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ENGLISH

ARNDT AIRWAY EXCHANGE CATHETER SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li d pr ).

DEVICE DESCRIPTION

The Arndt Airway Exchange Catheter Set consists of a radiopaque exchange
catheter, an extra stiff wire guide with positioning marks, a removable Rapi-
Fit® Adapter, and a bronchoscopic port.

INTENDED USE

The Arndt Airway Exchange Catheter Set is intended for the exchange of
laryngeal mask airways (LMA) and endotracheal tubes using a fiberoptic
bronchoscope, bronchoscopic port, wire guide and exchange catheter.
The product may be used for emergency, urgent and elective airway
management. The removable Rapi-Fit Adapter permits use of ventilatory
device, if necessary, during exchange procedure.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Attention should be paid to insertion depth of catheter into patient’s airway
and correct tracheal position of replacement endotracheal tube. Markers on
the exchange catheter refer to distance from tip of catheter. Catheter and
endotracheal tube should not be advanced beyond the carina.

« Ensure proper sizing of the exchange catheter within a double lumen
endotracheal tube. Failure to do so may cause small fragments to be
shaved off during removal of the exchange catheter.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and experienced in
airway anatomy and in airway management and fiberoptic bronchoscopy
techniques. Standard techniques for use of bronchoscopes, endotracheal
tubes, and laryngeal mask airways should be employed.

« This product should not be used in replacement of endotracheal tubes

whose inner diameter is smaller than 5 mm.

« The use of either electronic or chemical capnography is highly

recommended to confirm intubation.

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

« This device is not recommended for definitive long-term airway
management. It is used for the exchange of an LMA or endotracheal tube.
Care should be taken to maintain wire guide position during placement of
exchange catheter.

« Patients with airway injuries may have significant spinal cord injury. When
possible, the cervical spine should be immobilized before beginning the
procedure.

« When using an LMA, ensure the cuff is properly inflated and breath sounds

are present. If possible, confirm the position of the LMA by using chemical

or electronic capnography.

It is recommended that a sterile lubricant be applied to the exchange

catheter, bronchoscope and new endotracheal tube prior to their

introduction into patient.

« Before airway exam, ensure that fiberoptic bronchoscope is properly
focused.

« 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
« Airway bleeding
« Pneumothorax
« Infection
« Catheter dislodgement
« Hematoma

INSTRUCTIONS FOR USE

Use of Rapi-Fit® Adapter

A ventilatory device may be used at any time during the endotracheal tube
exchange procedure by utilizing the attached Rapi-Fit Adapter.

1. To attach the Rapi-Fit Adapter (with either a 15 mm connector or a Luer
lock connector), position the adapter on the catheter, then push the
white collar forward and lock into position.

NOTE: Use of a high-pressure oxygen source should only be considered if
the patient has sufficient egression of the insufflated gas volume.

2. To remove the adapter, pull the white collar back to release, then remove
from the catheter.



LMA or Endotracheal Tube Exchange

NOTE: Ventilation should be continued during the exchange process, through

the bronchoscopic port. Discontinue ventilation only during the actual

exchange over the exchange catheter.

. After ensuring that the LMA or endotracheal tube is correctly positioned

within the trachea, insert the bronchoscopic port between the LMA or

endotracheal tube and the ventilation source.

Advance the fiberoptic bronchoscope into the LMA or endotracheal tube

through the bronchoscopic port. If an LMA is in place, the bronchoscope

should be advanced through the vocal cords and into the trachea. If an

endotracheal tube is in place, the bronchoscope should be advanced

directly into the trachea through the endotracheal tube.

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.

. Carefully remove the bronchoscope, leaving the wire guide in place in the
trachea, exiting the bronchoscopic port.

. Maintaining wire guide position, advance the exchange catheter over

the wire guide through the bronchoscopic port and through the LMA or

endotracheal tube into the trachea.

Properly position the exchange catheter within the endotracheal tube

by aligning the appropriate centimeter mark on the exchange catheter

with the corresponding centimeter mark on the endotracheal tube. This

placement is determined by visualizing the indicated centimeter length

of the endotracheal tube, in place, as shown on its surface scale. (For

example, an endotracheal tube that has been shortened to 24 cm should

have the 24 cm marker of the exchange catheter aligned at the 24 cm

mark of the endotracheal tube.)

Fully deflate the cuff of the endotracheal tube or LMA and remove the

Rapi-Fit Adapter (if on the exchange catheter) while maintaining position

of the exchange catheter. Remove the endotracheal tube or LMA, leaving

the exchange catheter in place.

Advance the new endotracheal tube over the exchange catheter into

the patient’s airway. Passage of the tube may be aided by advancing

the operator’s fingers into the patient’s airway and directing the tongue

forward.

NOTE: It is recommended that a sterile lubricant be applied to the tip of the

endotracheal tube prior to advancing the tube.

9. Remove the exchange catheter and inflate the balloon cuff of the new
endotracheal tube. Re-establish ventilatory device use and secure the
new endotracheal tube in place. Confirm its position using standard
methods (e.g., capnography, breath sounds and chest x-ray).

NOTE: In cases where the endotracheal tube does not easily advance, the
exchange catheter with a Rapi-Fit Adapter attached may be used as a source
of jet ventilation to provide oxygenation. If a high-pressure oxygen source

is used for insufflation (e.g., jet ventilation), begin at lower pressure and
increase gradually. Rising chest wall, pulse oximetry and oral air flow should
be carefully monitored.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Sterile if
package is unopened or 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 physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

ARNDT LUFTVEJSUDSKIFTNINGSKATETERS AT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Arndt luftvejsudskiftningskateteretsaettet bestar af et rentgenfast
udskiftningskateter, en ekstrastiv kateterleder med positioneringsmaerker, en
aftagelig Rapi-Fit® adapter og en bronkoskopport.

TILSIGTET ANVENDELSE

Arndt luftvejsudskiftningskateteretsaettet er beregnet til brug ved udskiftning
af larynxmasker (LMA) og endotrakealtuber ved brug af et fiberoptisk
bronkoskop, bronkoskopport, kateterleder og udskiftningskateter.

Produktet kan anvendes til akut, presserende og elektiv luftvejsbehandling.
Den aftagelige Rapi-Fit adapter tillader brug af respirator, hvis det er
nodvendigt, i forbindelse med udskiftningsproceduren.



KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Veer opmaerksom pa indferingsdybden af kateteret i patientens luftveje og
den korrekte position i trakea af endotrakealtuben til udskiftning. Markerer
pé udskiftningskateteret henviser til afstanden fra kateterspidsen. Kateter
og endotrakealtube ber ikke fremferes laengere end til carina.
« Serg for, at udskiftningskateteret har den korrekte storrelse inden i en

Itube med dobbeltl Ellers kan mindre fragmenter blive
skaret af i forbindelse med fjernelsen af udskiftningskatetret.
FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til brug af laeger, der er opleert i og har erfaring
med luftvejsanatomien og med behandling af luftvejene og fiberoptiske
bronkoskopiteknikker. Anvend standardteknikker til brug af bronkoskoper,
endotrakealtuber og larynxmasker.

Dette produkt mé ikke anvendes i stedet for endotrakealtuber med en

indvendig diameter pa mindre end 5 mm.

« Brug af enten elektronisk eller kemisk kapnografi anbefales staerkt til at

bekraefte intubation.

Et pulsoximeter anbefales under brugen af dette produkt.

Denne anordning anbefales ikke til definitiv langtidsbehandling

af luftvejene. Det bruges til udskiftning af en larynxmaske eller en

endotrakealtube.

Der skal udvises forsigtighed for at opretholde kateterlederens position

under placeringen af udskiftningskateteret.

Patienter med luftvejslaesioner kan have signifikante rygmarvslaesioner.

Nar det er muligt, ber columna cervicalis immobiliseres, inden proceduren

péabegyndes.

« Ved brug af en larynxmaske sikres det, at cuff’en er korrekt oppustet, og at
der er andedreetslyde. Hvis muligt bekraeftes positionen af larynxmasken
ved hjelp af kemisk eller elektronisk kapnografi.

« Det anbefales at pafore et sterilt smgremiddel p& udskiftningskateteret,
bronkoskopet og den nye endotrakealtube, inden disse fores ind i
patienten.

« Inden undersggelsen af luftvejene skal det sikres, at det fiberoptiske
bronkoskop er fokuseret korrekt.

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

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER
« Blgdning i luftvejene
« Pneumothorax
« Infektion
« Losrivelse af kateteret
« Heematom

BRUGSANVISNING

Brug af Rapi-Fit® adapter

Pa et hvilket som helst tidspunkt under udskiftningsproceduren af
endotrakealtuben kan der bruges en respirator, ved hjeelp af den fastgjorte
Rapi-Fit adapter.

1. Rapi-Fit adapteren fastgores (enten med en 15 mm konnektor eller en
"Luer Lock"-konnektor) ved at positionere adapteren pa kateteret og
derpa skubbe den hvide krave fremad og lase adapteren fast.
BEMARK: Brug af en oxygenkilde med hgjtryk ma kun komme i
betragtning, hvis patienten er i stand til at udande en tilstraekkelig
maengde af den insufflerede gas.

Adapteren fjernes ved at traekke den hvide krave bagud for at frigere
adapteren. Fjern den derpé fra katetret.

N

Udskiftning af larynxmaske eller endotrakealtube

BEMARK: Ventilation fortsaettes under udskiftningsprocessen gennem
bronkoskopporten. Stands kun ventilation under den faktiske udskiftning over
udskiftningskateteret.

1. Nar det er sikret, at larynxmasken eller endotrakealtuben er placeret
korrekt i trachea, fores bronkoskopporten ind mellem larynxmasken eller
endotrakealtuben og ventilationskilden.

For det fiberoptiske bronkoskop ind i larynxmasken eller
endotrakealtuben via bronkoskopporten. Hvis der er lagt en larynxmaske,
fores bronkoskopet fremad mellem stemmebandene og ned i trachea.
Hvis der er lagt en endotrakealtube, skal bronkoskopet fores frem direkte
i trachea gennem endotrakealtuben.

. For den blade, fleksible ende af kateterlederen gennem arbejdsporten pa
bronkoskopet, indtil den kan observeres pé vej ud gennem bronkoskopet
og ind i patientens trachea. For kateterlederen frem til carinas niveau.
Fjern forsigtigt bronkoskopet og lad kateterlederen blive siddende i
trachea, idet den gar ud af bronkoskopporten.

g

w

>



L4

Oprethold kateterlederens position og fer udskiftningskateteret over
kateterlederen gennem bronkoskopporten og gennem larynxmasken
eller endotrakealtuben ind i trachea.

Placer udskiftningskateteret korrekt i endotrakealtuben ved at rette

det passende centimetermaerke pa udskiftningskateteret ind med

det tilsvarende centimetermaerke pé& endotrakealtuben. Placeringen
bestemmes ved at visualisere den angivne endotrakealtubes
centimeterlaengde, nar den er pa plads, som vist pa dens overfladeskala.
(En endotrakealtube, der f.eks. er blevet afkortet til 24 cm, ber have
markeringen for 24 cm laengden pa udskiftningskateteret justeret ud for
24 cm markeringen pa endotrakealtuben.)

Toem cuff'en pa endotrakealtuben eller larynxmasken helt og fjern Rapi-Fit
adapteren (hvis den sidder pa udskiftningskateteret) samtidig med, at
udskiftningskateterets position opretholdes. Fjern endotrakealtuben eller
larynxmasken, og lad udskiftningskateteret blive pa plads.

For den nye endotrakealtube over udskiftningskatetret og ind i patientens
luftvej. Tubens passage kan lettes ved at operatoren forer sine fingre ned i
patientens luftvej og retter tungen fremad.

BEMARK: Det anbefales at péfore et sterilt smeremiddel pé spidsen af
endotrakealtuben, inden tuben feres frem.

9. Fjern udskiftningskateteret og oppust den nye endotrakealtubes
ballonmanchet. Genoptag brug af respirator og sikr den nye
endotrakealtube. Bekreeft endotrakealtubens position med
standardmetoder (f. eks. kapnografi, andedraetslyd og rentgen af bryst).

BEMARK: | tilfelde, hvor endotrakealtuben ikke gar let fremad, kan
udskiftningskateteret med en pasat Rapi-Fit adapter bruges som en kilde til
jetventilation til at give oxygenering. Hvis der bruges en hgjtryksoxygenkilde
til insufflation (f.eks. jetventilation), startes ved et lavere tryk, og trykket

@ges gradvist. Brystvaeg der haever sig, pulsoximetri og oral luftstrom skal
overvages omhyggeligt.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Steril, hvis
pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet méa ikke bruges, hvis der er
tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tert og keligt. Undga laengere
eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for

at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

ARNDT UMINTUBATIONSKATHETER-SET FUR
ENDOTRACHEALTUBEN

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

Das Arndt Umintubationskatheter-Set fiir Endotrachealtuben besteht

aus einem réntgendichten Umintubationskatheter, einem extrasteifen
Fiihrungsdraht mit Positionsmarkierungen, einem abnehmbaren Rapi-Fit®-
Adapter und einem Bronchoskopieport.

VERWENDUNGSZWECK

Das Arndt Umintubationskatheter-Set fir Endotrachealtuben ist fiir das
Auswechseln von Larynxmasken (LMA) und Endotrachealtuben mit Hilfe
eines fiberoptischen Bronchoskops, Bronchoskopieports, Fiihrungsdrahts und
Umintubationskatheters vorgesehen.

Das Produkt kann zum notfallméBigen, dringenden und elektiven
Atemwegsmanagement eingesetzt werden. Der abnehmbare Rapi-Fit-
Adapter erlaubt bei Bedarf den Einsatz von Beatmungshilfen wéhrend eines
Umintubationsverfahrens.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Besondere Aufmerksamkeit ist fiir die Einfiihrungstiefe des Katheters
in den Atemweg des Patienten und die korrekte Position des
ausgewechselten Endotrachealtubus in der Trachea zu verwenden.
Markierungen auf dem Umintubationskatheter bezeichnen die Distanz von
der Spitze des Katheters. Katheter und Endotrachealtubus diirfen nicht
uber die Carina tracheae hinaus vorgeschoben werden.

« Es ist sicherzustellen, dass der Umintubationskatheter innerhalb eines

|| End: healtubus von geeigneter GroBe ist. Anderenfalls

konnen beim Entfernen des Umintubationskatheters kleine Partikel davon
abgerieben werden.




VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die iiber eine

Ausbildung und Erfahrung in der Anatomie der Atemwege, der Behandlung

von Atemwegen und den fiberoptischen Bronchoskopietechniken

verfiigen. Bei der Verwendung von Bronchoskopen, Endotrachealtuben und

Larynxmasken sind Standardtechniken anzuwenden.

Dieses Produkt sollte nicht zum Auswechseln von Endotrachealtuben mit

einem Innendurchmesser unter 5 mm verwendet werden.

Zur Bestatigung der Intubation wird elektronische oder chemische

Kapnographie besonders empfohlen.

Wiéhrend der Verwendung dieses Instruments wird die Anwendung eines

Pulsoximeters empfohlen.

« Das Instrument wird nicht fur ein definitives Langzeit-
Atemwegsmanagement empfohlen. Es wird zum Auswechseln einer LMA
oder eines Endotrachealtubus verwendet.

« Bei der Positionierung eines Umintubationskatheters ist sorgféltig darauf

zu achten, dass die Position des Fiihrungsdrahts 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.

Bei Verwendung einer LMA ist sicherzustellen, dass die Manschette

ordnungsgemaR inflatiert ist und dass Atmungsgerausche vorhanden

sind. Sofern maéglich, sollte die Position der LMA (iber elektronische oder
chemische Kapnographie bestatigt werden.

« Es wird empfohlen, auf den Umintubationskatheter, das Bronchoskop und
den neuen Endotrachealtubus vor Einfiihrung in den Kérper des Patienten
ein steriles Gleitmittel aufzutragen.

« Vor der Atemwegsuntersuchung ist sicherzustellen, dass das fiberoptische
Bronchoskop ordnungsgema fokussiert ist.

« Die maglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende
Frauen sowie Kinder sind nicht vollstéandig erforscht. Eventuell sind
Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Blutung in den Atemwegen
« Pneumothorax
« Infektion
« Katheterdislokation
» Hamatom

GEBRAUCHSANWEISUNG

Anwendung des Rapi-Fit>-Adapters

Wahrend ein Endotrachealtubus ausgewechselt wird, lasst sich unter
Verwendung des montierten Rapi-Fit-Adapters jederzeit eine Beatmungshilfe
einsetzen.

1. Um den Rapi-Fit-Adapter (Uber einen 15-mm-Anschluss oder einen Luer-
Lock-Konnektor) anzubringen, den Adapter am Katheter positionieren,
dann die weile Manschette nach vorne driicken und einrasten.
HINWEIS: Eine Hochdruck-Sauerstoffquelle sollte nur dann in Betracht
gezogen werden, wenn der Patient ein ausreichendes Volumen des
insufflierten Gasstroms ausatmen kann.

Um den Adapter zu entfernen, die weie Manschette zur Freigabe
zuriickziehen, dann den Adapter vom Katheter abnehmen.

N

Auswechseln von LMA oder Endotrachealtuben

HINWEIS: Wahrend des Umintubationsvorgangs sollte die Beatmung durch

den Bronchoskopieport fortgefiihrt werden. Die Beatmung nur wahrend

des eigentlichen Auswechselvorgangs tiber den Umintubationskatheter

unterbrechen.

. Nachdem sichergestellt wurde, dass die LMA oder der Endotrachealtubus

innerhalb der Trachea richtig positioniert ist, den Bronchoskopieport

zwischen der LMA oder dem Endotrachealtubus und der

Beatmungsquelle einfiihren.

Das fiberoptische Bronchoskop durch den Bronchoskopieport in die

LMA oder den Endotrachealtubus vorschieben. Bei vorhandener LMA

sollte das Bronchoskop durch die Stimmbénder hindurch in die Trachea

vorgeschoben werden. Bei vorhandenem Endotrachealtubus sollte das

Bronchoskop durch den Endotrachealtubus direkt in die Trachea gefiihrt

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.

Das Bronchoskop vorsichtig entfernen, wobei der Fiihrungsdraht in der

Trachea belassen wird und durch den Bronchoskopieport austritt.

. Unter Beibehaltung der Position des Flihrungsdrahts den
Umintubationskatheter {iber den Fiihrungsdraht durch den
Bronchoskopieport und durch die LMA oder den Endotrachealtubus in
die Trachea vorschieben.

. Den Umintubationskatheter durch korrekte Ausrichtung der zutreffenden
cm-Markierung am Umintubationskatheter gegen die entsprechende
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cm-Markierung am Endotrachealtubus sachgerecht im Endotrachealtubus
platzieren. Sachgerechte Platzierung wird durch Visualisierung der
angezeigten Zentimeterldnge des Endotrachealtubus im Kérper, wie

auf der Oberflachenskala gezeigt, bestimmt. (Zum Beispiel: Bei einem
auf 24 cm gekiirzten Endotrachealtubus sollte die 24-cm-Markierung

am Umintubationskatheter gegen die 24-cm-Markierung am
Endotrachealtubus ausgerichtet sein.)

Unter Beibehaltung der Position des Umintubationskatheters die
Manschette des Endotrachealtubus oder der LMA vollstéandig deflatieren
und den Rapi-Fit-Adapter (sofern am Umintubationskatheter angebracht)
entfernen. Den Endotrachealtubus oder die LMA entfernen und den
Umintubationskatheter an Ort und Stelle belassen.

Den neuen Endotrachealtubus tiber den Umintubationskatheter in die
Atemwege des Patienten vorschieben. Der Durchgang des Tubus kann
erleichtert werden, wenn der Chirurg die Finger in die Atemwege des
Patienten schiebt und die Zunge nach vorne richtet.

HINWEIS: Es wird empfohlen, auf die Spitze des Endotrachealtubus vor dem
Vorschieben ein steriles Gleitmittel aufzutragen.

9. Den Umintubationskatheter entfernen und die Ballonmanschette des
neuen Endotrachealtubus inflatieren. Den Einsatz der Beatmungshilfe
wieder aufnehmen und den neuen Endotrachealtubus an seinem Platz
befestigen. Seine Position mittels Standardmethoden (z.B. Kapnographie,
Atmungsgerausche und Rontgenaufnahme der Brust) bestétigen.

HINWEIS: Wenn sich der Endotrachealtubus nur relativ schwierig vorschieben
lasst, kann der Umintubationskatheter mit angebrachtem Rapi-Fit-Adapter
zwecks Oxygenation als Quelle fiir eine Jet-Ventilation verwendet werden.

Bei Verwendung einer Hochdruck-Sauerstoffquelle fiir Insufflation (z.B. Jet-
Ventilation) muss mit niedrigem Ausgangsdruck begonnen und der Druck
dann allméhlich erhéht werden. Heben der Brustwand, Pulsoximetrie und
orale Luftstrémung sind sorgféltig zu tiberwachen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht
verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen. An einem dunklen,
trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung méglichst
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 Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook-Vertreter.

ZET KAOETHPA AAAATHZ AEPATQIQN ARNDT

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. pilel TNV MWOA
TNG CUCKEURG AUTHG amo 1atpo 1j Katémv eVTOARG Latpou (1} yevikou

1atpov, o omoiog va éxet AaBet Tnv KataAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To o€t kaBeTripa alayrig agpaywywy Arndt mepilapBavel évav akTIVOOKIEQPD
KaBeTrpa aANayriG, £€vav UTTEPAKAUTTTO GUPHATIVO 08NnYo pe evoeifel; Béoewg,
£vav agalpolpevo mpooappoyéa Rapi-Fit® kat wa 8Vpa Bpoyxookormiou.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

To oet kaBetpa alayrig agpaywywv Arndt mpoopiletat yia Tnv alayry
EPAYWYWY AAPUYYIKHAG HAoKag (LMA) Kat EVEOTPAXEIOKWY CWAVWY HE TN
Xeron wortikou Bpoyxookoriou, Bupag Bpoyxookomiou, cupudTivou 0nyol
Kat kaBetripa ahAayrc.

To mpoidv PmopEi va xpnotpomonOei yia EKTAKTN, EMeiyouoa Kat EMAEKTIKA
Siaxeipton Twv agpaywywv. O agaipovpevog mpooappoyag Rapi-Fit emtpémet
TN XPrion CUOCKEUNG AEPIOHOU, av XPEINOTEL, Kata Tn Sidpkela Tng Sladikaoiag
aMaynic.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Npénel va mpooéxete 1Staitepa 1o BABog elcaywyng Tou kabetripa otov
agpaywyo Tou aoBevoug Kal Tn owaoTr] B€0n Tou evEOTPaxelaKoU OwAva
aVTIKaTAoTaong péoa otnv tpaxeia. Ot Seikteg otov kabetipa alayng
avVa@EPOVTal GTNV AmdoTaon amd To dkpo Tou kabetrpa. O Kabetrpag
Kat o evdoTpayelakdg owAnvag Sev mpémel va mpowBouvtal mépa anod Tnv
TPOmMSa.
BeBaiwbeite yia T owoth emAoyr| pey£Boug Tou Kabetripa alayng eviog
Tou evotpayelakol cwArva SimAoy avAou. Av Sev TO KAVETE PMOPE(
va pokAnBei and&eon pIKpWV BPAUCHATWY KATA TNV aPaipeon Tou
kaBetripa aAhaync.



NPO®YAAZEIX

« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amd 1atpolg eKMaSEVPEVOUG Kat
£UMEIPOUG OTNV AVATOHIA TWV AEPAYWYWY, TN SIAXEIPION TWV AEPAYWYWV
Kl TIG TEXVIKES IVOTITIKIG BPoyXooKomnonge. MpéEmet va xpnotgomnotovvrat
TIPOTUTIEG TEXVIKEG YIa XPHION BPOYXOOKOTIWY, EVEOTPUXEIOKWY OWAVWY
Kal agpaywywv AapuyyIKAG HAoKag.

« To poi6V auTo Sev TPEMEL Va XPNOIUOTIOLEITAL VI TNV QVTIKATAoTAoN
£VOOTPUXEIOKWY CWAVWV N ECWTEPIKT SIAUETPOG TWV OTTo{wV Eival
HIKPOTEPN TWV 5 mm.

« Na v empBePaiwon e StacwArvwong cuvictdtat idlaitepa n xprion &ite

NAEKTPOVIKNG EITE XNHIKAG Kamvoypagiag.

Kata tn S1dpKeia tng xpriong TNG CUCKEUNG AUTHG CUVIOTATAL I XPrion
OQUYHIKOU 0§UUETPOU.

« H ouokeun autr 8 CuVIOTATAL YIa OPIOTIKN HAKPOXPOVIA Slaxeipton

TWV agpaywywv. Xpnotponoleitat yia tnv akhayn piag LMA i evog

£VSOTPOYEIAKOL CWArva.

« Mpémel va Sivetal TPoooxr WOTE va Slatnpeital 0 CUPUATIVOG 08NyoG oTn

B¢on Tou kata T SiapKela TOMoBETNONG TOu KABETpa aNAayrG.

Ot aoBEeVEIG pE KAKWDOEIG TWV AEPAYWYWV EVEEXETAL VA £XOUV ONUAVTIKN
KAKWON TNG omovSUAIKAG 0TAANG. OTav eival QIKTO, N AUXEVIKN poipa

NG oMOVSUNIKIG OTAANG TTPETTEL VA AKIVITOTIOLETAL TIPIV EEKIVAOEL N
Sadikacia.

« ‘Otav xpnotpomoligite LMA, BeBaiwBeite Tt 0 SakTOMOG €ival owoTta
(POUCKWHEVOG Kal 6Tl UTTAPXOUV AVATTVEUCTIKO( iXoL. Edv ival Suvatoy,
emBeBaiwote ™ Béon T LMA pe T xprion XNUIKAG 1} NAEKTPOVIKIAG
Kanvoypagiac.

JuvioTdtal n epappoyn oTeipou NimavTikol oTov Kabetripa alAayng, oTo
BPOYXOOKOTTIO KAl GTOV VEO EVEOTPAXEIAKO CWARVA TIpV QMo TV El0aywyr|
TOUG péoa oTov aoBevn.

Mptv amo v e&étaon Tou agpaywyou, BePaiwbeite 0TI TO VOTTIKO
BPOYXOOKOTIO Eival CWOTA ECTIACHEVO.

« Ot mBavég emSpaoel; Twv BaNKWV oe £ykueg/ONNalouoeg yuvaikeg 1y
naidia Sev €xouv MPooSIopIoTEl MANPWE Kat EVEEXETaL va upioTatal {ATnHa
EMSPACEWY GTNV avamapaywyr| Kat oTnv avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
« Alpoppayia Tou agpaywyou
« MvevpoBwpakag
« Noipwén
« ATokOA\noN Tou Kabetrpa
« Alpdtwpa

OAHFIEZ XPHIHZ

Xprion Tov mpocappoyéa Rapi-Fit®

Katd t Stapkeia g Stadikaciag alayrc evSotpayeiakol cwhrva pe xprion
TOU TIPOCAPTNUEVOU TipocappoyEéa Rapi-Fit pmopei va xpnotpomoinsi pia
GUOKEUN| QEPICHOU OTTOIASHTIOTE OTIYHN.

1. Ma v mpoodaptnon tou pocappoyéa Rapi-Fit (gite pe ouvdeopo 15 mm
(e pe oUVEECHO aopaliong Luer), TOMOBETHOTE TOV MPOCAPHOYEQ OTOV
KABETHPA, OTN CUVEXELD TIECTE TO ANEUKO KOAAPO TTPOG Ta EUITPOG Kal
ao@ahioTe To otn B€on Tou.

IHMEIQZH: Oa mpénel va e§eTdletat n xprion mnyng o§uyovou uPnAng
niieong povov edv o acBeviig Sev ekmvéel emapkn dyko agpiov eppvonong.
la va agaipéoete Tov TpocappoyEéa, TPABRETE To Aeukd KOAAPO TPOC Ta
oW Y10 Va To ameAeUBEPWOETE Kal 0T OUVEXELQ ATTOHOKPUVETE TOV amd
Tov KaBetrpa.

N

AM\ayi LMA 1 evéotpayetakol cwAva

IHMEIQXH: O agplopog mpémel va ouveyiletal Katd tn SIapKela g
Sadikaoiag alayrig, péow tng BUpag Bpoyxookomiou. AIAKOWTE TOV AEPITUO
HOvo KaTd TN SlapKela TG idtag TG alayrg mavw oTov Kabetrpa alAayrG.

. Apov BeBaiwbeite 6T n LMA 1} 0 evEoTpaxelakog owArivag éxel
TonmoBeTnBei oWOTA EVTC TNG TPaxEiag, elodyeTe Tn BUpPa Bpoyxookormiou
avapeoa otnv LMA rj Tov evéotpayeiakd cwArjva kai Tnv mnyr| agpiopov.
MpowBnoTe To vomTikd Bpoyxookdmo péca otnv LMA r tov
evdoTpaxelakd owArva dia pécou g Bupag Bpoyxookoriou. Eav éxel
TomoBetnOei LMA, To Bpoyxookomo mpémnet va mpowbeitat Sta pécou
TWV QWVNTIKWY X0pSWwV Kat evTag Tng Tpaxeiag. Eav éxel tomoBetnOei
£VOOTPUXEIAKOS CWARVAC, TO BPOYXOCKOTTIO TIPEMEL val TipowBEiTat
ameuBeiag evTog TNG TPaxEiag HEOW TOU EvEOTPaAXEIOKOU CWARvVa.
MpowBACTE TO PAAAKS, EVKAUTTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU Slapécou
G BUpag epyaciag Tou BpoyxooKoriou péxpt va To Seite va eg€pxetal
arnd To BPoyXooKOTIo EVTOE TNG TPaxeiag Tou acBevoug. Mpowbnote Tov
OUPHATIVO 08NY6 £wg TO MmineSo NG TPOmMSAg.

. AQQIPEOTE TIPOCEKTIKA TO BPOYXOOKOTTIO, AQIVOVTAC TOV CUPUATIVO
08nyd otn B£on Tou EVTAG TNG TPAXEIQE, va MPOoe&ExeL amd Tn BUpa Tou
Bpoyxoaokoriou.

Alatnpwvtag ™ B£0n Tou GUPHATIVOU 08NYoU, MPOWBNOTE ToV
kaBetrpa aMayrg mavw améd Tov GUPHATIVO 0dnyd péow Tng Bupag Tou
Bpoyxoaokoriou kat uEow TG LMA 1j Tou evEoTpaxelakol GwAfva eviog
™G TPaxEiag.
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6. TomoBeTOTE CWOTA TOV KABETHPA AAAAYHG EVTOG TOU EVEOTPAXEIAKOU
owhrva euBuypappifovtag Tnv KAaTtaMnAn ekatooTiaia orjpavon
oTov KaBeTripa aAAayng PE TNV avTioTolxn eKatooTIaia orjpavon
oTov evdotpayelakd owhijva. H tomoBétnon autr mpoaodiopiletat pe
QTTEIKOVION TOU EKATOOTIAOU HIKOUG TOU EVEOTPAXEIAKOU OWARVa TTOU
umodelkvUeTal, 0T B£0n Tou, OTwE paivetal otV KAipaka em@aveiog
Tou. (Ma mapadetypa, oTny MEPIMTWON VEOTPAXEIAKOU OWARVA O OTo{0g
£xel BpayuvBei oTa 24 cm, Tpémel o SiKTNG Twv 24 cm Tou KaBeTripa va
£UBVYPAPMIOTEL pE TOV SEIKTN TwV 24 cm Tou eVEOTPAXEIAKOU OWARva.)
ZEQOUCKWOTE MANPWG TO SAKTUAIO TOU EVEOTPAXEIOKOU CWARVA 1} TNG
LMA kat apaip€oTe Tov mpoaappoyéa Rapi-Fit (eav éxel tomoBetnOei
otov kaBetripa aAaynq), v Slatnpeite T B£on Tou kabetripa aAaync.
AgaipéoTe Tov evEoTpaxelakd owhrva 1) Tnv LMA, agrivovtag Tov
KaBetripa alaynic otn 8éon Tou.
MpowBNOTE ToV VEO EVEOTPAXEIAKO CWARVA TTAVW OTOV KABETHPa
aA\ayni¢ péoa oTov agpaywyd tou acBevouc. H Siéevon tou cwArva
pmopei va umoBonBnBei mpowBwvTag 0 XEIPIOTAG Ta SAXTUAG Tou péoa
oTOV agpaywyo Tou acBevoug Kat KateuBuvovTag Tn YMooa mpog ta
EUTPOC.
ZHMEIQXH: YuvioTtatal n €pappoyr oTeipou AImavTIKoy 0To GKPo Tou
£VSOTPAXEIAKOU GWARVA TPV aTTd TNV TPoWwONGN Tou GwArva.
9. AQaip£oTe Tov KABeTpa aMayr¢ Kat EEQOVoKWOTE To SAKTUAIO Tou
pralovioU Tou vEou evEoTpaxelokoU OwAva. ATOKATAGTAOTE TN XPrion
TNG CUOKEUNG AEPIOHOU KAl OTEPEWOTE TOV VEO EVSOTPUXEIOKO CWARvVa
otn Béon Tou. EmPBeBadoTe T B£0n TOU pE XPNON TUTIKWY HEBOSWV (TL.X.
KAMvoypagia, avamveuoTIKoi X0l Kal akTivoypagia Owpaka).
IHMEIQXH: S MepUTTWOELG OTTOU 0 EVEOTPaYEIOKOG owARvag Sev mpowbdeitat
£UKOAQ, Pmopei va xpnaotpomolnBei o KaBetripag aANayrg He TPOCAPTNHEVO
mpooappoyéa Rapi-Fit wg mnyr) agpIopoU pE EKTOEEUON yia TV Tapoxr
o&uydvwong. Eav xpnotpomoteital nyr) o§uyévou upnAng mieong yia
EUQUONON (T.Y. AEPIOHOG HE EKTOEEUON), apXioTe O XapnAOTEPN TTiEST Kat
au€rjote TV otadiakd. Mpémel va mapakoAouBeital TPOCEKTIKA N Gvodog
Tou BWPAKIKOU TOIKWHATOG, N CQUYHIKY OSUMETPIa Kat N por) aépa amnd Tou
OTOMATOG.

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo He aépto o&eidio Tou alBuleviou o
AMOKOMOUEVEG CUOKEUAOIEG. ETEIPO, EQOTOV N CUCKELATIa SEV EXEL AVOIXTEL
1 Sev éxet unootei {npid. Mn XPNOILOTOLEITE TO TIPOIdV AV UTIAPXEL au@IBoAia
yla T oTElPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal SPOTEPO XWPO.
Amo@eUyete TV mapatetapévn ékBeon oto Pwe. Katd tv agaipeon and
OUOKELAOia, EMOEWPEITE TO TTPOIOY, £TCL WOTE vVa SIACPANOETE OTI Sev €xel
umooTei {nuia.

ANA®OPEX

Autég o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv pmelpia and Watpoug f/kal
Snuooteupévn BiPMoypagia toug. AmeuBuvBeite oTov TOMIKG 0ag AVTITPOCWTO
nwAogwv ¢ Cook yia minpogopieg oxeTika pe T Stabéoipn Biphioypagpia.

EQUIPO DE CATETER DE INTERCAMBIO PARA ViA
AEREA ARNDT
AVISO: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este

dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter de intercambio para via aérea Arndt consta de un catéter
de intercambio radiopaco, una guia extrarrigida con marcas de posicién, un
adaptador Rapi-Fit® extraible y un acceso broncoscépico.

INDICACIONES

El equipo de catéter de intercambio para via aérea Arndt esta disefado

para el intercambio de vias aéreas con mascarilla laringea (LMA) y tubos
endotraqueales utilizando un broncoscopio de fibra 6ptica, un acceso
broncoscdpico, una guia y un catéter de intercambio.

El producto puede utilizarse para el control de emergencia, urgente o
programado de las vias aéreas. El adaptador Rapi-Fit extraible permite el uso
de un dispositivo de ventilacién, en caso necesario, durante el procedimiento
de intercambio.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Debe tenerse cuidado para introducir el catéter en la via aérea del paciente
a la profundidad adecuada y para asegurarse de que el tubo endotraqueal
sustituto quede colocado correctamente en el interior de la traquea. Las
marcas existentes en el catéter de intercambio indican la distancia desde
la punta del catéter. El catéter y el tubo endotraqueal no deben hacerse
avanzar méas alla de la carina.



« Asegurese de que el catéter de intercambio dentro de un tubo
endotraqueal de doble luz tenga el tamafio adecuado. En caso contrario,
podrian desprenderse pequenos fragmentos durante la extraccion del
catéter de intercambio.

PRECAUCIONES
« El producto esta disefiado para que lo usen médicos con formacion y

experiencia en la anatomia y el control de las vias aéreas, y en técnicas

de broncoscopia con fibra éptica. Deben emplearse las técnicas usadas

habitualmente con los broncoscopios, los tubos endotraqueales y las vias

aéreas con mascarilla laringea.

Este producto no debe usarse para reemplazar tubos endotraqueales con

didmetros internos inferiores a 5 mm.

« Para confirmar que la intubacion se ha realizado correctamente se

recomienda practicar una capnografia electrénica o quimica.

Mientras se utiliza este dispositivo se recomienda usar un pulsioximetro.

Este dispositivo no estd recomendado para el tratamiento definitivo a

largo plazo de la via aérea. Se utiliza para intercambiar una LMA o un tubo

endotraqueal.

« Debe tenerse cuidado de mantener la posicion de la guia durante la
colocacion del catéter de intercambio.

« Los pacientes con vias aéreas danadas pueden tener una lesion importante
en la médula espinal. Siempre que sea posible, se debe inmovilizar la
columna cervical antes de empezar el procedimiento.

« Cuando se utiliza una LMA, debe comprobarse que el manguito se

hincha correctamente y que se oyen los ruidos respiratorios. Si es posible,

confirme la posicion de la LMA por capnografia quimica o electrénica.

Se recomienda aplicar un lubricante estéril al catéter de intercambio, al

broncoscopio y al tubo endotraqueal nuevo antes de introducirlos en el

paciente.

Antes de examinar la via aérea, asegtirese de que el broncoscopio de fibra

Optica esté correctamente enfocado.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcién reproductora y al desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Hemorragia de las vias aéreas
+ Neumotoérax
« Infeccion
« Desplazamiento del catéter
« Hematoma

INSTRUCCIONES DE USO

Uso del adaptador Rapi-Fit®

El adaptador Rapi-Fit adjunto permite utilizar un dispositivo de ventilacion
en cualquier momento del procedimiento de intercambio de tubos
endotraqueales.

1. Para conectar el adaptador Rapi-Fit (con un conector de 15 mm o un
conector Luer Lock), coléquelo sobre el catéter, luego empuje el anillo
blanco hacia delante y bloquéelo en su posicion.

NOTA: El uso de una fuente de oxigeno a alta presion solamente debe
considerarse si el paciente puede exhalar un volumen suficiente del gas
insuflado.

2. Para extraer el adaptador, tire hacia atras del anillo blanco para liberarlo y
luego extréigalo del catéter.
Inter: bio de tubos end les o LMA

NOTA: La ventilacion debe mantenerse durante el proceso del intercambio

a través del acceso broncoscopico. Interrumpa la ventilacién solo durante el
intercambio efectivo sobre el catéter de intercambio.

. Después de asegurarse de que la LMA o el tubo endotraqueal estén
correctamente colocados dentro de la traquea, introduzca el acceso
broncoscépico entre la LMA o el tubo endotraqueal y la fuente de
ventilacion.

Haga avanzar el broncoscopio de fibra 6ptica en el interior de la LMA

o del tubo endotraqueal, a través del acceso broncoscépico. Si se ha
colocado una LMA, haga avanzar el broncoscopio a través de las cuerdas
vocales hacia el interior de la traquea. Si lo que se ha colocado es un tubo
endotraqueal, el broncoscopio debe avanzar directamente hasta entrar
en la traquea a través del tubo endotraqueal.

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.

Extraiga con cuidado el broncoscopio, dejando la guia en su posicién
dentro de la traquea y asomando por el acceso broncoscépico.

. Manteniendo en posicion la guia, haga avanzar el catéter de intercambio
sobre la guia a través del acceso broncoscopico y de la LMA o del tubo
endotraqueal hasta el interior de la trdquea.

Coloque correctamente el catéter de intercambio dentro del tubo
endotraqueal alineando entre si las marcas centimétricas adecuadas del
catéter de intercambio con las marcas centimétricas correspondientes del
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tubo endotraqueal. Se comprueba que la posicion del catéter es correcta
visualizando en la escala existente en la superficie del tubo endotraqueal
la longitud en centimetros indicada. (Por ejemplo, un tubo endotraqueal
que se haya acortado a 24 cm debe tener la marca de 24 cm del catéter
de intercambio alineada con la marca de 24 cm del tubo endotraqueal).
. Deshinche totalmente el manguito del tubo endotraqueal o de la LMA
y extraiga el adaptador Rapi-Fit (si se encuentra sobre el catéter de
intercambio) mientras se mantiene en posicion el catéter de intercambio.
Extraiga el tubo endotraqueal o la LMA, dejando el catéter de intercambio
colocado en posicion.
Haga avanzar el nuevo tubo endotraqueal sobre el catéter de intercambio
hacia el interior de la via aérea del paciente. El paso del tubo se puede
facilitar haciendo avanzar los dedos del usuario hacia el interior de la via
aérea del paciente y dirigiendo la lengua hacia delante.
NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante estéril a la punta del tubo
endotraqueal antes de hacerlo avanzar.

9. Retire el catéter de intercambio e hinche el balén cuff del tubo
endotraqueal nuevo. Vuelva a utilizar el dispositivo de ventilacion y
asegure el tubo endotraqueal nuevo en posicién. Confirme su posiciéon
mediante los métodos habituales (p. ej., capnografia, auscultacion de los
ruidos respiratorios y radiografias del torax).

NOTA: En los casos en los que el tubo endotraqueal no avance con facilidad
puede usarse el catéter de intercambio con el adaptador Rapi-Fit acoplado
como fuente de ventilacion a chorro para proporcionar oxigenacion. Si se
utiliza una fuente de oxigeno a alta presion para insuflar (p. ej., ventilacién a
chorro), comience con una presion baja y vaya aumentandola gradualmente.
Debe vigilarse estrechamente el levantamiento del térax, la pulsioximetria y
el flujo de aire oral.

PRESENTACION

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

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET DE CATHETER D’ECHANGE D’ARNDT POUR
SONDE ENDOTRACHEALE

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé) ou sur ordonnance médicale.

~
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de cathéter d'échange d’Arndt pour sonde endotrachéale se compose
d’un cathéter d'échange radio-opaque, d'un guide extra rigide avec repéres
de positionnement, d’un adaptateur Rapi-Fit® amovible et d’un orifice de
bronchoscopie.

UTILISATION

Le set de cathéter d’échange d’Arndt pour sonde endotrachéale est

congu pour Iéchange de masques laryngés d'intubation (MLI) et de

sondes endotrachéales a I'aide d'un bronchofibroscope, d'un orifice de
bronchoscopie, d'un guide et d'un cathéter d'échange.

Le produit peut étre utilisé pour la prise en charge urgente, pressante et non
urgente des voies aériennes. L'adaptateur Rapi-Fit amovible permet I'utilisation
d'un dispositif de ventilation, si besoin, pendant la procédure d’échange.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Il convient de veiller attentivement a la profondeur d'insertion du cathéter
dans les voies aériennes du patient et au positionnement correct de
la sonde de remplacement dans la trachée. Les reperes sur le cathéter
d‘échange indiquent la distance depuis I'extrémité du cathéter. Ne pas
pousser le cathéter ni la sonde endotrachéale au-dela de I'éperon trachéal.
« Assurer un bon calibrage du cathéter d'échange dans une sonde

d héale a double lumiére. Sinon, de petits fragments pourraient
se détacher pendant le retrait du cathéter d'échange.
MISES EN GARDE

« Le produit est congu pour étre utilisé par des médecins formés et
expérimentés en anatomie et prise en charge des voies aériennes
ainsi qu'en techniques de bronchofibroscopie. Le praticien procédera
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selon les méthodes classiques de pose de bronchoscopes, de sondes

endotrachéales et de masques laryngés d‘intubation.

Ce produit ne doit pas étre utilisé pour remplacer des sondes

endotrachéales dont le diamétre interne est inférieur a 5 mm.

Il est fortement recommandé d'utiliser une capnographie électronique ou

chimique pour vérifier l'intubation.

Il est recommandé d'utiliser un oxymeétre de pouls lors de I'utilisation de ce

dispo:

Il nest pas recommandé d'utiliser ce dispositif pour la gestion des voies

aériennes a long terme. Il doit étre utilisé pour I'échange d'un masque

laryngé d'intubation ou d'une sonde endotrachéale.

« Prendre soin de maintenir la position du guide pendant l'insertion du
cathéter d'échange.

« Les patients présentant une Iésion des voies aériennes peuvent également
présenter une Iésion médullaire significative. Lorsque cest possible,
immobiliser la colonne cervicale avant le début de I'intervention.

« Lorsqu‘un MLI est utilisé, s‘assurer que le ballonnet est correctement
gonflé et que les bruits respiratoires sont présents. Si possible, confirmer la
position du MLI a I'aide d'une capnographie chimique ou électronique.

« Il est recommandé d'appliquer un lubrifiant stérile sur le cathéter

d'échange, le bronchoscope et la nouvelle sonde endotrachéale avant leur

introduction dans le patient.

Avant d'examiner les voies aériennes, s'assurer que la mise au point du

bronchofibroscope est correcte.

Les effets potentiels des phtalates sur 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
« Hémorragie dans les voies aériennes
« Pneumothorax
« Infection
« Délogement du cathéter
« Hématomes

MODE D’EMPLOI

Utilisation de I'adaptateur Rapi-Fit®

Il est toujours possible d'utiliser un dispositif de ventilation pendant une
procédure d'échange de sonde endotrachéale en utilisant I'adaptateur
Rapi-Fit raccordé.

1. Pour fixer I'adaptateur Rapi-Fit (soit avec un raccord de 15 mm, soit avec
un connecteur Luer lock), positionner I'adaptateur sur le cathéter puis
faire avancer la bague blanche en poussant et la verrouiller en position.
REMARQUE : L'utilisation d'une source d'oxygéne a haute pression doit
uniquement étre envisagée si le patient peut évacuer un volume suffisant
de gaz insufflé.

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

MLI ou échange de sonde endotrachéale

REMARQUE : Continuer la ventilation par l'orifice de bronchoscopie pendant

le processus d'échange. Interrompre la ventilation uniquement pendant

I'échange effectif sur le cathéter d'échange.

. Aprés s'étre assuré que le MLI ou la sonde endotrachéale est correctement

positionnée dans la trachée, insérer l‘orifice de bronchoscopie entre le MLI

ou la sonde endotrachéale et la source de ventilation.

Avancer le bronchofibroscope dans le MLI ou la sonde endotrachéale

a travers l'orifice de bronchoscopie. Si un MLI est en place, avancer le

bronchoscope a travers les cordes vocales puis dans la trachée. Si une

sonde endotrachéale est en place, pousser le bronchoscope directement
dans la trachée par la sonde endotrachéale.

. Avancer I'extrémité souple et flexible du guide dans l'orifice utile du

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

dans la trachée du patient. Pousser le guide jusqu‘au niveau de I'éperon

trachéal.

Retirer le bronchoscope avec précaution, en laissant le guide en place

dans la trachée, émergeant de l'orifice de bronchoscopie.

. Tout en maintenant la position du guide, pousser le cathéter d'échange
sur le guide par l'orifice de bronchoscopie et le MLI ou la sonde
endotrachéale dans la trachée.

. Positionner correctement le cathéter d’échange dans la sonde

endotrachéale en alignant le repére centimétrique adapté sur le

cathéter d'échange avec le repére centimétrique correspondant sur

la sonde endotrachéale. Observer les repéres centimétriques sur la

sonde endotrachéale pour déterminer la longueur d‘insertion correcte

du cathéter d'échange pendant qu'il est en place, comme indiqué sur

I'échelle. (Par exemple, pour une sonde endotrachéale qui a été raccourcie

a24 cm, le repére de 24 cm du cathéter déchange doit étre aligné avec le

repére de 24 cm de la sonde.)

Dégonfler complétement le ballonnet de la sonde endotrachéale ou du

MLI et retirer I'adaptateur Rapi-Fit (s'il se trouve sur le cathéter d'échange)
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tout en maintenant la position du cathéter d‘échange. Retirer la sonde
endotrachéale ou le MLI en laissant le cathéter déchange en position.
Avancer la nouvelle sonde endotrachéale sur le cathéter d'échange dans
les voies aériennes du patient. Le passage de la sonde peut étre facilité
par linsertion des doigts de I'opérateur dans les voies aériennes du
patient et en poussant la langue vers |'avant.

REMARQUE : Il est recommandé d'appliquer un lubrifiant stérile sur
I'extrémité de la sonde endotrachéale avant de la pousser.

9. Retirer le cathéter d'échange et gonfler le ballonnet de la nouvelle sonde
endotrachéale. Rétablir 'utilisation du dispositif de ventilation et fixer la
nouvelle sonde endotrachéale en place. Vérifier sa position au moyen des
méthodes habituelles (capnographie, bruits respiratoires et radiographie
thoracique, par exemple).

REMARQUE : Si la sonde endotrachéale navance pas facilement, on peut
utiliser le cathéter d'échange muni d’'un adaptateur Rapi-Fit comme source
de jet ventilation pour assurer I'oxygénation. Si une source d'oxygéne a haute
pression est utilisée pour l'insufflation (une jet ventilation, par exemple),
démarrer a une pression plus basse et I'augmenter graduellement. Surveiller
de pres le soulévement thoracique, 'oxymétrie de pouls et le débit oral.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
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 l'obscurité,
au sec et au frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. A l'ouverture
de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

ITALIANO

SET CON CATETERE AIRWAY EXCHANGE ARNDT

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

g

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con catetere Airway Exchange Arndt & composto da un catetere
cambiatubi radiopaco, una guida extra rigida con indicatori di posizione, un
adattatore staccabile Rapi-Fit® e un raccordo per broncoscopio.

USO PREVISTO

Il set con catetere Airway Exchange Arndt & previsto per la sostituzione delle
maschere laringee (LMA) e dei tubi endotracheali mediante un broncoscopio a
fibre ottiche, un raccordo per broncoscopio, una guida e un catetere cambiatubi.
Il prodotto puo essere utilizzato per la gestione delle vie aeree in sede

di pronto soccorso, di procedure d'urgenza e di procedure elettive. Se
necessario, I'adattatore staccabile Rapi-Fit consente |'uso di un dispositivo di
ventilazione nel corso della procedura di sostituzione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« E necessario prestare attenzione alla profondita di inserimento del catetere
nelle vie respiratorie del paziente e alla corretta posizione del nuovo tubo
endotracheale all'interno della trachea. | contrassegni dei centimetri sul
catetere cambiatubi indicano la distanza dalla punta del catetere. Non fare
avanzare il catetere e il tubo endotracheale oltre la carena.

« Accertare la compatibilita delle dimensioni del catetere cambiatubi con
l'interno del tubo endotracheale a doppio lume. La mancata esecuzione
di questo accertamento pud provocare la raschiatura di piccoli frammenti
durante la rimozione del catetere cambiatubi.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nell'anatomia delle vie respiratorie e nelle tecniche di gestione delle vie
respiratorie e di broncoscopia a fibre ottiche. L'uso dei broncoscopi, dei
tubi endotracheali e delle maschere laringee prevede I'impiego di tecniche
standard.
Questo prodotto non & previsto per I'uso nel corso della sostituzione di
tubi endotracheali con diametro interno inferiore a 5 mm.
Per confermare I'intubazione, si consiglia vivamente di usare la
capnometria elettronica o chimica.
Durante I'uso di questo dispositivo, si consiglia di usare la pulsossimetria.
Il presente dispositivo non é consigliato per la gestione permanente a
lungo termine delle vie respiratorie. Esso & previsto unicamente per la
sostituzione di una LMA o di un tubo endotracheale.



« Durante il posizionamento del catetere cambiatubi, & necessario fare
attenzione a mantenere invariata 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.

« Se si usa una LMA, accertarsi che la cuffia sia stata correttamente gonfiata
e che siano presenti rumori respiratori. Se possibile, confermare la
posizione della LMA mediante capnometria chimica o elettronica.

« Si consiglia di applicare un lubrificante sterile al catetere cambiatubi, al
broncoscopio e al nuovo tubo endotracheale prima di inserirli nel paziente.

« Prima dell'esame delle vie respiratorie, accertarsi che il broncoscopio a
fibre ottiche sia stato correttamente messo a fuoco.

« | 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 NEGATIVI
« Sanguinamento a livello delle vie respiratorie
« Pneumotorace
« Infezione
« Migrazione del catetere
- Ematoma

ISTRUZIONI PERL'USO

Uso dell’adattatore Rapi-Fit®

Grazie all'adattatore Rapi-Fit accluso, & possibile utilizzare, in qualsiasi
momento nel corso della procedura di sostituzione del tubo endotracheale,
un dispositivo di ventilazione.

1. Per collegare l'adattatore Rapi-Fit (con un connettore da 15 mm o con un
connettore Luer Lock), posizionarlo sul catetere, spingere il collare bianco
in avanti e bloccare I'adattatore in posizione.

NOTA - L'uso di una sorgente di ossigeno ad alta pressione deve essere
preso in considerazione solo se il paziente & in grado di espirare un
volume sufficiente di gas insufflato.

Per rimuovere |'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi staccare I'adattatore dal catetere.

N

Sostituzione della LMA o del tubo endotracheale

NOTA - Durante la procedura di sostituzione, & necessario mantenere

la ventilazione del paziente attraverso il raccordo per broncoscopio.

Interrompere la ventilazione unicamente durante la fase di sostituzione vera e

propria sul catetere cambiatubi.

. Dopo essersi accertati che la LMA o il tubo endotracheale siano

correttamente posizionati nella trachea, inserire il raccordo per

broncoscopio tra la LMA o il tubo endotracheale e il dispositivo di

ventilazione.

Fare avanzare il broncoscopio a fibre ottiche nella LMA o nel tubo

endotracheale attraverso il raccordo per broncoscopio. Nel caso di una

LMA, é necessario fare avanzare il broncoscopio attraverso le corde

vocali e nella trachea. Nel caso di un tubo endotracheale, il broncoscopio

va fatto avanzare direttamente nella trachea attraverso il tubo
endotracheale.

. 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.

. Rimuovere con cautela il broncoscopio lasciando la guida in posizione
nella trachea, in modo che fuoriesca dal raccordo per broncoscopio.

. Mantenendo invariata la posizione della guida, fare avanzare il catetere

cambiatubi sulla guida, attraverso il raccordo per broncoscopio e la LMA o

il tubo endotracheale nella trachea.

Posizionare correttamente il catetere cambiatubi all'interno del tubo

endotracheale allineando I'opportuno contrassegno dei centimetri del

catetere cambiatubi con il corrispondente contrassegno dei centimetri
del tubo endotracheale. La lunghezza di inserimento corretta del nuovo
tubo viene determinata osservando la lunghezza in centimetri del tubo
endotracheale inserito in base alla scala centimetrata sulla sua superficie

(ad esempio, nel caso di un tubo endotracheale accorciato a 24 cm, il

contrassegno di 24 cm del catetere cambiatubi deve essere allineato con

il contrassegno di 24 cm del tubo endotracheale).

Sgonfiare completamente la cuffia del tubo endotracheale o della LMA

e rimuovere |'adattatore Rapi-Fit (se presente sul catetere cambiatubi),

mantenendo invariata la posizione del catetere cambiatubi. Rimuovere

il tubo endotracheale o la LMA, lasciando il catetere cambiatubi in

posizione.

Fare avanzare il nuovo tubo endotracheale sul catetere cambiatubi nelle

vie respiratorie del paziente. Loperatore puo agevolare il passaggio del

tubo inserendo le dita nelle vie respiratorie del paziente e dirigendo la
lingua del paziente in avanti.
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NOTA - Si consiglia di applicare un lubrificante sterile alla punta del tubo
endotracheale prima di farlo avanzare.
9. Rimuovere il catetere cambiatubi e gonfiare la cuffia a palloncino
del nuovo tubo endotracheale. Riprendere I'uso del dispositivo di
ventilazione e fissare in posizione il nuovo tubo endotracheale.
Confermare la posizione mediante metodi standard (come capnometria,
rumori respiratori e lastra toracica).
NOTA - Nei casi in cui I'avanzamento del tubo endotracheale risulti
difficoltoso, il catetere cambiatubi con I'adattatore Rapi-Fit puo essere usato
come sorgente di ventilazione jet ai fini dell'ossigenazione del paziente. Se
per l'insufflazione si usa una sorgente di ossigeno ad alta pressione (come ad
esempio la ventilazione jet), iniziare con una pressione bassa e aumentarla
gradatamente. Il sollevamento del torace, la pulsossimetria e il flusso d'aria a
livello orale devono essere attentamente monitorati.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione
con apertura a strappo. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa

e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua
sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
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 sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook di
zona.

NEDERLANDS

ARNDT WISSELKATHETERSET VOOR TUBES IN
DE LUCHTWEGEN

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Arndt wisselkatheterset voor tubes in de luchtwegen bestaat uit een
radiopake wisselkatheter, een extra stugge voerdraad met markeringen, een
verwijderbare Rapi-Fit® adapter en een bronchoscooppoort.

BEOOGD GEBRUIK

De Arndt wisselkatheterset voor tubes in de luchtwegen wordt gebruikt

voor het verwisselen van larynxmaskers (LMA’s) en endotracheale tubes met
behulp van een fiberoptische bronchoscoop, bronchoscooppoort, voerdraad
en wisselkatheter.

Het product kan worden gebruikt voor nood-, spoed- en electief
luchtwegmanagement. De verwijderbare Rapi-Fit adapter maakt het mogelijk
een beademingshulpmiddel indien nodig tijdens de verwisselingsprocedure
te gebruiken.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

« Er dient te worden gelet op de inbrengdiepte van de katheter in de
luchtwegen van de patiént en op de correcte positionering van de
vervangende endotracheale tube in de trachea. Merktekens op de
wisselkatheter verwijzen naar de afstand tot de tip van de katheter. De
katheter en de endotracheale tube mogen niet voorbij de carina worden
opgevoerd.

« De diameter van de wisselkatheter moet geschikt zijn voor gebruik in een
endotracheale tube met dubbel lumen. Als dit niet het geval is, kan dit
leiden tot het afschaven van kleine fragmenten tijdens het verwijderen van
de wisselkatheter.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met luchtweganatomie en luchtwegmanagement en
fiberoptische bronchoscopietechnieken. Er moeten standaardtechnieken
voor het gebruik van bronchoscopen, endotracheale tubes en
larynxmaskers worden toegepast.

« Dit product mag niet worden gebruikt bij het vervangen van
endotracheale tubes met een binnendiameter van minder dan 5 mm.

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

« Gebruik van een pulsoximeter wordt aangeraden tijdens gebruik van dit
instrument.

« Gebruik van dit hulpmiddel voor definitief langetermijn-
luchtwegmanagement wordt afgeraden. Het wordt gebruikt bij het
verwisselen van een larynxmasker of endotracheale tube.

16



« Er moet voor worden gezorgd dat de positie van de voerdraad tijdens het
plaatsen van de wisselkatheter wordt gehandhaafd.

« 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.

« Bij gebruik van een larynxmasker moet u controleren of de manchet juist is
geinflateerd en of er ademgeluiden aanwezig zijn. Indien mogelijk moet u
de positie van het larynxmasker controleren met gebruik van chemische of
elektronische capnografie.

« Aangeraden wordt om v66r inbrenging in de patiént een steriel glijmiddel
op de wisselkatheter, de bronchoscoop en de nieuwe endotracheale tube
aan te brengen.

« Voor onderzoek van de luchtwegen moet u controleren of de fiberoptische
bronchoscoop is scherp gesteld.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere/zogende vrouwen of
kinderen zijn niet volledig vastgesteld en er kunnen problemen zijn wat
betreft voortplantings- en ontwikkelingseffecten.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« bloeding in luchtwegen
« pneumothorax
« infectie
« loskomen van katheter
« hematoom

GEBRUIKSAANWUZING
Gebruik van de Rapi-Fit® adapter
Op elk willekeurig moment tijdens het verwisselen van de endotracheale
tube kan met behulp van de eraan bevestigde Rapi-Fit adapter een
beademingshulpmiddel worden gebruikt.

1. Bevestig de Rapi-Fit adapter (met een 15 mm connector of een Luerlock-
connector) door de adapter op de katheter te plaatsen en vervolgens
de witte ring naar voren te duwen en de adapter op zijn plaats te
vergrendelen.
NB: Gebruik van een zuurstofbron met hoge druk dient alleen te worden
overwogen als de patiént voldoende van het geinsuffleerde gasvolume
expireert.
Verwijder de adapter door de witte ring naar achteren te trekken om
de adapter los te zetten en de adapter vervolgens van de katheter te
verwijderen.

N

Lary of end heale tube verwissel
NB: Er moet tijdens de verwisselingsprocedure verder worden beademd
via de bronchoscooppoort. Zet de beademing uitsluitend stop tijdens de
eigenlijke verwisseling over de wisselkatheter.
1. Na bevestiging van de juiste positie van het larynxmasker of de
endotracheale tube in de trachea plaatst u de bronchoscooppoort tussen
het larynxmasker of de endotracheale tube en de beademingsbron.
. Voer de fiberoptische bronchoscoop door de bronchoscooppoort in
het larynxmasker of de endotracheale tube op. Is er een larynxmasker
geplaatst, dan moet de bronchoscoop door de stembanden en in de
trachea worden opgevoerd. Is er een endotracheale tube geplaatst, dan
moet de bronchoscoop door de endotracheale tube direct 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 tot ter hoogte van
de carina op.
Verwijder de bronchoscoop voorzichtig, maar houd de voerdraad die uit
de bronchoscooppoort komt, op zijn plaats in de trachea.
. Handhaaf de positie van de voerdraad en voer de wisselkatheter op over
de voerdraad door de bronchoscooppoort en door het larynxmasker of
de endotracheale tube in de trachea.
Positioneer de wisselkatheter in de endotracheale tube door het
betreffende centimeterstreepje op de wisselkatheter in één lijn
te brengen met het corresponderende centimeterstreepje op de
endotracheale tube. De juiste inbrenglengte van de katheter wordt
bepaald door observatie van de centimeterstreepjes op het oppervlak
van de te vervangen endotracheale tube. (Bij een endotracheale tube
die bijvoorbeeld tot 24 cm is ingekort, moet het 24 cm streepje van de
wisselkatheter in één lijn worden gebracht met het 24 cm streepje van de
endotracheale tube.)
Laat de manchet van de endotracheale tube of het larynxmasker volledig
leeglopen en verwijder de Rapi-Fit adapter (als die aan de wisselkatheter
is bevestigd), terwijl u de positie van de wisselkatheter handhaaft.
Verwijder de endotracheale tube of het larynxmasker, en houd de
wisselkatheter op zijn plaats.
Voer de nieuwe endotracheale tube over de wisselkatheter in de
luchtwegen van de patiént op. De zorgverlener kan het opvoeren van de
tube vergemakkelijken door zijn of haar vingers in de luchtwegen van de
patiént te plaatsen en de tong van de patiént naar voren te richten.
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NB: Aangeraden wordt om vé6r opvoering van de endotracheale tube steriel
glijmiddel op de tip van de tube aan te brengen.

9. Verwijder de wisselkatheter en inflateer de ballonmanchet van de nieuwe
endotracheale tube. Hervat het gebruik van een beademingshulpmiddel
en zet de nieuwe endotracheale tube vast. Bevestig de positie aan de
hand van standaardmethoden (zoals capnografie, ademgeluiden en
thoraxfoto).

NB: Als de endotracheale tube niet gemakkelijk wordt opgevoerd, kan de
wisselkatheter met de eraan bevestigde Rapi-Fit adapter worden gebruikt
als bron van jetventilatie om oxygenatie te verschaffen. Bij gebruik van een
zuurstofbron met hoge druk (bijvoorbeeld een jetventilator) voor insufflatie
moet met een lage druk worden begonnen die vervolgens langzaam wordt
opgevoerd. Het omhooggaan van de borstkas, de pulsoximetrie en de orale
luchtflow moeten zorgvuldig worden gemonitord.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet indien er twijfel bestaat over de
steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren. Vermijd langdurige
blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen om te controleren of het niet beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of

hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER DE SUBSTITUICAO PARA
VIAS AEREAS ARNDT

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou um profissional de satde licenciado ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de cateter de substituicao para vias aéreas Arndt consiste num
cateter de substitui¢ao radiopaco, um fio guia extra-rigido com marcas

de posicionamento, um adaptador Rapi-Fit® amovivel e um orificio do
broncoscépio.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de cateter de substituicao para vias aéreas Arndt esta indicado
para substituicdo de mascaras laringeas e tubos endotraqueais utilizando um
broncoscopio de fibras dpticas, um orificio do broncoscépio, um fio guia e um
cateter de substituicao.

O produto pode ser usado no tratamento das vias aéreas de emergéncia,
urgéncia e electivo. O adaptador Rapi-Fit amovivel permite a utilizacao, caso
seja necessario, do dispositivo de ventilagao durante o procedimento de
substituicéo.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Deve prestar-se atencao a profundidade de introducao do cateter nas
vias aéreas do doente e ao correcto posicionamento na traqueia do
tubo endotraqueal de substituicado. As marcas do cateter de substituicao
referem-se a distancia desde a ponta do cateter. O cateter e o tubo
endotraqueal ndo devem ser avancados para além da carena.

« Assegure-se de que o cateter de substituicao dentro de um tubo
endotraqueal de duplo limen tem o tamanho correcto. Se ndo o fizer,
poderéo ser cortados pequenos fragmentos durante a remocao do cateter
de substituigao.

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos com formagéo e experiéncia
na anatomia das vias aéreas, no tratamento das vias aéreas e nas técnicas
de broncoscopia de fibras opticas. Devem ser empregues técnicas
padronizadas para utilizacao de broncoscépios, tubos endotraqueais e
mascaras laringeas.
Este produto nao deve ser usado na substituicao de tubos endotraqueais
cujo diametro interno seja inferior a 5 mm.
Recomenda-se veementemente a utilizagao de capnografia electrénica ou
quimica para confirmar a entubacao.
Durante a utilizagdo deste dispositivo, recomenda-se o uso de um
oximetro de pulso.
« Néo se recomenda a utilizagao deste dispositivo para o tratamento
definitivo de longa duragao das vias aéreas. E usado para substituicdo de
uma mascara laringea ou de um tubo endotraqueal.



« Deve ter-se cuidado para manter a posicao do fio guia durante a colocagédo
do cateter de substituicao.

« 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.

Se estiver a utilizar uma mascara laringea, assegure-se de que o “cuff” foi

adequadamente insuflado e que se ouvem sons respiratorios. Se possivel,

confirme a posicdo da mascara laringea através de capnografia quimica ou
electrénica.

« Recomenda-se a aplicagédo de um lubrificante estéril no cateter de
substituicao, no broncoscépio e no novo tubo endotraqueal antes da
introdugao no doente.

« Antes do exame das vias aéreas, certifique-se de que o broncoscopio de
fibras oOpticas esta correctamente focado.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagdo ou em criangas nao foram totalmente identificados e
poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos na reprodugao e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Hemorragia das vias aéreas
« Pneumotérax
« Infeccdo
« Desalojamento do cateter
- Hematoma

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Utilizacao do adaptador Rapi-Fit®

Com o adaptador Rapi-Fit colocado, é possivel utilizar um dispositivo de
ventilagdo em qualquer altura durante o procedimento de substituicdo do
tubo endotraqueal.

1. Para fixar o adaptador Rapi-Fit (com um conector de 15 mm ou um
conector Luer-Lock), posicione o adaptador no cateter e, em seguida,
empurre o anel branco para a frente e fixe-o na devida posicao.

NOTA: S6 deve ser equacionada a utilizagdo de uma fonte de oxigénio a
alta pressao se o doente possuir uma capacidade suficiente de exalagao
do volume de gas insuflado.

Para retirar o adaptador, puxe o anel branco para tras, para soltar o
adaptador, e depois retire-o do cateter.

N

Substituicao da mascara laringea ou do tubo endotraqueal
NOTA: Durante o processo de substituicdo deve continuar-se com a ventilagao
através do orificio do broncoscépio. Interrompa a ventilagao apenas durante a
substituicao propriamente dita sobre o cateter de substituicao.
. Depois de se certificar de que a mascara laringea ou o tubo endotraqueal
esta correctamente posicionado na traqueia, introduza o orificio do
broncoscépio entre a mascara laringea ou o tubo endotraqueal e a fonte
de ventilagao.
Avance o broncoscépio de fibras épticas para dentro da mascara laringea
ou do tubo endotraqueal através do orificio do broncoscépio. No caso de
estar colocada uma mascara laringea, o broncoscépio deve ser avancado
através das cordas vocais, para dentro da traqueia. No caso de estar
colocado um tubo endotraqueal, o broncoscépio deve ser avangado
directamente 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 broncoscopio para
dentro da traqueia do doente. Avance o fio guia até ao nivel da carena.
Retire cuidadosamente o broncoscépio, deixando o fio guia colocado na
traqueia, com o fio guia saliente no orificio do broncoscépio.
. Mantendo a posicao do fio guia, avance o cateter de substituicdo sobre
o fio guia, através do orificio do broncoscépio e da mascara laringea ou
tubo endotraqueal, para dentro da traqueia.
Posicione adequadamente o cateter de substituicdo dentro do tubo
endotraqueal, alinhando a marca em centimetros certa com a marca
em centimetros correspondente existente no tubo endotraqueal. Para
determinar esta colocacao, visualize 0 comprimento em centimetros
indicado no tubo endotraqueal, j& colocado, mostrado na escala existente
a superficie do tubo. (Por exemplo, um tubo endotraqueal que tenha
sido encurtado para 24 cm deve ter a marca dos 24 cm do cateter de
substituicao alinhada com a marca dos 24 cm do tubo endotraqueal.)
. Esvazie totalmente o “cuff” do tubo endotraqueal ou mascara laringea,
e retire o adaptador Rapi-Fit (caso esteja colocado no cateter de
substituicao), enquanto mantém a posicao do cateter de substitui¢ao.
Retire o tubo endotraqueal ou a mascara laringea, deixando o cateter de
substituicao colocado.
Faga avancar o novo tubo endotraqueal sobre o cateter de substituicéo,
para dentro das vias aéreas do doente. Para auxiliar a passagem do tubo,
o operador poderd avancar os dedos para as vias aéreas do doente e
direccionar a lingua para a frente.
NOTA: Recomenda-se a aplicagdo de um lubrificante estéril na ponta do tubo
endotraqueal antes de o avangar.

9. Retire o cateter de substituicao e insufle o “cuff” do novo tubo
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endotraqueal. Retome a utilizagao do dispositivo de ventilacao e fixe o
novo tubo endotraqueal na devida posicao. Confirme a posicéo do tubo
através de métodos padronizados (ex., capnografia, sons respiratérios e
radiografia torécica).
NOTA: Nas situagdes em que o tubo endotraqueal nao avancar com facilidade,
pode usar o cateter de substituicdo com um adaptador Rapi-Fit como fonte
de ventilagao a jacto, para oxigenar o doente. Caso esteja a usar uma fonte de
oxigénio de alta pressao (ex., ventilacao a jacto), comece pela pressao mais
baixa e aumente gradualmente. A expanséo do térax, a oximetria de pulso e o
fluxo de ar pela boca devem ser cuidadosamente monitorizados.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se
tiver alguma duvida quanto a esterilidade do produto, néo o utilize. Guarde
num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar
que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

ARNDT-UTBYTESKATETERSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av lakare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Arndt-utbyteskateterset bestar av en réntgentat utbyteskateter, en extra
styv ledare med positionsmarkeringar, en avtagbar Rapi-Fit®-adapter och en
bronkoskopport.

AVSEDD ANVANDNING

Arndt-utbyteskateterset dr avsett for utbytet av larynxmasker och
endotrakealtuber, och innehaller ett fiberoptiskt bronkoskop, bronkoskopport,
ledare och utbyteskateter.

Produkten kan anvandas vid akut, bradskande och elektiv hantering

av luftvagar. Den |ostagbara Rapi-Fit-adaptern medger anvandning av
ventilationsutrustning under utbytesproceduren, om sa behovs.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Var uppmérksam pa hur djupt katetern fors in i patientens luftvagar samt
korrekt placering av den nya endotrakealtuben i trakea. Markeringar
pa utbyteskatetern visar avstandet fran kateterns spets. Katetern och
endotrakealtuben bor inte foras in forbi carina.

« Sékerstall korrekt storleksanpassning av utbyteskatetern sa att den far plats
inuti en end.: keal dubbell b. Underlatelse att gora detta kan
leda till att sma fragment skalas av under avlagsnande av utbyteskatetern.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvéndas av lakare som &r utbildade i och
har erfarenhet av luftvdgsanatomi och hantering av luftvégar samt
fiberoptiska bronkoskopitekniker. Standardtekniker fér anvandning av
bronkoskop, endotrakealtuber och larynxmasker bér tillimpas.

« Denna produkt ska inte anvandas som ersattning fér endotrakealtuber vars
innerdiameter ar mindre dn 5 mm.

« Virekommenderar starkt att elektronisk eller kemisk kapnografi anvands
for att bekréfta intubation.

« Vi rekommenderar en pulsoximeter vid anvandning av denna anordning.

« Denna anordning rekommenderas inte for definitiv langsiktig
luftvdgshantering. Den ska anvandas for att byta ut en larynxmask eller en
endotrakealtub.

« Forsiktighet ska iakttas sa att ledarens position bibehalls under placeringen
av utbyteskatetern.

« Patienter med luftvégsskador kan ha allvarliga ryggmargsskador. Nér s& ar
mojligt bor halsryggraden immobiliseras innan proceduren pabdrjas.

« Nér en larynxmask anvénds ska du sékerstlla att kuffen ar ordentligt
fylld och att andningsljud férekommer. Om s& ar méjligt, bekrafta
larynxmaskens position med kemisk eller elektronisk kapnografi.

« Virekommenderar att ett sterilt smoérjmedel appliceras pa utbyteskatetern,
bronkoskopet och den nya endotrakealtuben innan de inférs i patienten.

« Sékerstall att det fiberoptiska bronkoskopet &r ordentligt fokuserat innan
luftvdgsundersokningen.
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- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn
har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas anledning till oro
betraffande effekter pa reproduktion och utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Blodning i luftvdgarna
+ Pneumotorax
« Infektion
« Kateterrubbning
« Hematom

BRUKSANVISNING

Sa har anvinder du Rapi-Fit®-adapter

Ventilationsutrustning kan anvandas nar som helst under proceduren for

endotrakealtubsutbyte genom att den vidfésta Rapi-Fit-adaptern anvénds.
1. For att satta fast Rapi-Fit-adaptern (antingen med en 15 mm anslutning
eller en Luer-ldsanslutning), placerar du adaptern pé katetern, trycker
sedan den vita kragen framat och laser fast adaptern pa plats.
OBS! Anvéandning av en hogtryckssyrgaskalla ska endast Gvervagas om
patienten har tillrécklig forméga att utandas den insufflerade gasvolymen.

. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen sa att den
slapper och sedan avlagsnar du adaptern fran katetern.

N~

Utbyte av larynxmask eller endotrakealtub

OBS! Ventilation bor fortsatta genom bronkoskopporten under
utbytesforfarandet. Avbryt ventilationen endast nér sjélva utbytet sker dver
utbyteskatetern.

. Nér larynxmasken eller endotrakealtubens korrekta position i trakea
har sékerstéllts, for du in bronkoskopporten mellan larynxmasken eller
endotrakealtuben och ventilationskallan.

Fér in det fiberoptiska bronkoskopet i larynxmasken eller endotrakelatuben
genom bronkoskopporten. Om en larynxmask finns pa plats, ska
bronkoskopet féras in mellan stimbanden och in i trakea. Om en
endotrakealtub sitter pa plats bor bronkoskopet foras direkt in i trakea via
endotrakealtuben.

. For fram den mjuka, béjliga andan 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.

Avldgsna forsiktigt bronkoskopet medan ledaren, som gar ut genom
bronkoskopporten, limnas pa plats i trakea.

Bibehall ledarens lage och fér fram utbyteskatetern Gver ledaren

och genom bronkoskopporten, samt genom larynxmasken eller
endotrakealtuben och in i trakea.

Placera utbyteskatetern pa ratt satt inuti endotrakealtuben genom

att rikta in Iamplig centimetermarkering pa utbyteskatetern mot
motsvarande centimetermarkering pa endotrakealtuben. Denna
placering faststélls genom att du observerar indikerad centimeterldngd
pé endotrakealtuben som sitter pa plats, enligt skalan pa utsidan.

(Som exempel, en endotrakealtub som har kortats av till 24 cm ska

ha utbyteskataterns 24 cm-markering jams med endotrakelatubens

24 cm-markering.)

. Tom kuffen pa endotrakealtuben eller larynxmasken helt och avldgsna
Rapi-Fit-adaptern (om den sitter pa utbyteskatetern) samtidigt som
utbyteskatetern hélls kvar pa plats. Avldgsna endotrakealtuben eller
larynxmasken och lamna kvar utbyteskatetern i sitt ldge.

For den nya endotrakelatuben 6ver utbyteskatetern in i patientens
luftvdgar. Tubens passage kan underlattas genom att du for in fingrarna i
patientens luftvagar och for tungan framat.

OBS! Vi rekommenderar att ett sterilt smorjmedel appliceras p&
endotrakealtubens spets innan den fors in.

9. Avlagsna utbyteskatetern och fyll kuffen pa den nya endotrakealtuben.
Ateruppta anvandningen av ventilationsutrustningen och sétt fast den
nya endotrakealtuben pa plats. Bekréfta dess lage med standardmetoder
(t.ex. kapnografi, andningsljud och bréstrontgen).

OBS! | situationer da det uppstar svarigheter med att féra in endotrakealtuben
kan en utbyteskateter med vidfast Rapi-Fit-adapter anvandas som
jetventilationskalla for syrséttning. Om en hogtryckssyrgaskélla anvands for
insufflation (t.ex. jetventilator), borja med lagre tryck och 6ka trycket gradvis.
Stigande brostkorg, pulsoximetri och oralt luftflode bor Gvervakas noga.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Steril sdvida
férpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det

ar tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik
langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sdkerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.

g

w

>

Lg

o

~

g

21



WV

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 phthal: som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgende akronymer:

+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 ouppolo TV E'IIKE'HI SnAwvel 61 auth n ) TEPIEY!
O\

@ £C EVWOEIG. ZUYKEKPIL @Oaliké 0 IOV TIEPIEXOVTAN OE
auTh TN cuoKeUN avayvwpilovral Gm)m 1} KaTw and To cUpPoAo pe Ta
TIAPAKATW aKPWVUHIa:

+BBP: ®Balikdg BeviuloBoutuleoTépag

+DBP: ®BaAikdg 81-n-BoutuleoTépag

<DEHP: ®Baiko6¢ 81(2-aiBuloeulo) eatépag

+DIDP: ®OaAiko¢ S1-1008KUAETTEPAC

+DINP: ®0ahiko¢ Si-1goevveileoTépag

<DIPP: ®Oaliko¢ Si-ilcomeviuleotépag

<DMEP: ®B8alikdg 5i(pebofuaibulo) eotépag

+DNOP: ®OaAiko¢ S1-n-OKTUAECTEPaG

+DNPP: ®Bahikd¢ Si-n-mevtudeatépag
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: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

«DIDP: odecil ftalato

+DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

+DMEP: Di metoxi etil 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. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acroni

<BBP: Benzil-butilftalato

+DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: D|(2 etilesil) ftalato

<DIPP: Di-isopentil ftalato

+DMEP: Di(metossietil) ftalato

+DNOP: Ftalato di diottile

+DNPP: Ftalato di dipentile
Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De
specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of onder het symbool
aangeduid met de volgende afkortingen:

+BBP: benzylbutylftalaat

<DBP: di-n-butylftalaat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

+DIDP: di-isodecylftalaat

<DINP: di-isononylftalaat

<DIPP: di-isopentylftalaat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

+DNOP: di-n-octylftalaat

+DNPP: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os
ftalatos especificos contidos no dusposmvo sao identificados ao lado ou
por baixo do simbolo pelos i aci

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

~DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att p
Specifika ftalater som ingér i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

<BBP: Benzylbutylftalat

+DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: D|(2 -etylhexyl)ftalat

duk § haller ftal

cDIPP. Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
<DNOP: Di-n-oktylftalat
<DNPP: Di-n-pentylftalat
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