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ENGLISH

ARNDT AIRWAY EXCHANGE CATHETER SET
WITH RAPI-FIT® ADAPTERS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Arndt Airway Exchange Catheter Set (AAE) contains a wire guide and
a 14 French, taper-tipped, radiopaque exchange catheter with centimeter
marks to help facilitate the exchange of a supraglottic airway device (SAD),
such as a laryngeal mask airway (LMA) or endotracheal tube (ETT). Does not
contain natural rubber latex.
The device consists of the following components:

« Radiopaque exchange catheter

« Wire guide

« Double swivel connector

« Rapi-Fit adapter - 15 mm connector

« Rapi-Fit adapter — Luer lock connector

INTENDED USE

The Arndt Airway Exchange Catheter Set is intended for exchange of a
supraglottic airway device (SAD) to an endotracheal tube (ETT) under
bronchoscopic assistance, and for ETT exchange in adult and pediatric
patients.

The product may be used for emergency, urgent, and elective airway
management.

The 14 French catheter is recommended for placement of an endotracheal
tube or a supraglottic airway device with an inner diameter of 5 mm or larger.
When used for high-pressure oxygenation with a Luer lock connector, the
14 French catheter is recommended for patients older than 12 years of age.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Advancing the catheter beyond the carina may introduce additional
procedural risks and trauma.

« Attention should be paid to the insertion depth of the Arndt Airway
Exchange catheter (AAE) into the patient’s airway and correct tracheal
position of replacement endotracheal tube (ETT). Markers on the AAE
catheter refer to distance from the distal tip of catheter.

« Take care to avoid injuring the epiglottis, glottis, trachea, bronchi, or lung
parenchyma, and to avoid perforating the sinus pyriformis while using this
device.

« Ensure proper sizing of the AAE within the SAD or ETT.

« To avoid barotrauma, ensure that the tip of the exchange catheter is
always above the carina, preferably 2-3 cm.

« Use of the Rapi-Fit adapter for oxygenation may be associated with a risk
of barotrauma.

« Use of an oxygen source should be considered only if the patient has
sufficient egression of the insufflated gas volume.

« If a high-pressure oxygen source is used for insufflation (e.g., jet ventilator),
begin at a lower pressure (i.e., 5 psi) and work up gradually. Rising chest
wall, pulse oximetry, and oral air flow should be carefully monitored.

« Ensure that the Rapi-Fit Adapter is securely connected to the AAE prior
to oxygen delivery. Failure to properly secure the adapter to the AAE may
result in hypoxia and serious adverse events.

« High-pressure oxygenation with a Luer lock connector should only be used
in patients older than 12 years of age. If used in patients 12 years old or
younger, the maximum airway pressure may be higher than 28 cm H,0.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by clinicians trained and experienced in
airway management techniques. Standard techniques for placement and
exchange of SADs or ETTs should be employed.

« This product is not intended for intravascular use.

« This product should not be used in replacement of SADs or ETTs whose
inner diameter is smaller than 5 mm.

« The use of capnography is highly recommended to confirm intubation.

« A pulse oximeter is recommended during the use of this device.

« Itis recommended that a sterile lubricant or water be applied to the AAE,
bronchoscope, and new SAD or ETT prior to their introduction into the
patient.

« When using an SAD, ensure the cuff is properly inflated (if applicable) and
breath sounds are present.

« Ensure that wire guide position is maintained during placement of the AAE.
« Patients with airway injuries may have significant spinal cord injury. When
possible, the cervical spine should be immobilized before beginning the

procedure.



« This device is not recommended for definitive, long-term airway
management.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or
children have not been fully characterized and there may be concern for
reproductive and developmental effects.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Barotrauma
« Pneumothorax
« Hypoxia
« Perforation of the trachea, bronchi, or lung parenchyma
« Injury to the epiglottis
« Airway bleeding
« Catheter dislodgment or migration
« Failed endotracheal tube placement

INSTRUCTIONS FOR USE

. After ensuring that the SAD or ETT is correctly positioned within the
trachea, insert the double swivel connector between the SAD or ETT and
the ventilation source. (Fig. 1) NOTE: Ventilation should be continued
during the exchange process, through the double swivel connector.
Discontinue ventilation only during the actual exchange over the AAE.
Advance the bronchoscope into the SAD or ETT through the double
swivel connector. If a SAD is in place, the bronchoscope should be
advanced through the vocal cords and into the trachea. (Fig. 2) If an
ETT s in place, the bronchoscope should be advanced directly into the
trachea through the ETT.

Advance the soft, flexible end of the wire guide through the working port
of the bronchoscope until it is seen to exit the bronchoscope into the
patient’s trachea. Advance the wire guide to the level of the carina.

(Fig. 3)

Carefully remove the bronchoscope. Leave the wire guide in place in the
trachea, exiting the bronchoscopic port. (Fig. 4)

. Maintaining wire guide position, advance the AAE over the wire guide
through the double swivel connector and through the SAD or ETT into
the trachea. (Fig. 5)

Properly position the AAE within the SAD or ETT by aligning the
appropriate centimeter mark on the AAE with the corresponding
centimeter mark (if present) on the SAD or ETT.

. Fully deflate the cuff of the SAD (if applicable) or ETT while maintaining
position of the AAE. Remove the SAD or ETT, leaving the AAE and wire
guide in place. (Fig. 6)

Advance the new ETT over the AAE and wire guide into the patient’s
airway. (Fig. 7) NOTE: It is recommended that a sterile lubricant be
applied to the tip of the ETT prior to advancing the tube.

Remove the AAE including the wire guide and inflate the balloon cuff of
the new ETT. (Fig. 8) Reestablish ventilatory device use and secure the
new ETT in place. Verify the ETT’s position using standard methods (e.g.,
capnography, breath sounds and chest x-ray).

N

w

»

[

o

~

[

b

Use of the Rapi-Fit® Adapter
Rapi-Fit adapters should only be used when oxygen requirements are
high and intubation is unsuccessful. Use of an oxygen source should only
be considered if the patient has sufficient egression of the insufflated gas
volume. If an oxygen source is used for insufflation, begin at a lower pressure
and work up gradually. Observe the chest for outward and inward movements
to confirm oxygen insufflation and egression. Pulse oximetry and oral air flow
should be carefully monitored as well. In cases of upper airway obstruction,
gas discharge from the patient’s lungs may require more time.
1. To attach the Rapi-Fit Adapter, position the adapter on the catheter, then
push the white collar forward and lock into position. (Fig. 9)
2. To remove the adapter, pull the white collar back to release, and then
remove from the catheter. (Fig. 10)

Catheter Oxygenation

The Amndt Airway Exchange Catheter Set is designed for both positive airway
pressure ventilation (Rapi-Fit adapter — 15 mm connector) and jet ventilation
(Rapi-Fit adapter — Luer lock connector) for both adult and pediatric patients.
In the table below, the delivered minute volume and the measured airway
pressure are given for jet ventilation in adult and pediatric patients with
healthy lung tissue.

N Measured Airway
Real Part Number | Patient Subgroup 'Ii);hvtere‘;! | , | Pressure!
(RPN) and Age Range inute Volume: | (¢m H,0)
(L/min)
Mean
Adolescent >12
C-CAE-14.0-70- yeazri ;};raortsjgh 6.0 16.6 173
LMA-01
Adult >21 years 102 133 144

1 The test conditions were used in an active model. See Testing Conditions table for
additional details



The presented numbers are mean values. The following testing conditions
were used in an active model mode, tested with ASL 5000, IngMar Medical,
Ltd., for each patient subgroup.

Testing Conditions
Input pressure was set to 50 psi for both patient type models.

Model Lung
Patient Body pil y |Expit B:aths i Combli
type Weight [time (s)  |time (s) :ﬁnute (cm H10/L/s) |(mLfem
ko) H:0)
g,
Adolescent
(> 12 years
through 21 50 09 21 20 5 40
ears)
Adult
(> 21 years) 80 10 4.0 12 3 100

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not
use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in
a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from clinicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

ARNDT LUFTVEJSUDSKIFTNINGSKATETERSAT
MED RAPI-FIT® ADAPTERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Arndt luftvejsudskiftningskatetersattet (Arndt Airway Exchange
Catheter Set, AAE) bestar af en kateterleder og et 14 Fr tilspidset,
rentgenfast udskiftningskateter med centimetermarkeringer som en
hjaelp ved udskiftning af en supraglottis luftvejsanordning (supraglottic
airway device, SAD) sasom en larynxmaske (laryngeal mask airway,
LMA) eller endotrakealtube (endotracheal tube, ETT). Indeholder ikke
naturgummilatex.
Produktet bestar af folgende komponenter:

« Rentgenfast udskiftningskateter

« Kateterleder

« Dobbelt drejekonnektor

« Rapi-Fit adapter - 15 mm konnektor

« Rapi-Fit adapter - "Luer Lock”-konnektor

TILSIGTET ANVENDELSE

Arndt luftvejsudskiftningskateterszettet anvendes til at udskifte en
supraglottis luftvejsanordning (SAD) med en endotrakealtube (ETT) under
bronkoskopisk vejledning, og til ETT-udskiftning hos voksne og paediatriske
patienter.

Produktet kan anvendes til akut, presserende og elektiv luftvejsbehandling.
14 Fr kateteret anbefales til anlaeggelse af en endotrakealtube eller supraglottis
luftvejsanordning med en indvendig diameter pa 5 mm eller storre.

Ved anvendelse til iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
anbefales 14 Fr kateteret til patienter, der er over 12 ar.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Fremfering af kateteret forbi carina kan skabe yderligere
procedurerelaterede risici og traume.

« Veer opmaerksom pa indferingsdybden af Arndt
luftvejsudskiftningskateterszettet (AAE) i patientens luftveje og den
korrekte position i trachea af endotrakealtuben (ETT) til udskiftning.
Markerer pa AAE-kateteret henviser til afstanden fra kateterets distale
spids.

« Serg for at undga at beskadige epiglottis, glottis, trachea, bronkier eller
parenchym i lunger, og undga perforation af sinus piriformis under
anvendelsen af produktet.

- Kontrollér, at den korrekte storrelse AAE anvendes inden i SAD eller ETT.



« For at undga barotraume skal det sikres, at spidsen pa
udskiftningskateteret altid er over carina, helst 2-3 cm.

Brug af Rapi-Fit adapteren til iltbehandling kan vaere forbundet med risiko
for barotraume.

Brug af en iltkilde m& kun komme i betragtning, hvis patienten er i stand til
at udande en tilstraekkelig maengde af den insufflerede gas.

Hvis der bruges en iltkilde med hajt tryk til insufflation (f.eks. jet-
ventilator), startes der ved et lavere tryk (dvs. 5 psi [0,34 bar]), og trykket
oges gradvist. Brystveeggen, der hzever sig, pulsoximetri og luftstrammen
gennem munden skal overvdges omhyggeligt.

« Kontrollér, at Rapi-Fit adapteren er sluttet sikkert til AAE for ilttilfarsel. Hvis
adapteren til AAE ikke er tilsluttet korrekt, kan det resultere i hypoksi og
alvorlige bivirkninger.

litbehandling med hgjt tryk med en "Luer Lock"-konnektor ma kun
anvendes til patienter, der er over 12 ar. Ved anvendelse til patienter pa 12 ar
eller yngre kan det maksimale luftvejstryk vaere hgjere end 28 cm H0.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring
i luftvejsbehandlingsteknikker. Der skal anvendes standardteknikker til
anleeggelse og udskiftning af SAD- eller ETT-anordninger.

« Produktet er ikke beregnet til intravaskulzer brug.

« Dette produkt ma ikke anvendes i stedet for en SAD eller ETT med en
indvendig diameter pa mindre end 5 mm.

« Brug af kapnografi anbefales steerkt til at bekreefte intubation.

« Et pulsoximeter anbefales under brugen af dette produkt.

« Det anbefales at pafore et sterilt smaremiddel eller vand péa AAE,
bronkoskopet og den nye SAD eller ETT, inden disse fores ind i patienten.

« Ved brug af en SAD sikres det, at cuff'en er korrekt oppustet (hvis relevant),
og at der er andedraetslyde.

« Sorg for at opretholde kateterlederens position under anleeggelse af AAE.

« Patienter med luftvejslaesioner kan have signifikante rygmarvslasioner.
Nar det er muligt, bar columna cervicalis immobiliseres, inden proceduren
pabegyndes.

« Produktet anbefales ikke til definitiv, langvarig luftvejsbehandling.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/ammende kvinder eller
bern er ikke undersagt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
- Barotraume
« Pneumothorax
« Hypoksi
« Perforering af trachea, bronkier eller lungeparenchym
« Skade pa epiglottis
« Blgdning i luftvejene
« Losrivelse eller migration af kateteret
« Mislykket anlaeggelse af endotrakealtube

BRUGSANVISNING

. Nar det er kontrolleret, at SAD eller ETT er anlagt korrekt i trachea,
indszettes den dobbelte drejekonnektor mellem SAD eller ETT og
ventilationskilden. (Fig. 1) BEMARK: Ventilation fortsaettes under
udskiftningsprocessen gennem den dobbelte drejekonnektor. Stands kun
ventilation under den faktiske udskiftning over AAE.

For bronkoskopet fremad ind i SAD eller ETT gennem den dobbelte
drejekonnektor. Hvis der er anlagt en SAD, fares bronkoskopet fremad
mellem stemmebéndene og ned i trachea. (Fig. 2) Hvis der er anlagt en
ETT, fores bronkoskopet direkte ned i trachea gennem ETT.

. For den blade, fleksible ende af kateterlederen gennem arbejdsporten pa
bronkoskopet, indtil den kan observeres pa vej ud gennem bronkoskopet
og ind i patientens trachea. For kateterlederen frem til carinas niveau.
(Fig. 3)

Fjern bronkoskopet forsigtigt. Lad kateterlederen blive pa plads i trachea,
stikkende ud af bronkoskopporten. (Fig. 4)

. Oprethold kateterlederens position, og for AAE over kateterlederen
gennem den dobbelte drejekonnektor og gennem SAD eller ETT ind i
trachea. (Fig. 5)

Placér AAE korrekt i SAD eller ETT ved at rette det passende
centimetermaerke pa AAE ind med det tilsvarende centimetermaerke (hvis
til stede) pa SAD eller ETT.

Deflatér cuff'en pa SAD (hvis relevant) eller ETT samtidig med, at
positionen af AAE opretholdes. Fjern SAD eller ETT, og lad AAE og
kateterlederen blive siddende pa plads. (Fig. 6)

For den nye ETT over AAE og kateterlederen ned i patientens luftvej.
(Fig. 7) BEMARK: Det anbefales at pafere et sterilt smoremiddel pa
spidsen af ETT, inden tuben fores frem.

Fjern AAE, inklusive kateterlederen, og inflatér ballonmanchetten pa den
nye ETT. (Fig. 8) Genoptag brugen af respiratoren, og fastger den nye
ETT forsvarligt. Bekraeft positionen af ETT med standardmetoder (f. eks.
kapnografi, andedreetslyde og rentgen af brystet).
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Anvendelse af Rapi-Fit® adapteren
Rapi-Fit adaptere ma kun anvendes, nér der er behov for ilt, og intubation
ikke er mulig. Brug af en iltkilde m& kun komme i betragtning, hvis patienten
er i stand til at udande en tilstraekkelig maengde af den insufflerede gas. Hvis
en iltkilde anvendes til insufflation, skal behandlingen starte pa et lavt niveau
og derefter optrappes gradvist. Observér patientens brystkasse for ind- og
udadgéende beveegelser for at bekraefte ind- og udleb af ilt. Pulsoximetri og
luftstrammen gennem munden skal ligeledes overvéges ngje. | tilfaelde af en
obstruktion i de gvre luftveje kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
lzengere tid.
1. Rapi-Fit adapteren fastgeres ved at placere adapteren pa katetret og
derpa skubbe den hvide krave fremad og lase den péa plads. (Fig. 9)
2. Adapteren fjernes ved at traekke den hvide krave bagud for at frigere
adapteren. Fjern den derpé fra katetret. (Fig. 10)

Kateterbaseret iltbehandling

Arndt luftvejsudskiftningskatetersattet er beregnet til bade ventilation med
positivt luftvejstryk (Rapi-Fit adapter — 15 mm konnektor) og jet-ventilation
(Rapi-Fit adapter — “Luer Lock"-konnektor) hos voksne og paediatriske
patienter. | tabellen herunder angives det tilfgrte minutvolumen og mélte
luftvejstryk for jet-ventilation hos voksne og paediatriske patienter med raskt
lungevaev.

Patientunder-  [Tilfort Malt luftvejstryk’
Katalognummer |grupper og minutvolumen’ |(cm H;0)
alders-graenser |(L/min)
Halvvoksen
CCAE-14070- | 12 érzt1lléorg med 6,0 16,6 17.3
LMA-01
Voksen > 21 ar 10,2 13,3 14,4

1 Testbetingelserne blev anvendt i en aktiv model. Se tabellen Testbetingelser for
yderligere oplysninger.

De viste tal er gennemsnitsveerdier. De folgende testbetingelser blev
anvendt i en aktiv model, testet med ASL 5000, IngMar Medical, Ltd., for hver
patientundergruppe.

Testbetingelser
Indgangstrykket var indstillet til 50 psi (3,45 bar) for begge
patienttypemodeller.

Model- irati irati-|Vejrtreek- |Modstand Lunge-
onstid onstid ninger pr. |(cm H20/ (mL/
(kg) (s) (s) minut L/s) cm H;0)
Halvvoksen
(>12artil og| 50 09 21 20 5 40
med 21 ar)
Voksen
(2140 80 1,0 4,0 12 3 100
LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undgé eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og/eller laegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepreaesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

EUTSCH

ARNDT UMINTUBATIONSKATHETER-SET FUR
ENDOTRACHEALTUBEN MIT RAPI-FIT®* ADAPTERN

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Arndt Umintubationskatheter-Set fiir Endotrachealtuben (AAE) enthalt
einen Fiihrungsdraht und einen rontgendichten Umintubationskatheter
mit konischer Spitze der GroBe 14 Fr mit Zentimetermarkierungen zum
leichteren Austausch einer supraglottischen Atemwegshilfe (SAD) wie z. B.
einer Larynxmaske (LMA) oder eines Endotrachealtubus (ETT). Enthélt keinen
Naturkautschuklatex.
Das Produkt umfasst die folgenden Bestandteile:

« Rontgendichter Umintubationskatheter

9



« Fiihrungsdraht

« Doppelgelenkanschluss

« Rapi-Fit Adapter - 15-mm-Konnektor

« Rapi-Fit Adapter - Luer-Lock-Konnektor

VERWENDUNGSZWECK

Das Arndt Umintubationskatheter-Set fir Endotrachealtuben ist zum Wechsel
von einer supraglottischen Atemwegshilfe (SAD) auf einen Endotrachealtubus
(ETT) unter Bronchoskopsicht sowie fiir den ETT-Austausch bei erwachsenen
und padiatrischen Patienten bestimmt.

Das Produkt kann zum notfallmaBigen, dringenden und elektiven
Atemwegsmanagement eingesetzt werden.

Der 14-Fr-Katheter wird fiir die Platzierung eines Endotrachealtubus bzw.
einer supraglottischen Atemwegshilfe mit einem Innendurchmesser von

5 mm oder dariiber empfohlen.

Bei Verwendung zur Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor wird der 14-Fr-Katheter fiir Patienten im Alter von {ber 12 Jahren
empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Das Vorschieben des Katheters tber die Carina tracheae hinaus kann mit
zusétzlichen Verfahrensrisiken und Traumata einhergehen.

- Die Einfiihrtiefe des Arndt Umintubationskatheters (AAE) in die Atemwege
des Patienten sowie die korrekte intratracheale Lage des Ersatz-
Endotrachealtubus (ETT) miissen beachtet werden. Die Markierungen am
AAE-Katheter beziehen sich auf den Abstand von der distalen Spitze des
Katheters.

« Vorsichtig vorgehen, um Verletzungen von Epiglottis, Glottis, Trachea,
Bronchien oder Lungenparenchym sowie eine Perforation des Sinus
piriformis bei der Verwendung dieses Produkts zu vermeiden.

« Auf die richtige GroBe des AAEs in der SAD bzw. im ETT achten.

« Zur Vermeidung eines Barotraumas sicherstellen, dass sich die Spitze des
Umintubationskatheters stets oberhalb (méglichst 2-3 cm) der Carina
tracheae befindet.

- Die Verwendung des Rapi-Fit Adapters zur Sauerstoffversorgung kann mit
dem Risiko eines Barotraumas verbunden sein.

« Eine Sauerstoffquelle sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn
der Patient ein ausreichendes Volumen des insufflierten Gasstroms
ausatmen kann.

« Wenn eine Hochdruck-Sauerstoffquelle fir die Insufflation (z. B. Jet-
Ventilator) verwendet wird, mit einem niedrigen Druck (d. h. 5 psi
[0,34 bar]) beginnen und dann allméhlich erhéhen. Heben der Brustwand,
Pulsoximetrie und orale Luftstrémung sind sorgféltig zu Giberwachen.

« Vor Zuflihrung des Sauerstoffs ist sicherzustellen, dass der Rapi-Fit Adapter
fest am AAE angeschlossen ist. Wenn der Adapter nicht sachgema am
AAE befestigt wird, kann es zu einer Hypoxie und schwerwiegenden
unerwinschten Ereignissen kommen.

« Eine Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-Konnektor darf
nur bei Patienten im Alter von tiber 12 Jahren verwendet werden. Falls sie
bei Patienten im Alter von 12 Jahren oder darunter eingesetzt wird, kann
der maximale Atemwegsdruck tiber 28 cm H,0 betragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fur die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Techniken des Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken fiir die Platzierung und den Austausch von SADs
bzw. ETTs anzuwenden.

- Dieses Produkt ist nicht zum intravaskuldren Gebrauch bestimmt.

- Dieses Produkt darf nicht zum Austausch von SADs bzw. ETTs mit einem
Innendurchmesser unter 5 mm verwendet werden.

« Zur Bestatigung der Intubation wird Kapnographie besonders empfohlen.

« Wahrend der Verwendung dieses Instruments wird die Anwendung eines
Pulsoximeters empfohlen.

« Es wird empfohlen, auf den AAE, das Bronchoskop und die neue SAD bzw.
den neuen ETT vor Einfiihrung in den Kérper des Patienten ein steriles
Gleitmittel oder steriles Wasser aufzutragen.

« Bei Verwendung einer SAD ist sicherzustellen, dass die Manschette (sofern
zutreffend) ordnungsgemaB inflatiert ist und dass Atmungsgerausche
vorhanden sind.

« Sicherstellen, dass die Position des Fiihrungsdrahts wahrend der
Platzierung des AAEs beibehalten wird.

« Patienten mit Verletzungen der Atemwege kénnen auch ernsthafte
Verletzungen an der Wirbelséule haben. Wenn méglich sollte die
Halswirbelsaule vor Beginn des Verfahrens immobilisiert werden.

« Dieses Produkt wird nicht fiir die endgultige, langfristige
Atemwegssicherung empfohlen.

« Die méglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.
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MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Barotrauma
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforation der Trachea, der Bronchien oder des Lungenparenchyms
« Verletzung der Epiglottis
« Blutung in den Atemwegen
- Dislokation oder Migration des Katheters
« Fehlschlag der Endotrachealtubus-Platzierung

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Nachdem sichergestellt wurde, dass die SAD bzw. der ETT korrekt
innerhalb der Trachea positioniert wurde, den Doppelgelenkanschluss
zwischen der SAD bzw. dem ETT und der Beatmungsquelle einsetzen.
(Abb. 1) HINWEIS: Wahrend des Umintubationsvorgangs sollte die
Beatmung durch den Doppelgelenkanschluss fortgefiihrt werden. Die
Beatmung nur wahrend des eigentlichen Austauschvorgangs tiber den
AAE unterbrechen.

Das Bronchoskop durch den Doppelgelenkanschluss in die SAD bzw. den
ETT vorschieben. Bei vorhandener SAD sollte das Bronchoskop durch die
Stimmbaénder hindurch in die Trachea vorgeschoben werden. (Abb. 2) Bei
vorhandenem ETT sollte das Bronchoskop durch den ETT hindurch direkt
in die Trachea vorgeschoben werden.

. Das weiche, flexible Ende des Fiihrungsdrahts durch den Arbeitsport

des Bronchoskops vorschieben, bis es sichtbar aus dem Bronchoskop
aus- und in die Trachea des Patienten eintritt. Den Fiihrungsdraht bis zur
Ebene der Carina tracheae vorschieben. (Abb. 3)

Das Bronchoskop vorsichtig entfernen. Dabei den Fiihrungsdraht in der
Trachea belassen, der durch den Bronchoskopport austritt. (Abb. 4)

. Die Position des Fiihrungsdrahts beibehalten und den AAE (iber den
Fuhrungsdraht durch den Doppelgelenkanschluss und die SAD bzw. den
ETT in die Trachea vorschieben. (Abb. 5)

Den AAE korrekt innerhalb der SAD bzw. des ETTs positionieren, indem
die geeignete Zentimetermarkierung am AAE an der entsprechenden
Zentimetermarkierung (sofern vorhanden) an der SAD bzw. am ETT
ausgerichtet wird.

Die Manschette der SAD (sofern zutreffend) bzw. des ETTs vollsténdig
deflatieren und dabei die Position des AAEs beibehalten. Die SAD

bzw. den ETT entfernen, wobei der AAE und der Flihrungsdraht in situ
verbleiben. (Abb. 6)

Den neuen ETT tiber den AAE und den Fiihrungsdraht in die Atemwege
des Patienten vorschieben. (Abb. 7) HINWEIS: Es wird empfohlen,

vor dem Vorschieben ein steriles Gleitmittel auf die Spitze des ETTs
aufzutragen.

Den AAE einschlieB8lich des Fiihrungsdrahts entfernen und die
aufblasbare Manschette des neuen ETTs inflatieren. (Abb. 8) Die
Verwendung der Beatmungshilfe wieder aufnehmen und den neuen ETT
fixieren. Die ETT-Position mittels Standardmethoden (z. B. Kapnographie,
Atmungsgerausche und Réntgenaufnahme der Brust) bestatigen.
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Anwendung des Rapi-Fit® Adapters

Rapi-Fit Adapter diirfen nur verwendet werden, wenn ein hoher
Sauerstoffbedarf besteht und die Intubation fehlschlagt. Eine Sauerstoffquelle
sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn der Patient ein
ausreichendes Volumen des insufflierten Gasstroms ausatmen kann. Falls
eine Sauerstoffquelle fir die Insufflation verwendet wird, zuerst einen
niedrigen Druck einstellen und diesen dann allmahlich steigern. Auf Auf- und
Abbewegungen des Brustkorbs achten, um zu bestatigen, dass Insufflation
und Ausatmung stattfinden. Das Pulsoximeter und der orale Luftstrom

sind ebenfalls sorgfaltig zu (iberwachen. Bei einer Verlegung der oberen
Atemwege kann das Entweichen von Gasen aus der Lunge des Patienten
langer dauern.

1. Um den Rapi-Fit Adapter anzubringen, den Adapter auf den Katheter
setzen und die weile Manschette nach vorne schieben und verriegeln.
(Abb. 9)

2. Um den Adapter zu entfernen, die weile Manschette zur Freigabe
zurlickziehen, dann den Adapter vom Katheter abnehmen. (Abb. 10)

Sauerstoffversorgung iiber den Katheter

Das Arndt Umintubationskatheter-Set fir Endotrachealtuben ist sowohl

fur die Beatmung mit positivem Atemwegsdruck (Rapi-Fit Adapter mit
15-mm-Konnektor) als auch fur die Jet-Ventilation (Rapi-Fit Adapter mit Luer-
Lock-Konnektor) bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten konzipiert.

In der nachstehenden Tabelle sind das abgegebene Minutenvolumen und
der gemessene Atemwegsdruck fiir die Jet-Ventilation bei erwachsenen und
pédiatrischen Patienten mit gesundem Lungengewebe aufgefiihrt.



Gemessener

Referenznummer | Untergruppe und | Minutenvolumen' (cm H,0)

Altersbereich (L/min)
Mittel
Jugendliche >12
C-CAE-14.0-70- bis einschlieBlich 6,0 16,6 173
21 Jahre
tMAOT Erwachsene
>21 Jahre 102 133 144

1 Die Prifbedingungen wurden in einem aktiven Modell verwendet. Weitere Einzelheiten
bitte der Tabelle Prifbedingungen” entnehmen.

Die angegebenen Werte sind Mittelwerte. Die folgenden Priifbedingungen
wurden in einem aktiven Modellmodus verwendet und mit einem

ASL 5000 (IngMar Medical, Ltd.) fiir die jeweiligen Patienten-Untergruppen
geprift.

Priifbedingungen
Der Eingangsdruck wurde fir beide Patiententyp-Modelle auf 50 psi (3,45 bar)
eingestellt.

Lungen-
i onszeit |onszeit "
ko) pro Minute|(cm H;0/L/s) (mLicm
(kg) (s) (s) e
Jugendliche
(>12bis
einschlieflich|  ° 09 21 20 5 %0
21 Jahre)
Erwachsene
(>21 Jahre) 80 1.0 40 12 3 100
LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

ZET KAOETHPA AAAATHZ AEPATQIQN ARNDT
ME NMPOZAPMOTEIZ RAPI-FIT®

MPOZOXH: H oy S1akn vop iatwv H.M.A. PEMEL TNV TWANON
QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) Katomv evToAR¢ latpov () and
enayye\partia vyeiag, o omoiog £xet AdBel TV KatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
To oet kabetrpa alayri¢ agpaywywv Arndt (AAE) TiepIéxel évav GUPHATIVO
0dnyod Kal évav akTivookiepo KaBeTpa aAayng, He KWVIKO Akpo, Twv 14 Fr
HE ONPAVOEIG EKATOCTWV TTOU GUMBANNEL GTN SIEUKOAUVON TNG AANayrG
Hiag umePYAWTTISIKAG OUOKEUNG agpaywyou (SAD), 6nwg évag agpaywyog
Aapuyyikig packag (LMA) rj évag evSotpayelakog owhivag (ETT). Aev
TEPIEXEL AATEE OO PUOIKO KAOUTGOUK.
H cuokeur| anoteeital andé ta mapakdtw e§aptipata:

« AKTIVOOKIEPO KABEeTpa aANayng

« Juppdtivo o8nyo

« AII\O TIEPIOTPEPOUEVO OUVOETHO

« Npooappoyéa Rapi-Fit — cuveopog 15 mm

- Mpooappoyéa Rapi-Fit - cuvSeopog acpahiong Luer

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oet kaBetpa allayrig agpaywywv Arndt mpoopiletat yia aAhayry piag
UTEPYAWTTISIKAG GUOKEUNG agpaywyoL (SAD) pe évav evoTpaxelakd owArva
(ETT) uné Bpoyxookomikr BoriBeia kat yia alayn ETT o€ eviikeg kat
madlaTpikoug aoBeveiG.

To mpoidv pmopei va xpnotpomolnBei yia €KTaKTn, emeiyouoa Kat eKAEKTIKR
Slaxeiplon Twv agpaywywy.

O kabetipag Twv 14 Fr cuvioTtatal yia v Tomob£Tnon evog vEOTPAXEIAKOU
OwAvVa i Hiag uMEPYAWTTISIKAG GUOKEUNG AEPAYWYOU HE ECWTEPIKN SIAUETPO
5 mm 1} peyalutepn.

Katd m xprion yia o&uyévwon uvpnArig mieong pe ouvdeopo acpdAiong Luer,
o kabetrpag 14 Fr ouviotdtal yia acBeveic nAikiag dvw Twv 12 €Twv.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotr



NPOEIAOMOIHZEIX

H mpow6non tou kabetrpa mépa and Tnv Tpomida PIMOPEi va EMPEPEL
TPOGBETOUC KIVEUVOUG Kal TPAUHATIOHOUG Katd Tn Stadikacia.

Oa mpénet va Sivetat mpoooyr) 6To BAB0C El0aywyr Tou KaBetrhpa
ahaync agpaywywv Amdt (AAE) oTov agpaywyd Tou aoBevoug Kat oTn
owoTr B€on Tou avtaAakTikol evdoTpayelakol owArva (ETT) otnv
Tpaxeia. Ot Seikteg otov kabetripa AAE avagpépovTtal oTny andotacn and
TO TIEPIPEPIKO AKPO TOu KaBeTpa.

DpovTioTe va amoTPEPETE TOV TPAUHATIONS TNG EMYAWTTISAG, TNG
YAwTTiSag, TG Tpaxeiag, Twv BoyXwv rj ToU TVEVHOVIKOU TTAPEYXUHATOC,
KaBWwG Kal va amoTpéPeTe T SIATPNON Tou amoeldoug KOAToU, KaTtd Tn
XPrion auTrig TG CUOKEUNG.

DpoVTIoTE va XPNOIUOTTO|OETE TO GWOTo péyeBog AAE evtog g SAD
ATOVETT.

lNa va amo@uyeTe To Papdtpavpa, PeBaiwdeite 6T1 To dKpo Tou kabeTrpa
aMayn¢ gival Tavtote mavw amd Ty 1pomda, Katd mpotiunon 2-3 cm.

H xprion tou mpocappoyéa Rapi-Fit yla o§uydvwon ivat Suvatdv va
OUOXETIOTE( pE KivEuVo TIPOKANONG BapoTpavpaTog.

Oa mpénel va eEeTAETAl TO EVOEXOHEVO XPIONG TINYNG 0§UYOVOU HoVOV eV
0 0BV EKTIVEEL EMAPKT OYKO QEPIOU ELPUOANCNG.

Edv xpnotpomolgitat mnyr) o§uyévou unAng Teong yia eppuonon (m.x.
QVAMVEUOTHPAC EKTOEEUONC), apXioTe G€ xapnAdtepn migon (SnAadn

5 psi [0,34 bar]) kat au€riote v otadiakd. Mpénet va mapakohouBeitat
TIPOCEKTIKA N avUPWOoT Tou BwpakiKov TOIXWHATOG, N TTAAUIKT) 0§UUETPIa
Kat n por) aépa amé Tou 6TOUATOG.

BeBawbeite 6Tt 0 mpooappoyéag Rapi-Fit éxel ouvdeBei oTabepd otov
AAE miptv a6 tn xopriynon o&uyovou. Edv Sev éxel acpalioTei owotd

o mpoacappoyéag otov AAE evdéxetat va mpokAnBei umogia kat cofapda
avemBupunta ouppavta.

H o&uydvwon upnAiig mieong pe ouveopo acpahiong Luer Ba mpémet

va xpnaotpormoleitat pévo oe aoBeveic nAikiag dvw Twv 12 eTwv. Edv
XpnotporoinBei og aoBeveiG 12 ETWV 1] VEGTEPOUG, N PéYIOTN TTiECN
agpaywyoU pmopei va givat upnAotepn amd 28 cm H,0.

NPO®YAAZEIZ

To mpoiév auto mpoopiletal yla xprion amd KAVIKoUg 1atpolg
EKTIAISEVPEVOUC Kall TIETIEIPAPEVOUG OF TEXVIKEG Slaxeiplong Twv
AEPAYWYWV. Oa TIPETEL VA XPNOIHOTIOIO0VTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV
ToroBétnon kat tnv aAkayr SAD | ETT.

To mpoidv auto Sev mpoopileTal yia evéayyelakr xprion.

To TPoi6V auUTO SV TIPETTEL Va XPNOIHOTIOLETAL Yia TNV avTikatdotaon SAD
N ETT pe E0WTEPIKNA SIGUETPO HIKPOTEPN TWV 5 mm.

MNa v empeaiwon g SlacwArvwong cuvioTatat IS1aiTepa n xprion
Kanvoypagiac.

Katd tn S1dpketa tne xpriong TG GUCKELNG AUTHG CUVICTATAL N Xprion
TIAAUIKOU 0§UHETPOL.

Zuviotdarat n epappoyn oTeipou MimavTikou fj vepoU otov AAE, oTo
Bpoyxookomio kat otn véa SAD iy ETT mpv amd v €10aywyr) Toug oTov
aoBevn.

‘Otav xpnotponoleite SAD, BeBaiwbeite 6Tt 0 SAKTUAIOG gival cwoTd
POUCKWHEVOC (EAV EQapUOTETAL) KAl OTI UTIAPXOLV AVATIVEUGTIKOL YOl
DpovTioTe va S1aTNPrOETE TOV CUPPATIVO 08Ny 0Tn B€0n Tou Katd T
Siapkela TG TomoBétnong Tou AAE.

Ot a0BEVEIG PE KAKWOEIS TWV OEPAYWYWV EVEEXKETAL VA £XOUV CNUAVTIKN
KAKWON TNG omovSUNIKAG 0THANG. OTav €ivat EQIKTO, N AUXEVIKN poipa TNG
omovSUNIKAG OTHANG TIPEMeL va akvnTomoleital ptv Eekivrioel n Sadikaaoia.
AuTH n GUOKEUN S€V CUVICTATAL YIA TNV OPICTIKY, HOKPOTPOBETHN
Slaxeiplon Twv agPAywWywy.

O mbavég empacelg Twv POANKWV EVWOEWV O€ £yKueg/OnAalouoeg
yuvaikeg 1 maidid Sev £xouv mPoadloploTel MAPWE Kat evEExeTal va
veiotatat {ATnHa eMSPACEWY 0TV avanapaywyr Kat oTnv avantuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

Bapotpavpa

MNveupoBwpakag

Ymo&ia

Aatpnon Tne Tpaxeiag, Twv BPAyXwv fi Tou TIVEUHOVIKOU TIAPEYXUHATOG
Tpavpatiopdg e emyAwttidag

Aoppayia Tou agpaywyou

MapeKTOMON 1| HETAVACGTELON TOU KABETHpa

Amotuxnpévn TomoBETnon evioTpayelakol CwAnva

OAHFIEZ XPHIHZ

1

N

. Agou BeBaiwbeite 6Tt n SAD 1y 0 ETT £€xet TomoBetnOei cwotd evidg Tng

Tpaxeiag, EI0AYETE TOV SUMTAG TTEPIOTPEPOUEVO CUVSECHO AVAUET OTNV
SAD A Tov ETT kat tnv mnyn agpiopo. (Eik. 1) ZHMEIQZH: O agpiopog
Tipémel va ouveyiletal katd T Sidpketa g Stadikaciag alayng, HEow
TOU SIMAOU TIEPIOTPEPOUEVOU CUVEEGHOU. AIAKOYTE TOV AEPICHO HOVO
Katd tn Sidpkela g idlag Tng aAayrg mavw otov AAE.

MpowbrioTe To Bpoyxookdmo evidg g SAD 1y Tou ETT Siapéoou tou
Sum\ov EPIOTPEPOHEVOU CuVSEapou. Eav éxel TomoBetnOei SAD, To
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Bpoyxookdmo mpémnel va mpowBeiTtal SIaPETOU TWV GWVNTIKWY XopSwv
Ka evtog e Tpayxeiag. (Ewk. 2) Edv éxel tomoBetnBei ETT, To Bpoyxookdmio
nipénel va mpowbeital ameubeiag eviog Tne Tpayeiag Slapéocou Tou ETT.

. MpowBroTe To HANAKO, EVKAUTTTO GKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU Slapécou
G Bupag epyaciag Tou BpoyxooKomiou péxpt va To Seite va e§€pxeTal
arnd 1o BPoyXooKOTo EVTOE TNG Tpaxeiag Tou acBevouq. Mpowbnote Tov
oupHATIVO 08NY6 £wg To eminedo g Tpomdag. (Ek. 3)

. AQQIPECTE MIPOCEKTIKA TO BPOYXOOKOTMO. APHOTE TOV CUPUATIVO
08nyd otn Béon Tou eVTAg TNG TPAxEIag, va MPoe&ExeL amo Tn BUpa Tou
Bpoyxookoriou. (Ek. 4)

. Alatnpwvtag tn B€on Tou cuppdTivou o8nyou, Tpowbrate Tov AAE

Tavw armd Tov CUPPATIVO 08NYo SIapECOU TOu SITAOU TIEPIOTPEPOHEVOU

ouvSéapou kat Stapéoou TG SAD 1y Tou ETT evtog tng tpaxeiag. (Eik. 5)

TomoBetriote owoTda Tov AAE £vtdg Tng SAD 1y Tou ETT, euBuypappifovrtag

NV KATaMANAn ekatootiaia ofjpavon otov AAE pe Tnv avtioToixn

ekatooTiaia onpavon (eav umapyel) otn SAD i Tov ETT.

ZeQOUOKWOTE MAPWG Tov SaktuAto T SAD (gdv epapudletar) fy Tou ETT,

evw Slatnpeite T B¢on tou AAE. Apaipéate tn SAD i Tov ETT, agrivovtag

Tov AAE Kalt Tov cuppdtivo o8nyd otn Béon toug. (Eik. 6)

MNpowBrote tov véo ETT endvw amd tov AAE Kat Tov GUppATivo 08nyo, evtdg

Tou agpaywyou Tou aoBevou. (Ek. 7) EHMEIQZH: Zuviotdrtat n epappoyr

OTeipou NmavTIkou 6To AKpo Tou ETT mpiv and v mpowdnaon tou cwhrva.

Agaipéote Tov AAE oupmeptAapBavopévou Tou cuppativou odnyou

KAl OUCKWOTE TO PIMaAdVL TUTou SakTuliou Tou véou ETT. (Eik. 8)

ATIOKATAOTHOTE TN CUOKEUH AEPIOHOV Kal OTEPEWOTE Tov VEo ETT otn

B¢on tou. EmPBeBawote T 6£0n tou ETT pe xprion Tumkwv pebodwv (m.y.

KAMvoypagia, avamveuoTIKoi X0l Kal akTivoypagia Owpaka).

w

IS

[

o

N

g

b

Xprion Tov npocappoyéa Rapi-Fit®

O mpocapuoyeic Rapi-Fit Ba mpémet va xpnotpomolouvTat pévov 6tav ot
anaitioelg og 0§uyovo givat UPNAEC kat N SlacwAVWon amoTuxel. Oa TpEmet

va e€eTAlETal TO EVEEKOUEVO XPHONG TTNYNRG 0§UYOVOU HOVOV EGV 0 ACBEVNG
EKTIVEEL EMAPKT) OYKO agpiou eupuonong. Eav xpnopomolgitat mmyry o§uyovou
YIat EPPUONOT, EEKIVAOTE pE XAUNAOTEPN TTiET Kot AUENROTE TN oTadIaKA.
MapakohouBroTe To Bwpaka yia TV Mapousia KIVGEWVY TIPOG Ta £§w Kalt TTPogG Ta
H€oa yia va emPBeBAOETE TNV EPPUONON KAl TNV EKTIVON 0EUYOVOL. Oa TIETTEL,
£Miong, va mapakohouBouvTal OTeVA N MAAUIKN 0§UHETPIa Kal N por| aépa armd To
OTOpA. T€ TIEPUTTWCELG AMOYPAENG TOU AVWTEPOU agpaywyou, n amoBolr agpiwv
amo TOUG TIVEVHOVEG TOU aoBEVOUG EVOEXETAL VA ATTAITHOE TIEPICOOTEPO XPOVO.

1. Na mpoodpTnon Tou pocappoyéa Rapi-Fit, TomoBethote Tov
TIPOCAPHOYEQ OTOV KABETAPA Kal, KATOMIY, TPOowBOroTe To AeUKO SAKTUAIO
TIPOG Ta EPIPOG Kal Ao@alioTe Tov otn B€on tou. (Ek. 9)

2. @ va a@aip£cETe Tov TPOcapHoyEa, TPAPBRETE TO AEUKO SAKTUMO TIPOG
Ta TOW yla va Tov ameAeUBEPWOETE Kall, OTN OUVEXELD, APAIPEOTE TOV AT
Tov KaBetrpa. (Eik. 10)

O&uyévwon pe kaetipa

To oet kaBetipa allaynig agpaywywv Arndt éxel oxedlaoTei TG00 yia Thv
TIAPOX!| AEPICHOU pe BETIK TrieoN agpaywywv (mpooapupoyéag Rapi-Fit -
oUVSeop0C 15 mm) 600 Kal Yia agPIopo HE EKTOEguON (Mpooappoyéag
Rapi-Fit - cUv8eopo¢ ac@ahiong Luer) 1600 yia evAKeG 600 Kat yia
maidlaTpikoug aoBeVEiG. Tov Mapakdatw mivaka, Sivovtal o XopnyoUHEVOS
OYKOG avd AemTo Kal n HetpnBeioa mieon Twv agpaywywV yia agpIopo He
EKTOEEVON O€ EVANKEG Kal TAISIATPIKOUG AOBEVEIC e LYIN TIVEUHOVIKO 10TO.

. Metpn0Bseica migon
Kwsik eisoug (Imesvu')v Kat 6v;olq. ava paywywy!
avagopdg NAIKIAKOG £0pOG Aento! (L/min) {em H,0)
Méon Méyiotn
‘Epnpot > 12 TV
C-CAE-14.0-70- £wG 21 ety 60 166 73
LMA-01 i .
EviAikeg > 21 ety 10,2 133 14,4

1 01 ouvBriKeg €£TAONG XPNOILOTTOBNKAV GE EVEPYO HOVTEND. Ag(Te TV Tiivaka
OLVBNKWY EEETAONG YIa TTEPIOOOTEPEG AETTTOHEPEIEC.

Ot apiBpoi mou mapouactdlovtal ival ol HECEG TIHEG. Xpnotpomorienkav ot
TIAPOKATW CUVONKES EEETACNG OE TPOTIO AElTOUPYIag EVEPYOU HOVTENOU, TTOU
e&etaotnkav pe ASL 5000, IngMar Medical, Ltd., yia kaBe umoopdda aoBevv.

TuvOrkeg e§étaong
H migon el0aywyr¢ pubuiotnke ota 50 psi (3,45 bar) kat yia ta Vo povtéAa
TOTWV AoBEVWV.

Zwpatikd Xpévog  |Xpévog EvSotikénta
'Tomog Bapoc A ?_ |Avarmvoég (Avtiotaon veupGVWY
. hy q . 4
1t (s) (s) avd Aerrt6 |(cm H20/L/s) (mL/cm H;0)
(kg)
‘EgnBot
G 12ewv| g, 09 21 20 5 40
fwg 21
£T6V)
EVHMKE,( 80 10 4,0 12 3 100
(> 21 gtidv)




TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&eidio Tou aiBuleviou oe
anmokoAOUpEVEG CUOKEUaaieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Eteipo,
E£POOOV 1 OUOKeLaaia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {npda. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EQV UTTAPXEL AU@PIBONIa yia T OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TV
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ESPANO

EQUIPO DE CATETER DE INTERCAMBIO PARA VIiA
AEREA ARNDT CON ADAPTADORES RAPI-FIT®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El equipo de catéter de intercambio para via aérea Arndt (AAE, por sus siglas
en inglés) contiene una guia y un catéter de intercambio de 14 Fr, radiopaco,
de punta cénica y con marcas de centimetrado para ayudar a facilitar el
intercambio de dispositivos para via aérea supraglética (SAD, por sus siglas
en inglés), como una mascarilla laringea de la via aérea (LMA, por sus siglas
en inglés) o un tubo endotraqueal (TET). No contiene latex de goma natural.
El dispositivo consta de los siguientes componentes:

« Catéter de intercambio radiopaco

« Guia

« Conector giratorio doble

« Adaptador Rapi-Fit - conector de 15 mm

- Adaptador Rapi-Fit — conector Luer Lock

INDICACIONES

El equipo de catéter de intercambio para via aérea Arndt esta indicado para el
intercambio de un dispositivo para via aérea supraglética (SAD) por un tubo
endotraqueal (TET) bajo asistencia broncoscépica y para el intercambio de
TET en pacientes adultos y pediatricos.

El producto puede utilizarse para el control de emergencia, urgente

o programado de las vias aéreas.

El catéter de 14 Fr se recomienda para la colocacion de un tubo endotraqueal
o un dispositivo para via aérea supraglética con un didmetro interior de 5 mm
0 més.

Cuando se utiliza para oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock,
el catéter de 14 Fr se recomienda para pacientes de mas de 12 afos de edad.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Hacer avanzar el catéter mas alla de la carina puede provocar
traumatismos y riesgos procedimentales adicionales.

« Debe tenerse cuidado con la profundidad de introduccion del catéter de
intercambio para via aérea Arndt (AAE) en la via aérea del paciente y con
la correcta colocacion en la traquea del tubo endotraqueal (TET) sustituto.
Los marcadores del catéter AAE indican la distancia desde la punta distal
del catéter.

- Tome medidas para evitar lesiones en la epiglotis, glotis, traquea,
bronquios o parénquima pulmonar, y para evitar perforar el seno piriforme
mientras utiliza este dispositivo.

« Asegure un tamaio adecuado del AAE dentro del SAD o TET.

« Para evitar barotraumatismos, asegurese de que la punta del catéter de
intercambio esté siempre por encima de la carina, a poder serde 2a 3 cm
por encima de ella.

« El uso del adaptador Rapi-Fit para la oxigenacion puede asociarse a riesgo
de barotraumatismos.

« El uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el
paciente puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado.

« Si se utiliza una fuente de oxigeno a alta presion para insuflar (p. ej.,
un ventilador de chorro), empiece con una presion baja (p. €j., 5 psi
[0,34 bar]) y auméntela gradualmente. Debe vigilarse estrechamente el
levantamiento del térax, la pulsioximetria y el flujo de aire oral.

« Asegurese de que el adaptador Rapi-Fit esté conectado firmemente al
AAE antes de la administracion de oxigeno. Si el adaptador no esta fijado
adecuadamente al AAE, puede producirse hipoxia y reacciones adversas
graves.



« La oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock solo se debe
utilizar en pacientes de mas de 12 afos. Si se utiliza en pacientes de
12 anos o menos, la presion maxima de la via aérea puede ser superior
a 28 cm H;0.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en el uso de técnicas de tratamiento de la via aérea. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion e intercambio de SAD o TET.
Este producto no estd indicado para uso intravascular.
Este producto no debe usarse para reemplazar SAD o TET con diametros
internos inferiores a 5 mm.
Para confirmar que la intubacion se ha realizado correctamente se
recomienda encarecidamente practicar una capnografia.
« Mientras se utiliza este dispositivo se recomienda usar un pulsioximetro.
Se recomienda aplicar un lubricante o agua estériles al AAE, al
broncoscopio y al SAD o TET nuevo antes de introducirlos en el paciente.
« Cuando se utiliza un SAD, debe comprobarse que el manguito se hincha
correctamente (si corresponde) y que se oyen los ruidos respiratorios.
Asegurese de que se mantenga la posicion de la guia durante la
colocacion del AAE.
Los pacientes con vias aéreas dafadas pueden tener una lesion importante
en la médula espinal. Siempre que sea posible, se debe inmovilizar la
columna cervical antes de empezar el procedimiento.
« Este dispositivo no esta recomendado para el tratamiento definitivo
alargo plazo de la via aérea.
Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y cabe la posibilidad de
que afecten a la funcion reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Barotraumatismo

« Neumotdrax

« Hipoxia

« Perforacion de la traquea, los bronquios o el parénquima pulmonar
« Lesiones en la epiglotis

« Hemorragia de las vias aéreas

« Desplazamiento o migracién del catéter

« Colocacion fallida del tubo endotraqueal

INSTRUCCIONES DE USO

. Después de asegurarse de que el SAD o el TET estén correctamente
colocados dentro de la traquea, introduzca el conector giratorio doble
entre el SAD o el TET y la fuente de ventilacion. (Fig. 1) NOTA: La
ventilacion debe mantenerse durante el proceso del intercambio a través
del conector giratorio doble. Interrumpa la ventilacién solo durante el
intercambio efectivo sobre el AAE.

Haga avanzar el broncoscopio hacia el interior del SAD o el TET a través
del conector giratorio doble. Si se ha colocado un SAD, haga avanzar

el broncoscopio a través de las cuerdas vocales hacia el interior de la
traquea. (Fig. 2) Si se ha colocado un TET, haga avanzar el broncoscopio
directamente hacia el interior de la traquea a través del TET.

Haga avanzar el extremo suave y flexible de la guia a través del acceso
broncoscépico, hasta que vea que sale del broncoscopio introduciéndose
en la traquea del paciente. Haga avanzar la guia hasta la carina. (Fig. 3)
Extraiga el broncoscopio con cuidado. Deje la guia en su posiciéon dentro
de la trdquea y asomando por el acceso broncoscépico. (Fig. 4)

. Manteniendo en posicion la guia, haga avanzar el AAE sobre la guia

a través del conector giratorio doble y del SAD o el TET hasta el interior
de la traquea. . 5)

Coloque adecuadamente el AAE dentro del SAD o el TET, alineando la
marca de centimetrado adecuada en el AAE con la marca de centimetrado
correspondiente (si esta presente) en el SAD o el TET.

. Deshinche por completo el manguito del SAD (si corresponde) o el TET
mientras mantiene la posicion en el AAE. Extraiga el SAD o el TET, dejando
el AAEy la guia en susitio. (Fig. 6)

Haga avanzar el nuevo TET sobre el AAE y la guia hacia el interior de la via
aérea del paciente. (Fig. 7) NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante
estéril a la punta del TET antes de hacerlo avanzar.

Extraiga el AAE, incluida la guia, e hinche el manguito en forma de

balén cuff del nuevo TET. (Fig. 8) Reestablezca el uso del dispositivo de
ventilacién y asegure en su sitio el nuevo TET. Verifique la posicién del TET
mediante los métodos habituales (p. ej., capnografia, auscultacion de los
ruidos respiratorios y radiografias del torax).
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Uso del adaptador Rapi-Fit®

Los adaptadores Rapi-Fit solamente deberan utilizarse cuando los requisitos
de oxigeno sean altos y no pueda lograrse una intubacion satisfactoria. El

uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el paciente
puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado. Si se utiliza una fuente
de oxigeno para la insuflacion, empiece con una presion baja y auméntela
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gradualmente. Compruebe que el pecho se mueve hacia fuera y hacia dentro
para confirmar la insuflacion y la exhalacion de oxigeno. También debe
vigilarse estrechamente la pulsioximetria y el flujo de aire oral. En casos de
obstruccion de la via aérea superior, la descarga de gas de los pulmones del
paciente puede requerir mas tiempo.

1. Para acoplar el adaptador Rapi-Fit, coloque el adaptador sobre el catéter,
empuje el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en posicion.
(Fig. 9)

2. Para extraer el adaptador, tire hacia atras del anillo blanco para liberarlo
y luego extréigalo del catéter. (Fig. 10)

Oxigenacion con catéter

El equipo de catéter de intercambio para via aérea Arndt esta disefiado para
ventilacion por presion positiva de la via aérea (adaptador Rapi-Fit — conector
de 15 mm) y ventilacién de chorro (adaptador Rapi-Fit — conector Luer Lock)
de pacientes adultos y pediatricos. En la siguiente tabla, el volumen minuto
suministrado y la presion medida de la via aérea se ofrecen para la ventilacion
de chorro en pacientes adultos y pediatricos con un tejido pulmonar sano.

iad Subgrupo de Volumen minuto | Presién medida de la
la de i e inistrado! | via aérea’ (cm H0)

producto

intervalo de edad | (L/min)

Media | Maxima

Adolescente
C-CAE-14.0-70- >12 afos a 21 anos
LMA-01

6,0 16,6 173

Adulto >21 afios 10,2 133 144

1 Las condiciones de prueba se utilizaron en un modelo activo. Consulte la tabla de
condiciones de prueba para obtener detalles adicionales.

Los nimeros presentados son valores medios. Las siguientes condiciones de
prueba se utilizaron en un modo de modelo activo, comprobado con ASL
5000, IngMar Medical, Ltd., para cada subgrupo de paciente.

Condiciones de prueba
La presion de entrada se configuré a 50 psi (3,45 bar) para los modelos de
ambos tipos de paciente.

Peso cor- |Tiempo |Tiempo " " -
Tipo de poral del |inspira- |espira- L:trldos Resistencia D:j:::::::hdad
paciente  |modelo |torio torio po (cm H0/L/s) |P L/cm H20)
(kg) © © minuto (mL/cm H20)
Adolescente|
(>12 afos a 50 09 21 20 5 40
21 anos)
Adulto
(>21 arios) 80 10 4,0 12 3 100
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no esté abierto y no ha sufrido ningtin dario. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ninguin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

SET DE CATHETER D’ECHANGE DE SONDE
ENDOTRACHEALE ARNDT AVEC
ADAPTATEURS RAPI-FIT®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Uni
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un prati
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le set de cathéter d'échange de sonde endotrachéale Arndt contient un guide
et un cathéter d'échange radio-opaque a extrémité conique 14 Fr avec des
repéres centimétriques qui facilitent I'échange d’un dispositif d‘intubation
supraglottique, tel qu'un masque laryngé (MLI) ou une sonde endotrachéale.
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Le dispositif comporte les composants suivants :

« Cathéter d'échange radio-opaque

« Guide

« Connecteur a articulation double



« Adaptateur Rapi-Fit - connecteur de 15 mm
« Adaptateur Rapi-Fit - connecteur Luer lock

UTILISATION

Le set de cathéter d’échange de sonde endotrachéale Arndt est prévu pour
I'échange d'un dispositif d'intubation supraglottique contre une sonde
endotrachéale sous guidage bronchoscopique, et pour Iéchange de sonde
endotrachéale chez les patients adultes et pédiatriques.

Le produit peut étre utilisé pour la prise en charge en urgence, pressante et
élective des voies aériennes.

Il est recommandé d'utiliser le cathéter 14 Fr lors de la mise en place d'une
sonde endotrachéale ou d'un dispositif d'intubation supraglottique dont le
diamétre interne est de 5 mm ou plus.

Lors d’une utilisation pour I'oxygénation a haute pression avec un connecteur
Luer lock, le cathéter 14 Fr est recommandé chez les patients agés de plus
de 12 ans.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« L'avancement du cathéter au-dela de la caréne peut introduire des risques
liés a la procédure et un traumatisme supplémentaires.
« Il convient de préter attention a la profondeur d'insertion du cathéter
d'échange de sonde endotrachéale Amdt dans les voies aériennes du

patient et a la position correcte dans la trachée de la sonde endotrachéale de

remplacement. Les repeéres sur le cathéter d'échange de sonde endotrachéale

Arndt indiquent la distance depuis I'extrémité distale du cathéter.

Veiller a ne pas léser Iépiglotte, la glotte, la trachée, les bronches ou le

parenchyme pulmonaire, et a ne pas perforer le sinus piriforme lors de

I'utilisation de ce dispositif.

« S'assurer d'utiliser un cathéter d'’échange de sonde endotrachéale Arndt de
calibre adapté dans le dispositif d'intubation supraglottique ou la sonde
endotrachéale.

« Pour éviter un barotraumatisme, s'assurer que l'extrémité du cathéter

d'échange se trouve toujours au-dessus de la caréne, préférablement a

2a3am.

Lutilisation de I'adaptateur Rapi-Fit pour I'oxygénation peut étre associée

a un risque de barotraumatisme.

« L'utilisation d'une source d’oxygéne doit uniquement étre envisagée en cas
d'évacuation suffisante par le patient du volume de gaz insufflé.

« Si une source d'oxygéne a haute pression est utilisée pour l'insufflation
(p. ex., un jet ventilateur), commencer a une pression plus basse (c.-a-d.,

5 psi (0,34 bar)) et augmenter progressivement. Le soulévement
thoracique, l'oxymétrie de pouls et le débit d'air par la bouche doivent étre
soigneusement surveillés.

« S'assurer que l'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé au cathéter
d'échange de sonde endotrachéale Arndt avant I'administration d'oxygéne.
Une fixation inadéquate de I'adaptateur au cathéter d'’échange de sonde
endotrachéale Arndt risque de provoquer une hypoxie et des événements
indésirables graves.

« Une oxygénation a haute pression avec un connecteur Luer lock ne doit
étre utilisée que chez des patients agés de plus de 12 ans. Si elle est
utilisée chez les patients de 12 ans ou moins, la pression maximale dans les
voies aériennes peut étre supérieure a 28 cm H0.

MISES EN GARDE
« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de prise en charge
des voies aériennes. Le praticien procédera selon les méthodes classiques
de pose et d’échange de dispositifs d'intubation supraglottique ou de
sondes endotrachéales.
Ce produit n'est pas destiné a un usage intravasculaire.
Ce produit ne doit pas étre utilisé pour remplacer des dispositifs
d'intubation supraglottique ou sondes endotrachéales dont le diametre
interne est inférieur a 5 mm.
Il est fortement recommandé de recourir a la capnographie pour vérifier
I'intubation.
Il est recommandé d'utiliser un oxymeétre de pouls lors de I'utilisation de
ce dispositif.
« Il est recommandé d'appliquer un lubrifiant stérile ou de l'eau stérile sur
le cathéter d'échange de sonde endotrachéale Arndt, le bronchoscope
et le nouveau dispositif d'intubation supraglottique ou la nouvelle sonde
endotrachéale avant leur introduction dans le corps du patient.
Lorsqu'un dispositif d'intubation supraglottique est utilisé, s'assurer que le
ballonnet est correctement inflaté (le cas échéant) et que les bruits de la
respiration sont présents.
« S'assurer que la position du guide est maintenue pendant la mise en place
du cathéter d’échange de sonde endotrachéale Arndt.
« Les patients présentant des Iésions des voies aériennes peuvent avoir des
lésions rachidiennes significatives. Dans la mesure du possible, immobiliser
la colonne cervicale avant de démarrer l'intervention.
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« Ce dispositif n'est pas recommandé pour la prise en charge des voies
aériennes définitive a long terme.

« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n'ont pas été entiérement examinés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Barotraumatisme
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforation de la trachée, des bronches ou du parenchyme pulmonaire
« Lésion de I'épiglotte
« Hémorragie dans les voies aériennes
« Délogement ou migration du cathéter
« Echec de la mise en place de la sonde endotrachéale

MODE D’EMPLOI

. Apres avoir vérifié que le dispositif d'intubation supraglottique ou la

sonde endotrachéale est correctement positionné dans la trachée,

insérer le connecteur a articulation double entre le dispositif d'intubation
supraglottique ou la sonde endotrachéale et la source de ventilation.

(Fig. 1) REMARQUE : Continuer la ventilation par le connecteur a

articulation double pendant le processus déchange. Interrompre la

ventilation uniquement pendant I'échange effectif sur le cathéter
déchange de sonde endotrachéale Arndt.

Avancer le bronchoscope dans le dispositif d'intubation supraglottique

ou la sonde endotrachéale par le connecteur a articulation double.

Si un dispositif d'intubation supraglottique est en place, avancer le

bronchoscope a travers les cordes vocales puis dans la trachée. (Fig. 2)

Si une sonde endotrachéale est en place, avancer le bronchoscope

directement dans la trachée par la sonde endotrachéale.

Avancer I'extrémité souple et flexible du guide dans I'adaptateur utile pour

bronchoscope jusqu’a ce qu'elle sorte du bronchoscope pour entrer dans la

trachée du patient. Pousser le guide jusqu‘au niveau de la caréne. (Fig. 3)

Retirer avec précaution le bronchoscope. Laisser le guide en place dans la

trachée, ressortant de I'adaptateur pour bronchoscope. (Fig. 4)

. Tout en maintenant la position du guide, avancer le cathéter déchange
de sonde endotrachéale Arndt sur le guide par le connecteur a
articulation double et par le dispositif d'intubation supraglottique ou la
sonde endotrachéale jusque dans la trachée. (Fig. 5)

. Positionner correctement le cathéter d'échange de sonde endotrachéale

Arndt dans le dispositif d'intubation supraglottique ou la sonde

endotrachéale en alignant le repére centimétrique adapté sur le cathéter

d'échange de sonde endotrachéale Arndt avec le repére centimétrique
correspondant (si présent) sur le dispositif d'intubation supraglottique ou
la sonde endotrachéale.

Déflater complétement le ballonnet du dispositif d'intubation

supraglottique (le cas échéant) ou de la sonde endotrachéale tout en

maintenant la position du cathéter d'échange de sonde endotrachéale

Arndt. Retirer le dispositif d'intubation supraglottique ou la sonde

endotrachéale en laissant le cathéter d’échange de sonde endotrachéale

Arndt et le guide en place. (Fig. 6)

Avancer la nouvelle sonde endotrachéale sur le cathéter d'échange

de sonde endotrachéale Arndt et le guide dans les voies aériennes du

patient. (Fig. 7) REMARQUE : || est recommandé d'appliquer un lubrifiant

stérile sur I'extrémité de la sonde endotrachéale avant de la pousser.

Retirer le cathéter d’échange de sonde endotrachéale Arndt avec le

guide et inflater le ballonnet de la nouvelle sonde endotrachéale. (Fig. 8)

Rétablir I'utilisation du dispositif de ventilation et fixer la nouvelle sonde

endotrachéale en place. Vérifier sa position au moyen des méthodes

habituelles (capnographie, bruits de la respiration et radiographie
thoracique, par exemple).
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Utilisation de I'adaptateur Rapi-Fit®

Les adaptateurs Rapi-Fit doivent uniquement étre utilisés lorsque les besoins
en oxygéne sont élevés et que l'intubation n‘a pas réussi. L'utilisation d'une
source d'oxygéne doit uniquement étre envisagée en cas d'évacuation
suffisante par le patient du volume de gaz insufflé. Si une source d'oxygéne
est utilisée pour l'insufflation, commencer a une pression plus basse et
augmenter progressivement. Observer les mouvements montants et
descendants de la poitrine pour confirmer l'insufflation et I'évacuation de
'oxygéne. De méme, l'oxymétrie de pouls et le débit d'air par la bouche
doivent étre soigneusement surveillés. En cas d'obstruction des voies
aériennes supérieures, I'évacuation de I'air des poumons du patient peut
exiger plus de temps.

1. Pour fixer I'adaptateur Rapi-Fit, positionner I'adaptateur sur le cathéter,
puis pousser la bague blanche vers I'avant et la verrouiller en place.
(Fig. 9)

2. Pour enlever I'adaptateur, tirer la bague blanche vers l'arriere pour
dégager I'adaptateur puis I'enlever du cathéter. (Fig. 10)



Administration d’oxygéne par cathéter

Le set de cathéter d’échange de sonde endotrachéale Arndt est congu pour
la ventilation en pression positive des voies aériennes (adaptateur Rapi-Fit —
connecteur de 15 mm) et la jet ventilation (adaptateur Rapi-Fit - connecteur
Luer lock) pour les patients adultes et pédiatriques. Dans le tableau
ci-dessous, le volume délivré par minute et la pression mesurée dans les voies
aériennes sont présentés pour une jet ventilation chez des patients adultes et
pédiatriques dont le tissu pulmonaire est sain.

I livré Pression mesurée dans
Sous-groupe de Volume délivré les voies aériennes’

éfé produit A i et tranche |par rpinute‘ (cm H20)
d’ages (L/min)
Adolescent > 12 ans
N s 6,0 16,6 173
C-CAE-14.0-70- jusqu'a 21 ans
LMA-01
Adulte > 21 ans 10,2 133 144

1 Les conditions de test ont été utilisées dans un modele actif. Consulter le tableau

« Conditions de test » pour obtenir des détails supplémentaires,

Les chiffres présentés sont des valeurs moyennes. Les conditions de test
suivantes ont été utilisées en mode Modéle actif et testées avec ASL 5000,
IngMar Medical, Ltd., pour chaque sous-groupe de patients.

Conditions de test
La pression d'entrée a été réglée a 50 psi (3,45 bar) pour les deux modeles de
types de patients.

Poids |Temps \Temps - Compliance
Type de corporel [inspira- |expira- ulmonaire
patient du modé-{toire toire par minute |(cm H,0/L/s)| rmL/(m H,0)
le (kg) |(s) (s) :
Adolescent
>12ans | g, 09 21 20 5 40
jusqua
21 ans)
Adulte
oorang | & 10 40 12 3 100
PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET CON CATETERE ARNDT PER LA
SOSTITUZIONE DEL TUBO ENDOTRACHEALE CON
ADATTATORI RAPI-FIT®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano
la vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il set con catetere Arndt per la sostituzione del tubo endotracheale (AAE)
contiene una guida e un catetere cambiatubi radiopaco da 14 Fr, con punta
rastremata, dotato di tacche graduate per facilitare la sostituzione di un
dispositivo per le vie aeree sopraglottiche (SAD), come la maschera laringea
(LMA) o il tubo endotracheale (ETT). Non conti lattice di g I
Il dispositivo & costituito dai seguenti componenti:

« Catetere cambiatubi radiopaco

« Guida

« Connettore a due vie

« Adattatore Rapi-Fit - connettore da 15 mm

- Adattatore Rapi-Fit - connettore Luer Lock

USO PREVISTO

Il set con catetere Arndt per la sostituzione del tubo endotracheale é previsto
per la sostituzione di un dispositivo per le vie aeree sopraglottiche (SAD) con
un tubo endotracheale (ETT) sotto guida broncoscopica e per la sostituzione
dell’ETT in pazienti adulti e pediatrici.

Il prodotto pud essere utilizzato per la gestione delle vie aeree in sede di
pronto soccorso, di procedure d’urgenza e di procedure elettive.
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Il catetere da 14 Fr & consigliato per il posizionamento di un tubo
endotracheale o di un dispositivo per le vie aeree sopraglottiche con un
diametro interno di 5 mm o maggiore.

Quando viene utilizzato per l'ossigenazione ad alta pressione con un
connettore Luer Lock, il catetere da 14 Fr & consigliato per i pazienti di eta
superiore a 12 anni.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« L'avanzamento del catetere oltre la carena puo comportare ulteriori rischi

e traumi procedurali.

« Occorre prestare attenzione alla profondita di inserimento del catetere
Arndt per la sostituzione del tubo endotracheale (AAE) nelle vie aeree
del paziente e alla corretta posizione tracheale del tubo endotracheale
sostitutivo (ETT). | contrassegni sul catetere AAE indicano la distanza dalla
punta distale del catetere.
Durante l'uso di questo dispositivo, fare attenzione ad evitare lesioni
all'epiglottide, glottide, trachea, bronchi o parenchima polmonare e ad
evitare di perforare il seno piriforme.
Accertarsi del corretto dimensionamento dell’AAE all'interno del SAD
o dell’ETT.
Per evitare il barotrauma, accertarsi che la punta del catetere sostitutivo si
trovi sempre sopra la carena, preferibilmente di 2-3 cm.
« L'uso dell‘adattatore Rapi-Fit per l'ossigenazione puo essere associato a un
rischio di barotrauma.
L'uso di una sorgente di ossigeno deve essere preso in considerazione solo
se il paziente & in grado di espellere adeguatamente il gas insufflato.
Se per l'insufflazione si usa una sorgente di ossigeno ad alta pressione
(ad esempio, un ventilatore Jet), iniziare con una pressione bassa (cioé
5 psi - 0,34 bar) e aumentarla gradatamente. Il sollevamento del torace, la
pulsossimetria e il flusso d‘aria a livello orale devono essere attentamente
monitorati.
Prima di somministrare ossigeno, accertarsi che I'adattatore Rapi-Fit
sia saldamente collegato al catetere AAE. Un fissaggio inadeguato
dell'adattatore al catetere AAE puo provocare ipossia e gravi eventi avversi.
Lossigenazione ad alta pressione con un connettore Luer Lock deve essere
utilizzata solo in pazienti di eta superiore a 12 anni. Se usata in pazienti
di eta inferiore o uguale a 12 anni, la massima pressione delle vie aeree
potrebbe superare i 28 cm H;0.

PRECAUZIONI
« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed

esperti nelle tecniche di gestione delle vie aeree. Il posizionamento e la

sostituzione dei SAD o degli ETT prevedono I'impiego di tecniche standard.

Questo prodotto non & previsto per I'uso in sede endovascolare.

« Questo prodotto non & previsto per l'uso nel corso della sostituzione dei

SAD o degli ETT con diametro interno inferiore a 5 mm.

Per confermare l'intubazione, si consiglia vivamente di usare la

capnografia.

Durante l'uso di questo dispositivo, si consiglia di usare la pulsossimetria.

Si consiglia di applicare un lubrificante o acqua sterili al catetere AAE, al

broncoscopio e al nuovo SAD o ETT prima di inserirli nel paziente.

« Se si usa un SAD, accertarsi che la cuffia sia stata correttamente gonfiata

(se applicabile) e che siano presenti rumori respiratori.

Durante il posizionamento del catetere AAE, accertarsi di mantenere la

posizione della guida.

« | pazienti con lesioni a carico delle vie respiratorie possono presentare
anche gravi lesioni a livello della colonna vertebrale. Ogniqualvolta
possibile, la colonna vertebrale cervicale deve essere immobilizzata prima
di avviare la procedura.

« L'uso di questo dispositivo non & consigliato per la gestione definitiva,

a lungo termine delle vie respiratorie.

| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui

bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi

considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione

e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Barotrauma
« Pneumotorace
« Ipossia
« Perforazione della trachea, dei bronchi o del parenchima polmonare
« Lesioni all'epiglottide
« Sanguinamento a livello delle vie respiratorie
« Dislocazione o migrazione del catetere
« Posizionamento del tubo endotracheale non riuscito

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Dopo essersi accertati che il SAD o I'ETT siano correttamente posizionati
allinterno della trachea, inserire il connettore a due vie tra il SAD
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o I'ETT e la fonte di ventilazione. (Fig. 1) NOTA - Durante la procedura
di sostituzione, & necessario mantenere la ventilazione attraverso il
connettore a due vie. Interrompere la ventilazione unicamente durante la
fase di sostituzione vera e propria sul catetere AAE.

. Far avanzare il broncoscopio nel SAD o nell'ETT attraverso il connettore
a due vie. Nel caso di un SAD, & necessario fare avanzare il broncoscopio
attraverso le corde vocali e nella trachea. (Fig. 2) Nel caso di un ETT,

& necessario fare avanzare il broncoscopio direttamente nella trachea
attraverso I'ETT.

. Fare avanzare l'estremita morbida e flessibile della guida attraverso il

raccordo di lavoro del broncoscopio fino a notarne la fuoriuscita dal

broncoscopio, nella trachea del paziente. Fare avanzare la guida fino al

livello della carena. (Fig. 3)

Rimuovere con cautela il broncoscopio. Lasciare la guida in posizione

nella trachea, sporgente dal raccordo per broncoscopio. (Fig. 4)

Mantenendo invariata la posizione della guida, far avanzare il catetere

AAE sulla guida attraverso il connettore a due vie e attraverso il SAD o

'ETT nella trachea. (Fig. 5)

Posizionare correttamente il catetere AAE all‘interno del SAD o dell'ETT

allineando la tacca graduata situata sull’AAE con la tacca graduata

corrispondente (se presente) sul SAD o I'ETT.

Sgonfiare completamente la cuffia del SAD (se applicabile) o I'ETT

mantenendo la posizione del catetere AAE. Lasciando il catetere AAE e la

guida in posizione, rimuovere il SAD o I'ETT. (Fig. 6)

Far avanzare il nuovo ETT sul catetere AAE e la guida nelle vie aeree del

paziente. (Fig. 7) NOTA - Si consiglia di applicare un lubrificante sterile

sulla punta dell'ETT prima di fare avanzare il tubo.

Rimuovere il catetere AAE compresa la guida e gonfiare la cuffia

a palloncino del nuovo ETT. (Fig. 8) Riprendere |'utilizzo del dispositivo

di ventilazione e fissare il nuovo ETT in sito. Verificare la posizione

dell’ETT mediante metodi standard (come capnografia, rumori respiratori

e radiografia toracica).
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Uso dell’adattatore Rap!
Gli adattatori Rapi-Fit devono essere usati solo quando la richiesta di ossigeno
¢ elevata e |'intubazione non é riuscita. L'uso di una sorgente di ossigeno
deve essere preso in considerazione solo se il paziente & in grado di espellere
adeguatamente il gas insufflato. Se viene usata una sorgente di ossigeno per
l'insufflazione, iniziare a una pressione pilt bassa e aumentarla gradualmente.
Osservare i movimenti del torace verso l'esterno e verso l'interno per
confermare l'insufflazione e I'espulsione di dell'ossigeno. Inoltre, monitorare
con attenzione la pulsossimetria e il flusso d’aria attraverso la bocca. Nei casi
di ostruzione delle alte vie respiratorie, I'espulsione del gas dai polmoni del
paziente puo richiedere piti tempo.
1. Per collegare l'adattatore Rapi-Fit, posizionare |'adattatore sul catetere e
quindi spingere in avanti il collare bianco e bloccarlo in posizione. (Fig. 9)
2. Per rimuovere |'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi staccare I'adattatore dal catetere. (Fig. 10)

Ossigenazione del catetere

Il set con catetere Arndt per la sostituzione del tubo endotracheale &
progettato per la ventilazione a pressione positiva delle vie aeree (adattatore
Rapi-Fit - connettore da 15 mm) e la ventilazione a getto (adattatore Rapi-Fit
- connettore Luer Lock) per pazienti adulti e pediatrici. Nella tabella di seguito
sono indicati il volume al minuto erogato e la pressione misurata delle vie
aeree per la ventilazione a getto nei pazienti adulti e pediatrici con tessuto
polmonare sano.

Pressione misurata
Codice prodotto di | Sottogruppoe | Volume al delle vie aeree’
e fascia di eta dei minuto erogato’ H,0
riferimento A " (em H0)
pazienti (L/min)
Media
Adolescente da
C-CAE-14.0-70- >122a1n:'|]:inoa 6,0 16,6 173
LMA-01
Adulto >21 anni 10,2 133 14,4

1 Le condizioni di prova sono state utilizzate in un modello attivo. Per ulteriori dettagli
vedere la tabella Condizioni di prova.

| numeri presentati sono valori medi. Per ciascun sottogruppo di pazienti,
sono state usate le seguenti condizioni di prova in una modalita con modello
attivo, testata con ASL 5000, IngMar Medical, Ltd.

Condizioni di prova
La pressione in ingresso & stata impostata su 50 psi (3,45 bar) per entrambi i
modelli dei tipi di pazienti.
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Peso
Tipt? di ;:rr-eo Te"'?o N Ten!po N :Ie SPIM | pesistenza sz::'“‘:::’;:e
paziente || ellol(s) ) minuto | (€M H20/L/s) (mL/cm H0)
(kg)
Adolescente
al(wdnai f>|n“02 al ° 09 21 20 5 40
21 anni)
(>/;(:u;:|0ni) 80 1.0 40 12 3 100
CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

ARNDT WISSELKATHETERSET VOOR TUBES IN DE
LUCHTWEGEN MET RAPI-FIT® ADAPTERS

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend den verkocht door of in opdracht van een arts
(of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Arndt wisselkatheterset voor tubes in de luchtwegen (Arndt Airway
Exchange Catheter Set; AAE) bevat een voerdraad en een radiopake
wisselkatheter met tapse tip van 14 Fr met centimeterstreepjes om het
verwisselen van een supraglottisch luchtweghulpmiddel (supraglottic airway
device; SAD) zoals een larynxmasker (LMA) of endotracheale tube (ETT) te
vergemakkelijken. Bevat geen natuurlijk rubberlatex.
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen:

« radiopake wisselkatheter

- voerdraad

« dubbele swivelconnector

- Rapi-Fit adapter - connector van 15 mm

« Rapi-Fit adapter - Luerlock-connector

BEOOGD GEBRUIK

De Arndt wisselkatheterset voor tubes in de luchtwegen is bestemd voor
het vervangen van een supraglottisch luchtweghulpmiddel (SAD) door een
endotracheale tube (ETT) onder bronchoscopie, en voor het verwisselen van
ETT's bij volwassen en pediatrische patiénten.

Het product kan worden gebruikt voor spoedeisend, urgent en electief
luchtwegmanagement.

De katheter van 14 Fr wordt aanbevolen voor het plaatsen van een
endotracheale tube of een supraglottisch luchtweghulpmiddel met een
binnendiameter van 5 mm of groter.

Bij gebruik voor hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector wordt de
katheter van 14 Fr aanbevolen voor patiénten die ouder zijn dan 12 jaar.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Het opvoeren van de katheter tot voorbij de carina kan extra procedurele
risico’s en trauma met zich meebrengen.

« Er moet worden gelet op de inbrengdiepte van de Arndt wisselkatheter
voor tubes in de luchtwegen (AAE) in de luchtwegen van de patiént en op
de correcte positionering van de vervangende endotracheale tube (ETT)
in de trachea. Markeringen op de AAE-katheter geven de afstand tot de
distale tip van de katheter aan.

« Wees bij het gebruik van dit hulpmiddel voorzichtig, om beschadiging van
de epiglottis, glottis, trachea, bronchi en het longparenchym en perforatie
van de sinus pyriformis te voorkomen.

« Gebruik een AAE van de juiste maat in de SAD of ETT.

« Om barotrauma te voorkomen moet de tip van de wisselkatheter zich
altijd boven de carina bevinden, bij voorkeur 2 a 3 cm.

« Gebruik van de Rapi-Fit adapter voor oxygenatie kan met een risico van
barotrauma gepaard gaan.
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« Gebruik van een zuurstofbron mag alleen worden overwogen als de
patiént genoeg van het geinsuffleerde gasvolume uitademt.

« Als voor insufflatie een zuurstofbron met hoge druk (bijvoorbeeld een
jetventilator) wordt gebruikt, begin dan met een lage druk (d.w.z. 5 psi
[0,34 bar]) en voer die vervolgens langzaam op. Het rijzen van de borstkas,
de pulsoximetrie en de luchtstroom via de mond moeten zorgvuldig
worden bewaakt.

« Controleer voor aanvang van de zuurstoftoediening of de Rapi-Fit adapter
goed op de AAE is aangesloten. Een niet goed aan de AAE bevestigde
adapter kan tot hypoxie en ernstige ongewenste voorvallen leiden.

« Hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector mag uitsluitend worden
gebruikt bij patiénten die ouder zijn dan 12 jaar. Bij gebruik bij patiénten van
12 jaar of jonger kan de maximale luchtwegdruk hoger zijn dan 28 cm H,0.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door clinici met een opleiding
in en ervaring met luchtwegmanagementtechnieken. Er moeten
standaardtechnieken worden toegepast voor het plaatsen en verwisselen
van SAD'’s of ETT's.

« Dit product is niet bestemd voor intravasculair gebruik.

« Dit product mag niet worden gebruikt bij het vervangen van SAD’s of ETT’s
met een binnendiameter van minder dan 5 mm.

« Het verdient sterke aanbeveling de intubatie te controleren aan de hand
van capnografie.

« Gebruik van een pulsoximeter wordt aanbevolen tijdens gebruik van dit
hulpmiddel.

« Het wordt aanbevolen om voor het inbrengen in de patiént steriel
glijmiddel of water aan te brengen op de AAE, de bronchoscoop en de
nieuwe SAD of ETT.

« Bij gebruik van een SAD moet u controleren of de cuff op de juiste wijze is
gevuld (indien van toepassing) en of er ademgeluiden aanwezig zijn.

« Zorg dat de positie van de voerdraad wordt gehandhaafd tijdens het
plaatsen van de AAE.

« Het is mogelijk dat bij patiénten met letsel in de luchtwegen significant
letsel aan de wervelkolom aanwezig is. Waar mogelijk moet de cervicale
wervelkolom worden geimmobiliseerd voordat met de procedure wordt
begonnen.

« Gebruik van dit hulpmiddel voor permanent, langdurig
luchtwegmanagement wordt niet aanbevolen.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven en kinderen zijn niet volledig bekend en effecten op
voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Barotrauma
+ Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforatie van de trachea, de bronchién of het longparenchym
« Letsel van de epiglottis
« Bloeding in luchtwegen
« Losraken of migratie van de katheter
« Mislukte plaatsing van endotracheale tube

GEBRUIKSAANWUZING

. Na bevestiging van de juiste positie van de SAD of ETT in de trachea

brengt u de dubbele swivelconnector aan tussen de SAD of ETT en de
beademingsbron. (Afb. 1) NB: De beademing moet doorgaan tijdens de
verwisselingsprocedure. Dit gebeurt via de dubbele swivelconnector. Zet de
beademing alleen stop tijdens de daadwerkelijke verwisseling over de AAE.
Voer de bronchoscoop in de SAD of ETT op door de dubbele
swivelconnector. Als er een SAD geplaatst is, moet de bronchoscoop door
de stembanden en in de trachea worden opgevoerd. (Afb. 2) Als er een
ETT geplaatst is, moet de bronchoscoop rechtstreeks door de ETT in de
trachea worden opgevoerd.

Voer het zachte, flexibele uiteinde van de voerdraad door de werkpoort
van de bronchoscoop op totdat u het uit de bronchoscoop en in de
trachea van de patiént ziet komen. Voer de voerdraad op tot op de
hoogte van de carina. (Afb. 3)

Verwijder de bronchoscoop voorzichtig. Houd de voerdraad die uit de
bronchoscooppoort komt op zijn plaats in de trachea. (Afb. 4)

. Handhaaf de positie van de voerdraad en voer de AAE over de voerdraad op
door de dubbele swivelconnector, door de SAD of ETT de trachea in. (Afb. 5)
Positioneer de AAE in de SAD of ETT door het juiste centimeterstreepje
op de AAE in één lijn te brengen met het overeenkomstige
centimeterstreepje (indien aanwezig) op de SAD of ETT.

Leeg de cuff van de SAD (indien van toepassing) of ETT volledig terwijl u
de positie van de AAE handhaaft. Verwijder de SAD of ETT, waarbij u de
AAE en de voerdraad op hun plaats laat zitten. (Afb. 6)

Voer de nieuwe ETT over de AAE en de voerdraad in de luchtwegen van
de patiént op. (Afb. 7) NB: Het wordt aanbevolen om v66r het opvoeren
van de ETT steriel glijmiddel aan te brengen op de tip van de tube.
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9. Verwijder de AAE en de voerdraad en vul de balloncuff van de nieuwe
ETT. (Afb. 8) Hervat het gebruik van het beademingshulpmiddel en zet de
nieuwe ETT op zijn plaats vast. Controleer de positie van de ETT met behulp
van standaardmethoden (zoals capnografie, ademgeluiden en thoraxfoto).

Gebruik van de Rapi-Fit® adapter
Rapi-Fit adapters mogen alleen worden gebruikt als er een grote
zuurstofbehoefte is en intubatie niet lukt. Gebruik van een zuurstofbron
mag alleen worden overwogen als de patiént genoeg van het geinsuffleerde
gasvolume uitademt. Als er voor insufflatie een zuurstofbron wordt gebruikt,
begin dan met een lagere druk en voer deze geleidelijk op. Let op omhoog-
en omlaaggaande bewegingen van de borstkas om zuurstofinsufflatie en
uitademing te bevestigen. Pulsoximetrie en de luchtstroom via de mond
dienen ook zorgvuldig te worden bewaakt. In geval van een obstructie van de
bovenste luchtweg kan het uitstromen van gas uit de longen van de patiént
langer duren.
1. Sluit de Rapi-Fit adapter aan door de adapter op de katheter te plaatsen,
de witte ring vervolgens naar voren te duwen en de adapter in deze stand
te vergrendelen. (Afb. 9)
2. Verwijder de adapter door de witte ring naar achteren te trekken om
de adapter los te zetten en de adapter vervolgens van de katheter af te
halen. (Afb. 10)

Oxygenatie via de katheter

De Arndt wisselkatheterset voor tubes in de luchtwegen is ontworpen voor
zowel positievedrukbeademing (Rapi-Fit adapter — connector van 15 mm) als
jetbeademing (Rapi-Fit adapter — Luerlock-connector) van zowel volwassen

als pediatrische patiénten. In de onderstaande tabel zijn het afgegeven
minuutvolume en de gemeten luchtwegdruk weergegeven voor jetbeademing
bij volwassen en pediatrische patiénten met gezond longweefsel.

f luct druk’
geg
il | mi 1 H20]
onderdeelnummer |en leeftijdsbereik mlm!utvol (cm H20)
(L/min) S—
Adolescent > 12
C-CAE-14.0-70- ’aa’;‘j:;‘rme‘ 60 16,6 17,3
LMA-01 Voi
sz\,?j;?e 102 133 14,4

1 De testomstandigheden werden toegepast in een actief model. Zie de tabel met
testomstandigheden voor nadere inlichtingen.

De weergegeven getallen zijn gemiddelde waarden. De volgende
testomstandigheden werden toegepast in een actief-modelmodus, getest met
ASL 5000, IngMar Medical, Ltd., voor elke patiéntsubgroep.

Testomstandigheden
De ingangsdruk werd ingesteld op 50 psi (3,45 bar) voor beide
patiénttypemodellen.

Lichaamsg-| Uitade- .
ewicht I".ade_J mings- .Adfm_ Weerstand Ia_::nig(omph-
model duur 4 (cm H20/L/s)
(ka) (s) (s) per minuut| (mL/cm H20)
Adolescent
(> 12 jaar
tot en met 50 09 21 20 5 40
21 jaar)
Volwassene|
B 80 1,0 4,0 12 3 100
(> 21 jaar)

WIJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als

er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van clinici en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
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ZESTAW CEWNIKA DO WYMIANY AEC ARNDT ZE
ZLACZKAMI RAPI-FIT®

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed: ym Stanéw Zjed
daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p dajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Zestaw cewnika do wymiany AEC Arndt (AAE) skfada sie z prowadnika
i cewnika cieniodajnego do wymiany 14 Fr ze stozkowa koricéwka
i znacznikami umieszczonymi w odstepach centymetrowych. Utatwia
wymiane przyrzadéw nadgtosniowych (SAD), takich jak maska krtaniowa
(LMA) lub rurka dotchawicza (ETT). Nie i Inej gumy latek j.
To urzadzenie sktada sie z nastepujacych czesci:

« Cewnik cieniodajny do wymiany

« Prowadnik

« Podwadjne ztacze obrotowe

« Ztaczka Rapi-Fit — ztacze 15 mm

« Ztaczka Rapi-Fit — ztgcze Luer lock

PRZEZNACZENIE

Zestaw cewnika do wymiany AEC Arndt jest przeznaczony do wymiany
przyrzadu nadgtosniowego (SAD) na rurke dotchawicza (ETT) pod kontrolg
bronchoskopu oraz do wymiany rurki ETT u pacjentéw dorostych i dzieci.
Produkt mozna stosowac do udrazniania drég oddechowych w sytuacjach
nagtych, pilnych i planowych.

Cewnik 14 Fr jest zalecany do stosowania podczas umieszczania rurki
dotchawiczej lub przyrzadu nadgto$niowego o $rednicy wewnetrznej
Wynoszacej co najmniej 5 mm.

W przypadku podawania tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza
Luer lock cewnik 14 Fr jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku
powyzej 12 lat.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Wprowadzenie cewnika poza ostroge tchawicy moze powodowaé

dodatkowe ryzyko podczas zabiegu i prowadzi¢ do urazu.

« Nalezy zwréci¢ uwage na gtebokos¢ wprowadzenia cewnika do wymiany
AEC Arndt (AAE) do drég oddechowych pacjenta i na prawidtowe
potozenie nowej rurki dotchawiczej (ETT) w obrebie tchawicy. Znaczniki na
cewniku AAE oznaczajq odlegtos¢ od koricowki dystalnej cewnika.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas uzywania tego urzadzenia

unikna¢ obrazen nagtos$ni, gtosni, tchawicy, oskrzeli lub miazszu ptuc, oraz

aby unikna¢ perforacji zachytku gruszkowatego.

« Odpowiednio dopasowac rozmiar cewnika AAE do przyrzadu SAD lub

rurki ETT.

Aby unikna¢ urazu ci$nieniowego, nalezy sie upewni¢, ze koricowka

cewnika do wymiany znajduje si¢ zawsze ponad ostroga tchawicy

(zalecana odlegtos¢ wynosi 2-3 cm).

« Wykorzystanie ztaczki Rapi-Fit do podawania tlenu moze sie wigzac

z ryzykiem wystapienia urazu cisnieniowego.

Uzycie zrodta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku, gdy objeto$c

gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy sposdb

odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

Jedli do insuflacji jest wykorzystywane wysokocisnieniowe zrodto tlenu

(np. respirator do wentylacji dyszowej), wowczas nalezy rozpoczynac

insuflacje od nizszego cisnienia (tj. 5 psi (0,34 bara)), po czym stopniowo

je podnosic. Nalezy uwaznie monitorowac unoszacy ruch klatki piersiowej,
pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza w jamie ustnej.

« Przed podaniem tlenu nalezy sie upewnic, ze ztaczka Rapi-Fit jest pewnie
podtfaczona do cewnika AAE. Brak odpowiedniego, pewnego podtaczenia
ztaczki do cewnika AAE moze spowodowac hipoksje oraz ciezkie zdarzenia
niepozadane.

« Podawanie tlenu pod wysokim ci$nieniem przy uzyciu ztacza Luer lock
jest zalecane wyfacznie u pacjentéw w wieku powyzej 12 lat. W przypadku
stosowania u pacjentow w wieku nieprzekraczajagcym 12 lat maksymalne
ci$nienie w drogach oddechowych moze wynies¢ wiecej niz 28 cm H,0.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach udrazniania
drég oddechowych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
i wymiany przyrzadéw SAD i rurek ETT.

« Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania wewnatrznaczyniowego.

« Tego produktu nie nalezy uzywac¢ do wymiany przyrzadéw SAD ani rurek
ETT, ktérych $rednica wewnetrzna wynosi mniej niz 5 mm.
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« Stanowczo zaleca si¢ wykonanie kapnografii w celu potwierdzenia
intubadji.

« Zaleca sie stosowanie pulsoksymetrii podczas uzywania tego urzadzenia.

« Zaleca sie natozenie sterylnego srodka poslizgowego lub wody na cewnik
AAE, bronchoskop i nowy przyrzad SAD lub nowa rurke ETT przed ich
wprowadzeniem do ciata pacjenta.

« Podczas uzywania przyrzadu SAD nalezy sie upewni¢, ze mankiet jest
odpowiednio napetniony (jesli dotyczy) i ze stycha¢ dzwiek oddechu.

« Upewnic sie, ze potozenie prowadnika jest zachowane podczas
umieszczania cewnika AAE.

« Pacjenci z obrazeniami drég oddechowych moga mie¢ znaczne
uszkodzenia rdzenia kregowego. W miare mozliwosci przed rozpoczeciem
zabiegu nalezy unieruchomi¢ odcinek szyjny kregostupa.

« To urzadzenie nie jest zalecane do definitywnego, dtugoterminowego
udrazniania drég oddechowych.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na
dzieci nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢ obawy co do ich wptywu
na ukfad rozrodczy i rozwoj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz cisnieniowy
« Odma optucnowa
« Hipoksja
« Perforacja tchawicy, oskrzeli lub migzszu ptuc
« Obrazenia nagtosni
« Krwawienie w drogach oddechowych
« Przemieszczenie lub migracja cewnika
« Nieudane umieszczenie rurki dotchawiczej

INSTRUKCJA UZYCIA

. Po upewnieniu sig, ze przyrzad SAD lub rurka ETT jest odpowiednio
umieszczona w tchawicy, nalezy wiozy¢ podwdjne ztacze obrotowe
miedzy przyrzad SAD lub rurke ETT a Zrédto wentylacji. (Rys. 1) UWAGA:
Podczas wymiany nalezy kontynuowac wentylacje przez podwdjne ztacze
obrotowe. Wentylacje nalezy przerwac wytacznie na czas faktycznej
wymiany po cewniku AAE.

Whprowadzi¢ bronchoskop do przyrzadu SAD lub rurki ETT przez
podwajne ztacze obrotowe. Jesli na miejscu znajduje si¢ przyrzad

SAD, woéwczas bronchoskop nalezy wprowadzi¢ przez struny gtosowe

do tchawicy. (Rys. 2) Jesli na miejscu znajduije sie rurka ETT, wéwczas
bronchoskop nalezy wprowadzi¢ bezposrednio do tchawicy przez rurke
ETT.

. Wprowadzi¢ migkka, elastyczna korcowke prowadnika przez port
roboczy bronchoskopu, tak aby wysuneta sie z bronchoskopu do tchawicy
pacjenta. Wprowadzi¢ prowadnik na wysokos¢ ostrogi tchawicy. (Rys. 3)
Ostroznie wyja¢ bronchoskop. Prowadnik wysuwajacy sie z portu
bronchoskopu pozostawi¢ na miejscu w tchawicy. (Rys. 4)

. Zachowujac potozenie prowadnika, wprowadzi¢ cewnik AAE po
prowadniku przez podwaéjne ztacze obrotowe i przez przyrzad SAD lub
rurke ETT do tchawicy. (Rys. 5)

Odpowiednio umiesci¢ cewnik AAE w przyrzadzie SAD lub rurce ETT,
ustawiajac odpowiedni znacznik centymetrowy na cewniku AAE rowno

z odpowiadajacym mu znacznikiem centymetrowym (jesli jest obecny) na
przyrzadzie SAD lub rurce ETT.

Zachowujac potozenie cewnika AAE, catkowicie oprézni¢ mankiet
przyrzadu SAD (jesli dotyczy) lub rurki ETT. Wyjac przyrzad SAD lub rurke
ETT, pozostawiajac cewnik AAE i prowadnik na miejscu. (Rys. 6)
Woprowadzi¢ nowa rurke ETT po cewniku AAE i prowadniku do drég
oddechowych pacjenta. (Rys. 7) UWAGA: Zaleca si¢ natozenie sterylnego
srodka poslizgowego na koricowke rurki ETT przed wprowadzeniem rurki.
Wyjac cewnik AAE razem z prowadnikiem i napetni¢ mankiet balonu
nowej rurki ETT. (Rys. 8) Ponownie rozpocza¢ uzytkowanie urzadzenia

do wentylacji i przymocowa¢ nowa rurke ETT na miejscu. Potwierdzi¢
potozenie rurki ETT przy pomocy standardowych metod (np. kapnografii,
dzwieku oddechu lub RTG klatki piersiowej).
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Stosowanie ztaczki Rapi-Fit®

Ztaczki Rapi-Fit powinny by¢ uzywane wylgcznie w przypadku, gdy

zapotrzebowanie na tlen jest wysokie, a intubacja nie przebiegta

pomyslnie. Uzycie zrédta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku,

gdy objeto$¢ gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy

sposob odprowadzana z drég oddechowych pacjenta. Jesli do insuflacji jest

wykorzystywane zrodto tlenu, woéwczas nalezy rozpoczynac insuflacje od

nizszego cisnienia, po czym stopniowo je podnosi¢. Obserwowac ruchy klatki

piersiowej na zewnatrz i do wewnatrz w celu potwierdzenia insuflacji tlenu

oraz jego odprowadzania z drég oddechowych. Nalezy réwniez uwaznie

monitorowac pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza w jamie ustnej.

W przypadku niedroznosci gérnych drég oddechowych uwalnianie gazu

z ptuc pacjenta moze wymagac dtuzszego czasu.

1. W celu zamocowania ztgczki Rapi-Fit nalezy umiescic ztaczke na cewniku,

a nastepnie popchnac¢ do przodu biaty kotnierz i zablokowac ztaczke na
miejscu. (Rys. 9)
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2. W celu zdjecia ztaczki nalezy pociggnac z powrotem biaty kotnierz w celu
zwolnienia ztaczki, a nastepnie zdjac ztaczke z cewnika. (Rys. 10)

Natlenianie przez cewnik

Zestaw cewnika do wymiany AEC Arndt jest przeznaczony zaréwno do
wentylacji z dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych (ztaczka Rapi-

Fit — ztacze 15 mm), jak i wentylacji dyszowej (ztaczka Rapi-Fit — ztacze Luer
lock) u pacjentéw dorostych i dzieci. W ponizszej tabeli podano dostarczang
objetos¢ minutowa oraz zmierzone cisnienie w drogach oddechowych dla
wentylacji dyszowej u pacjentéw dorostych i dzieci ze zdrowa tkanka ptucna.

Zmierzone
. |Podgrupa Do_stan.:;ana cisnienie w drogach
"“",‘e.’ referencyjny| pacjent6w i zakres | | ych!
czesct wieku iisowa’|(cm Hz0)

Srednie |Maksymalne

Nastolatki > 12 lat
C-CAE-14.0-70- do 21 lat wiacznie
LMA-01

6,0 16,6 173

Dorodli > 21 lat 10,2 133 144

1 Warunki testowania zastosowano w modelu aktywnym. Dodatkowe szczegdly mozna
znalez¢ w tabeli Warunki testowania.

Przedstawione wartosci sa wartosciami srednimi. Ponizsze warunki testowania
zastosowano w modelu aktywnym przy uzyciu urzadzenia ASL 5000 firmy
IngMar Medical, Ltd. dla kazdej podgrupy pacjentéw.

Warunki testowania
Cisnienie wejsciowe ustawiono na wartos¢ 50 psi (3,45 bara) dla obu modeli
typu pacjenta.

Masa ¢, Czas Podatnosé

Typ ciata Oddechy |Opér

acjenta  |modelu wdechu - \wydechu na minute |(cm H20/L/s) phuc
pac) pieau (C] (s ¢ g (mL/cm H20)

Nastolatki

(>12lat

do 21 lat 50 0,9 21 20 5 40

wiacznie)

Dorosli

211t 80 1,0 4,0 12 3 100

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER DE SUBSTITUICAO
PARA VIAS AEREAS ARNDT COM
ADAPTADORES RAPI-FIT®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O Conjunto de cateter de substituicao para vias aéreas Arndt (AAE) contém
um fio guia e uma cateter de substituicdo radiopaco de 14 Fr, com ponta
afilada, com marcas centimétricas para facilitar substituicao de um dispositivo
para vias aéreas supraglético (SAD), tal como a mascara laringea (LMA) ou o
tubo endotraqueal (ETT). Nao contém latex de borracha natural.
O dispositivo consiste nos seguintes componentes:

« Cateter de substitui¢cdo radio-opaco

- Fio guia

« Conector de duplo pivo

« Adaptador Rapi-Fit - conector 15 mm

« Adaptador Rapi-Fit - conector Luer-Lock

UTILIZAGAO PREVISTA
O Conjunto de cateter de substituicdo para vias aéreas Arndt destina-se
aremogdo de um dispositivo para vias aéreas supraglético e a sua substituicdo
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por um tubo endotraqueal sob assisténcia broncoscdpica, e para substituicdo
de um tubo endotraqueal em doentes adultos e pediatricos.

O produto pode ser usado no tratamento das vias aéreas de emergéncia,
urgéncia e electivo.

Recomenda-se a colocagdo do cateter de 14 Fr no tubo endotraqueal ou num
dispositivo para vias aéreas supraglético com um didmetro interior igual ou
superior a 5 mm.

Quando utilizado para oxigenacao de alta pressédo com um conector Luer-
Lock, recomenda-se um cateter de 14 Fr para doentes com idade superior

a 12 anos.

CONTRAINDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« Ao avangar com o cateter para la da carena pode introduzir riscos

procedimentais adicionais e trauma.

« Deve prestar-se atencao a profundidade de insercao do cateter de
substituicao para vias aéreas Arndt nas vias aéreas do doente e ao
posicionamento correto do tubo endotraqueal de substituicao na traqueia.
Os marcadores do cateter de substituicdo para vias aéreas referem-se a
distancia desde a ponta distal do cateter.

« Tenha cuidado para evitar a lesdo da epiglote, da glote, da traqueia, dos
brénquios ou do parénquima dos pulmées, e para evitar perfurar o seio
piriforme ao utilizar este dispositivo.

« Certifique-se do tamanho adequado do cateter de substitui¢do para vias
aéreas integrado no dispositivo para vias aéreas supraglético ou no tubo
endotraqueal enquanto utiliza o dispositivo.

Para evitar a ocorréncia de barotrauma, certifique-se de que a ponta do cateter

de substituicao esta sempre preferencialmente 2 a 3 cm acima da carena.

« A utilizacao do adaptador Rapi-Fit para oxigenacao pode estar associada
ao risco de barotrauma.

« S6 deve ser equacionada a utilizagdo de uma fonte de oxigénio se o

doente possuir uma capacidade suficiente de exalacao do volume de gas

insuflado.

Caso esteja a utilizar uma fonte de oxigenagao de alta pressao para

enchimento (por exemplo, um ventilador a jacto), comece por uma

pressdo mais baixa (isto &, 5 psi [0,34 bar]) e aumente gradualmente.

A expansao do térax, a oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem

ser cuidadosamente monitorizados.

Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit se encontra fixo de forma segura

ao cateter de substituicao para vias aéreas antes de administrar oxigénio.

Se o adaptador nao estiver fixo de forma segura ao cateter de substituicao

para vias aéreas podem ocorrer hipoxia e efeitos adversos graves.

« A oxigenagao de alta pressdo com um conector Luer-Lock apenas deve
ser utilizada em doentes com idade superior a 12 anos. Se utilizado em
doentes com 12 anos ou menos, a pressao maxima da via aérea deve ser
superior a 28 cm H;0.

PRECAUGOES
« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com

formagao em técnicas gestao de vias aéreas. Devem empregar-se técnicas

padrao de colocagéo e troca de dispositivos para vias aéreas supragléticos

e tubos endotraqueais.

Este produto nao se destina a utilizagao intravascular.

« Este produto nao deve ser usado na substitui¢do de dispositivos para vias
aéreas supragléticos ou tubos endotraqueais cujo diametro interno seja
inferiora 5 mm.

« A utilizagdo de capnografia para confirmar a intubagéo ¢ altamente

recomendada.

Durante a utilizagao deste dispositivo, é recomendada a utilizagao da

oximetria de pulso.

« E recomendada a aplicagao de um lubrificante estéril ou de dgua no
cateter de substituicao para vias aéreas, no broncoscépio, no novo
dispositivo para vias aéreas supraglético e no novo tubo endotraqueal
antes da introdugao no doente.

« Se estiver a utilizar um dispositivo para vias aéreas supragldtico, assegure-

se de que o “cuff” foi adequadamente insuflado (se aplicavel) e de que se

ouvem sons respiratorios.

Certifique-se de que a posicao do fio guia se mantém durante a colocagéo

do cateter de substituicdo para vias aéreas.

« Os doentes com traumatismo das vias aéreas podem ter lesées
significativas na medula espinal. Quando for possivel, a coluna cervical
deve ser imobilizada antes de se dar inicio ao procedimento.

« Nao se recomenda a utilizagao deste dispositivo para o tratamento
definitivo, de longa duragéo, das vias aéreas.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres grévidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente caracterizados
e poderao suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
- Barotrauma
« Pneumotoérax
« Hipoxia
« Perfuracéo da traqueia, dos brénquios ou parénquima pulmonar
« Lesoes na epiglote
« Hemorragia das vias aéreas
« Desalojamento ou migragéo do cateter
« Colocacao falhada do tubo endotraqueal

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Apos certificar-se de que o dispositivo para vias aéreas supraglotico

ou o tubo endotraqueal estao corretamente posicionados na traqueia,
insira o conector de duplo pivo entre o dispositivo para vias aéreas
supraglético ou o tubo endotraqueal e a fonte de ventilagdo. (Fig. 1)
NOTA: A ventilagdo deve ser mantida durante o processo de substituicao,
através do conector de duplo pivé. Interrompa a ventilagao apenas
durante a substituicao propriamente dita sobre o cateter de substituicao
para vias aéreas.

Avance com o broncoscépio ao longo do dispositivo para vias aéreas
supraglético ou tubo endotraqueal através do conector de duplo pivo.

No caso de estar colocado um dispositivo para vias aéreas supraglético, o
broncoscépio deve ser avangado através das cordas vocais, para dentro da
traqueia. (Fig. 2) Se estiver colocado um tubo endotraqueal, o broncoscépio
deve avangar diretamente para a traqueia através do tubo endotraqueal.

. Faca avancar a extremidade flexivel e mole do fio guia através do orificio de
trabalho do broncoscépio até que a veja a sair do broncoscdpio para dentro
da traqueia do doente. Avance o fio guia até ao nivel da carena. (Fig. 3)
Remova cuidadosamente o broncoscdpio. Deixe o fio guia colocado na
traqueia, saindo do orificio do broncoscépio. (Fig. 4)

. Mantendo a posicao do fio guia, avance com o cateter de substituicao
para vias aéreas ao longo do fio guia, através do conector de duplo pivo e
através do dispositivo para vias aéreas supraglotico ou tubo endotraqueal
para a traqueia. (Fig. 5)

Posicione adequadamente o cateter de substituicao para vias aéreas dentro
do dispositivo para vias aéreas supraglético ou do tubo endotraqueal
alinhando a marca centimétrica adequada no cateter de substituicdo para
vias aéreas com a respetiva marca centimétrica (se existente) no dispositivo
para vias aéreas supraglético ou no tubo endotraqueal.

. Esvazie totalmente o “cuff” do dispositivo para vias aéreas supraglotico

(se aplicavel) ou o tubo endotraqueal, mantendo o posicionamento

do cateter de substituicdo para vias aéreas. Remova o dispositivo para
vias aéreas supragldtico ou o tubo endotraqueal, deixando o cateter de
substituicao para vias aéreas e o fio guia no local. (Fig. 6)

Avance com o novo tubo endotraqueal pelo catéter de substituicao

para vias aéreas e pelo fio guia nas vias aéreas do doente. (Fig. 7)

NOTA: Recomenda-se a aplicagdo de um lubrificante estéril na ponta do
tubo endotraqueal antes de avancar com o tubo.

Remova o cateter de substitui¢ao para vias aéreas incluindo o fio guia

e insufle o “cuff” do novo tubo endotraqueal. (Fig. 8) Reestabeleca a
utilizagao do dispositivo de ventilagao e fixe o novo tubo endotraqueal na
sua posicao. Confirme a posi¢ao do tubo endotraqueal através de métodos
padronizados (ex., capnografia, sons respiratérios e radiografia toracica).
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Utiliza¢ao do adaptador Rapi-Fit®

Os adaptadores Rapi-Fit s6 devem ser utilizados quando os requisitos de
oxigénio forem elevados e a intubagao néo for bem sucedida. S6 deve ser
equacionada a utilizagao de uma fonte de oxigénio se o doente possuir
uma capacidade suficiente de exalagao do volume de gés insuflado. Caso
esteja a utilizar uma fonte de oxigénio para insuflagao, comece por uma
pressao mais baixa e aumente-a gradualmente. Observe se o térax apresenta
movimentos para dentro e para fora, para confirmar a insuflacéo e exalacao
de oxigénio. A oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem também
ser cuidadosamente monitorizados. Caso haja obstrucao das vias aéreas,

a descarga de gases dos pulmées do doente pode requerer mais tempo.

1. Para ligar o adaptador Rapi-Fit, posicione o adaptador no cateter e em
seguida empurre o anel branco para a frente e fixe o fecho na devida
posicao. (Fig. 9)

2. Para retirar o adaptador, puxe o anel branco para trés, para o libertar,

e depois retire-o do cateter. (Fig. 10)

Oxigenacéao do cateter

0 Conjunto de cateter de substituicao para vias aéreas Arndt foi concebido
tanto para ventilagao das vias aéreas com presséao positiva (adaptador

Rapi-Fit - conector 15 mm) como para ventilador a jacto (adaptador Rapi-Fit -
conector Luer-Lock) tanto para doentes adultos como para pediatricos. Na
tabela abaixo, sdo indicados os volumes administrados por minuto e a pressao
medida nas vias aéreas para ventilacdo a jacto em doentes adultos e pediatricos
com tecido pulmonar saudavel.
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Sub. d Volume por Pressao medida nas
. ubgrupo de . ias aél 1
Num?ro_de doentes e Gama de |Tinuto yias acfeas
referéncia . (cm H,0)
idades t — —
(L/min) Médio  |Maximo
Adolescente
C.CAE-14.0.70- >12 g:(;\ztse aos 6,0 16,6 173
LMA-01
Adulto >21 anos 102 133 144

1 As condig@es de teste foram utilizadas num modelo ativo. Consulte a tabela de
condigdes de teste para mais detalhes.
Os nimeros apresentados sao valores médios. As seguintes condi¢oes de

teste foram utilizadas no modo de um modelo ativo, testado com o ASL 5000,
da IngMar Medical, Ltd., para cada subgrupo de doentes.

Condigoes de teste
A presséo de entrada foi definida para 50 psi (3,45 bar) para ambos os
modelos de tipo de doente.

Peso
Tipo de :I'emPo c{e Terr!po c_‘le — . .- . |Conformidade
doente do r (cm H0/L/s) pulmonar
modelo (s) ) Pol ? (mL/cm H;0)
(kg)
Adolescente|
(>12an0s | g, 09 21 20 5 40
até aos 21
anos)
Adulto
(>21 anos) 80 10 4,0 12 3 100
APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e (ou) na
sua literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da Cook

para obter informacoes sobre a literatura disponivel.

ENSKA

ARNDT-UTBYTESKATETERSET FOR LUFTVAG
MED RAPI-FIT®-ADAPTRAR

OBSERVERA: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad

praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Arndt-utbyteskateterset for luftvag (AAE) innehaller en ledare och en 14 Fr,
réntgentat utbyteskateter med en kilformad spets, med centimetermarkérer
for att underlatta utbytet av en luftvagsprodukt i supraglottis (SAD) sa

som en larynxmask (LMA) eller en endotrakealtub (ETT). Innehaller inte

naturgummilatex.

Produkten bestér av féljande komponenter:
« Rontgentét utbyteskateter

« Ledare

« Dubbelvinklad koppling
« Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling
« Rapi-Fit-adapter - Luer-lasanslutning

AVSEDD ANVANDNING

Arndt-utbyteskateterset for luftvag ar avsett for utbyte av en luftvagsprodukt
i supraglottis (SAD) till en endotrakealtub (ETT) med hjélp av bronkoskopi och

for ETT-utbyte pé vu

xna och barn.

Produkten kan anvandas vid akut, bradskande och elektiv hantering av

luftvégar.

En 14 Fr kateter & rekommenderad fér placering av en endotrakealtub eller
en luftvagsprodukt i supraglottis med en inre diameter pa 5 mm eller stérre.
Vid syreséttning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, r katetern pa

14 Fr rekommenderad for patienter dver 12 &r.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kidnda
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VARNINGAR

« Framférande av katetern forbi carina kan introducera férhojda risker under
proceduren och risk for skada.

« Var sérskilt noga med inféringsdjupet for Arndt-utbyteskateter for luftvag
(AAE) i patientens luftvagar och med att placera endotrakealtuben (ETT)

i korrekt position i trakea. AAE-kateterns markeringar anger avstandet fran
kateterns distala spets.

« Var forsiktig vid anvandning av denna produkt och undvik att skada
epiglottis, glottis, trakea, bronker eller lungparenkym och undvik att
perforera sinus piriformis.

« Forsédkra dig om att det &r ratt storlek pa AAE inuti SAD eller ETTn.

« For att undvika barotrauma ska du sédkerstélla att spetsen pa
utbyteskatetern alltid ligger ovanfér carina, helst med 2-3 cm.

« Anvéandning av Rapi-Fit-adaptern for syreséttning kan vara forenad med en
risk for barotrauma.

« Anvéndning av en syrgaskalla ska endast 6vervagas om patienten har
tillracklig férmaga att utandas den insufflerade gasvolymen.

« Om en syrgaskalla med hogt tryck anvénds for insufflering (t.ex.
jetventilator), borja med ett lagre tryck (d.v.s. 5 psi= 0,34 bar) och 6ka trycket
gradvis. Vidgad brostkorg, pulsoximetri och oralt luftflode ska méatas noga.

« Se till att Rapi-Fit-adaptern ar ordentligt ansluten till AAE innan tillforsel av
syrgas. En bristfallig fastsattning av adaptern till AAE kan leda till hypoxi,
och allvarliga biverkningar.

« Syresattning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, ska bara anvidndas
pa patienter 6ver 12 ar. Om det anvéands pa patienter som &r 12 ar eller
yngre, kan det maximala luftvagstrycket vara hogre &n 28 cm H0.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
med erfarenhet av tekniker for luftvdgshantering. Standardtekniker for
placering och utbyte av SAD-produkter eller ETT-produkter bér tillimpas.

« Denna produkt ar inte avsedd for intravaskular anvandning.

« Denna produkt ska inte anvéndas som ersattning for SADs eller ETTs vars
inre diameter ar mindre an 5 mm.

« Virekommenderar starkt att kapnografi anvands for att bekrafta intubation.

« Anvéndning av en pulsoximeter rekommenderas vid bruk av denna produkt.

« Vi rekommenderar att ett sterilt smorjmedel eller vatten appliceras pa AAE,
bronkoskopet och den nya SAD eller ETTn innan de inférs i patienten.

« Nér en SAD anvénds ska du sékerstélla att kuffen &r ordentligt fylld (om
tillampligt) och att andningsljud forekommer.

« Sékerstall att ledarens position ar bibehallen under placeringen av AAE.

« Patienter med luftvagsskador kan ha allvarliga ryggmérgsskador. Nér sa ar
mojligt bor halsryggraden immobiliseras innan proceduren pabarjas.

« Denna produkt rekommenderas inte fér definitiv langsiktig
luftvdgshantering.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Barotrauma
« Pneumotorax
« Hypoxi
« Perforering av trakea, bronkerna eller lungparenkym
« Skada pa struplocket
« Blodning i luftvdgarna
« Rubbning eller migration av katetern
« Felaktig placering av endotrakealtuben

BRUKSANVISNING

. Efter sékerstéllande att SAD eller ETTn &r korrekt positionerade inuti
trakea, for in den dubbelvinklade kopplingen mellan SAD eller ETTn
och ventilationskallan. (Fig. 1) OBS! Ventilation bor fortséatta genom
den dubbelvinklade kopplingen under utbytesférfarandet. Avbryt
ventilationen endast nr sjalva utbytet sker Gver AAE.

For fram bronkoskopet in i SAD eller ETTn genom den dubbelvinklade
kopplingen. Om en SAD finns pé plats, ska bronkoskopet féras in mellan
stdmbanden och in i trakea. (Fig. 2) Om en ETT finns pa plats, ska
bronkoskopet féras in direkt i trakea genom ETTn.

For fram den mjuka, béjliga @ndan pa ledaren genom bronkoskopets
arbetsport tills du ser att den kommer ut ur bronkoskopet och in i
patientens trakea. For in ledaren till jamnhojd med carina. (Fig. 3)

Ta forsiktigt bort bronkoskopet. Limna ledaren pa plats i trakea, under
uttradet ur bronkoskopporten. (Fig. 4)

. Bibehall ledarens position, fér AAE Gver ledaren genom den
dubbelvinklade kopplingen och genom SAD eller ETTn in i trakea. (Fig. 5)
Placera AAE korrekt inuti SAD eller ETTn genom att anpassa den
lampliga centimetermarkeringen pa AAE med den motsvarande
centimetermarkeringen (om det finns ndgon) pa SAD eller ETTn.
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7. Tom kuffen helt pa SAD (om tillampligt) eller ETTn medan positionen pa
AAE bibehalls. Ta bort SAD eller ETTn medan du lamnar AAE och ledaren
pa plats. (Fig. 6)

Foér in den nya ETTn 6ver AAE och ledaren in i patientens luftvag. (Fig. 7)
OBS! Vi rekommenderar att ett sterilt smérjmedel appliceras pé spetsen
pa ETTn innan den fors in i tuben.

Ta bort AAE inklusive ledaren och fyll ballong-kuffen p& den nya ETTn.
(Fig. 8) Aterstall ventilationsutrustningen och sakerstall att den nya
ETTn ar pa plats. Bekréfta ldget pa ETTn med standardmetoder (t.ex.
kapnografi, andningsljud och réntgen av bréstkorgen).

©
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Anvéndning av Rapi-Fit°-adapter
Rapi-Fit-adaptrar ska endast anvdandas nar syrgasbehovet dr hogt och
intubationen misslyckas. Anvandning av en syrgaskalla ska endast 6vervagas
om patienten har tillracklig formaga att utandas den insufflerade gasvolymen.
Om en syrgaskalla anvands fér insufflering, borja vid ett légre tryck och 6ka
gradvis trycket. Observera brostkorgens rorelser utat och inat for att bekréfta
insufflering och uttémning av syrgas. Pulsoximetri och oralt luftflode ska
ocksé noga 6vervakas. Vid obstruktion i de 6vre luftvagarna kan det ta langre
tid att blasa ut gasen frén patientens lungor.
1. Du faster Rapi-Fit-adaptern genom att placera adaptern pa katetern,
skjuta den vita kragen framét och lasa fast adaptern i rétt lage. (Fig. 9)
2. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen sé att den
slapper, och avldgsnar sedan adaptern fran katetern. (Fig. 10)

Syresittning med kateter

Arndt-utbyteskateterset for lufvég ar designat for bade positiv tryckventilation
(Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling) och jetventilaton (Rapi-Fit-adapter - Luer-
lasanslutning) for bade vuxna och barn. | tablan nedan ses den levererade
minutvolymen och det matta luftvagstrycket for jetventilaton fér vuxna och
barn med frisk lungvévnad.

Under- och Levererad  |Uppmitt luftvégstryck'
Ar a pp av i 1 |(cm H20)
patienter (L/min) ——
Ungdom >12 till
C-CAE-14.0-70- 21ar 60 166 173
LMA-01
Vuxen >21 ar 10,2 133 144

1 Forhallandena i testet anvandes i en aktiv modell. Se tablan fér Testférhallanden for

fler detaljer.

De presenterade numren ar medelvérden. Foljande testférhéllanden anvéndes
i en aktiv modell, testade med ASL 5000, IngMar Medical, Ltd., for varje
undergrupp av patienter.

Testfoérhallanden
Ingdngstrycket var set till 50 psi (3,45 bar) for bada patientmodeller.

Modell Inand- Utand- |Andetag Resi Lung-
o " . A id |per esl;tags "
(kg) (s) (s) minut | <™ H20L) ) jem H,0)
Ungdom
(>12till 50 09 2,1 20 5 40
21ar)
Vuxen
(2141 80 10 4,0 12 3 100
LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

+BBP: Benzyl butyl phthalate

<DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: D|(2 ethylhexyl) phthalate

iisononyl phthalate
-DIPP: Diisopentyl phthalate
+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
+DNOP: Di-n-Octyl phthalate
+DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at p
Specifikke phthalater indeholdt i denne anordning er identificeret ved
siden af eller under symbolet med folgende akrony
+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
<DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
<DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: ononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

duk i dahold, hthal

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Ak y ichnet

«BBP: Benzylbutylphthalat

+DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat
<DNOP: Di-n-octylphthalat
<DNPP: Di-n-pentylphthalat

Auto To oUpBoNo GTNV ETIKETA SNA t'n'l autin 1]
POANIKEG EVWOELG. Z€ QUTHV TN | Tat PN
POANIKEG EVWOELG Ol OTIOIEC nvavvupl(ovtm Gm)m n Kllﬂ.l.l ané 1o
GUpBOAO pe Ta ak6AouBa akpwVvUIa:

+BBP: ®Balikdc BeviuloBoutuleoTépag

+DBP: ®8alikdg S1-n-BoutuleoTtépag

<DEHP: ®B0ahiko6¢ 81(2-aiBuloeulo) eatépag

+DIDP: ®OaAiko¢ S1-1008eKUAETTEPAC

+DINP: ®0ahiko¢ Si-1goevveileoTépag

<DIPP: ®OaAiko¢ Si-ilcomeviuleotépag

<DMEP: ®B8alikdg 51(pebofuaibulo) eotépag

+DNOP: ®OaAiko¢ S1-n-OKTUAECTEPaG

+DNPP: ®Bahikd¢ Si-n-mevtudectépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftalatos concretos contenidos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di: las sigui siglas:

+BBP: Bencil butil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: odecil ftalato

+DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

+DMEP: Dimetoxietil ftalato

+DNOP: Di-n-octil ftalato

+DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiquette que que ce dispositif
contient des phtalates. Les phtalates spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

+BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

+DBP : Phtalate de di-n-butyle

<DEHP : Phtalate de di-(2-éthylhexyle)

<DIDP : Phtalate de di-isodécyle

+DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

<DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

<DNOP : Phtalate de di-n-octyle

+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle




Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Gli spec ftalati contenuti nel dispositivo sono
identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti
acronimi.

<BBP: Benzil-butil ftalato

+DBP: di-n-butil ftalato

<DEHP: di(2-etilesil) ftalato

+DIDP: di-isodecil ftalato

+DINP: di-isononil ftalato

«DIPP: di-isopentil ftalato

<DMEP: di-metossietil ftalato

+DNOP: di-n-ottil ftalato

<DNPP: di-n-pentil ftalato
Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel worden naast of onder het symbool
geidentificeerd door middel van de volgende acroniemen:

<BBP: benzylbutylftalaat

<DBP: di-n-butylftalaat

+DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

+DNOP: di-n-octylftalaat

<DNPP: di-n-pentylftalaat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany.
Specyficzne, zawarte w dzeniu ftalany okresl s z boku sy
lub pod nim przez nastepujace akronimy:

<BBP: Ftalan benzylu butylu

+DBP: Ftalan di-n-butylu

<DEHP: Ftalan di(2-etyloheksylu)

+DIDP: Ftalan diizodecylu

+DINP: Ftalan diizononylu

«DIPP: Ftalan diizopentylu

+DMEP: Ftalan di(metoksyetylu)

+DNOP: Ftalan di-n-oktylu

<DNPP: Ftalan di-n-pentylu
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dispositivo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i acroénil

+BBP: ftalato de benzilbutilo

+DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etil-hexilo)

+DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentilo
Denna symbol pa etiketten indikerar att produk innehall De
specifika ftalater som finns i produl identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

+BBP: Benzylbutylftalat

<DBP: Di-n-butylftalat

+DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

*DINP:
<DIPP: Diisopentylftalat
+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
+DNOP: Di-n-oktylftalat
+DNPP: Di-n-pentylftalat



A symbol glossary can be found at

https://cookmedical.c bol-gl y
Der f‘ndes en symbolforklarlng pa

/) dical.com/sy y
Eme Symbollegende finden Sie auf
https* k dical.c Isy bol u. Y
‘Eva yA apt Twv cUpBOAwV pmopeite va Bpeite otn SievBuvon
https://cookmedical.com/symbol-gl y
En https://cookmedical.com/symbol-glossary
puede consultarse un glosario de simbolos
Pour un gl des symboles, c Iter le site Web
https://cook dical.com/symbol-gl y
Un glossario dei SImboll si puo trovare nel sito
https.u kmedi I-gl y
Een verkl; e lijst met symbolen is te vinden op
https:// k dical.c Y bol s. Yy
Stownik symboli mozna znalezc pod adresem
https://cookmedical.c ymbol-gl y
Existe um glossario de simbolos em
https://cookmedical.c bol-gl y
En symbolordllsta finns pa
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