
provere pre upotrebe kako bi se utvrdilo da li je
bezbedan za upotrebu.

Upozorenje: NeuspeSan rezultat na bilo kom testu
znak je da uredaj ne treba koristiti.

LMA® Fastrach™ ETT:

1. Do kraja izduvajte manZetnu, a zatim potpuno
naduvajte ventil i manZetnu da biste proverili njihovu
celovitost.  Nemojte  prekomerno  naduvavati
manZetnu.

2. Pogledajte tubus, manzetnu i balon i proverite da
nema prljavstine i curenja, te da nisu oSteceni,
presavijeni ili zacepljeni. Uredaj nemojte koristiti ako
se ne naduvava simetricno, ako pokazuje znake
propadanja ili abnormalnosti, odnosno ako na
mehanizmu za naduvavanje postoje nedostaci.

3. Proverite da li je na LMA® Fastrach™ ETT
priklju¢en konektor.

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod:

Vizuelno proverite da na uredaju nema ostataka i da
nije oStecen ili istroSen, odnosno da nema
deformacija, povrsinskin pukotina itd.

PRIPREMA PRE INTUBACIJE:

Upozorenje: Polako prikljucite konektor u LMA®
Fastrach™ ETT pre nego Sto nanesete sredstvo za
podmazivanje na distalni kraj tubusa. Prekomerne
koli¢ine sredstva za podmazivanje mogu izazvati
delimi¢nu ili potpunu blokadu lumena i disajnog puta,
Sto mozZe dovesti do rizika od aspiracije.

Upozorenje: Koristite sredstvo za podmazivanje
rastvorljivo u vodi, kao s$to je K-Y Jelly®. Nemojte
koristiti sredstva za podmazivanje na bazi silikona, jer
dovode do propadanja komponenata uredaja LMA®
Fastrach™ ETT. Sa ovim se uredajem ne preporucuje
koris¢enje sredstava za podmazivanje koja sadrie
lidokain. Lidokain moZe da odloZi povratak
pacijentovih zastitnih refleksa koji se ocekuju pre
uklanjanja uredaja, moZe izazvati alergijsku reakciju,

ili pak uticati na okolne strukture, ukljucujuéi glasnice.

Oprez: Obavezno uklonite sve pokretne zubne
proteze pre uvodenja uredaja.

INTUBACLJA:

U nastavku su navedeni razliciti nacini za intubiranje
pomoc¢u LMA® Fastrach™ ETT-a, sa pomocénim
uredajem ili bez njega. Za postizanje optimalne
intubacije, preporuduje se upotreba uredaja LMA®
Fastrach™ sa LMA® Fastrach™ ETT-om. Teleflex
Medical nije odgovoran za upotrebu
neodgovarajuéeg endotrahealnog tubusa.

Oprez: Ako koristite LMA® Fastrach™, pre nego sto

pokusate intubaciju proverite da i je uredaj
pravilno postavljen.

Upozorenje: Pazite da anestezija, paraliza i
preoksigenizacija pacijenta budu ostvareni.

Nedovoljno duboka anestezija, odnosno paraliza
miSica, mogu dovesti do zatvaranja glotisa, Sto
sprecava ulazak LMA® Fastrach ™ ETT-a u grkljan.

TRAHEALNA INTUBACIJA UREDAJEM

LMA® FASTRACH™:
1. Nakon
izduvajte manzetnu LMA® Fastrach™ ETT-a do kraja

Sto proverite zaptivanje manZetne,
pre postavljanja LMA® Fastrach™ ETT-a u tubus
uredaja LMA® Fastrach™.

2. Uvedite LMA® Fastrach™ ETT u tubus uredaja
LMA®
podmazivanje unutar cevi tako S$to cete LMA®

Fastrach™ i rasporedite sredstvo za
Fastrach™ ETT pomerati gore-dole dok se ne bude

slobodno kretao ¢itavom duzinom tubusa.

Upozorenje: Nemojte LMA® Fastrach™ ETT pomerati
gore-dole velikom brzinom i Sirokim pokretima, jer
ovaj manevar moze dovesti do oSte¢enja manzetne.

3. Postavite uzduznu liniju LMA® Fastrach™ ETT-a
tako da bude okrenuta prema rucki uredaja LMA®
Fastrach™. Laganim pokretom postavite LMA®
Fastrach™ ETT u tubus uredaja. LMA® Fastrach™ ETT
ne sme da prede preko poprec¢ne oznake dubine od
15 cm. Pazite da vrh LMA® Fastrach™ ETT-a ne ude u
otvor maske (sl. 1).

4, Cvrsto uhvatite ru¢ku i njom podignite uredaj kako
biste izvukli grkljan nekoliko milimetara napred i time
povedali pritisak zaptivanja i poravnali ose dusnika
i LMA® Fastrach™ ETT-a (sl. 2).

5. Lagano gurnite LMA® Fastrach™ ETT u LMA®
Fastrach™ za jos$ 1,5 cm preko oznake od 15 cm. Ako
ne osetite otpor, nastavite sa uvodenjem LMA®
Fastrach™ ETT-a i sve do zavrsetka intubacije uredaj
drZite ¢vrsto u stabilnom poloZaju.

6. Naduvajte manZetnu LMA® Fastrach™ ETT-a.

7. Potvrdite intubaciju konvencionalnim sredstvima
(npr. nivo COz na kraju ekspirijuma).
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Slika 1

Slika 2

INTUBACIJA UREDAJEM LMA®
FASTRACH™ Uz POMOC
FIBEROPTICKOG BRONHOSKOPA (FOB):

1. Pritisnite samozaptivajuci prikljuéak pogodnom
boénom polugom kroz LMA® Fastrach™ ETT kako
biste omogudili kontinuiranu ventilaciju.

2. Izaberite FOB odgovarajuceg precnika i duZine koji
moze da prode kroz LMA® Fastrach™ ETT. Kada se
postavi do kraja, FOB ne sme da izlazi kroz kraj
sastavljenog LMA® Fastrach™ ETT-a i otvora za
zaptivanje. Ne sme da prelazi ni krilce za podizanje
epiglotisa na uredaju LMA® Fastrach™, osim ako ga
ne Stiti LMA® Fastrach™ ETT. U suprotnom bi krilce
moglo skrenuti ili oStetiti njegov vrh.

3. Postavite LMA® Fastrach™ ETT do dubine od 15 cm,
pa uz pomo¢ FOB-a proverite da li vrh LMA®
Fastrach™ ETT-a dodiruje krilce (EBB) uredaja.

4. Na dubini od 16,5 cm uz pomo¢ FOB-a proverite da
li LMA® Fastrach™ ETT podize krilce i otkriva glotis.

5. Uvedite LMA® Fastrach™ ETT u dusnik i nemojte
FOB-om pritiskati krilce.

6. Naduvajte manzetnu LMA® Fastrach™ ETT-a.

KONVENCIONALNA TRAHEALNA
INTUBACIJA UREDAJEM LMA®
FASTRACH™ ETT POD DIREKTNOM ILI
INDIREKTNOM LARINGOSKOPIJOM:

LMA® Fastrach™ ETT osmisljen je za konvencionalnu
primenu, kao endotrahealni tubus.

Upozorenje: Obavezno koristite asepti¢nu tehniku.

1. Intubirajte pomocu trenutno prihvacenih
medicinskih tehnika. MoZda ¢ete morati da koristite
podmazani savitljivi stilet za intubaciju zbog
savitljivosti tubusa LMA® Fastrach™ ETT-a.

2. Naduvajte manZetnu minimalnom koli¢inom
mesavine gasova da biste postigli efikasno zapitvanje
pri Zeljenom pritisku naduvanosti pluéa. Primena
tehnika minimalne zapremine okluzije i minimalnog
curenja, zajedno sa rutinskim pracenjem pritiska
unutar manZetne, moZe smanjiti pojavu mnogi
nezeljenih reakcija koje se povezuju sa upotrebom
endotrahealnih tubusa sa manzetnom.

3. Izvadite $pric sa luer vrhom iz prikljucka ventila.

4. Proverite kako je LMA® Fastrach™ ETT postavljen
tako Sto cete potvrditi disajni Sum i pratiti nivo CO;
na kraju ekspirijuma.

5. Prikljuc¢ite LMA® Fastrach™ ETT na sistem za
anesteziju ili ventilatorni sistem.

6. Dobro ucvrstite LMA® Fastrach™ ETT pomocu
blokade ugriza kako biste sprecili nepotrebno
pomeranje i ostecenja.

7. Redovno pratite pritisak u manZzetni.

UKLANJANJE UREDAJA LMA®
FASTRACH™ NAKON TRAHEALNE
INTUBACLJE:

Upozorenje: Postoje izveStaji o edemima Zdrela
i poviSenom pritisku sluzokoZe koji se pripisuju krutosti
tubusa. Preporucuje se da uklonite LMA® Fastrach™
nakon zavrSetka intubacije. Ako se glava ili vrat pomere
iz neutralnog poloZaja, moZe do¢i do pojave velikog
pritiska o zid Zdrela usled krutosti zakrivljenog tubusa.
Rizik od odrzavanja poloZaja uredaja LMA® Fastrach™
mora se proceniti u odnosu na potencijalne rizike
povezane sa manevrom uklanjanja uredaja.




Upozorenje: Ako se LMA® Fastrach™ ostavi u pacijentu
nakon intubacije, manZetnu treba izduvati do pritiska
od 20 do 30 cm Hz0. Ovaj niski pritisak u manzetni
stabilizuje disajni sistem u Zdrelu. Izbegavajte
nepotrebno pomeranje uredaja i drzite glavu ili vrat u
neutralnom poloZaju.

Upozorenje: lzmeStanje LMA® Fastrach™ ETT-a
(ezofagusna intubacija, slucajna ekstubacija) moze se
dogoditi ako se postupak uklanjanja uredaja LMA®
Fastrach™ ne obavi pravilno. U takvim slucajevima
ispravno izduvan uredaj LMA® Fastrach™ ponovo se
uvodi bez odlaganja, kako bi se osiguralo
snabdevanje pacijenta kiseonikom.

1. Uz pomo¢ LMA™ Stabiliser Rod izmerite pribliznu
udaljenost izmedu proksimalnog kraja LMA®
Fastrach™ ETT-a i pacijentovih zuba.

2. Nakon preoksigenizacije pacijenta odvojte ga od
disajnog sistema, ali ostavite priklju¢en konektor
LMA® Fastrach™ ETT-a. lzduvajte manZetnu LMA®
Fastrach™ do kraja, ali pazite da manzetna LMA®
Fastrach™ ETT-a ostane naduvana.

3. Lagano gurnite ili zaljuljajte rucku uredaja
kaudalno oko brade. Iskoristite zakrivljenost tubusa
da biste izvukli uredaj iz Zdrela u usnu Supljinu, vrsedi
pritom kontrapritisak na LMA® Fastrach™ ETT
prstom (sl. 3).

4. Kada proksimalni kraj LMA® Fastrach™ ETT-a bude
poravnat sa proksimalnim krajem tubusa, uklonite
konektor LMA® Fastrach™ ETT-a i postavite Sipku za
stabilizaciju da biste zadrzali LMA® Fastrach™ ETT na
svom mestu. Dok drzite Sipku za stabilizaciju, izvucite
LMAZ® Fastrach™ preko LMA® Fastrach™ ETT-a i LMA®
Sipke za stabilizaciju dok ga ne uklonite iz usta (sl. 4)
5. Uklonite LMA™ Stabiliser Rod kada se manZetna
uredaja LMA® Fastrach™ odvoji od usta, dok
istovremeno LMA® Fastrach™ ETT drzite na mestu da
biste sprecili slu¢ajno ispadanje (sl. 5). Cvrsto
uhvatite LMA® Fastrach™ ETT dok pazljivo odvijate
vod za naduvavanje i pilot balon sa tubusa uredaja
LMA® Fastrach™ (sl. 6).

Oprez: Ako LMA™ Stabiliser Rod ne uklonite sa tubusa
pre nego Sto potpuno uklonite LMA® Fastrach™, LMA®
Fastrach™ ETT se moze slucajno izvudi, ili se mogu
ostetiti pilot balon ili cevi voda za naduvavanje.

6. Uz pomo¢ LMA™ Stabiliser Rod proverite poloZaj
LMA® Fastrach™ ETT-a tako S3to cete izmeriti
udaljenost izmedu proksimalnog kraja i pacijentovih
zuba. Ako tokom uklanjanja uredaja LMA® Fastrach™
dode do bilo kakvog pomeranja LMA® Fastrach™ ETT-
a, moracete da obavite odgovarajuce prilagodavanje.
7. Zamenite konektor LMA® Fastrach™ ETT-a i
ventilirajte pacijenta.

Oprez: Neposredno nakon sto uklonite LMA® Fastrach™,
odnosno ako se poloZaj pacijenta nakon intubacije
promeni, proverite da li je tubus pravilno postavljen i da
li je snabdevanje pacijenta kiseonikom dobro.

8. Dobro ucvrstite LMA® Fastrach™ ETT pomocu
blokade ugriza kako biste sprecili nepotrebno
pomeranje i ostecenja.

U elektivnim zahvatima, LMA® Fastrach™ se moze
nakon uklanjanja ponovo postaviti iza LMA® Fastrach™
ETT-a da bi se omogucio trenutni disajni put ako se
planira duboka ekstubacija, odnosno klinicka procena
pokaze da bi ekstubacija mogla biti opasna.

slika 3 sikagd

Slika 6

UKLANJANJE LMA® FASTRACH™ ETT:
Na osnovu klinicke procene odredite koliko dugo
LMA® Fastrach™ ETT moZe da se nalazi u telu
pacijenta.

1. Neposredno pre ekstubacije ili promene poloZaja
LMA® Fastrach™ ETT-a, manZetnu izduvajte do kraja
pomocu Sprica.

2. Ekstubirajte pomocu
medicinskih tehnika.

trenutno  prihvacenih

PONOVNA OBRADA:

(Primenljivo samo na verziju LMA® Fastrach™
ETT uredaja za visekratnu upotrebu i pomo¢éni
uredaj LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod.)

Opsta upozorenja, mere opreza i ogranicenja
Uvek obezbedite da uredajima rukuje i obraduje ih
kvalifikovano osoblje koje je posebno obuceno i ima
dovoljno iskustva u bolnickoj higijeni i tehnologiji
sterilizacije. Da bi se obezbedila sigurna i efikasna
ponovna obrada uredaja, proizvodac je potvrdio
sledeéa uputstva radi efikasnosti i kompatibilnosti sa
uredajima. Odgovornost je krajnjeg korisnika da
obezbedi da se <(iSéenje i sterilizacija izvrSe
koris¢enjem odgovarajuée opreme, materijala i
osoblja kako bi se postigli Zeljeni rezultati.

Svako odstupanje od ovih uputstava treba proceniti u
pogledu efikasnosti i potencijalnih Stetnih posledica.

Oprema koja se koristi tokom ponovne obrade treba
da se proveri u pogledu efikasnosti u skladu
medunarodno priznatim standardima:

- Masine za pranje-dezinfikatori koji ispunjavaju
zahteve serije 1SO 15883 i/ili serije ANSI/AAMI
ST15883

- Parni sterilizatori koji ispunjavaju zahteve EN
13060/EN 285 u sprezi sa I1SO 17665 i/ili ANSI
AAMI ST8, ANSI AAMI ST79.

Smernice Svetske zdravstvene organizacije (SZO)
i objavljena literatura ukazuju da su postupci Ciséenja
i sterilizacije LMA® Fastrach™ ETT i LMA® Fastrach
Stabiliser Rod koji su navedeni u nastavku dovoljni za
deaktivaciju konvencionalnih patogena (tj. bakterija,
gljivica i virusa). Kod pacijenata za koje se zna ili se
sumnja da imaju transmisivnu spongiformnu
encefalopatiju, preporucuje se da institucije slede
smernice SZO tako Sto ¢e unistiti, ane ponovo
upotrebiti LMA® Fastrach™ ETT i LMA® Fastrach™
Stabiliser Rod nakon upotrebe.

Upozorenje:

Pre pocetne upotrebe i svake naredne upotrebe, svi
uredaji moraju biti podvrgnuti ponovnoj obradi kako
je opisano u slede¢im odeljcima.

Sledite uputstva i upozorenja koja su izdali
proizvodadi koriS¢enih sredstava za dekontaminaciju,
dezinfekciju i ¢is¢enje.

Oprez: PaZljivo rukovanje je kljuéno. LMA® Fastrach™
ETT je izraden od medicinskog silikona koji se moze
pocepati ili perforirati. Uvek izbegavajte kontakt sa
ostrim ili Siljatim predmetima.
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Uz pravilno Cciscenje, sterilizaciju i rukovanje,
LMA® Fastrach™ koristiti  do
maksimalnog broja ponovnih upotreba, kao Sto je

ETT mozZe se

navedeno u tabeli u nastavku. Pravilno ciSéenje
i sterilizacija uredaja je klju¢na kako bi se obezbedila
kontinuirana bezbedna upotreba do maksimalnog
broja ponovnih upotreba. Ne preporucuje se
nastavak upotrebe preko ovog broja jer moze dodi
do degradacije komponenata, $to moZze dovesti do

pogorsanja performansi ili naglog kvara.

Uredaj Maksimalan broj
puta ponovne
upotrebe

LMA® Fastrach™ ETT 10 puta

Pakovanje ne mozZe da podnese visoke temperature
autoklaviranja i treba ga baciti pre sterilizacije.

PONOVNA OBRADA PRE PRVE | BILO KOJE
NAKNADNE UPOTREBE
Priprema na mestu upotrebe pre obrade

Uklonite sve tragove kontaminacije odmah nakon
upotrebe kako biste izbegli inkrustaciju. Odvojite
uklonjivi LMA® Fastrach™ ETT konektor postavljen na
cevi za vazduh. Ne koristite sredstva za lepljenje ili
vruéu vodu (>40°C/104°F). Skladistenje i transport
uredaja do mesta za preradu moraju se obaviti u
zatvorenoj posudi.

Parametri ponovne obrade za LMA® Fastrach™ ETT
takode su primenljivi za LMA® Fastrach™ Stabiliser
Rod.

Upozorenja i mere opreza

Za cCiscenje ili sterilizaciju LMA® Fastrach™ ETT i LMA®
Fastrach™ Stabiliser Rod nemojte koristiti germicide,
dezinficijense  niti  hemijska  sredstva  poput
glutaraldehida (npr. Cidex®), etilen-oksid, sredstva za
¢iS¢enje na bazi fenola, sredstva za ciScenje koja
sadrze jod, odnosno kvaternarna amonijumska
jedinjenja. Materijali od kojih je uredaj sacinjen
apsorbuju pomenute supstance, Sto dovodi do
izlaganja pacijenta nepotrebnom riziku i moguéem
propadanju uredaja. Nemojte koristiti uredaj koji je
bio izloZen bilo kojoj od ovih supstanci. Sredstva za
¢iS¢enje ne smeju da sadrze iritante koze ili sluzokoze.

Ako preporuCena sredstva za CiSéenje/deterdzenti
navedeni u odeljku o ¢is¢enju nisu dostupni, mogu se
koristiti blagi deterdZenti ili enzimska sredstva za Cisé¢enje
u skladu sa uputstvima proizvodaca. Imajte na umu da
ée svako odstupanje od ovih uputstava, ukljucujuéi
upotrebu sredstava za (iS¢enje/deterdzenata koji nisu
posebno naznaceni u ovim uputstvima, zahtevati
procenu efikasnosti i pogodnosti postupka cis¢enja za
odredeni uredaj. Odgovarajuc¢a procena obitno zahteva
kvalifikaciju opreme i kvalifikaciju/validaciju konkretnih
performansi uredaja.

Upozorenje: Ukoliko se uredaj ne odisti, ispere i osusi
kako treba, moZe do¢i do zadrZavanja potencijalno
opasnih ostataka ili neodgovarajuce sterilizacije.

Za zavrsno ispiranje se preporuCuje sveze
pripremljena preci$¢ena voda/visoko precis¢ena voda

ili sterilna voda.



Rucno Ciscenje

Uvek koristite sveze pripremljenu kupku za ¢iSéenje.
Pridrzavajte se uputstava proizvodaca sredstava za
¢iséenje u pogledu preporucenih temperatura,
koncentracije i vremena zadrzavanja.

Uputstva za ruc¢no cis¢enje potvrdena su upotrebom
sledede opreme/sredstava za ¢iséenje:

Cetka za Cidéenje:

Cetka odgovarajuce veli¢ine sa mekom dlakom.
Sredstvo za ¢iS¢enje/proces Ciscenja:

A) Endozime® dvostruki enzimski deterdzent, Ruhof

Healthcare.

Proces CciS¢enja pomocu prethodnog pomenutog
sredstva za Cis¢enje A:

1.  Stavite LMA® Fastrach™ ETT, Stabiliser Rod i
uklonjive konektore u sveZze pripremljeni
rastvor za Ciséenje (koncentracija: 0,8%) na
36°C do 40°C / 97°F to 104°F i temeljito
ocistite uredaje dok ne bude uklanjena se
sva vidljiva ne€istoca.

2. Ocistite vazdusne cevi laganim
umetanjem cetke i pomeranjem ka unutra
i napolje, pazedi da ne ostetite uredaje.

3. Temeljito isperite sve komponente pod
tekuéom vodom iz slavine. (Napomena:
Obratite posebnu paZznju na unutrasnji
nepovratni ventil kako biste izbegli kontakt
sa rastvorom za CiS¢enje. Ako je ventil
izlozen rastvoru za ciscenje, temeljito ga
isperite pod teku¢om vodom iz slavine da
biste uklonili ostatke ciS¢enja, jer to moze
prouzrokovati prevremeni kvar ventila.)

4.  Pazljivo pregledajte sve komponente da
nema zaostalih necistoca.

5. Ako se otkrije zaostala necistoca, ponovite
kompletan postupak ¢is¢enja.

Ako u ventilu primetite vlagu, tapnite o peskir da
biste uklonili visak vlage.

Adekvatno osusite na sobnoj temperaturi ili u
ormanu za susenje sa cirkuliSu¢im vazduhom.

Ili,

B) Napravite (8-10% v/v) rastvor natrijum bikarbonata.
10%-ni rastvor natrijum bikarbonata priprema
se meSanjem 1 3olje sode bikarbone sa 10 Solja vode

Proces CciS¢enja pomocdu prethodnog pomenutog
sredstva za C¢iS¢enje B:
1. Stavite LMA® Fastrach™ ETT, Stabiliser

Rod i
pripremljeni rastvor za ¢iS¢enje na 36 °C
do 40 °C / 97 °F to 104 °F i temeljito
ocistite uredaje dok ne bude uklanjena se

uklonjive konektore u sveie

sva vidljiva necistoda.

2. Pripremite drugi sveZe pripremljeni

rastvor za Cis¢enje kako je gore opisano i

temeljito  oCistite uredaje pomocu
odgovarajuce Cetke sa mekom dlakom.

3. Ocistite

umetanjem cetke i pomeranjem ka unutra

vazdusne puteve laganim
i napolje, pazedi da ne ostetite uredaje.

4.  Temeljito isperite sve komponente pod
tekuéom vodom iz slavine. (Napomena:
Obratite posebnu paZznju na unutrasnji
nepovratni ventil kako biste izbegli kontakt
sa rastvorom za Cis¢enje. Ako je ventil izloZzen
rastvoru za Ciséenje, temeljito ga isperite pod
teku¢om vodom iz slavine da biste uklonili

ostatke cCiSéenja, jer to moZe prouzrokovati
prevremeni kvar ventila.)

5.  Pailjivo pregledajte sve komponente da
nema zaostalih necistoca.

6.  Ako se otkrije zaostala necistoca, ponovite
kompletan postupak cis¢enja.

Ako u ventilu primetite vlagu, tapnite o peskir da
biste uklonili visak vlage.

Adekvatno osusite na sobnoj temperaturiili u
ormanu za susenje sa cirkuliSu¢im vazduhom.

Automatizovano ci$éenje:
Uputstva za automatizovano c¢is¢enje potvrdena su

upotrebom sledece opreme:

Masina za pranje: Miele Type G7735 CD, Miele
Standard pregrade sa otvorima za ispiranje

Sredstva za CiSéenje:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Temeljno izduvajte sve manZetne. Stavite LMA® Fastrach
ETT™, Stabiliser Rod i uklonjive kontektore na pregradu
za instrumente. Osigurajte adekvatno postavljanje svih
uredaja na nacin da su dostupni svi unutrasnji i spoljni
delovi uredaja. Povezite lumene vazdusnih puteva sa
otvorima za ispiranje.

Zapocnite proces pranja:
Miele G 7735 CD masina za pranje-dezinfikator,
Vario TD program:

1. 2-min. predciSé¢enje hladnom vodom
(£35°C/95°F).

2. Ocedite

3. 5-min. pranje sa Deconex® PowerZyme,
0.5% na 55°C/131°F .

4.  Ocedite

5. 3-min. neutralizacija hladnom vodom
(£35°C/95°F).

6.  Ocedite

7. 2-min. ispiranje hladnom vodom
(£35°C/ 95°F).

8.  *Opciona termicka dezinfekcija nakon
automatizovanog ciséenja.
5-min. termicka dezinfekcija na 90°C / 194°F.

*Dezinfekcija

Termicka dezinfekcija moZe se obaviti kao deo
automatizovanog procesa Cis¢enja kao u gore
navedenom koraku br. 8 za program Vario TD.

Obezbedite odgovarajuce susenje (npr. cirkulisuci
vazduh 70°C / 158°F, 1 sat).

INSPEKCIJA, ODRZAVANJE | TESTIRANJE
IzvrSite inspekciju uredaja i provere funkcionalnosti

kao sto je opisano u odeljku ,,Provere pre upotrebe”
Sva funkcionalna ispitivanja i pregledi opisani u ovom
priru¢niku moraju se sprovesti kao deo svakog
postupka ponovne obrade pre sterilizacije LMA®
Fastrach™ ETT i LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod.
Neuspeh u bilo kom od odgovarajucih testiranja
ukazuje na to da je uredaj prosao svoj vek upotrebe i
da bi ga trebalo zameniti.

PAKOVANIJE

Odabrano pakovanje za termicku sterilizaciju mora biti u
skladu sa zahtevima prema ISO/ANSI AAMI ISO 11607.
Za SAD: Koristite sterilne obloge koje je odobrila FDA
Vizuelno proverite da li ima zaostale vlage pre
pakovanja u omot za sterilizaciju.
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STERILIZACLJA:

Upozorenja i mere opreza

Postovanje sledeceg postupka je neophodno kako bi
se obezbedila sterilizacija bez ostecenja LMA®
Fastrach™ ETT i LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod.

Oprez: Celovitost materijala LMA® Fastrach™ ETT za
visekratnu upotrebu i LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod
moze da bude ugroZena prekoracenjem ciklusa
sterilizacije od 134°C / 273°F.

Autoklavi se razlikuju po konstrukciji i radnim
karakteristikama. Parametri ciklusa se zato moraju
proveriti u odnosu na pismeno uputstvo proizvodaca za
odredeni autoklav i radnu konfiguraciju koja se koristi.

Zdravstveno osoblje ima obavezu da obavi
odgovarajucée postupke sterilizacije koji su propisani.
U suprotnom proces sterilizacije u zdravstvenoj
ustanovi moZze biti kompromitovan.

Do kraja izduvajte manZetnu neposredno pre
autoklaviranja parom. Uverite se da su i $pric (za
izduvavanje manzetne) i ventil suvi.

Oprez: Vazduh ili vlaga koji ostanu u manzetni Sirice se
na visokim temperaturama i niskim pritiscima autoklava i
time naneti nepopravljivu Stetu (ispupéenje i/ili pucanje)
manZetne, odnosno balona za naduvavanje.

Da biste izbegli ostecenje ventila, kada postavljate Spric u
priklju¢ak ventila nemojte koristiti prekomernu silu.
Nakon izduvavanja, izvadite Spric iz prikljucka ventila.
Ako se izduvana maska LMA® Fastrach ™ ETT smesta i
spontano ponovo naduva nakon uklanjanja Sprica,
masku nemojte autoklavirati niti ponovo koristiti. To je
znak kvara na uredaju. Normalno je, pak, da se uredaj
polako naduva tokom perioda od nekoliko sati, jer
silikonski gumeni materijal propusta gasove.

POSTAVKE STERILIZACIE
Sterilizacija parom se preporucuje bilo putem pre-

vakuuma ili postupkom gravitacionog pomeranja. Svaki

od sledec¢ih ciklusa je potvrden u skladu sa
medunarodno uskladenim standardima kako bi se
dostigao nivo osiguranja sterilnosti (SAL) koji je
prikladan za namensku upotrebu uredaja i u skladu sa

medunarodno priznatim standardima i smernicama.

Tip Tempe | Vreme Minimalno
ratura zadrzavanja vreme
suSenja
Pre-vak. ciklus 134°C 3 minuta 16 minuta
(273°F)
Pomeranje 132°C 10 minuta 1 minut
gravitacije (270°F)

Nakon autoklaviranja, saCekajte da se uredaj ohladi
pre nego sSto ga upotrebite.

SKLADISTENJE

Sterilisane uredaje cuvajte na sobnoj temperature,
nasuvom mestu bez prasine, zasticeno od direktne
sunceve svetlosti.

Sterilne, upakovane instrumente treba Cuvati u za to
predvidenom, ograni¢enom prostoru za pristup koji je
dobro provetren i pruza zastitu od prasine, vlage,
insekata, StetoCina i ekstremnih temperatura / vlaznosti.




PRIMENA SA MAGNETNOM
REZONANCOM (MR):

AN
MR C

LMA® Fastrach™ ETT uslovno je bezbedan za MR.
Neklinicko ispitivanje je pokazalo da je ovaj proizvod
uslovno bezbedan za MR. Pacijent se moze bezbedno
skenirati ovim uredajem odmah nakon intubacije pod
sledeéim uslovima:

. Pre nego Sto pacijent ude u salu u kojoj se
nalazi MR, maska se mora propisno pricvrstiti
lepljivom trakom, platnenom trakom ili drugim
prikladnim sredstvom kako bi se sprecilo
pomeranije ili ispadanje.

. Staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje

. Maksimalni prostorni gradijent magnetnog
polja od 720 Gauss/cm (7,2 T/m) ili manje

. Maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR) MR
sistema uprosetena za celo telo od 4 W/kg
(kontrolisani radni rezim prvog nivoa za MR sistem)
za 15 minuta snimanja (tj. sekvence po impulsu).

Zagrevanje povezano sa MR-om

Pod gorenavedenim uslovima snimanja, ocekuje se
da ¢e LMA® Fastrach™ ETT dovesti do maksimalnog
povecanja temperature od 2,3 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

Informacije o artefaktima

Maksimalna veli¢éina artefakta, posmatrano na
gradijent-eho impulsnoj sekvenci i MR sistemu od 3
Tesla, prostire se oko 50 mm u odnosu na veli¢inu i
oblik uredaja LMA® Flexible™ ETT, velicina 8.

DEFINICUIJA SIMBOLA:

ul

Proizvodac

ndig,
Q\)l rc‘g@

S

Uputstvo za upotrebu
potraZite na veb-sajtu:
www.LMACO.com

Volumen ubacenog vazduha

Pacijentova teZina

Pre upotrebe procitajte
Uputstvo za upotrebu

Nije izradeno od prirodnog
gumenog lateksa

Nije napravljeno pomocu
lateksa od prirodne gume

| B X 9@-@

Lomljivo, rukovati pazljivo

Drzati podalje od sunéevog
svetla

Cuvati na suvom

Ova strana gore

Sifra proizvoda

g =

Serijski broj

N

=5

CE oznaka

Serijski broj

Ne koristiti viSe od 10 puta

Nesterilno

Uslovno bezbedan za MR

Oznaka da je uredaj medicinski
uredaj.

Datum proizvodnje

HIEEN DI e

Samo na recept
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Sva prava zadrZana. Nijedan deo ove publikacije ne
sme se umnozavati, Cuvati u sistemu za pretraZivanje
podataka ili prenositi u bilo kom obliku ili na bilo koji
nacin  (elektronski, mehanicki, fotokopiranjem,
snimanjem ili dr.), bez prethodne pismene
saglasnosti izdavaca.

Teleflex, Teleflex logotip, LMA i LMA Fastrach su
robne marke ili registrovane robne marke kompanije
Teleflex Incorporated ili njenih pridruzenih drustava
u SAD i/ili drugim zemljama.

Informacije navedene u ovom dokumentu tacne su u
trenutku objavljivanja. Proizvodac zadrZava pravo da
poboljsa ili izmeni proizvode bez prethodne najave.

Garancija proizvodaca:

LMA® Fastrach™ ETT namenjen je za viSekratnu
upotrebu i ima garanciju u pogledu greSaka u
proizvodnji za deset (10) upotreba ili period od jedne
(1) godine od datuma kupovine (Sta god nastupi
ranije), pod odredenim uslovima. Popunjen garantni
karton mora se priloZiti uz svaki proizvod koji se vrati
na procenu.

Garancija vazi iskljucivo za kupovinu kod ovlaséenog
distributera. TELEFLEX NE PRIZNAJE NIKAKVE DRUGE
GARANCIJE, BILO IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE,
KOJE OBUHVATAIU, IZMEBU OSTALOG,
GARANCIJE KOMERCIJALNOSTI ILI PODESNOSTI ZA
ODREDENU NAMENU.
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