TMeleflex:

TR - Tiirkce
KULLANMA TALIMATI -

LMA® Fastrach™ ETT

DIKKAT: ABD federal yasalarina gére bu
cihaz sadece yetkili bir saghk pratisyeni
tarafindan veya emriyle satilabilir.

UYARI: LMA® Fastrach™ ETT ve LMA® Fastrach™
Stabiliser Rod aksesuari, steril olmayan bicimde
saglanir ve ilk kullanimdan ve takip eden her
kullanimdan once temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Ambalaj, yiiksek otoklavlama
sicakhiklarina dayanamaz ve sterilizasyondan once
atilmalidir.

UYARI: Kullanmadan once tiim Kullanim Talimati
uyarilarini, 6nlemlerini ve talimatlari okuyun. Bunlar
okunmadan kullanilmasi hastanin ciddi derecede
yaralanmasina, hatta 6lmesine neden olabilir.

GENEL BILGI:

Aksi belirtiimedikge bu Kullanma Talimatinda “LMA®
Fastrach™” atiflari hava yolu cihazlarinin her iki
versiyonu (LMA® Fastrach™ ve LMA® Fastrach™ Single
Use (LMA® Fastrach™ SU)) icin gegerlidir.

LMA® Fastrach™, LMA® Fastrach™ Single Use ve LMA®
Fastrach™ ETT Single Use Urinlerinin kullanimiyla ilgili
ayrintil talimat icin lttfen ilgili Kullanma Talimatlarina
bagvurun.

CiHAZ TANIMI:
LMA® Fastrach™ Endotracheal Tube (LMA®
Fastrach™ ETT) oOzellikle LMA® Fastrach™ ile

kullanilmak Uzere gelistirilmistir. Murphy Gozu ve
standart 15 mm konektori olan duz, kafli bir tiptar.

LMA® Fastrach™ ETT'nin luer gekvalfli bir pilot balonu
ve ses tellerinden atravmatik gegis icin benzersiz,
yumusak, kaliplanmig bir ucu vardir. Entiibasyon igin
bir referans olarak LMA® Fastrach™ ETT'nin LMA™
hava yolunun distal ucuna olan mesafeyi gostermek
tzere derinlik isaretleri vardir. LMA® Fastrach™ ETT
tim uzunlugu boyunca radyopaktir ve ucu x isinlariyla
gorunurliginu  arttirmak  Gzere bir radyopak
materyalle yapilmigtir.

LMA® Fastrach™ ETT telle glglendirilmis silikondan
yapilmig tekrar kullanilabilir bir cihazdir. Dogal kauguk
lateksle yapilmamistir.

LMA®  Fastrach™ ETT 10 seferden fazla
kullanilmamalidir. Maksimum kullanim sayisini asip
kullanmaya devam edilmesi, bilesenlerin bozulmasina,
cihazin zayif performans gostermesine veya cihazda
beklenmedik yetmezlige neden olabilecegi igin
onerilmez. Buharl otoklav sterilizasyon igin Onerilen
tek ydéntemdir.

Aksesuar cihazi: LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod,
tekrar kullanilabilir LMA® Fastrach™ ve LMA®
Fastrach™ Single Use (SU) cihazlari entiibasyon
sonrasinda ¢ikarilirken Endotracheal Tube’u (ETT)
sabit tutmak icin endike olan bir aksesuardir. Steril
olmayan ve otoklavlanabilir sekilde sunulur. LMA®
Fastrach™ Stabiliser Rod silikondan yapilmistir. Dogal
kauguk lateksten yapiimamistir.

LMA® Fastrach™ ETT ve LMA®Fastrach™ Stabiliser Rod
cihazlari sadece hava yolu yénetiminde egitimli tibbi
uzmanlar tarafindan kullanilmak tizeredir.

KULLANMA ENDIKASYONLARI:

LMA® Fastrach™ ETT, LMA® Fastrach™ icinden trakeal
entlibasyon veya direkt ya da indirekt laringoskopi
kullanarak geleneksel trakea enttibasyonu igin endikedir.

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod, entlibasyondan sonra
LMA® Fastrach™ ve LMA® Fastrach™ SU cihazlan
cikarilirken LMA® Fastrach ™ ETT’yi sabit tutmak igin
endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR:

LMA® Fastrach™ ETT cihazin hemen gevresinde bir
elektrocerrahi aktif elektrodu veya lazer isini
kullanilmasiyla ilgili islemler yapilabilecek hastalara
yerlestiriimemelidir.

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod aksesuar cihaziyla
iliskilendirilmis bilinen kontrendikasyonlar
bulunmamaktadir.

ADVERS ETKILER:

Endotrakeal tlplerin  kullanimiyla ilgili  olarak
bildirilmis advers reaksiyonlar vardir. Olasi yan etkiler
arasinda solunum sistemi travmasi, yutma zorlugu,
bogaz agrisi, disfoni, laringospazm, obstriiksiyon,
stridor, bronkospazm, ses kisikligi, mide bulantisi ve
kusma, regusjitasyon, aspirasyon, mide distansiyonu,
hasta intoleransi (6rn. okstirik ve agiz, dudak veya dil
yaralanmasi) gosterilebilir.

UYARILAR:

1. Cihazi hasarliysa kullanmayin.

2. Kullanim 6ncesinde cihazi siviya daldirmayin veya
batirmayin.

3. LMA® Fastrach™ ETT Urtnini kesmeyin.
4.Entlbasyon sirasinda LMA® Fastrach™ ETT iginde
sekillendirilebilir bir stile kullanilirsa tiplin hasta ucu
veya Murphy Goziinden disari gtkmamasini saglayin.
5. LMA® Fastrach™ ETT kafini asiri sisirmeyin yoksa
rlptlr ve sonrasinda inmeye veya hava yolu tikaniklig
ve/veya hastanin zarar gérmesiyle sonuglanabilecek
kaf distorsiyonuna neden olabilir.

6. LMA® Fastrach™ ETT kafini LMA® Fastrach™ ETT'nin
tekrar konumlandirilmasi 6ncesinde indirin. Kaf sismis
olarak LMA® Fastrach™ ETT'nin hareket ettirilmesi

hastanin zarar gormesine veya kafta hasara yol agabilir.

7. LMA® Fastrach™ ¢ikarma isleminin dogru
yapilmadigl durumlarda LMA Fastrach™ ETT yerinden
oynayabilir  (6zofageal entubasyon, yanlislikla

ekstubasyon). Bu durumda, hastanin oksijenasyonunu
saglamak igin gecikme olmaksizin dogru bir sekilde
indirilmis bir LMA® Fastrach™ tekrar yerlestirmelidir.
8. Travmadan kaginmak igin cihazi kullanirken higbir
zaman agsiri gui¢ kullaniimamalidir.

9. Hastaya anestezi verildiginden, paralizi
gelistiginden ve 6n oksijenasyon saglandigindan emin
olun. Yetersiz anestezi derinligi ve/veya kas paralizisi
glottisin kapanmasina neden olup LMA® Fastrach™
ETT UrGnlnun larinkse girmesini 6nleyebilir.

10. Kullanim agisindan giivenli olup olmadigini belirlemek
igin kullanim 6ncesinde LMA® Fastrach ETT Urlniinde
kullanim 6ncesi kontrollerin yapilmasi ¢ok 6nemlidir.
Testlerden herhangi birinin basarisizlikla sonuglanmasi
cihazin kullaniimamasi gerektigi anlamina gelir.

11. Kayganlastirici uygularken kayganlastiriciyla hava
yolu agikhginin tikanmasindan kaginin.

12. K-Y Jelly gibi suda ¢ozinilr bir kayganlastirici
kullanilmalidir. LMA® Fastrach™ ETT bilesenlerini
bozduklarindan silikon tabanli  kayganlastiricilar
kullanmayin. Cihazla kullaniimak tizere Lidokain igceren
kayganlastiricilar ~ 6nerilmez.  Lidokain, cihazin
cikarilmasi Oncesinde beklenen hastanin koruyucu
reflekslerinin geri dénmesini onleyebilir, bir alerjik
reaksiyona neden olabilir veya ses telleri dahil olmak
lizere gevre yapllari etkileyebilir.

13. LMA® Fastrach™ ETT ve LMA® Fastrach™ Stabiliser
Rod {riinlerini temizlemek veya sterilize etmek igin
glutaraldehid (6rn. Cidex®), etilen oksit, fenol tabanli
temizleyiciler veya iyodir iceren temizleme maddeleri
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gibi jermisitler, dezenfektanlar veya kimyasal ajanlar
kullanmayin. Bu tur maddeler, cihazdaki malzemeler
tarafindan emilir, bu da hastanin gereksiz riske maruz
kalmasina ve cihazin muhtemelen bozulmasina neden
olur. Bu maddelerden herhangi birine maruz kalan bir
cihazi kullanmayin. Temizleme maddeleri, cilt veya
mukoza zari iritanlari igermemelidir.

14. Bir cihazi iyice temizlememek, durulamamak ve
kurutmamak potansiyel olarak tehlikeli kalintilarin
geride kalmasina veya yetersiz sterilizasyona yol agabilir.
15. Tipilin distal ucuna kayganlastirici uygulamadan
once konektori LMA® Fastrach™ ETT Uriintine yavasga
takin. Asin miktarda kayganlastirici limende ve hava
yolunda kismi veya tam tikanikliga yol agabilir ve bu da
aspirasyon riskine neden olabilir.

16. Nitroz oksit, oksijen veya hava difiizyonu kaf hacmi
ve basincini arttirabilir veya azaltabilir.

Kaf basinglarinin asiri hale gelmemesini saglamak igin
kaf basinci vaka sirasinda bir kaf basinci monitoru ile
duzenli olarak dlgtiimelidir.

17. Cihazi, zenginlestirilmis oksijen gibi 6zel gevresel
kosullarda kullanirken o6zellikle yangin tehlikeleri ve
yangin dnleme konusunda gerekli tim hazirligin yapildigi
ve 6nlemlerin alindigindan emin olun. Cihaz lazerler ve
elektrokoter ekipmani varliginda yanici olabilir.

18. Cihazi MRG ortaminda kullanmadan 6nce MRG
bilgisi kismina basvurun.

DiKKAT EDILECEK NOKTALAR:

1. Cihazin yanhs yerlestirildigi vakalarda glivenilmez
veya tikal bir hava yolu olusabilir.

2. Dikkatli muamele sarttir. Cihazin yirtiimasini ve
delinmesini 6nlemek igin keskin veya sivri nesnelerle
temastan daima kaginin.

3. Bir fiber optik bronkoskop (FOB) gegirirken LMA®
Fastrach™ ETT ile korunmadigi slirece LMA®
Fastrach™ hava yolu agikligindan gegirilmemelidir.
Aksi halde FOB ucu epiglottis yikseltici gubukla temas
nedeniyle hasar gorebilir.

4. LMA® Fastrach™ ETT igin muhur basincini segerken
Minimal Oklizyon Hacmi veya Minimum Kagak
teknikleriyle birlikte bir kaf igi basing dlgme cihazi
kullanilmalidir.  Kaf sisirme duzenli olarak bir
"sadece muhir" basincina goére izlenmelidir. Segilen
mihir basincindan herhangi  bir sapma hemen
incelenmeli ve duzeltiimelidir.

5. LMA® Fastrach™ ETT konektoriyle guvenli
baglantiyr saglamak Uzere sadece standart 15 mm
konektorleri olan ventilatorler veya anestezi ekipmani
kullanin. Kullanim sirasinda ayrilmayr 6nlemek igin
konektdriin solunum devresine sikica oturmasini
daima saglayin.

6. Ug yollu stopkoklar veya baska cihazlar sisirme
valfinde  vyerlestirilmis  olarak  uzun  sireler
birakilmamalidir. Olusan stres valfi catlatip kafin
inmesine neden olabilir.

7. Cihazi karanlk ve serin bir ortamda, dogrudan
glines 15181 veya asiri sicakliklardan kaginarak saklayin.
8. Kullanilmis cihaz tiim yerel ve ulusal dizenlemeler
uyarinca biyolojik tehlikeli Griinler igin muamele ve
atma siirecinden gegmelidir.

9. Tum g¢ikanlabilir dis protezlerinin  cihazi
yerlestirmeden 6nce ¢ikarilmasini saglayin.
10. Hazirlk ve vyerlestirme sirasinda cihaz

kontaminasyonunu en aza indirmek (izere eldiven
kullaniimalidir.

11. Sadece kullanma talimatinda tanimlanan 6nerilen
manevralarla kullanin.

Not: Avrupa Birligi veya ayni diizenleyici yonetim sekline
sahip (Tibbi Cihazlara iligskin (AB) 2017/745 sayili tiiziik)
tlkelerde bulunan bir hasta/kullanici/tgtinct taraf igin;
bu cihazin kullanimi sirasinda veya sonucunda ciddi bir
durum meydana gelirse olayi liitfen Ureticiye ve/veya
yetkili temsilciye ve yetkili ulusal makama bildirin. Yetkili
ulusal makamlarin iletisim bilgileri (Vijilans iletisim
Bilgileri) ve daha fazla bilgi su Avrupa Komisyonu web
sitesinde bulunabilir:



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

devicesg contacts en

KULLANIM HAZIRLIGI:
Dogru boyutta LMA® Fastrach™ ve LMA® Fastrach™
SU secin

Hasta Agirligi/Boyutu
Boyut 3: 30 kg — 50 kg
Boyut 4: 50 kg — 70 kg
Boyut 5: 70 kg — 100 kg
LMA® _ Fastrach™ ETT ile LMA®
Uyumlulugu

Fastrach™

Hem tekrar kullanilabilir hem tek kullanimlik LMA®
Fastrach™ ETT'ler cesitli boyutlarda
saglanmaktadir ve geleneksel sekilde bir
endotrakeal tiip olarak kullanilabilirler.

Tekrar kullanilabilir LMA® Fastrach™ ETT'nin tim
boyutlari (6, 6,5 7, 7,5 ve 8) hem tekrar
kullanilabilir hem tek kullanimlik LMA® Fastrach™
ile uyumludur.

Ancak LMA® Fastrach™ ETT SU icin sadece bazi
boyutlar (6, 6,5 ve 7) asagida tabloda verildigi

sekilde hem tekrar kullanilabilir hem tek
kullanimhik LMA® Fastrach™ ile uyumludur:-
Cihaz Asagidaki LMA® Fastrach™ ETT
buyuklikleri ile uyumludur
LMA® LMAZ® Fastrach™ Boyutlar:
Fastrach™ | ETT 6, 6,5, 7,
ve (Tekrar 7,5ve 8
LMA Kullanilabilir)
Fastrach™
Ssu LMA Fastrach™ Boyutlar:
ETT SU Sadece 6,
(Tek Kullanimliktir) | 6,5ve 7

Dikkat: Belirli bir hasta i¢in uygun cihaz boyutunun
segilmesinde klinik intiba kullaniimalidir.

KULLANIM ONCESI KONTROLLERI:
Uyari: Kullanim agisindan giivenli olup olmadigini
belirlemek igin kullanim 6ncesinde cihazda kullanim
oncesi kontrollerin yapilmasi gok dnemlidir.

Uyari: Testlerden herhangi birinin basarisizlikla
sonuglanmasi  cihazin  kullanilmamasi  gerektigi
anlamina gelir.

LMA® Fastrach™ ETT:

1. Kafi tamamen indirin ve sonra saglamliklarini
test etmek igin valf ve kafi tamamen sisirin. Kafi asiri
sisirmeyin.

2. Hava yolu tlpu kaf ve balonda kalinti ve kagak
bulunmadigini ve hasarl, bikilmis veya tikal
olmadiklarini kontrol edin. Cihaz simetrik sismezse,
bozulma/anormallik bulgular gésterirse veya sisirme
mekanizmasinda bir bozukluk varsa kullanmayin.
3. Konektorin LMA Fastrach™ ETT'ye
olmasini saglayin.

takih

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod:
Uriinde kalinti, hasar ya da deformasyon veya yiizey
¢atlagi gibi bozulmalar olmadigini kontrol edin.

YERLESTIRME ONCESi HAZIRLIK:

Uyari:  Tupln  distal ucuna  kayganlastirici
uygulamadan 6nce konektorii LMA® Fastrach™ ETT
Urinlne yavasca takin. Asir miktarda kayganlastirici
limende ve hava yolunda kismi veya tam tikanikliga
yol agabilir ve bu da aspirasyon riskine neden olabilir.

Uyari: K-Y Jelly® gibi suda ¢ozinur bir kayganlastirici
kullanilmalidir. LMA® Fastrach™ ETT bilesenlerini
bozduklarindan silikon tabanli  kayganlastiricilar
kullanmayin. Cihazla kullaniimak tizere Lidokain igceren
kayganlastiricilar ~ 6nerilmez.  Lidokain,  cihazin
cikarilmasi Oncesinde beklenen hastanin koruyucu
reflekslerinin geri dénmesini onleyebilir, bir alerjik
reaksiyona neden olabilir veya ses telleri dahil olmak
lizere gevre yapilari etkileyebilir.

Dikkat: Tim gikarilabilir dis protezlerinin cihazi
yerlestirmeden 6nce gikarilmasini saglayin.

ENTUBASYON:
Asagida bir yardimc cihazla ve olmadan LMA®
Fastrach™ ETT kullanilarak entiibasyonun gesitli

yontemleri tanimlanmigtir. Optimum enttbasyon igin
LMA® Fastrach™ driininiin LMA® Fastrach™ ETT ile
kullanilmasi  énerilir. Teleflex uygun olmayan bir
endotrakeal tlpiin kullanimindan sorumlu olmayacaktir.

Dikkat: LMA® Fastrach™ kullanilirsa entiibasyona
kalkismadan once uygun sekilde konumlanmasini
saglayin.

Uyari: Hastaya anestezi verildiginden, paralizi
gelistiginden ve 6n oksijenasyon saglandigindan emin
olun. Yetersiz anestezi derinligi ve/veya kas paralizisi
glottisin kapanmasina neden olup LMA Fastrach™
ETT Uriinliniin larinkse girmesini dnleyebilir.

LMA® FASTRACH™ iLE TRAKEAL
ENTUBASYON :

1. Kaf mihrinid kontrol

ettikten sonra LMA®
Fastrach™ ETT'nin LMA® Fastrach™ hava yolu tipline
yerlestirilmesi 6ncesinde LMA® Fastrach™ ETT kafini
tamamen indirin.

2. LMA® Fastrach™ ETT'yi LMA® Fastrach™ hava yolu
tlplne gegirin ve LMA® Fastrach™ ETT'yi tim hava
yolu tlpl iginde serbestge hareket edinceye kadar
yukari ve asagi hareket ettirerek kayganlastiriciyi saft
icinde dagitin.

Uyari: LMA® Fastrach™ ETT'nin yukari ve asagi yuksek
hizda ve blyilk amplitidli hareketlerinden kaginin
¢lnkl bu manevra kaf hasariyla sonuglanabilir.

3. LMA® Fastrach™ ETT'nin uzunlamasina gizgisini
LMA® Fastrach™ bakacak
konumlandirin. LMA® Fastrach™ ETT UrGnlnl cihaz

sapina sekilde
hava yolu tiipiine yavasca yerlestirin. LMA® Fastrach™
ETT 15 cm transvers derinlik isaretini gegmemelidir.
LMA® Fastrach™ ETT ucunun maske agikligina
girmemesini saglayin (Sek. 1).

4. Sapi sikica tutun ve sapi kullanarak cihazi kaldirma
yoluyla larinksi birka¢ milimetre ileri cekerek muhur
basincini arttirin ve trakea ve LMA® Fastrach™ ETT
eksenlerinin hizalanmasini optimum duruma getirin
(Sek. 2).

5. LMA® Fastrach™ ETT'yi LMA® Fastrach™ igine,
15cm
Bir diren¢ hissedilmezse,

isaretinin 1,5 cm Otesine daha kaydirin.
LMA® Fastrach™ ETT'yi
entlibasyon tamamlanincaya kadar cihazi sabit
tutarken ilerletmeye devam edin.

6. LMA® Fastrach™ ETT kafini sisirin.

7. Entuibasyonu geleneksel yollarla (6rn. tidal sonu CO.)

dogrulayin.
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LMA FASTRACH™ VE FiBER OPTIK
BRONKOSKOP (FOB) YARDIMIYLA
ENTUBASYON:

1. Devam eden ventilasyonu mimkin kilmak tzere
LMA® Fastrach™ ETT iginden uygun yan kollu bir
kendiliginden mihirlenen konektor gegirin.

2. LMAZ® Fastrach™ ETT iginden gegmek igin uygun cap
ve uzunlukta bir FOB segin. Tam yerlestig§inde FOB,
kurulu LMA® Fastrach™ ETT ve mihirleme portu
ucundan disariya ¢ikintt yapmamalidir. Ayrica LMA®
Fastrach™ ETT ile korunmadik¢a LMA® Fastrach™ EYC
kismi otesine gegmemelidir. Aksi halde u¢ EYC
nedeniyle hasar gorebilir veya sapabilir.

3. LMA® Fastrach™ ETT'yi 15 c¢cm derinlige kadar
yerlestirin ve FOB ile LMA® Fastrach™ ETT ucunun
cihazin EYC'sine temas ettigini dogrulayin.

4. 16,5 cm derinlikte LMA® Fastrach™ ETT'nin EYC'yi
kaldirip glottisin gorilmesini sagladigini FOB ile
dogrulayin.

5. LMA® Fastrach™ ETT'yi trakea igine ilerletin; EYC'yi
FOB igine itmekten kaginin.

6. LMA® Fastrach™ ETT kafini sisirin.

DIREKT VEYA iNDIREKT
LARINGOSKOPi ALTINDA LMA®
FASTRACH™ ETT iLE GELENEKSEL
TRAKEA ENTUBASYONU:

LMA® Fastrach™ ETT geleneksel olarak bir endotrakeal
tlp olarak kullaniimak tizere tasarlanmigtir.

Uyari: Daima aseptik teknik kullanin.

1. Guncel kabul edilmis tibbi teknikler kullanarak enttibe
edin. LMA® Fastrach™ ETT hava yolu tiipliniin esnekligi
nedeniyle  kayganlastirilmis  bir  sekillendirilebilir
entiibasyon stilesi kullaniimasi gerekebilir.

2. Kafi istenen akciger sisme basincinda etkin bir
muhir saglayacak minimum miktarda gaz karigimi ile
sisirin. Kaf i¢i basincinin rutin izlenmesiyle birlikte
Minimal Oklizyon Hacmi ve Minimum Kagak
Tekniklerinin kullanilmasi kafli endotrakeal tiiplerin
kullaniimasiyla iligkili bircok advers reaksiyonun
olugsmasini azaltabilir.

3. Luer uglu siringayi valften gikarin.

4. LMA® Fastrach™ ETT yerlesmesini solunum seslerini
dogrulayarak ve tidal sonu CO:z izleyerek kontrol edin.
5. LMA® Fastrach™ ETT'yi anestezi veya ventilator
devresine takin.

6. LMA® Fastrach™ ETT'yi gereksiz hareket veya
hasardan kaginmak igcin bir isirma engelleyici
kullanarak sikica sabitleyin.

7. Kaf basincini diizenli olarak izleyin.

TRAKEAL ENTUBASYON SONRASINDA
LMA®  FASTRACH™  URUNUNUN

CIKARILMASI:

Uyari: Hava yolu tupinin rijiditesi nedeniyle olustugu
dugiiniilen faringeal 6dem ve artmis mukoza basinci
raporlari vardir. Entlibasyon gergeklestirdikten sonra
LMA® Fastrach™ Griintnin gikarilmasi 6nerilir. Bas veya
boyun nétr pozisyonda hareket ettirilirse egri hava yolu
tlplnin rijiditesi nedeniyle faringeal duvara karsi
yiksek basinglar gelisebilir. LMA® Fastrach™ Grinind
yerinde tutmanin riski cihazin ¢ikarilmasi igin
manevrayla iligkili olasi risklere gore degerlendirilmelidir.




Uyari: LMA® Fastrach™ entiibasyon sonrasinda
hastada tutulursa kaf 20-30 cm H20 basinca
indirilmelidir. Dlistk kaf basinci hava yolunu farinkste
stabilize eder. Cihazin gereksiz hareketinden kaginin
ve bag veya boynu nétr pozisyonda tutun.

Uyari: LMA® Fastrach™ g¢ikarma isleminin dogru
yapilmadigi durumlarda LMA® Fastrach™ ETT
yerinden  oynayabilir  (6zofageal entlibasyon,
yanhshkla ekstiibasyon). Bu durumlarda, hastanin
oksijenasyonunu saglamak igin gecikme olmaksizin
dogru bir sekilde indirilmis bir LMA® Fastrach™ tekrar
yerlestirmelidir.

1. LMA® Stabilize Edici Cubugu kullanarak LMA®
Fastrach™ ETT'nin proksimal ucu ile hastanin disleri
arasindaki yaklasik mesafeyi 6lgin.

2. Hastanin 6n oksijenasyonu sonrasinda devreyi
ayirip  LMA®  Fastrach™ ETT konektorini takil
durumda birakin. LMA® Fastrach™ kafini tamamen
indirin ve LMA® Fastrach™ ETT kafinin sismis durumda
kaldigindan emin olun.

3. Cihaz sapini ¢ene etrafinda kaudale dogru yavas¢a
sallayarak veya dokunarak hareket ettirin. Bu hava yolu
tlplnin egriligini kullanarak cihazi parmak ucuyla
LMA® Fastrach™ ETT'ye karsi basing uygulama yoluyla
farinksin disina ve oral kavitenin igine kaydirin (Sek. 3).
4. LMA® Fastrach™ ETT'nin proksimal ucu hava yolu
tlpunin proksimal ucuyla ayni seviyede oldugunda
LMA®  Fastrach™ ETT konektorini ¢ikarin  ve
LMA® Fastrach™ ETT'yi yerinde tutmak icin Stabilize
Edici Cubugu yerlestirin. Stabilize Edici Cubugu tutarak
LMA® Fastrach™ uriiniini LMA® Fastrach™ ETT ve
LMA® Stabilize Edici Cubuk tzerinden agzin disina
¢ikincaya kadar kaydirin. (Sek. 4)

5. LMA® Stabilize Edici Cubugu LMA® Fastrach™ kafi
agzin  diginda oldugunda, vyanlislikla oynamayi
o6nlemek icin LMA® Fastrach™ ETT'yi yerinde tutarken
¢ikarin (Sek. 5). Sisirme hatti ve pilot balonu yavasca
cevirerek LMA® Fastrach™ tiiptinden gikarirken LMA®
Fastrach™ ETT'yi sikica tutun (Sek. 6).

Dikkat: LMA® Stabilize Edici Cubugu LMA® Fastrach™
tamamen c¢ikariilmadan hava yolu tuplnden
¢tkarmamak LMA® Fastrach™ ETT'nin pilot balon
digina yanlighkla c¢ekilmesine veya sisirme hatti
tlipunin hasar gérmesine neden olabilir.

6. LMA® Stabilize Edici Gubugu kullanarak LMA®
Fastrach™ ETT'nin konumunu proksimal ugtan dislere
kadar mesafeyi 6lgerek kontrol edin. LMA® Fastrach™
gikariimasi  sirasinda  LMA®  Fastrach™ ETT'nin
herhangi bir yerinden oynamasi olusmussa uygun bir
ayarlamanin yapilmasi gerekecektir.

7. LMA® Fastrach™ ETT konektoriini tekrar yerlestirin
ve hastada ventilasyon yapin.

Dikkat: LMA® Fastrach™ Urtinu cikarildiktan hemen
sonra veya entiibasyon sirasinda hastanin pozisyonu
degisirse  dogru  tlip vyerlesimi ve hasta
oksijenasyonunu dogrulayin.

8. Yanlshkla hareket veya hasardan kaginmak igin
LMA® Fastrach™ ETT UrUnl bir 1sirma engelleyici
kullanilarak glvenli bir sekilde sabitlenmelidir.

Elektif durumlarda g¢ikarma sonrasinda, eger derin
ekstlibasyon planlaniyorsa veya ekstiibasyonun klinik
olarak tehlikeli olduguna karar verilirse LMA®
Fastrach™ hemen hava yolu saglamak uzere LMA®
Fastrach™ ETT'nin arkasina tekrar yerlestirilebilir.
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LMA® FASTRACH™ ETT'NIN
CIKARILMASI:

LMA® Fastrach™ ETT'nin hastada ne kadar kalacagini
belirlemek igin klinik intiba kullaniimahdir.

1. Ekstiibasyondan veya LMA® Fastrach™ ETT tekrar
konumlandiriimasindan hemen énce bu kafi bir siringa
kullanarak tamamen indirin.
2. Hastayr glncel kabul
kullanarak ekstlbe edin.

edilmis tibbi teknikler

YENIDEN iSLEME:

(Yalnizca LMA® Fastrach™ ETT ve LMA®
Fastrach™ Stabiliser Rod aksesuar cihazlarinin
tekrar kullanilabilir versiyonlari igin gegerlidir.)

Genel Uyarilar, Onlemler ve Kisitlamalar

Cihazlarin her zaman hastane hijyeni ve sterilizasyon
teknolojisi konusunda 6zel egitim almis ve yeterli
deneyime sahip olan kalifiye personel tarafindan
kullanildigindan ve islendiginden emin olun. Cihazlarin
guvenli ve etkili sekilde yeniden islendiginden emin
olmak lzere asagidaki talimatlarin izlenmesi, cihazla
uyumluluk ve etkililik konusunda dretici tarafindan
onaylanmigtir. Temizlik ve sterilizasyon islemlerinin
istenen amaca ulagmasi i¢in uygun ekipman, malzeme
ve personel ile gergeklestirildiginden emin olmak son
kullanicinin sorumlulugudur.

Bu talimatlardan herhangi bir sekilde sapilmasi,

etkililik ve olasi advers sonuglar bakimindan
degerlendirilmelidir.
Yeniden isleme sirasinda kullanilan ekipman,

uluslararasi dizeyde kabul edilen standartlara gore

etkililik bakimindan onaylanmig olmalidir:

- 1SO 15883 serisinin ve/veya ANSI/AAMI ST15883
Serisinin gerekliliklerini karsilayan yikayici-
dezenfekte ediciler

- 1SO 17665 ve/veya ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI
ST79 ile baglantili olarak EN 13060/EN 285
gerekliliklerini karsilayan buhar sterilizatorleri

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) talimatlari ve yayinlanmis
literatiir, asagida agiklanan LMA® Fastrach™ ETT ve
LMA® Fastrach Stabiliser Rod temizleme ve sterilizasyon
prosedurlerinin, konvansiyonel patojenleri (yani bakteri,
mantar ve virlsler) etkisiz hale getirmek igin yeterli
oldugunu belirtmektedir. Bulagict  stingerimsi
ensefalopatisi olan veya oldugundan siiphelenilen
hastalarda, kurumlarin, DSO talimatlarini izleyerek
LMA® Fastrach™ ETT ve LMA® Fastrach™ Stabilize Edici
Cubugu kullandiktan sonra tekrar kullanmak yerine
imha etmeleri tavsiye edilmektedir.

Uyari:

ilk ve takip eden tim kullanimlardan énce tiim cihazlar
asagidaki bolimlerde agiklanan yeniden isleme
islemine tabi tutulmalidir.

Kullanilan dekontamine ediciler, dezenfektanlar ve
temizlik maddeleri igin Ureticiler tarafindan verilen
talimatlari izleyin.

Dikkat: Dikkatli kullanim birinci derece énem tasir.
LMA® Fastrach™ ETT yirtilabilen veya delinebilen, tibbi
kullanima uygun silikondan yapilmistir. Kesici-delici
aletlerle temas ettirmekten daima kaginin.
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Dogru temizleme, sterilize etme ve kullanim ile LMA®
Fastrach™ ETT en fazla asagidaki tabloda belirtildigi
sayida yeniden kullanilabilir. Maksimum yeniden
kullanim sayisina kadar devamh olarak glvenli
kullanimi saglamak igin cihazlarin dogru sekilde
temizlenmesi ve sterilize edilmesi 6nemlidir. Belirtilen
sayidan daha fazla tekrar kullanimi, performansin
aniden neden

azalmasina  veya bozulmaya

olabileceginden dolayi tavsiye edilmemektedir.

Maksimum Yeniden
Kullanma sayisi

Cihazlar

LMA® Fastrach™ ETT 10 defa

Ambalaj, otoklavlamanin yliksek isisina karsi dayanikli
degildir ve sterilize etme isleminden 6nce atiimalidir.

iLK VE TAKiP EDEN TUM KULLANIMLARDAN
ONCE YENIDEN iSLEME

Yeniden islemeden &6nce kullanim noktasindaki

hazirhik

inkrustasyonu énlemek icin kullandiktan hemen sonra
tim kontaminasyon izlerini temizleyin. Hava yolu
tipltnde bulunan gikarlabilir LMA® Fastrach™ ETT
baglantisini gikarin. Fiksatif maddeler veya sicak su
kullanmayin (>40 °C/104 °F). Cihazlarin yalitilmis kap
icinde saklanmasi ve yeniden
tasinmasi saglanmaldir.

isleme konumuna

LMA® Fastrach™ ETT yeniden isleme parametreleri
LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod icin de gegerlidir.

TEMIZLIK:

Uyarilar ve Onlemler

LMA® Fastrach™ ETT ve LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod
Urtnlerini  temizlemek veya sterilize etmek igin
glutaraldehid (6rn. Cidex®), etilen oksit, fenol tabanli
temizleyiciler, iyodir iceren temizleme maddeleri veya
dortlt amonyum  bilesikleri  gibi  jermisitler,
dezenfektanlar veya kimyasal ajanlar kullanmayin.
Bu tlir maddeler, cihazdaki malzemeler tarafindan
emilir, bu da hastanin gereksiz riske maruz kalmasina ve
cihazin muhtemelen bozulmasina neden olur. Bu
maddelerden herhangi birine maruz kalan bir cihazi
kullanmayin. Temizleme maddeleri, cilt veya mukoza
zari iritanlan icermemelidir.

Tavsiye edilen temizleme maddeleri/temizleme
béliminde belirtilen deterjanlar mevcut degilse hafif
deterjanlar veya enzimatik temizlik maddeleri tireticinin
talimatlarina  uygun  olarak  kullanilabilir. ilgili
talimatlarda  oOzellikle  belirtiimeyen  temizleme
maddelerinin/deterjanlarin kullanimi da dahil olmak
tizere bu talimatlardan herhangi bir sapmanin, temizlik
isleminin cihaza 6zel etkililigi ve uygunlugu konusunda
bir degerlendirme gerektirdigini unutmayin. ilgili
degerlendirme genellikle ekipman niteliklerini ve aygita
6zgu performans niteliklerini/dogrulamasini gerektirir.

Uyari: Bir cihazin dogru sekilde temizlenmemesi,
durulanmamasi ve kurutulmamasi tehlikeli olma
ihtimali bulunan artiklarin cihazda kalmasina veya
yetersiz sterilizasyona neden olabilir.

Son durulama igin, yeni hazirlanmis saf su/cok
saflagtiriimis su veya steril su kullaniimasi tavsiye
edilmektedir.



Elle Temizleme

Her zaman yeni hazirlanmig bir temizleme banyosu
kullanin. Tavsiye edilen sicakliklar, konsantrasyon ve
bekletme siirelerine iligkin olarak temizleme maddesi
Ureticisinin talimatlarini izleyin.

Asagidaki ekipman/temizleme maddeleri kullanilarak
elle temizleme talimatlari onaylanmistir:

Temizleme Fircasi:

Uygun boyutlu, yumusak kill fir¢a.
Temizleme Maddesi/ Temizleme islemi:
A) Endozime® ikili Enzimatik Deterjan,
Ruhof Healthcare.

Yukaridaki temizlik maddesi A kullanilarak
Temizleme islemi:

1. LMA® Fastrach™ ETT, Stabiliser Rod ve
cikarilabilir baglantilari 36 °Cila 40 °C/
97 °F ila 104 °F derecedeki yeni
hazirlanmis temizleme sollisyonuna
(konsantrasyon: %0,8) koyun ve gérunur
tim kontaminasyon ortadan kalkana
kadar cihazlari iyice yikayin.

2. Fircayi yavasca sokup ileri geri slirterek
hava yolu tlplerini temizleyin. Cihazlara
zarar vermemeye Ozen gosterin.

3. Akan musluk suyunun altinda cihazlari
iyice durulayin. (Not: Temizleme
sollsyonuyla temas etmesini 6nlemek igin
ic cekvalfe ozellikle dikkat edin. Valf
temizleme sollisyonuna maruz kaldiysa,
temizleme artiklari valfin erken
bozulmasina neden olabilecegi igin bunlari
ortadan kaldirmak amaciyla akan musluk
suyunun altinda iyice durulayin.)

4.  Bilesenlerde artik kontaminasyon kalip
kalmadigini dikkatle inceleyin.

5. Artik kontaminasyon oldugunu tespit
ederseniz butln temizlik prosediriind
tekrarlayin.

Valfte nem oldugunu fark ederseniz fazla nemi almak
icin valfi hafifge bir havluya vurun.
Oda sicakliginda veya hava sirkiilasyonlu bir kurutma
dolabinda gerektigi kadar kurutun.

Veya,

B) Sodyum bikarbonat solisyonunu sulandirin
(%8-10 v/v). %10 sodyum bikarbonat soltsyonu, 1 6lgek
karbonat ile 10 dlgek su karistirilarak hazirlanabilir

Yukaridaki temizlik maddesi B kullanilarak Temizleme
islemi:-

1.  LMA® Fastrach™ ETT, Stabiliser Rod ve
cikarilabilir baglantilan 36 °Cila 40 °C /97 °F
ila 104 °F derecedeki yeni hazirlanmig
temizleme sollisyonuna koyun ve goriinir
tlm kontaminasyon ortadan kalkana kadar
cihazlari iyice yikayin.

2. Yukarida agiklandigi sekilde ikinci bir
temizleme soluisyonu hazirlayin ve uygun
yumusak kil firgayr kullanarak cihazlari iyice
temizleyin.

3. Firgayi yavasca sokup ileri geri surterek hava
yolu tuplerini temizleyin. Cihazlara zarar
vermemeye 6zen gosterin.

4. Akan musluk suyunun altinda cihazlari
iyice durulayin. (Not: Temizleme
solsyonuyla temas etmesini 6nlemek igin
ic cekvalfe ozellikle dikkat edin. Valf
temizleme soliisyonuna maruz kaldiysa,
temizleme artiklari valfin erken
bozulmasina neden olabilecegi igin bunlar
ortadan kaldirmak amaciyla akan musluk
suyunun altinda iyice durulayin.)

5.  Bilesenlerde artik kontaminasyon kalip
kalmadigini dikkatle inceleyin.

6.  Artik kontaminasyon oldugunu tespit
ederseniz butln temizlik prosediriind
tekrarlayin.

Valfte nem oldugunu fark ederseniz fazla nemi almak
icin valfi hafifge bir havluya vurun.
Oda sicakliginda veya hava sirkilasyonlu bir kurutma
dolabinda gerektigi kadar kurutun.

Otomatik Temizleme:
Asagidaki ekipmanlar kullanilarak otomatik
temizleme talimatlari onaylanmistir:

Yikayici: Miele Tip G7735 CD, durulama portlari olan
Miele Standard raf

Temizleme maddeleri:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Tim kaflari iyice indirin. LMA® Fastrach ETT™,
Stabiliser Rod ve gikarilabilir baglantilari alet rafina
yerlestirin. TUm cihazlarin, i¢ ve dis alanlari erisilebilir
olacak sekilde uygun olarak yerlestirildiginden emin
olun. Hava yollarinin limenlerini durulama portlariyla
baglayin.

Yikama islemine Baslama:
Miele G 7735 CD yikayicl-dezenfekte edici, Vario TD
programi:

1. 2 dakika soguk suyla temizleme
(€35 °C/ 95 °F).

2. Suyu tahliye etme

3.  5dakika 55 °C/ 131 °F derecedeki %0,5
Deconex® PowerZyme ile temizleme.

4.  Suyu tahliye etme

5. 3 dakika soguk suyla nétralizasyon
(35 °C/ 95 °F).

6.  Suyu tahliye etme

7. 2 dakika soguk suyla durulama
(35 °C/ 95 °F).

8.  *Otomatik temizlemenin ardindan istege
bagli termal dezenfeksiyon.
5 dakika 90 °C/194 °F derecede termal
dezenfeksiyon.

*Dezenfeksiyon
Termal dezenfeksiyon, Vario TD programi igin,

yukaridaki 8 numarali adimda oldugu gibi, otomatik
temizleme isleminin bir pargasi olarak
gergeklestirilebilir.

Yeterince kurudugundan emin olun (yani hava
sirkiilasyonunda 70 °C/ 158 °F, 1 saat).

iNCELEME, BAKIM VE TEST ETME

“Kullanim Oncesi Kontrolleri” béliimiinde agiklanan
cihaz inceleme ve islev kontrollerini gergeklestirin.
Bu kilavuzda agiklanan islevsel testlerin ve
incelemelerin timu, LMA® Fastrach™ ETT ve LMA®
Fastrach™ Stabilize Edici Cubugun sterilize
edilmesinden 6nce, her yeniden isleme
prosediriiniin bir pargasi olarak gercgeklestirilmelidir.
Testlerin herhangi birinde basarisiz olmasi, cihazin
kullanim 6mriinin doldugunu ve degistirilmesi
gerektigini gosterir.

AMBALAJ

Termal sterilizasyon igin segilen ambalaj 1ISO/ANSI
AAMI ISO 11607 gerekliliklerine uymalidir. ABD igin:
FDA onayli sterilizasyon posetleri kullanin
Sterilizasyon posetine koymadan once cihazin nemli
kahp kalmadigini kontrol edin.
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STERILIZASYON :

Uyarilar ve Onlemler

LMA® Fastrach™ ETT ve LMA® Fastrach™ Stabilize
Edici Cubugun hasar gérmeden sterilize edildiginden
emin olmak igin asagidaki prosedirin takip
edilmesi 6nemlidir.

Dikkat: 134 °C/ 273 °F derecelik sterilizasyon
dongusu asildiginda LMA® Fastrach™ ETT ve LMA®
Fastrach™ Stabiliser Rod malzemelerinin butunlugu
kot yonde etkilenebilir.

Otoklavlarin tasarimlari ve performans o&zellikleri
degisiklik gostermektedir. Kullanilan belirli otoklav ve
yuk konfiglirasyonu igin déngli parametreleri daima
otoklav Ureticisinin yazili talimatlari ile onaylanmaldir.

Saglik tesisi personelleri, kendi tesislerinde belirtilen
ve onaylanan islemlere uymakla ve islem kontrolini
surdirmekle sorumludur. Bunun yapilmamasi saglhk
tesisinin sterilizasyon islemini gegersiz kilabilir.

Buhar otoklavindan hemen 6nce, kafi tamamen indirin.
Kafi indirmek igin kullanilan siringanin da valfin de
kuru oldugundan emin olun.

Dikkat: Kafta kalan hava veya nem, otoklavin yiksek
sicaklik ve algak basing ortaminda genisleyerek kafa
ve/veya sisirme balonuna giderilemez bir hasar
(herniyasyon ve/veya delinme) verecektir. Valfin
hasar gérmesini engellemek icin, siringayi valf portuna
sokarken asiri kuvvet uygulamayin. indikten sonra
siringay! valf portundan gikarin.

Sénmis bir LMA® Fastrach™ ETT kafi siringa
cikarildiktan sonra aniden ve derhal tekrar sisiyorsa,
otoklavlamayin veya maskeyi tekrar kullanmayin. Bu
durum, kusurlu bir cihazin varligina isaret eder. Ancak
silikon kauguk malzeme, gazlari gegiren bir yapiya
sahip oldugu igin cihazin birkag¢ saatlik stre iginde
yavasca tekrar sismesi normaldir.

STERILiZASYON AYARI

Buharli sterilizasyonun 6n vakum veya yer gekimi
islemleri yoluyla yapilmasi tavsiye edilmektedir.
Asagidaki dongilerin her biri, cihazlarin kullanim
amaglar igin uygun ve uluslararasi dizeyde kabul
edilmis standartlar ve talimatlar geregince, bir sterilite
guvenlik duzeyine (SAL) ulasmak igin, uluslararasi
uyumlastiriimis standartlara gére onaylanmistir.

Tar Sicakhk Bekleme Minimum
Siiresi Kuruma
Siiresi
On Vakum 134 °C 3 Dakika 16 Dakika
Déngusu (273 °F)
Yer Cekimi 132°C 10 Dakika 1 Dakika
(270 °F)

Otoklavlamadan sonra, kullanimdan 6nce cihazin oda
sicakhigina sogumasina izin verin.

SAKLAMA

Sterilize edilmis cihazlari kuru ve tozsuz bir yerde, oda
sicakhiginda ve glines i1sigindan uzakta saklayin.

Steril, paketlenmis aletler iyi havalandirilan ve toz,
nem, bocek, vermin ve asiri sicaklik/nemden koruma
saglayan belirli, sinirli bir alanda saklanmalidir.




MANYETiK REZONANS GORUNTULEME

SEMBOL TANIMI:

(MRG) iLE KULLANMA:

AN
MR C

LMA® Fastrach™ ETT MR Kosulludur. Klinik olmayan
testler bu Grtiniin MR Kosullu oldugunu goéstermistir.
Bu cihazin bulundugu bir hasta yerlestirmeden hemen
sonra su kosullar altinda giivenle taranabilir:

. Hasta MRG sistemi odasina girmeden 6nce hareket
ya da yerinden oynamayi 6nlemek icin hava yolu
yapiskan bant, kumas bant veya diger uygun yollarla
yerine uygun sekilde sabitlenmelidir.

. 3 Tesla veya altinda statik manyetik alan

. 720 Gauss/cm (7,2 T/m) veya altinda
maksimum uzaysal gradiyent manyetik alan

. 15 dk tarama igin (puls dizisi basina) MR sistemi
tarafindan bildirilen maksimum tim vicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR)
4 W/kg (MRG sistemi ¢alismasi igin Birinci Diizey
Kontrollt Calistirma Modu)

MRG iliskili Isinma

Yukarida tanimlanan tarama kosullari altinda LMA®
Fastrach™ ETT drtninin 15 dk devamh tarama
sonrasinda maksimum 2,3 °C sicaklik yukselmesine
neden olmasi beklenir.

Artefakt Bilgisi

Bir gradiyent eko puls dizisi ve 3 Tesla MRG sistemiyle
goruldigu sekilde maksimum artefakt bulyuklugu
Boyut 8 LMA® Fastrach™ ETT Urlnunin buylklik ve
sekline gore yaklagik 50 mm uzanir.
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Uretici
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Su web sitesindeki kullanma
talimatina bagvurun:
www.LMACO.com

i

Havayla sisirme hacmi

Hasta agirhg

Kullanmadan énce talimati
okuyun

Dogal kauguk lateksle
yapilmamigtir

Dogal kauguk lateksle
yapilmamigtir

o | @ K| > |

Narin, dikkatli kullanin

Glines Isigindan uzak tutun

Kuru tutun

Bu taraf yukari

Uriin Kodu

Lot Numarasi

CE isareti

Seri Numarasi

10 seferden fazla kullanmayin

Steril degil

MR Kosullu

Cihazin Tibbi Cihaz oldugunu
belirtir.

Uretim Tarihi

HEEIDI RGN

Yalnizca regete ile kullanilir
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Tam haklari sakhdir. Bu yayinin higbir kismi yayincidan
onceden izin alinmadan elektriksel, mekanik, fotokopi,
kayit veya baska yontemlerle, herhangi bir sekilde
veya yolla cogaltilamaz, bir geri alma sisteminde
saklanamaz veya iletilemez.

Teleflex, Teleflex logosu, LMA ve LMA Fastrach,
Teleflex Incorporated veya ABD ve/veya diger
Ulkelerdeki bagh kuruluglarinin ticari markalar veya
tescilli ticari markalaridir.

Bu belgedeki veriler yayinlanma zamaninda dogrudur.
Uretici 6nceden belirtmeksizin Griinleri gelistirme
veya degisiklik yapma hakkina sahiptir.

Ureticinin Garantisi:

LMA® Fastrach™ ETT tekrar kullanilabilir ve tretim
hatalarina karsi on (10) kullanim ya da satin alindig
tarihten itibaren bir (1) yillik stre igin (hangisi daha
erken gergeklesirse) belli kosullara bagli olmak tzere
garantiye alinmistir.  Doldurulmus kayit  karti
degerlendirme igin geri verilmis her trin ile birlikte
iletilmelidir.

Garanti sadece yetkili bir distribttérden satin alma
durumunda gegerlidir. TELEFLEX SATILABILIRLIK VEYA
BELIRLI BiIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERI
SINIRLAMA OLMAKSIZIN DAHIL OLMAK UZERE AGIK
VEYA ZIMNIi TUM DiGER GARANTILERi REDDEDER.
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