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13 ROMANA

1. Utilizarea prevazuta

* Masca laringiana este un dispozitiv orofaringian, introdus in faringele pacientului prin
gurd pentru a asigura o cale respiratorie.

* Masca laringianda Besmed este indicatd ca alternativd la masca faciald pentru
realizarea si mentinerea controlului cailor respiratorii in timpul procedurilor anestezice
de rutinad si de urgentd. Nu este indicatd ca inlocuitor pentru tubul endotraheal si este
cel mai potrivitd pentru procedurile chirurgicale elective in care intubatia traheald nu
este necesara.

* Dispozitivul este indicat, de asemenea, in situatii cunoscute sau neasteptate de cale
respiratorie dificild. Este indicat si ca metodd de stabilire a unei cai respiratorii clare in
timpul resuscitarii unui pacient profund inconstient, cu reflexe faringiene si laringiene
absente, care poate necesita ventilatie artificiald. Tn aceste cazuri, masca laringiand
trebuie utilizatd doar atunci cand intubatia traheald nu este posibild.

2. Specificatie

Marimea mastii
REF LA-77215 | LA-77220 | LA-77225 | LA-77230 | LA-77240 | LA-77250
Marime #1.5 #2.0 #2.5 #3.0 #4.0 #5.0
Descriere Nou- Nou- Copil Copil Adult Adult
néscut ndscut

Greutate pacient 5-10KG | 10-20KG | 20-30KG | 30-50KG | 50-70 KG >70KG
Umflare manseta 7 ml 10 ml 14 ml 20 ml 30ml 40 ml
Presiune maxima manseta 60 cmH20

Tabelul 1: Ghid de selectie pentru masca laringiand Besmed.
2.1 Denumirea componentelor produsului
’>7 1 Conector aer

2 Tub de cale respiratorie

7 :\ 6 Tub pilot

= ) }3»\/ 5 Balon pilot
S

- 3 Manseta 4 Supapd de umflare
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3. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

3.1 Curatare si sterilizare
Curdtarea si sterilizarea, conform instructiunilor de mai jos, trebuie efectuate inainte
de fiecare reutilizare.
Masca laringiand Besmed poate fi utilizatd de maximum 40 de ori, cu conditia
respectérii procedurilor recomandate de curatare, sterilizare si manipulare Curatarea
si sterilizarea corectd a dispozitivului sunt esentiale pentru a asigura utilizarea sigura
repetatd de pana la 40 de ori.
Besmed a validat instructiunile furnizate mai jos ca fiind capablle sa pregdteasca masca
Iarlnglana Besmed pentru reutilizare. Raspunderea revine procesatorulul de a se
asigura ca procesarea efectiva, utilizand echipamentele, materialele si personalul din
unitatea de procesare, duce la rezultatul dorit. Aceasta implica validarea si
monitorizarea periodica a procesului. De asemenea, orice abatere a procesatorului de
la instructiunile furnizate trebuie evaluata corespunzator pentru eficacitate si posibile
consecinte adverse.
ATENTIE
Manipulati cu grija masca laringiana Besmed, deoarece este fabricata din silicon,
material ce poate fi rupt sau perforat. Evitati contactul cu obiecte ascutite sau
taioase

AVERTISMENT
Nu inlocuiti si nu dezasamblati niciuna dintre componentele mas
Besmed, deoarece acest lucru poate duce la defectarea produsului

3.1.1 Instructiuni de curdtare
Se recomandd urmarea procedurii validate de curatare manuala descrisa mai jos, pentru a
asigura o curatare corespunzatoare.
ATENTIE
Nu expuneti supapa de umflare la lichide, deoarece acest lucru poate duce la
defectarea prematura a supapei

Masca laringiand Besmed trebuie mentinutd umeda intre momentul utilizarii si
curdtarea ulterioara. Indepartati murddria in exces cu o lavetd sau servetel de unica
folosintd. Clatiti bine masca laringiand Besmed cu apa rece curentd pentru a preveni
coagularea proteinelor.

Spalati bine dispozitivul cu apa si un detergent bland pana la indepartarea completd a
reziduurilor vizibile. Se recomanda spalarea mastii laringiene Besmed cu Endozime,
produs fabricat de Ruhof. Solutia de lucru trebuie preparatd utilizand 35 ml Endozime
la 4 litri de apa calda (30 ml Endozime la 3,5 litri de apa calda).



15 ROMANA .H ”’ ‘

ATENTIE

Toti detergentii trebuie utilizati in concentratia/dilutia, temperatura, calitatea apei
(de exemplu, pH, duritate) si timpul de expunere (inmuiere sau contact)

r date de prod ul deter; lui, conform instructiunilor acestuia

AVERTISMENT

ati germicide, dezinfectanti sau agenti chimici precum glutaraldehida, oxid
de etilend, detergenti pe baza de fenol, detergenti care contin iod sau compusi de
amoniu cuaternar pentru a curata sau steriliza masca laringiana Besmed. Materialul
absoarbe astfel de substante, ceea ce poate duce la expunerea pacientului la arsuri
tisulare severe si la deteriorarea dispozitivului. Nu utilizati o masca laringiana
Besmed care a fost expusa la oricare dintre aceste substante.

Pentru o curatare corespunzdtoare a tubului de cale respiratorie, se recomanda
utilizarea unei perii cu peri moi. Periile trebuie sa aiba o potrivire stransd, dar sa poata
fi miscate inainte si inapoi in zona ce trebuie curdtata. Nu utilizati perii dure sau alte
materiale care ar putea deteriora suprafata sau manseta din silicon.

Tndepartati toate reziduurile de curitare prin clatirea temeinicd a mansetei si tubului
cu apa de la robinet timp de 1 minut. Asigurati-va cd apa trece prin tub. Examinati cu
atentie masca laringiana Besmed pentru a va asigura ca toate corpurile straine vizibile
au fost indepartate. Repetati procedura de mai sus daca este necesar.

ATENTIE

Curatarea eficienta trebuie realizata pentru a asigura o sterilizare corespunzatoare.

3.1.2. Instructiuni de sterilizare

Singura metoda de sterilizare recomandata este autoclavarea cu abur. Respectati cu
strictete instructiunile validate de mai jos pentru a asigura sterilizarea si pentru a preveni
deteriorarea.

Imediat inainte de autoclavarea cu abur, dezumflati complet manseta.
Asigurati-va cd supapa si seringa folositd pentru dezumflare sunt uscate.

Atentie: Orice urma de umiditate ramasa in manseta se va extinde in timpul autoclavarii si
poate cauza daune ireparabile mansetei si/sau balonului pilot.

Dacd o masca dezumflatd se umflad spontan (chiar si usor), nu o autoclavati si nu o
reutilizati. Acest lucru poate indica o scurgere sau o defectiune a supapei.

Masca laringiana Besmed trebuie introdusd intr-un sac adecvat pentru autoclavare cu
abur, inainte de sterilizare. Asigurati-vd ca punga este suficient de mare pentru a
contine dispozitivul



fara a tensiona garniturile. Se recomanda utilizarea urmatorului ciclu de sterilizare,
conform AAMI TIR 12:2004

Articol Timp de expunere la 135°C (275°F) | Timp de uscare
Instrumentar ambalat 10 min 30 min
Tabel 2. Parametri pentru ciclurile de ili cu abur cu depi gl /]

Fisa de inregistrare trebuie completatd de fiecare datd cand masca laringiand Besmed
este sterilizata.

Dupa sterilizare, masca laringiand Besmed trebuie depozitatd conform practicilor
spitalicesti acceptate. Masca nu trebuie expusa la lumina solard directd sau la
temperaturi ridicate in timpul depozitarii. Pastrati in pungi sigilate, la temperaturi intre
10°C (50°F) si 25°C (77°F).

3.2. Testare functionald

Testarea functionald, conform instructiunilor de mai jos, trebuie efectuata inainte de
utilizarea dispozitivului. Testele trebuie efectuate intr-un mod care respecta practica
medicald acceptatd si care minimizeaza contaminarea mdstii laringiene Besmed inainte
AVERTISMENT
Nu utilizati si distrugeti dispozitivul daca unul dintre teste esueaza.
Eliminati masca laringiana Besmed intr-un mod sigur, conform reglementarilor
locale privind deseurile medicale.
de insertie.
ATENTIE
Purtati intotdeauna manusi in timpul pregatirii si insertiei mastii laringiene Besmed
pentru a minimiza contaminarea.
3.2.1 Test 1 -Inspectie vizuald
Examinati cu atentie suprafata mastii laringiene Besmed pentru eventuale deteriorari,
perforatii, zgarieturi etc. Nu utilizati masca daca este deteriorata in vreun fel.

Verificati ca interiorul tubului si al mansetei sa fie libere de blocaje sau piese detasate.
Acestea trebuie indepartate, intrucat pot afecta buna functionare a dispozitivului. Nu
utilizati masca dacd exista componente mobile sau blocaje care nu pot fi indepartate.

Verificati dacd conectorul de aer se fixeaza bine pe tubul de aer. Asigurati-va ca nu se
poate detasa cu usurinta. Nu rasuciti conectorii, deoarece
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acest lucru poate compromite etanseitatea. Examinati balonul pilot pentru eventuale
deteriordri.

AVERTISMENT
Nu utilizati masca laringiana Besmed daca conectorul nu se fixeaza ferm in capatul
exterior al tubului de aer.

3.2.2. Test 2 — Test de umflare/ dezumflare

Dezumflati complet manseta mastii laringiene Besmed. Dupd dezumflare, verificati cu
atentie daca manseta prezinta pliuri sau riduri.

Umflati excesiv manseta la volumul corespunzdtor, astfel cum se specificd in tabelul 3.
Verificati daca manseta umflatd este simetricd si neteda. Nu trebuie sa existe umflaturi
sau semne de scurgeri in mansetd, tubul pilot sau balon.

AVERTISMENT
Nu utilizati masca laringianad Besmed daca exista umflaturi pe manseta sau semne
de scurgere.

Marimea mastii
REF LA-77215 | LA-77220 | LA-77225 | LA-77230 | LA-77240 | LA-77250
Marime #1.5 #2.0 #2.5 #3.0 #4.0 #5.0
Volum umflare excesiva| 4, o, 15 ml 21 ml 30ml 45ml 60 ml

ATENTIE: Volumele de umflare specifi
testare. Aceste volume nu trebuie ut
dispozitivului - valorile r |
Tabelul 1.

ate in Tabelul 3 sunt destinate doar pentru
ate in timpul utilizérii normale a
pentru umflarea standard se regasesc in

Tabel 3. Volume de umflare excesivi pentru masca laringiand Besmed.
4. INSERTIE
4.1. Pregatirea prealabila insertiei
Tnainte de insertia ma laringiene Besmed, manseta trebuie dezumflatd complet,
astfel incat sa fie plata si fara cute. Apasati usor manseta pe o suprafatd plana si sterild
(de ex. un tifon steril), in timp ce dezumflati dispozitivul cu o seringd. Dezumflarea
completa duce la o forma similara cu marginea unei farfurii si faciliteaza insertia si
pozitionarea corecta a dispozitivului.
Pentru a facilita si mai mult insertia in pacient, se recomanda aplicarea unui lubrifiant
steril, pe bazd de apd (de ex. K-Y Jelly®) pe suprafata posterioard distald a mansetei
(anestezia locala




nu este recomandata).

AVERTISMENT
Lubrifiati doar varful posterior al mansetei pentru a preveni obstructia orificiului
caii aeriene sau aspiratia lubrifiantului.

4.2. Insertie

Tnainte de insertie, este esential ca toti clinicienii care utilizeaza masca laringiana Besmed
sa fie familiarizati cu avertismentele, precautiile si indicatiile mentionate in aceste
instructiuni de utilizare.

Urmatoarele puncte sunt extrem de importante:
® Verificati dezumflarea corecta si lubrifierea, asa cum este descris mai sus.

® Dimensiunea mastii laringiene Besmed trebuie sa se potriveasca pacientului. Utilizati
ghidul din Tabelul 1 in combinatie cu judecata clinica pentru alegerea corecta.

® Tineti intotdeauna la indemana o masca laringiana Besmed de rezerva.
® Preoxigenati pacientul si tineti la dispozitie instrumentarul standard pentru utilizare.

® Verificati dacd nivelul de anestezie (sau inconstientd) este adecvat inainte de a
ncerca insertia.

® Capul pacientului trebuie extins, cu flexia gatului, intr-o pozitie utilizata in mod
obisnuit pentru intubatia traheala (asa-numita , pozitie de adulmecare” / “sniffing
position”).

® Nu folositi niciodata fortd excesiva.

4.3. Umflare

Dupd insertie, linia de pe tubul de aer trebuie orientatd anterior, spre nasul
pacientului. Fard a tine tubul, umflati manseta cu doar atat aer cét este necesar pentru
a obtine o etansare, echivalenta cu o presiune in interiorul mansetei de aproximativ 60
c¢mH20. In multe cazuri, doar jumatate din volumul maxim este suficient pentru a
obtine etansarea - consultati Tabelul 1 pentru volumele maxime.

Verificati presiunea in manseta la inceput si periodic, fie cu ajutorul unui manometru
de presiune pentru mansete, fie prin palparea tensiunii in balonul pilot. Acest lucru
este deosebit de important atunci cand se utilizeaza gaze N20.

Nu umflati niciodatd excesiv manseta. Evitati presiunile in interiorul mansetei
prelungite mai mari de 60cmH20. Presiunea initiald a mansetei variaza in functie de
pacnent dimensiunea mastii, pozitia capului si profunzimea anesteziei. Nu tineti tubul
in tlmpul umflarii, deoarece acest lucru poate impiedica pozitionarea corectd a mastii.
O usoara miscare spre exterior a tubului este adesea observata cdnd masca se asazd
corect in hipofaringe.
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Pentru a evita umflarea excesiva, este foarte important sa respectati strict volumele de
umflare a mansetei indicate in Tabelul 1. Umflarea excesiva poate fi complet evitata
prin dezumflarea completd a mansetei inainte de insertie, prin extragerea intregului
aer cu o seringd adecvata. Aceasta este metoda recomandatd de Besmed.

Tn situatiile in care se adoptd o tehnicd alternativa, de exemplu cadnd manseta este
introdusa intr-o stare neutrd sau partial umflatd, exista riscul ca aceasta sd fie umflata
excesiv. Prin urmare, este necesard o atentie suplimentard dupa insertie pentru a
compensa aerul deja existent in masca atunci cand se umfld ulterior manseta. Volumul
suplimentar maxim depinde de dimensiunea mastii si volumul initial de aer din masca
la insertie.

AVERTISMENT

Nu umflati niciodata excesiv manseta dupa insertie.
Semne de pozitionare corectd: o usoara miscare spre exterior a tubului dupa umflarea
mansetei, prezenta unei umflaturi ovale netede in zona gatului (in jurul cartilajelor
tiroid si cricoid), sau absenta completd a mansetei vizibile in cavitatea orald.

4.4 Utilizare

(1]

5. PROCEDURA DE INLATURARE



Tndepértarea trebuie efectuatd intotdeauna intr-o zond in care sunt disponibile
echipamente de aspiratie si facilitati pentru intubatie traheald de urgenta.

Nu dezumflati complet manseta inainte de extragere, pentru a preveni patrunderea
secretiilor in laringe si pentru a evita laringospasmul. Alternativ, masca poate fi
indepdrtatd cu manseta partial umflata, pentru a facilita eliminarea completd a
secretiilor.

Dacd masca trebuie indepdrtatd in unitatea de ingrijire post-anestezica, personalul din
sala de recuperare trebuie sa primeasca instruire completd in toate aspectele privind
masca laringiana Besmed.

6. EFECTE ADVERSE

Utilizarea mdstii laringiene Besmed poate cauza efecte adverse minore (de ex., durere
n gét) si efecte adverse majore (de ex., aspiratie).

LEGENDA A SIMBOLURILOR

C E Dispozitiv medical conform cu

Directiva 93/42/CEE Cod produs

[T™ | Importat de Producator

fabricatiei

Numar lot Dispozitiv de unicd folosintd, nu

reutilizati

Data
Cititi cu atentie instructiunile

Data expirarii (vezi

cutia/ambalajul) A se pastra intr-un loc uscat si

récoros

Reprezentant autorizat in

A se pastra departe de lumina Comunitatea Europeand

soarelui
Nu contine latex natural Formulare féré DEHP
Limita de temperatura STERILE Ea Sterilizat cu oxid de etilend

Dispozitiv medical O Sistem de bariera sterild unica
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CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplicd garantia standard Gima B2B de 12 luni.

Subsemnata, lordache Anca-Elena, interpret si traducétor autorizat pentru limba
englezd, in temeiul Autorizatiei nr. 38838 /2021, eliberat3 de Ministerul Justitiei, certific exactitatea traducerii
efectuate din limba englezd in limba roména, cé textul prezentat a fost tradus in integralitatea sa si cd, prin
traducere, inscrisului nu i-au fost denaturate continutul si sensul.




