TMeleflex:

SV - Svenska
BRUKSANVISNING -

LMA® Fastrach™ ETT

FORSIKTIGHET! Enligt amerikansk lag far
den hdr enheten endast sidljas av lakare

eller enligt en legitimerad ldkares
ordination.
VARNING: LMA® Fastrach™ ETT och LMA®

Fastrach™ Stabiliser Rod-tillbehéret ar ej sterila vid
leverans och maste rengoras och steriliseras fore
forsta och varje paféljande anvandning. Emballaget
kan inte motstd de hoéga temperaturerna under
autoklavering och ska kasseras fore sterilisering.

VARNING: Lds alla varningar, forsiktighetsatgarder
och instruktioner i bruksanvisningen fére
anvédndning. Underlatenhet att gora detta kan leda
till allvarlig patientskada eller dodsfall.

ALLMAN INFORMATION:

Om inte annat anges, anvands beteckningen "LMA®
Fastrach™", som anges i denna bruksanvisning, for
bada versionerna av luftvagsenheterna (LMA®
Fastrach™ och LMA® Fastrach™ Single Use (LMA®
Fastrach™ SU)).

For detaljerad bruksanvisning for LMA® Fastrach™,
LMA® Fastrach™ Single Use och LMA® Fastrach™ ETT
Single Use, hanvisas till respektive bruksanvisning.

PRODUKTBESKRIVNING:

LMA® Fastrach™ Endotracheal Tube (LMA®
Fastrach™ ETT) har utvecklats speciellt for
anvandning med LMA® Fastrach™. Det &r en rak,
kuffad tub med en Murphy Eye och en standard 15
mm-koppling.

LMA® Fastrach™ ETT har en pilotballong med en luer-
backventil och en unik, mjuk, gjuten spets for
atraumatisk passage genom stdmbanden. Som en
referens under intubation har LMA® Fastrach™ ETT
djupmarkeringar for att ange avstandet till den
distala spetsen pa LMA™-luftvdgen. LMA® Fastrach™
ETT ar rontgentat i hela sin langd och dess spets ar
tillverkad av ett rontgentatt material for att oka
synligheten vid rontgen.

LMA® Fastrach™ ETT &r en ateranvandbar enhet,
tillverkad av tradforstarkt silikon. Den &r inte
tillverkad med naturlig gummilatex.

LMA® Fastrach™ ETT ska inte ateranvandas mer an
10 ganger. Fortsatt anvdndning utdver det maximala
antalet ganger rekommenderas inte, eftersom
forslitning av komponenterna kan leda till férsamrad
funktion eller plotsligt fel pa  enheten.
Angautoklavering ar den enda rekommenderade
steriliseringsmetoden.

Tillbeh6rsenhet: LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod ar
ett tillbehor som &r indikerat for anvandning vid
borttagning av den ateranvandbara LMA® Fastrach™
for engangsbruk (SU) efter intubering, for att halla
endotrakealtuben (ETT) pa plats. Den levereras icke
steril och kan autoklaveras. LMA® Fastrach™
Stabiliser Rod ar gjord av silikon. Ej tillverkad av
naturligt gummilatex.

LMA® Fastrach™ ETT och LMA® Fastrach™ Stabiliser
Rod ar endast avsedda for anvandning av medicinsk
personal, som utbildats i luftvagshantering.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
LMA® Fastrach™ ETT &r indicerat for trakeal
intubation genom LMA® Fastrach™ eller for
konventionell intubation av luftstrupen med hjalp av
direkt eller indirekt laryngoskopi.

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod &r indikerad for
anvandning vid borttagning av LMA® Fastrach™ och
LMA® Fastrach™ SU efter intubering for att halla
LMA® Fastrach™ ETT pa plats.

KONTRAINDIKATIONER:

LMA® Fastrach™ ETT bor inte placeras i patienter
som ska genomgd procedurer som innebar
anvandning av en laserstrale eller elektrokirurgisk
aktiv elektrod i omedelbar narhet av enheten.

Det finns inga kdnda kontraindikationer som &r
forknippade med LMA® Fastrach™ Stabiliser
Rod-tillbehoret.

BIVERKNINGAR:

Det finns rapporterade biverkningar i samband med
anvandning av endotrakealtuber. Potentiella biverkningar
kan inkludera luftvagstrauma, dysfagi, halsont, dysfoni,
laryngospasm, obstruktion, stridor, bronkospasm, heshet,
illamaende och krakningar, uppst6tningar, aspiration,
uppsvalld buk, patientintolerans, t.ex. hosta samt mun-,
|app-, eller tungskada.

VARNINGAR:

1. Enheten far ej anvandas om den &r skadad.

2. Sank inte ned eller blotlagg enheten i vétska fore
anvandning.

3. Klipp inte LMA® Fastrach™ ETT.

4. Om en formbar sond anvands i LMA® Fastrach™ ETT
under intubation, maste man sakerstilla att den inte
sticker ut fran tubens patientdnde eller Murphy Eye.

5. Blas inte upp kuffen till LMA® Fastrach™ ETT for
mycket, eftersom detta kan leda till ruptur och
paféljande témning eller snedvridning av kuffen, vilket
kan leda till luftvégsblockering och/eller skador pa
patienten.

6. Tom kuffen till LMA® Fastrach™ ETT fére omplacering
av LMA® Fastrach™ ETT. Om LMA® Fastrach™ ETT flyttas
medan kuffen &r uppblast, kan det leda till skador pa
patienten eller pa kuffen.

7.  Forskjutning av LMA®  Fastrach™  ETT
(esofagusintubation, oavsiktlig extubation) kan uppsta
om proceduren for borttagning av LMA® Fastrach™ inte
utfors pa ratt satt. | dessa fall bor en korrekt tomd LMA®
Fastrach™ &terinforas utan dréjsmal for att sakerstalla
patientens syresattning.

8. Undvik trauma genom att aldrig anvanda alltfor stark
kraft ndr enheterna anvénds.

9. Se till att patienten ar soévd, paralyserad och
preoxygenerad. Otillrackligt anestesidjup och/eller
muskelférlamning kan orsaka att glottis sluts och hindra
inforande av LMA® Fastrach™ ETT i struphuvudet.

10. Det ar mycket viktigt att man utfor forkontroller av
LMA® Fastrach™ ETT fore anvandning, for att faststalla
om den ar sdker for anvandning. Misslyckat resultat i
nagot av testerna anger att enheten inte bor anvéandas.
11. Vid applicering av glidmedel maste man undvika
blockering av luftvagsdppningen med glidmedlet.

12. Ett vattenlosligt glidmedel, sasom K-Y Jelly, bor

anvandas. Anvdnd inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned LMA® Fastrach™ ETT:s
komponenter. Glidmedel som innehaller lidokain

rekommenderas inte for anvandning med enheten.
Lidokain kan fordréja &terkomsten av patientens
skyddsreflexer som forvdantas innan man tar bort
enheten, kan eventuellt orsaka en allergisk reaktion och
kan paverka de omgivande strukturerna, inklusive
stémbanden.

13. Anvand inte bakteriedédande medel,
desinfektionsmedel eller kemiska medel s3asom
glutaraldehyd (t.ex. Cidex), etylenoxid, fenolbaserade
rengoringsmedel eller jodhaltiga rengoringsmedel for att
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rengora eller sterilisera LMA® Fastrach™ ETT och LMA®
Fastrach™ Stabiliser Rod. Sadana d@mnen absorberas av
materialen i enheten, vilket utsatter patienten for
onddig risk och orsakar mgjlig degenerering av enheten.
Anvand inte en enhet som har utsatts for nagot av dessa
amnen. Rengoringsmedlen far inte innehalla sadant som
arirriterande fér hud och slemhinnor.

14. Underlatenhet att rengora, skolja och torka en enhet
pa ratt satt kan leda till att potentiellt farliga @mnen
lamnas kvar eller orsaka otillracklig sterilisering.

15. For forsiktigt in kopplingen i LMA® Fastrach™ ETT
innan glidmedel appliceras pa slangens distala ande.
Alltfor stora mangder av glidmedel kan orsaka delvis
eller fullstandig blockering av lumenet och luftvagen,
vilket kan ge upphov till en aspirationsrisk.

16. Diffusion av lustgas, syre eller luft kan oka eller
minska kuffens volym och tryck.

For att sakerstalla att kufftrycket inte blir alltfor hogt, bor
kufftrycket méatas regelbundet under ett fall med en
kufftryckmonitor.

17. Nar man anvdnder enheten under sarskilda
miljoférhallanden, sdsom anrikat syre, ska man se till att
alla  nddvindiga forberedelser och forebyggande
atgarder har utforts, sarskilt nar det galler brandfaror
och forebyggande av dessa. Enheten kan vara
brandfarlig i ndrvaro av lasrar och diatermiutrustning.

18. Se avsnittet MR-information innan du anvander
enheten i MR-miljo.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

1. Om enheten fors in pa fel satt kan detta leda till en
otillforlitlig eller blockerad luftvag.

2. Varsam hantering &r viktigt. Undvik alltid kontakt med
vassa eller spetsiga foremal, for att forhindra att riva
eller perforera enheten.

3. Vid inférande av ett fiberoptiskt bronkoskop (FOB),
bor det inte foras genom luftvagsoppningen pa LMA®
Fastrach™, savida det inte skyddas av LMA® Fastrach™
ETT. Annars kan FOB-spetsen skadas genom kontakt
med epiglottislyftaren.

4. Vid val av tatningstryck for LMA® Fastrach™ ETT bor
en enhet for matning av det inre kufftrycket anvandas
tillsammans med minsta ocklusionsvolym eller metoder
som minimerar lackage. Kuffuppblasning bor 6vervakas
kontinuerligt sa att ett "tryck som precis uppnar tatning”
uppratthalls.  Varje avvikelse fran det valda
tatningstrycket ska undersbkas och omedelbart
korrigeras.

5. Anvand endast ventilatorer eller narkosutrustning
med kopplingar i standardstorleken 15 mm for att
sakerstalla en saker anslutning till LMA® Fastrach™ ETT-
kopplingen. Se alltid till att kopplingen ar ordentligt fast i
andningskretsen, for att forhindra att den lossnar under
anvandningen.

6. Trevagskranar eller andra enheter ska inte lamnas
inforda i inflationsventilen under ldngre tidsperioder.
Den resulterande pafrestningen skulle kunna spracka
ventilen och leda till att kuffen téms.

7. Forvara enheten svalt och moérkt, och undvik direkt
solljus och extrema temperaturer.

8. For anvdnda enheter ska en hanterings- och
elimineringsprocess for bioriskprodukter féljas, enligt
alla lokala och nationella foreskrifter.

9. Se till att alla l6sa tandproteser har tagits ut innan
enheten fors in.

10. Handskar bor anvdndas under forberedelse och
inférande, for att minimera kontamination av enheten.
11. Anvand endast med de rekommenderade manévrer
som beskrivs i bruksanvisningen.

Obs! Fér en patient/anvandare/tredje part i Europeiska
unionen och i lander med identisk forordningsregim
(Férordning 2017/745/EU om medicintekniska produkter)
som, under anvandning av denna enhet eller som ett
resultat av dess anvandning rakar ut for ett allvarligt
tillbud, ska rapportera detta till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och till den nationella
myndigheten.  Kontaktinformation ~ for  nationella
myndigheter (Vigilance Contact Points) och ytterligare



information kan hittas pa den Europeiska kommissionens
webbsida: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING:

Vilj ratt storlek pa LMA® Fastrach™ och LMA®
Fastrach™ SU

Patientens vikt/storlek

Storlek 3: 30 kg — 50 kg
Storlek 4: 50 kg — 70 kg
Storlek 5: 70 kg — 100 kg

Kompatibilitet mellan LMA®_Fastrach™ ETT och
LMA® Fastrach™

LMA® Fastrach ™ ETT finns i olika storlekar, bade
ateranvandbar och for engangsbruk, och kan
anviandas pa konventionellt satt som en
endotrakealtub.

Alla storlekar (6, 6,5, 7, 7,5 och 8) av ateranvandbara
LMA® Fastrach™ ETT ar kompatibla med bade LMA®
Fastrach™ for ateranvandning och for engangsbruk.

For LMA®_Fastrach™ ETT SU, ar dock endast storlek
(6, 6,5 och 7) kompatibla med bade LMA® Fastrach™,
for ateranvandning och for engangsbruk, enligt
tabellen nedan:-

Enhet Kompatibel med nedanstaende
LMA® Fastrach™ ETT-storlekar
LMA® LMA® Fastrach™ | Storlek:
Fastrach™ ETT 6, 6,5, 7, 7,5
& (Ateranvindbar) | och 8
LMA®
Fastrach™ LMA® Fastrach™ | Storlek:
SuU ETT SU Endast 6, 6,5
(Engangsbruk) och 7

Forsiktighet! Klinisk bedomning bor anvandas vid val
av lamplig storlek pa enheten for en enskild patient.

KONTROLLER FORE ANVANDNING:
Varning: Det ar mycket viktigt att man utfor
forkontroller av enheten fére anvandning, for att
faststalla om den ar saker for anvandning.

Varning: Misslyckat resultat i nagot av testerna anger
att enheten inte boér anvandas.

LMAZ® Fastrach ™ ETT:

1. Tom kuffen helt och blds sedan upp ventilen och
kuffen for att sakerstédlla att de ar oskadade. Bl3s inte
upp kuffen for mycket.

2. Kontrollera visuellt att luftvagstuben, kuffen och
ballongen ar fria fran skrdap och lackor samt inte ar
skadade, vikta eller blockerade. Enheten far inte
anvandas om den inte blases upp symmetriskt, visar
tecken pa forsamring/avvikelse  eller om
uppbldsningsmekanismen inte fungerar pa ratt satt.
3. Se till att kopplingen &r ansluten till LMA
Fastrach™ ETT.

LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod:

Kontrollera visuellt att enheten &r fri fran smuts och
inte ar skadad eller forsamrad pa grund av t.ex.
deformation, ytsprickor osv.

FORBEREDELSER FORE INFORANDE:

Varning: For forsiktigt in  kopplingen i LMA®
Fastrach™ ETT innan glidmedel appliceras pa
slangens distala &dnde. Alltfér stora mangder av
glidmedel kan orsaka delvis eller fullstandig
blockering av lumenet och luftvdgen, vilket kan ge
upphov till en aspirationsrisk.

Varning: Ett vattenlosligt glidmedel, sasom K-Y Jelly®,
b6r anvandas. Anvand inte silikonbaserade glidmedel
eftersom de bryter ned LMA® Fastrach™ SU:s
komponenter. Glidmedel som innehaller lidokain
rekommenderas inte for anvandning med enheten.
Lidokain kan fordroja aterkomsten av patientens
skyddsreflexer som forvdntas innan man tar bort
enheten, kan eventuellt orsaka en allergisk reaktion
och kan paverka de omgivande strukturerna,
inklusive stdmbanden.

Forsiktighet! Se till att alla l6sa tandproteser har
tagits ut innan enheten fors in.

INTUBATION:

Nedan beskrivs olika intubationsmetoder dar LMA®
Fastrach™ ETT anvands med och utan ett hjalpmedel.
It is recommended to use LMA Fastrach™ with LMA®
Fastrach™ ETT for optimal intubation. Teleflex
Medical ansvarar inte for anvandning av en olamplig
endotrakealtub.

Forsiktighet! Vid anvandning av LMA® Fastrach™
maste korrekt position sdkerstédllas innan man
forsdker intubera.

Varning: Se till att patienten ar sévd, paralyserad och
preoxygenerad. Otillriackligt anestesidjup och/eller
muskelférlamning kan orsaka att glottis sluts och

hindrar inforande av endotrakealtuben i
struphuvudet.
TRAKEAL INTUBATION MED LMA®

FASTRACH™ :

1. Efter kontroll av kuffens tatning, ska LMA®
Fastrach™ ETT-kuffen témmas helt innan LMA®
Fastrach™ ETT fors in i luftvagstuben pa LMA®
Fastrach™.

2. For in LMA® Fastrach™ ETT i luftvagstuben i LMA®
Fastrach™ och foérdela glidmedlet i skaftet genom att
fora LMA® Fastrach™ ETT uppat och nedat tills den
ror sig fritt genom hela luftvagstuben.

Varning: Undvik att réra LMA® Fastrach™ ETT uppat
och nedat med hoég hastighet och stor bredd, eftersom
denna manéver kan leda till skador pa kuffen.

3. Placera den langsgaende linjen pa LMA® Fastrach™
ETT s& att den vetter mot handtaget pa LMA®
Fastrach™. For forsiktigt in LMA® Fastrach™ ETT i
enhetens luftvagstub. LMA® Fastrach™ ETT bor inte
passera den tvargdende djupmarkeringen vid 15 cm.
Se till att endotrakealtubens spets inte tranger in i
maskoppningen (Fig.3).

4. Fatta tag i handtaget med ett fast grepp och lyft
enheten for att dra struphuvudet nagra millimeter
framat for att Oka tatningstrycket och optimera
inriktningen av luftstrupens och LMA® Fastrach™
ETT:s axlar (Fig. 2).

5. Skjut forsiktigt in LMA® Fastrach™ ETT i LMA
Fastrach™ ytterligare 1,5 cm, férbi markeringen vid
15 cm. Om du inte kdnner nagot motstand kan du
fortsatta att féra in LMA® Fastrach™ ETT samtidigt
som du haller enheten i ett stadigt grepp tills
intubationen har genomforts.

6. Blas upp kuffen pa LMA® Fastrach™ ETT.

7. Bekrdfta intubationen pa sedvanligt satt (t.ex.
sluttidal CO.).
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Figur 2

INTUBATION MED LMA® FASTRACH™
MED UNDERSTOD AV FIBEROPTISKT
BRONKOSKOP (FOB):

1. For en sjalvforslutande koppling med en lamplig
sidoarm genom LMA® Fastrach™ ETT, for att
mojliggora kontinuerlig ventilation.

2. Vilj ett fiberoptiskt bronkoskop med lamplig
diameter och langd, som kan féras in i LMA®
Fastrach™ ETT. Nar det fiberoptiska bronkoskopet ar
helt infort ska det inte sticka ut genom dnden pa den
hopmonterade  LMA®  Fastrach™ ETT  och
tatningsporten. Den far inte heller foras in forbi
epiglottislyftaren (EEB) i LMA® Fastrach™, savida den
inte skyddas av LMA® Fastrach™ ETT. Annars kan
spetsen bdjas eller skadas av epiglottislyftaren.

3. For in LMA® Fastrach™ ETT till ett djup pa 15 cm
och kontrollera med det fiberoptiska bronkoskopet
att spetsen pa LMA® Fastrach™ ETT &r i kontakt med
enhetens epiglottislyftare.

4. Kontrollera med det fiberoptiska bronkoskopet vid
ett djup pa 16,5 cm att LMA® Fastrach™ ETT lyfter
epiglottislyftaren, varpa glottis framtrader.

5. For in LMA® Fastrach™ ETT i trakea. Undvik att
pressa det fiberoptiska bronkoskopet mot
epiglottislyftaren.

6. Blas upp kuffen pa LMA® Fastrach™ ETT.

KONVENTIONELL TRAKEAL
INTUBATION MED LMA® FASTRACH™
ETT UNDER DIREKT ELLER INDIREKT
LARYNGOSKOPI:

LMA® Fastrach™ ETT &r utformad for att anvandas
som en endotrakealtub pa sedvanligt satt.

Varning: Anvand alltid aseptisk teknik.

1. Anvand aktuell vedertagen medicinsk praxis vid
intubation. Eventuellt maste man anvanda en formbar
intubationssond, applicerad med glidmedel, pa grund av
flexibiliteten hos luftvagstuben i LMA® Fastrach™ ETT.

2. Blas upp kuffen med den minsta méangd gasblandning
som ger en effektiv tdtning vid  Onskat
lunguppblasningstryck.  Anvdndning av  minsta
ocklusionsvolym och metoder som minimerar lackage,
samt rutinmdssig overvakning av kuffens innertryck kan
minska férekomsten av flera biverkningar som
forknippas med anvandningen av  kufférsedda
endotrakealtuber.

3. Ta bort sprutan med luer-spets fran ventilen.

4. Kontrollera placeringen av LMA® Fastrach™ ETT
genom att bekrdfta andningsliud och &vervaka
sluttidal CO,.

5. Anslut LMA® Fastrach™
ventilatorkretsen.

6. Forankra LMA® Fastrach™ ETT ordentligt genom
att anvanda ett bitblock fér att undvika onddig
rorelse eller skador.

7. Overvaka kufftrycket kontinuerligt.

ETT till narkos- eller

AVLAGSNANDE AV LMA® FASTRACH™
EFTER TRAKEAL INTUBATION:

Varning: Det har forekommit rapporter om svalgédem
och 6kat slemhinnetryck, som tillskrivits luftvagstubens
stelnet. Det rekommenderas att LMA® Fastrach™
avlagsnas nar intubationen val har utforts. Hoga tryck
kan utvecklas mot svalgvaggen om huvud eller hals




flyttas ur neutral position, pa grund av den bdjda
luftvagstubens stelhet. Risken med att ldta LMA®
Fastrach™ SU vara kvar pa plats maste vdagas mot de
eventuella risker som forknippas med proceduren vid
avlagsnande av enheten.

Varning: Om LMA® Fastrach™ bibehalls i patienten efter
intubation, bor kuffen tdmmas till 20-30 cm HO tryck.
Detta laga kufftryck stabiliserar luftvdgen i svalget.
Undvik onddiga rorelser med enheten och bibehall
huvudet eller nacken i en neutral position.

Varning: Forskjutning av LMA® Fastrach™ ETT
(esofagusintubation, oavsiktlig extubation) kan uppsta
om proceduren for borttagning av LMA® Fastrach™ SU
inte utfors pa ratt satt. | dessa fall bor en korrekt tomd
LMA® Fastrach™ &terinféras utan drgjsmal for att
sakerstalla patientens syrsattning.

1. Anvand LMA® Stabiliser Rod for att mata det
ungefarliga avstandet mellan den proximala dnden pa
LMA® Fastrach™ ETT och patientens tander.

2. Efter att patienten har preoxygenerats ska kretsen
kopplas fran, samtidigt som kopplingen pa LMA®
Fastrach™ ETT ldamnas ansluten. Tom kuffen pa LMA®
Fastrach™ helt och se samtidigt till att kuffen pa LMA®
Fastrach™ ETT forblir uppblast.

3. Knacka pa enhetens handtag eller sviang det kaudalt
runt hakan. Skjut ut enheten fran svalget och in i
munhalan genom att folja luftvagens kurvatur och
applicera ett mottryck pa LMA® Fastrach™ ETT med
fingret (Fig. 3).

4. Nar den proximala dnden pa LMA® Fastrach™ ETT ar i
niva med luftvagstubens proximala dnde, ska kopplingen
pa LMA® Fastrach™ ETT avldgsnas och Stabiliser Rod
foras in for att halla LMA® Fastrach™ ETT pa plats. Hall i
Stabiliser Rod och skjut ut LMA® Fastrach™ &ver LMA®
Fastrach™ ETT och LMA® Stabiliser Rod tills den har
avlagsnats fran munnen. (Fig. 4)

5. Ta bort LMA® Stabiliser Rod ndr LMA® Fastrach™-
kuffen har avlagsnats fran munnen, samtidigt som du
haller LMA® Fastrach™ ETT pa plats for att férhindra att
den rubbas oavsiktligt (Fig. 5). Fatta tag i LMA®
Fastrach™ ETT med ett fast grepp samtidigt som du
forsiktigt drar ut uppblasningsslangen och pilotballongen
fran LMA® Fastrach™-tuben (Fig. 6).

Forsiktighet! Om LMA® Stabiliser Rod inte avldgsnas fran
luftvagen innan LMA® Fastrach™ har avlagsnats helt, kan
det leda till att LMA® Fastrach™ ETT oavsiktligt dras ut
eller att pilotballongen och uppblasningsslangen skadas.

6. Kontrollera LMA® Fastrach™ ETT:s lage med hjalp av
LMA™ Stabiliser Rod, genom att mata avstandet mellan
den proximala anden och tidnderna. Om nagon
forskjutning av LMA® Fastrach™ ETT har skett under det

att LMA® Fastrach™ avldgsnats, krdvs en lamplig justering.

7. Sétt tillbaka LMA® Fastrach™ ETT-kopplingen och
ventilera patienten.

Forsiktighet! Kontrollera att tuben ar korrekt placerad
och att patienten ar ordentligt syrsatt direkt efter
avldgsnande av LMA® Fastrach™, eller om patientens
position har forandrats efter intubation.

8. LMA® Fastrach™ ETT ska foérankras ordentligt med
hjélp av ett bitblock, for att undvika onddig forflyttning
eller skada.

| elektiva fall kan LMA® Fastrach™, efter avlagsnande,
eventuellt féras in igen bakom LMA® Fastrach™ ETT, for
att ge en omedelbar luftvdgg om en djup extubation
planeras eller om extubation anses vara farlig ur klinisk
synpunkt.

Figur 5 N

Avlagsnande av LMA®
FASTRACH™ ETT:

Basta kliniska praxis bor anvandas for att bestamma
hur ldng tid LMA® Fastrach™ ETT ska vara kvar
i patienten.

1. Kuffen ska tdmmas helt med hjdlp av en spruta
omedelbart fore extubation eller omplacering av
LMA® Fastrach™ ETT.

2. Anvand aktuell vedertagen medicinsk praxis vid
extubation.

OMBEARBETNING:

(Géller endast den ateranviandbara versionen
av LMA® Fastrach™ ETT-enheten och LMA®
Stabiliser Rod-tillbehéret.)

Allm3nna varningar, forsiktighetsatgirder och
begrdnsningar

Se alltid till att enheterna hanteras och bearbetas av
kvalificerad personal som ar sarskilt utbildad och har
erfarenhet inom sjukhushygien och
steriliseringsteknik. For att sakerstalla sdker och
effektiv ombearbetning av enheterna har foljande
instruktioner godkants med avseende pa effektivitet
och kompabilitet av tillverkaren. Det &r
slutanvdndarens ansvar att sakerstalla att rengéring
och sterilisering utfors med lamplig utrustning,
material och personal for att uppna 6nskat resultat.
Alla avvikleser fran dessa instruktioner ska
utvarderas med avseende pa effektivitet och
potentiella negativa foljder.

Utrustningen som anvands under ombearbetning ska
valideras att den ar effektiv enligt internationella
godkdnda standarder:
- Diskdesinfektorer som uppfyller kraven i ISO 15883-
serien och/eller ANSI / AAMI ST15883-serien
- Angsterilisatorer som uppfyller kraven i EN
13060/EN 285 tillsammans med 1SO 17665
och / eller ANSI AAMI ST8, ANSI AAMI ST79.

Varldshalsoorganisationens (WHO) riktlinjer och
publicerade litteratur anger att rengorings- och
steriliseringsprocedurerna fér LMA® Fastrach™ ETT
och LMA®Fastrach Stabiliser Rod som anges nedan ar
tillrackliga for inaktivering av vanliga patogener (dvs.
bakterier, svamp och virus). For patienter som har
eller misstanks ha transmissibla spongiforma
encefalopatier rekommenderas det att institutionen
foljer WHO:s riktlinjer och hellre forstor &n
ateranvander LMA® Fastrach™ ETT och
LMA®Fastrach Stabiliser Rod efter anvandning.

Varning:

Fore den forsta anvdandningen och all efterféljande
anvandning, ska alla enheter ombearbetas enligt
beskrivningen i foljande avsnitt.

Folj instruktioner och varningarna som ar utfardade av
tillverkarna av de dekontamineringsmedel,

desinfektionsmedel och rengéringsmedel som anvands.

Forsiktighet: Noggrann hantering ar viktigt. LMA®
Fastrach™ ETT ar tillverkad av silikon av medicinsk
kvalitet som kan ga sonder eller perforeras. Undvik
alltid kontakt med vassa eller skarpa féremal.
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Med korrekt rengoring, sterilisering och hantering kan
LMA® Fastrach™ ETT ateranvandas det max antal ganger
som visas i tabellen nedan. Korrekt rengdring och
sterilisering av enheterna ar viktigt for att sdkerstalla
fortsatt anvandning det max antal ganger som ar tillatet.
Fortsatt anvandning utover detta antal rekommenderas
inte eftersom enheterna kan forsamras, vilket leder till
sankt prestanda eller plétsligt fel.

Max antal
ateranvandningar

Enheter

LMA® Fastrach™ ETT 10 ganger

Forpackningen klarar inte de héga temperaturerna i
autoklaven och ska kasseras fore sterilisering.

OMBEARBETNING FORE DEN FORSTA
ANVANDNINGEN OCH ALLA EFTERFOLJANDE
ANVANDNINGAR

Forberedelse vid anvdndningstillfillet fére bearbetning

Ta bort alla spar av féroreningar direkt efter
anvandning for att undvika belaggningar. Plocka isar
den avtagbara kontakten pa LMA® Fastrach™ ETT som
sitter pa luftvagstuben. Anvand inte fixeringsmedel
eller varmt vatten (>40 °C/104 °F). Férvaring och
transport av enheterna till ombearbetningsstationen
maste ske i en forsluten behallare.

Ombearbetningsparametrarna fér LMA® Fastrach™
ETT géller ocksa for LMA® Stabiliser Rod.

RENGORING:

Varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand inte bakteriedédande medel,
desinfektionsmedel eller kemikaliemedel som
glutaraldehyd (t.ex. Cidex®), etylenoxid, fenolbaserat
rengoringsmedel, jodhaltiga rengoringsmedel eller
kvarterndra ammoniaksammansattningar for att
rengora eller sterilisera LMA® Fastrach™ ETT och
LMA® Stabiliser Rod. Sadana @mnen absorberas av
enheternas material, vilket leder till att patienten
exponeras fér en onddig risk och en mojlig
forsamring av enheten. Anvand inte en enhet som
blivit exponerad for nagot av dessa &mnen.
Rengoringsmedlen far inte innehalla sadant som kan
vara irriterande for huden och slemhinnorna.

Om rekommenderade rengéringsmedel/diskmedel som
anges i rengoringsavsnittet inte finns tillgangliga, kan
milt diskmedel eller enzymatiska rengoéringsmedel
anvandas i enlighet med tillverkarens instruktioner.
Observera att alla avvikelser fran dessa instruktioner,
inklusive anvandning av rengéringsmedel/diskmedel
som inte ar specifikt angivna i dessa instruktioner
kommer att krdva en utvardering for enhetsspecifik
effektivitet och lamplighet av rengoringsprocessen. Varje
utvardering kraver vanligtvis utrustningskvalificering och
enhetsspecifik kvalificering/validering av prestanda.

Varning: Underlatenhet att korrekt rengéra, skélja och
torka en enhet kan leda till att det finns kvar potentiella
farliga rester pa den eller inadekvat sterilisering.

Nyberett renat vatten/hogt forfinat vatten eller sterilt
vatten rekommenderas fér den sista skéljningen.




Manuell rengdring

Anvand alltid ett nyberett rengoringsbad. Se
rengoringsmedelstillverkarens  instruktioner med
hansyn  till  rekommenderade temperaturer,

koncentration och verkningstider.

Instruktionerna for manuell rengéring har validerats
med foljande utrustning/rengéringsmedel:

Rengdringsborste:

En borste med mjuka borst i lamplig storlek.
Rengéringsmedel/rengéringsprocess:

A) Endozime® dubbelenzymatiskt diskmedel,
Ruhof Healthcare.

Rengdringsprocess med rengoringsmedel A (ovan):

1. Placera LMA® Fastrach™ ETT, Stabiliser
Rods och de avtagbara kontakterna i en
nyberedd rengdringsldsning
(koncentration:0,8 %) i 36 °C till 40 °C
(97 °F till 104 °F) och rengor noggrant
enheterna tills alla synliga foéroreningar ar
borta.

2. Rengor luftvagstuberna genom att
forsiktigt fora in borsten och dra den in
och ut, utan att skada enheterna.

3. Skolj alla komponenter noggrant under
rinnande kranvatten. (Obs! Var extra noga
vid den inre kontrollventilen for att

undvika kontakt med rengoringsldsningen.

Om ventilen kommer i kontakt med
rengoringslosningen ska du skolja
noggrant under rinnande kranvatten for
att fa bort rester av rengéringsmedlet da
ventilen annars kan ga sonder i forvag.)

4.  Inspektera alla komponenter noggrant for
att se om det finns nagon férorening kvar.

5. Om du upptéacker nagon férorening ska
hela rengdringsproceduren upprepas.

Om du upptéacker fukt i ventilen, ska du knacka den
mot en handduk for att fa bort 6verdriven fukt.
Torka ordentligt i rumstemperatur eller i ett torkskap
med cirkulerande luft.

Eller

B) Spad ut (8-10 % v/v) natriumbikarbonatlésning.
10 % natriumbikarbonatlésning kan beredas genom
att blanda 1 del bakpulver med 10 delar vatten

Rengoringsprocessen med rengdringsmedel B (ovan):

1. Placera LMA® Fastrach™ ETT, Stabiliser
Rods och de avtagbara kontakterna i en
ny forberedd rengéringslosning i 36 °C till
40 °C (97 °F till 104 °F) och rengor
noggrant enheterna tills alla synliga
fororeningar ar borta.

2. Forbered en andra forberedd I6sning
enligt beskrivningen ovan och rengor
enheterna noggrant med en lamplig
borste med mjuka borst.

3. Rengor luftvdgstuberna genom att
forsiktigt fora in borsten och dra den in
och ut, utan att skada enheterna.

4.  Skolj alla komponenter noggrant under
rinnande kranvatten. (Obs! Var extra noga
vid den inre kontrollventilen for att

undvika kontakt med rengdringsldsningen.

Om ventilen kommer i kontakt med
rengoringslosningen ska du skolja
noggrant under rinnande kranvatten for
att fa bort rester av rengoringsmedlet da
ventilen annars kan ga sonder i forvag.)

5.  Inspektera alla komponenter noggrant for
att se om det finns nagon férorening kvar.

6.  Om du upptdcker ndgon fororening ska
hela rengdringsproceduren upprepas.

Om du upptacker fukt i ventilen, ska du knacka den
mot en handduk for att fa bort 6verdriven fukt.
Torka ordentligt i rumstemperatur eller i ett torkskap
med cirkulerande luft.

Automatisk rengdring
Instruktionerna  for automatisk

validerats med foljande utrustning:

rengoring  har

Diskmaskin: Miele typ G7735 CD, Miele Standardstall
med skdljningsportar

Rengdéringsmedel:
Deconex® PowerZyme, Borer Chemie AG

Tom ur alla kuffar noggrant. Placera LMA® Fastrach™
ETT, Stabiliser Rods och de avtagbara kontakterna i
instrumentstallet. Sakerstall att alla enheter placeras
korrekt pa ett satt sa att alla inre och yttre ytor pa
enheterna ar dtkomstbara. Anslut luftvagslumen till
skodljningsportarna.

Starta diskprocessen:
Miele G 7735 CD diskdesinfektor, Vario TD program:

1. 2 min fortvatt med kallt vatten
(<35°C/95 °F).

2. Tém

3. 5 min rengdring med Deconex®
PowerZyme, 0,5 % i 55 °C/131 °F.

4. Tém

5. 3 min neutralisering med kallt vatten
(<35 °C/95°F).

6. Tdém
7. 2 min skoljning med kallt vatten
(£ 35°C/95°F).

8.  *Valfri termisk desinfektion efter
automatisk rengoring.
5 min termisk desinfektion i
(£90°C/194°F).

*Desinfektion

Termisk desinfektion kan utféras som en del av den
automatiska rengoringsprocessen som i steg 8 ovan
med Vario TD programmet.

Sakerstall adekvat torkning (t.ex. med cirkulerande
luft i 70 °C/158 °F, 1 timme).

INSPEKTION, UNDERHALL OCH TESTNING

Utfor inspektion av enheten och funktionaliteten
enligt beskrivningen i avsnittet “Kontroller fore
anvandning”

Alla funktionalitetstest och inspektioner som beskrivs
i denna handbok maste utféras som en del av varje
ombearbetningsprocedur fore sterilisering av LMA®
Fastrach™ ETT och LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod.
Om nagot test misslyckas indikerar det att enheten
har passerat sin brukstid och ska bytas ut.

PAKETERING

Den valda paketeringen for termisk sterilisering
maste efterleva kraven i ISO/ANSI AAMI ISO 11607.
For USA: Anvand steriliseringsomslag som godkants
av FDA

Kontrollera visuellt att det inte finns nagon
kvarvarande fukt fore paketering i
steriliseringsomslaget.
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STERILISERING:

Varningar och forsiktighetsatgarder

Att halla sig till foljande procedur ar viktigt for att
sakerstalla sterilisering utan att LMA® Fastrach™ ETT
och LMA® Fastrach™ Stabiliser Rod skadas.

Forsiktighet: Integriteten av de ateranvandbara
materialen LMA® Fastrach™ ETT och LMA® Fastrach™
Stabiliser Rod kan paverkas negativt om
steriliseringscykeln 6verskrider 134 °C/273 °F.

Autoklaver finns i olika utformningar och har olika
prestandaegenskaper. Cykelparametrar ska alltid
verifieras mot autoklavtillverkarens skriftliga
instruktioner for den specifika autoklaven och den
belastningskonfiguration som anvands.

Personal pa sjukvardsinrattningen ar ansvariga for att
halla sig till processer som ar specificerade och
validerade pa deras inrattning och for att bibehalla
kontrollen 6ver processen. Underlatenhet att gora
detta kan gora sjukvardsinrattningens
steriliseringsprocess ogiltig.

Kuffen ska tommas helt innan angautoklavering.
Sakerstall att bade sprutan (anvands for att témma
kuffen) och ventilen &r torra.

Forsiktighet: Eventuell luft eller fukt som &r kvar i
kuffen kommer att utvidgas vid héga temperaturer
och lagt tryck i auotklaven, vilket orsakar skada som
inte kan repareras (bristning eller ruptur) och/eller
en uppblast ballong.

For att undvika att ventilen skadas ska du inte
anvanda 6verdriven kraft nar du for in sprutan i
ventiloppningen. Ta bort sprutan fran
ventildppningen efter att du tomt kuffen. Om kuffen i
en tdomd LMA® Fastrach™ ETT direkt eller spontant
bldses upp efter att sprutan tagits bort, ska du inte
autoklavera eller ateranvanda masken. Detta
indikerar att enheten ar trasig. Det ar dock normalt
att enheten bldses upp langsamt efter flera timmar
eftersom silikonmaterialet sldpper igenom gas.

STERILISERINGSINSTALLNING

Angsterilisering rekommenderas antingen via
forvakuum eller via gravitationsforflyttningsprocess.
Varje cykel har validerats i enlighet med
internationellt harmoniserade standarder for att
uppna en sterilitetsforsakringsniva (SAL) som &r
lamplig for den avsedda anvdndningen av enheterna
och efterlevnad av internationellt godkdnda
standarder och riktlinjer.

Typ Temper | Verkningstid Minsta
atur torktid

Forvak. Cykel 134°C 3 minuter 16 minuter
(273°F)

Gravitationsforflyttning | 132°C 10 minuter 1 minut
(270°F)

Efter autoklavering ska du lata enheten svalna till
rumstemperatur fore anvandning.

FORVARING

Forvara de steriliserade enheterna i rumstemperatur
pa en torr plats som &r fri fran damm och skyddas
fran direkt solljus.




Sterila, paketerade instrument ska forvaras i ett
avsett utrymme med begransad atkomst som ar
vélventilerat och ger skydd mot damm, fukt, insekter,
skadedjur och extrem temperatur/luftfuktighet.

ANVANDNING MED MAGNETISK
RESONANSTOMOGRAFI (MR):

VAN

LMA® Fastrach™ ETT &r MR-sdker under vissa
forutsattningar. Icke-kliniska tester har pavisat att
denna  produkt &  MR-sdker under vissa
forutsattningar. En patient med denna enhet kan
skannas sdkert omedelbart efter placering, under
foljande villkor:

MR C

. Innan  patienten kommer in i MR-
undersdkningsrummet ska luftvagen fixeras
ordentligt pa plats med sjilvhaftande tejp,
tygtejp eller pd annat lampligt satt for att
forhindra att den forflyttas eller lossnar.

. Statiskt magnetfalt pa 3 tesla eller mindre.

. Magnetfdlt med maximal spatial gradient
pa hodgst 720 gauss/cm (7,2 T/m)

. Maximalt MR-systemrapporterat SAR-vdrde
(Specific Absorption Rate) for

helkroppsgenomsnitt pa 4 W/kg (forsta nivan

av kontrollerat driftldge for MR-systemet) for

15 minuters skanning (dvs. per pulssekvens).

MR-relaterad uppvidrmning

Under de skanningsférhallanden som anges ovan,
forvantas LMA® Fastrach™ ETT framstélla en maximal
temperaturokning pa 2,3°C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Artefaktinformation

Den maximala artefaktstorleken som kan ses pa en
GRE-pulssekvens och ett 3-Tesla MR-system, stracker
sig ca 50 mm i forhallande till storleken och formen
pa LMA® Fastrach™ ETT, storlek 8.
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Med ensamrétt. Ingen del av denna publikation far
reproduceras, lagras i ett inhamtningssystem, eller
overforas, i nagon form eller pa nagot satt
(elektroniskt, mekaniskt, fotokopiering, inspelning
eller liknande), utan foregaende tillstand fran
utgivaren.

Teleflex. Teleflex logotyp, LMA och LMA Fastrach ar
varumarken eller registrerade varumarken som
tillhor Teleflex Incorporated eller dess dotterbolag i
USA och/eller andra lander.

Den information som anges i detta dokument &r
korrekt vid tidpunkten for publiceringen. Tillverkaren
forbehaller sig ratten att forbattra eller andra
produkter utan féregaende meddelande.

Tillverkarens garanti:

LMA Fastrach™ ETT ar ateranvandbar och garanteras
mot tillverkningsdefekter ~ under  tio  (10)
anvandningstillfillen eller under en period pa ett
(1) ar, raknat fran inképsdatum (beroende pa vad
som intraffar forst), med forbehall for vissa villkor.
Ett ifyllt anvdndningskort maste medfolja alla
produkter som returneras for utvardering.

Garantin géller endast vid inkop fran en auktoriserad
leverantor. TELEFLEX MEDICAL FRANSAGER SIG ALLA
ANDRA  GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
GARANTIER OM SALJIBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR
ETT SPECIFIKT ANDAMAL.
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