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ENGLISH

AINTREE INTUBATION CATHETER 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 Aintree Intubation Catheter (AIC) is a 19 French, blunt-tipped, radiopaque
catheter with centimeter markings. The catheter has a 4.7 mm inner diameter
(ID), appropriate for a bronchoscope with a maximum outer diameter of
4.2 mm. Does not contain natural rubber latex.
The device consists of the following components:

« Radiopaque catheter

« Rapi-Fit adapter - 15 mm connector

« Rapi-Fit adapter - Luer lock connector

« Double swivel connector

INTENDED USE

The Aintree Intubation Catheter 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 19 French catheter is recommended for use with a supraglottic airway
device and placement of a single-lumen endotracheal tube with an inner
diameter of 7 mm or larger.

When used for high-pressure oxygenation with a Luer lock connector, the
19 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 AIC into the
patient’s airway and correct tracheal position of replacement ETT. Markers
on the AIC refer to distance from the distal tip of catheter.

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

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

« To avoid barotrauma, ensure that the tip of the AIC 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 AIC prior
to oxygen delivery. Failure to properly secure the adapter to the AIC may
result in hypoxia and serious adverse events.

« High-pressure oxygenation with 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 Hz0.

PRECAUTIONS

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

« This product is not intended for intravascular use.

« The AIC should slide easily onto the bronchoscope. If it does not slide
easily, there is a risk that the catheter may become lodged on the
bronchoscope and cause damage.

« This product should not be used in replacement of ETTs or SADs whose
inner diameter is smaller than 7 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 sterile water be applied to the
AIC, bronchoscope, and new ETT or SAD prior to their introduction into
the patient.

« Do not attempt to place a bronchoscope through the Rapi-Fit adapter. The
adapter must be removed prior to scope insertion.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE
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. After a superglottic airway device (SAD) has been placed, if the patient

requires a single-lumen ETT, proceed to add the double swivel connector
into the anesthetic circuit, if not already present. (Fig. 1) This allows the
patient to be adequately ventilated during the bronchoscopic intubation
procedure. NOTE: Ventilation should be continued during the exchange
process, through the double swivel connector. Discontinue ventilation
only during the actual exchange over the AIC.

Lubricate the bronchoscope using sterile medical-grade lubricant
approved for use in the airway, according to hospital protocol.

. Place the appropriately sized bronchoscope through the AIC and tape

the catheter securely to the scope. NOTE: The catheter should slide easily
onto the scope. If it does not slide easily, there is a risk that the catheter
may become lodged on the bronchoscope and cause damage. The distal
3-4 cm of the bronchoscope should extend beyond the distal tip of the
AIC. This allows adequate tip deflection of the bronchoscope.

While maintaining adequate ventilation, pass the bronchoscope and

AIC assembly through the bronchoscopic port of the double swivel
connector. (Fig. 2)

Direct the bronchoscope and AIC assembly through the vocal cords and
down toward the carina.

While maintaining constant position of the AIC, remove the
bronchoscope. Leave the AIC and the SAD in situ.

Deflate the cuff of the SAD (if applicable). While maintaining constant
position of the AIC, remove the SAD, leaving just the AIC in the trachea.
(Fig. 3)

. Using sterile lubricant, lubricate the proximal end of the AIC, and load the

ETT onto the AIC's proximal end.

. While maintaining the position of the AIC, use the outer margin of

the patient’s mouth as a landmark and advance the ETT over the AIC
into appropriate position within the trachea. (Fig. 4) NOTE: It may

be necessary to rotate the ETT 90 degrees counter-clockwise while
advancing it. This will position the bevel of the tube toward the anterior
aspect of the vocal cords.

Hold the endotracheal tube in position and remove the AIC.

Inflate the cuff of the endotracheal tube. Reestablish ventilation and
secure the new ETT in place.

Reinsert the bronchoscope to confirm the correct position of the ETT.
Remove the bronchoscope.

Endotracheal Tube Exchange
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Before advancing the Aintree Intubation Catheter (AIC) into the
endotracheal tube (ETT) to be replaced, confirm correct ETT position.
Using the outer margin of the patient’s mouth or nasal orifice as a
landmark, note the marking on the ETT. A piece of tape or other marker
may be placed on the AIC at the corresponding distance from the tip to
aid in correct placement within the ETT.

. Advance the AIC, sideported end first, into the ETT to be replaced. (Fig. 5)

NOTE: It is recommended that a sterile lubricant or sterile water be
applied to the orifice of the ETT prior to introduction of the AIC.

Properly position the AIC within the ETT by aligning the appropriate
centimeter mark on the AIC with the corresponding centimeter mark

on the ETT. This placement is determined by visualizing the indicated
centimeter length of the ETT, in place, as shown on its surface scale. (For
example, an ETT that has been shortened to 24 cm should have the 24 cm
marker of the AIC aligned at the 24 cm mark of the ETT.)

. Fully deflate the cuff of the ETT. While maintaining the position of the AIC,

remove the ETT, leaving the AIC in place. (Fig. 6)

While maintaining the position of the AIC, use the patient’s mouth or
nasal orifice (depending on approach) as a landmark and advance the
new ETT over the AIC into appropriate position. (Fig. 7)

NOTE: It is recommended that a sterile lubricant be applied to the tip of
the ETT prior to advancing the ETT.

Remove the AIC and inflate the cuff of the new ETT. Reestablish
ventilation and secure the new ETT in place. Confirm the new ETT’s
position using standard methods (e.g., capnography, breath sounds, and
chest x-ray). (Fig. 8)

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 Aintree Intubation Catheter 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.

Real Part Patient Delivered Measured Airway
Number Subgroup and Minute Pressure’ (cm H20)
(RPN) Age Range Volume'
(L/min)
Mean Maximum
Adolescent
> 12 years
C{(QZ/?)F— through 21 75 20.2 214
56 years
AIC-01
Adult
> 21 years 1.4 14.6 15.1

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.
Patient | Model i y| Expi y | Breaths i Lung
type Body | Time (s) Time (s) per |(cm H20/L/s) | Compliance
Weight minute (mL/cm H20)
(kg)
Adolescent
(> 12 years
through 50 0.9 2.1 20 5 40
21 years)
Adult 80 10 40 12 3 100
(> 21 years)
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 the
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.

INTUBACNI KATETR AINTREE S ADAPTERY RAPI-FIT®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Intubacni katetr Aintree velikosti 19 Fr je rentgenokontrastni katetr s tupym
hrotem a centimetrovymi znackami. Vnitini primér katetru je 4,7 mm
a je vhodny pro bronchoskop s maximalnim vnéjsim pramérem 4,2 mm.
Neobsahuje pfirodni gumu.
Prostiedek sestava z nasledujicich komponent:

« Rentgenokontrastni katetr

« Adaptér Rapi-Fit - 15mm konektor

« Adaptér Rapi-Fit - konektor Luer lock

« Dvojité otocny konektor




URCENE POUZITI

Intubacni katetr Aintree je urcen pro bronchoskopem asistovanou vyménu
supraglotického vzduchovodu za endotrachealni trubici a pro vyménu
endotrachealni trubice u dospélych a pediatrickych pacientu.

Katetr o velikosti 19 Fr se doporucuje pouzivat se supraglotickym
vzduchovodem a k zavedeni endotrachealni trubice s jednim lumenem

s vnitinim pramérem 7 mm nebo vétsim.

Pfi pouZiti pro vysokotlaké podavani kysliku s konektorem Luer lock se katetr
o velikosti 19 Fr doporucuje u pacientd starsich 12 let.
KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI
« Posunuti katetru za carina tracheae maze zpUsobit dalsi rizika spojena se
zakrokem a trauma.
« Hloubka zavedeni intuba¢niho katetru Aintree do dychacich cest pacienta
a spravna poloha vyménné endotrachealni trubice v pridusnici se
musi peclivé sledovat. Znacky na intubacnim katetru Aintree odmétuji
vzdalenost od distalniho hrotu katetru.
« Postupuijte opatrné, aby pfi pouzivani prostiedku nedoslo ke zranéni
epiglottis, glottis, pradusnice, pridusek a plicniho parenchymu nebo
k perforaci sinus pyriformis.
Zajistéte vybér vhodné velikosti intuba¢niho katetru Aintree pro
endotrachealni trubici nebo supragloticky vzduchovod.
Abyste predesli barotraumatu, ujistéte se, ze hrot intuba¢niho katetru
Aintree je vzdy nad carina tracheae, pokud mozno 2-3 cm.
Pouziti adaptéru Rapi-Fit k podavani kysliku maze byt spojeno s rizikem
barotraumatu.
Poutziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy, kdyz je u pacienta
dostatecné vypousténi objemu insuflovaného plynu.
Pokud se k insuflaci pouziva vysokotlaky zdroj kysliku (napf. tryskovy
ventilator), postup zahajte na nizsim tlaku (napf. 5 psi [0,34 bar])
a postupné tlak zvysujte. Je nutné peclivé monitorovat zvedani hrudni
stény, hodnoty pulzni oxymetrie a proudéni vzduchu Usty.
Pied zahéjenim dodavky kysliku zkontrolujte, Ze adaptér Rapi-Fit je
pevné piipojen k intuba¢nimu katetru Aintree. Pokud adaptér neni pevné
pfipojen k intubacnimu katetru Aintree, mize dojit k hypoxii a k zdvaznym
nezadoucim piihodam.
Vysokotlaké podavani kysliku s konektorem Luer lock by se mélo pouzivat
pouze u pacient(l starsich 12 let. Pfi pouziti u pacientti ve véku 12 let
a mlad3ich maze byt maximalni tlak vzduchu v dychacich cestach vy3si
nez 28 cm H30.

UPOZORNENI
« Vyrobek je urcen k pouziti klinickymi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

v zésazich do dychacich cest a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni

techniky umisténi a vymény endotracheélnich trubic nebo supraglotickych

vzduchovodii.

Tento vyrobek neni uréeny k nitrozilnimu pouziti.

Intuba¢ni katetr Aintree by se mél snadno nasunout na bronchoskop.

Pokud se snadno nenasune, existuje riziko, ze katetr se muize na

bronchoskopu zachytit a zpUsobit poskozeni.

Tento vyrobek nelze pouzivat jako nahradu za endotrachealni trubice nebo

supraglotické vzduchovody s vnitinim primérem mensim nez 7 mm.

Velice se doporucuje kapnografické potvrzeni intubace.

PFi pouzivéani tohoto prostfedku se doporucuje pouziti pulzniho oxymetru.

« Doporucuje se aplikace sterilniho lubrikantu nebo sterilni vody na
intubacni katetr Aintree, bronchoskop a novou endotrachealni trubici
nebo novy supragloticky vzduchovod pred jejich zavedenim do téla
pacienta.

« Nepokousejte se zavadét bronchoskop adaptérem Rapi-Fit. Pfed
zavedenim endoskopu se adaptér musi odstranit.

« Pri pouziti supraglotického vzduchovodu se ujistéte, Ze manzeta je spravné
nafouknuta (pokud je to relevantni) a Ze jsou pfitomny dechové zvuky.

« Prostiedek se nedoporucuje pouzivat pro definitivni, dlouhodobé zasahy

do dychacich cest.

Potencialni Gcinky ftalatl na téhotné/kojici zeny nebo déti nejsou zcela

uréeny a mohou existovat obavy z reprodukénich a vyvojovych tcinka.

POTENCIALNi NEZADOUCIi PRIHODY
« barotrauma
« pneumotorax
« hypoxie
« perforace pradusnice, pridusky nebo plicniho parenchymu
« zranéni epiglottis
« dislokace nebo posun katetru
« nelspésné zavedeni endotrachedlni trubice




NAVOD K POUZITI
Bronchoskopem vy

1. Pokud pacient po zavedeni supraglotického vzduchovodu vyzaduje
endotrachealni trubici s jednim lumenem, do anestetického okruhu
pfidejte dvojité otocny konektor, pokud tam jiz neni pfitomny. (Obr. 1) To
umozni adekvatni ventilaci pacienta v priibéhu zakroku bronchoskopické
intubace. POZNAMKA: V pribéhu vymény pokracujte s ventilaci pres
dvojité otocny konektor. Ventilaci odpojte pouze pfi skute¢né vyméné po
intuba¢nim katetru Aintree.

2. Lubrikujte bronchoskop sterilnim lubrikantem Iékaiské kvality schvalenym
k pouziti v dychacich cestach podle protokolu nemocnice.

3. Bronchoskop spravné velikosti zavedte do intuba¢niho katetru Aintree
a katetr k bronchoskopu zajistéte lepici paskou. POZNAMKA: Katetr se
musi na endoskop snadno nasunout. Pokud se snadno nenasune, existuje
riziko, Ze katetr se mize na bronchoskopu zachytit a zpasobit poskozeni.
Distélni 3-4 cm bronchoskopu musi vy¢nivat za distalni hrot katetru. To
umoziuje adekvatni odklonéni hrotu bronchoskopu.

4. Udrzujte adekvatni ventilaci, sestavu bronchoskopu a intubac¢niho katetru
Aintree vsunte do bronchoskopického portu dvojité oto¢ného konektoru.
(Obr. 2)

5. Sestavu bronchoskopu a intubacniho katetru Aintree sméfujte skrz
hlasivky a dolti smérem ke carina tracheae.

6. Udrzuijte stabilni polohu intubacniho katetru Aintree a vyjméte
bronchoskop. Intubacni katetr Aintree a supragloticky vzduchovod
ponechejte in situ.

7. Vyprazdnéte manzetu supraglotického vzduchovodu (pokud je to
relevantni). Udrzujte stabilni polohu intuba¢niho katetru Aintree, vyjméte
supragloticky vzduchovod a v priidudnici ponechejte pouze intubacni
katetr Aintree. (Obr. 3)

8. Sterilnim lubrikantem lubrikujte proximalni konec intubac¢niho katetru
Aintree a nasadte endotrachealni trubici na proximalni konec intubacniho
katetru Aintree.

9. Pouzijte vnéjsi okraj pacientovych ust jako orientacni bod, udrzujte
polohu intuba¢niho katetru Aintree a posouvejte endotrachealni trubici
po intubaénim katetru Aintree do spravné polohy v pradusnici. (Obr. 4)
POZNAMKA: Mize byt nutné pfi posouvani ototit endotrachealni trubici
0 90 stupill proti sméru hodinovych ruéi¢ek. Tim se zkoseni trubice
situuje smérem k predni casti hlasivek.

10. Udrzujte polohu endotrachealni trubice a vytahnéte intubacni katetr
Aintree.

11. Naplrite manzetu endotracheélni trubice. Znovu zapnéte ventilaci
a zajistéte novou endotrachealni trubici na misté.

12. Znovu zavedte bronchoskop a potvrdte spravnou polohu endotrachealni
trubice.

13. Vyjméte bronchoskop.

Vyména endotrachealni trubice

1. Pfed posunutim intuba¢niho katetru Aintree do endotrachealni trubice,
kterou budete vyménovat, potvrdte spravnou polohu endotrachealni
trubice.

2. Pomoci vnéjsiho okraje pacientovych tst nebo nosni dirky jako
orienta¢niho bodu si poznamenejte zna¢ku na endotrachealni trubici.
Intubacni katetr Aintree miiZzete oznacit kouskem lepici pasky nebo jinou
znackou v odpovidajici vzdalenosti od hrotu na pomoc pfi spravném
umisténi v endotrachealni trubici.

3. Posouvejte intubacni katetr Aintree, koncem s postrannim portem
napfed, do endotrachealni trubice, kterou budete vyménovat. (Obr. 5)
POZNAMKA: Doporucuije se Usti endotrachedlni trubice lubrikovat
sterilnim lubrikantem nebo sterilni vodou pfed zavedenim intubacniho
katetru Aintree.

4. Spravné umistéte intubacni katetr Aintree v endotrachealni trubici
vyrovnanim spravné centimetrové znacky na intuba¢nim katetru
Aintree s odpovidajici centimetrovou znackou na endotrachealni
trubici. Toto umisténi se urci zobrazenim indikované centimetrové délky
endotrachealni trubice na misté, jak je vyobrazeno na stupnici na jejim
povrchu. (Napfiklad u endotracheélni trubice, které byla zkracena na
24 cm, by méla byt znacka 24 cm intubacniho katetru Aintree vyrovnana
se znackou 24 cm na endotracheélni trubici.)

5. Zcela vyprazdnéte manzetu endotracheélni trubice. Udrzujte polohu
intubacniho katetru Aintree, vyjméte endotrachealni trubici a intubac¢ni
katetr Aintree ponechejte na misté. (Obr. 6)

6. Udrzujte polohu intubac¢niho katetru Aintree (v zavislosti na pfistupu
pouzivejte pacientova Usta nebo nosni dirku jako orienta¢ni bod),
posunujte novou endotrachealni trubici po intuba¢nim katetru Aintree
a umistéte ji do spravné polohy. (Obr. 7)

POZNAMKA: Pred posouvanim endotracheélni trubice se doporuc¢uje na
jeji hrot aplikovat sterilni lubrikant.

7. Vyjméte intubacni katetr Aintree a napliite manzetu nové endotrachealni
trubice. Znovu zapnéte ventilaci a zajistéte novou endotrachedini
trubici na misté. Potvrdte jeji polohu standardnimi metodami (napf.
kapnograficky, podle dychacich zvukd nebo rentgenem hrudniku).

(Obr. 8)
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Pouziti adaptéru Rapi-Fit°®
Adaptéry Rapi-Fit se pouz pouze tehdy, kdyz je vysoka potieba kysliku
a intubace neni Uspésna. Pouziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy,
kdyz je u pacienta dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu. Pokud
se k insuflaci pouziva zdroj kysliku, zahajte insuflaci na niz3im tlaku a postupné
tlak zvysujte. Sledujte pohyby hrudniku ven a dovnitf, abyste potvrdili insuflaci
a vypousténi kysliku. Je také nutné peclivé monitorovat hodnoty pulzni
oxymetrie a proudéni vzduchu usty. V pfipadé ucpani hornich cest dychacich
muze vypusténi plynu z plic pacienta vyzadovat del3i ¢as.
1. P¥i pfipojovani adaptéru Rapi-Fit nasadte adaptér na katetr, zatlacte bilou
manzetu dopredu a adaptér zajistéte v dané poloze. (Obr. 9)
2. Pii odpojovéni adaptéru zatdhnéte bilou manzetu zpét, aby se uvolnila,
a sejméte adaptér z katetru. (Obr. 10)

Podavani kysliku k

Intubaéni katetr Aintree je urcen jak pro pretlakovou ventilaci dychacich cest
(adaptér Rapi-Fit - 15mm konektor), tak pro tryskovou ventilaci (adaptér
Rapi-Fit - konektor Luer lock) u dospélych i pediatrickych pacientd. Nize
uvedena tabulka uvadi dodavany minutovy objem a naméteny tlak

v dychacich cestach pfi tryskové ventilaci u dospélych a pediatrickych
pacient( se zdravou plicni tkani.

ferencni i Dodavany ¢reny tlak
cislo a vékovy minutovy v dychacich cestach?
soudasti rozsah objem’ (cm H,0)
pacientil (L/min.)
Pramér Maximum
Adolescent
C-CAE- >12az 75 20,2 214
19.0- 21 let
56-
AIC-01 Dospély
i 14 146 151

T Testovaci podminky byly pouzity u aktivniho modelu. Dal3i podrobnosti
naleznete v tabulce Testovaci podminky.

Uvedena ¢isla piedstavuji primérné hodnoty. Nize uvedené testovaci
podminky byly pouZity v rezimu aktivniho modelu na ASL 5000, Ingmar
Medical, Ltd., pro kazdou podskupinu pacientd.

Testovaci podminky
Vstupni tlak byl nastaven na 50 psi (3,45 bar) u obou modell typu pacienta.
Typ Modelova Doba Doba Dechy Odpor Poddajnost
pacienta | télesna | nadechu |vydechu(s)| za ((emH;O/L/s)| plic(mL/
hmotnost (s) minutu <«m H;0)
(kg)
Adolescent
(>12az 50 0,9 21 20 5 40
21 let)
Dospély
> 21let) 80 10 4,0 12 3 100

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte
a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k poufziti je zaloZen na zkusenostech klinickych pracovnikd a (nebo)
na jejich publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se

AINTREE INTUBATIONSKATETER MED
RAPI-FIT® ADAPTERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Aintree intubationskateter (AIC) er et rentgenfast 19 Fr kateter med stump
spids og centimetermarkeringer. Kateteret har en indvendig diameter (ID) pa
4,7 mm, hvilket passer til et bronkoskop med en maksimal udvendig diameter
pa 4,2 mm. Indeholder ikke natur il
Produktet bestér af felgende komponenter:

« Rontgenfast kateter

« Rapi-Fit adapter — 15 mm konnektor
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« Rapi-Fit adapter - “Luer Lock"-konnektor
« Dobbelt drejekonnektor

TILSIGTET ANVENDELSE

Aintree intubationskateteret anvendes til at udskifte en supraglottis
luftvejsanordning (supraglottic airway device, SAD) med en endotrakealtube
(endotracheal tube, ETT) under bronkoskopisk vejledning, og til ETT-udskiftning
hos voksne og pzediatriske patienter.

19 Fr kateteret anbefales til anvendelse med en supraglottis luftvejsanordning
og anlaggelse af en endotrakealtube med enkeltlumen og en indvendig
diameter pa 7 mm eller storre.

Ved anvendelse til iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
anbefales 19 Fr kateteret til patienter, der er over 12 ar.
KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER

- Fremforing af kateteret forbi carina kan skabe yderligere
procedurerelaterede risici og traume.

« Veer opmeerksom pé indferingsdybden af AIC i patientens luftveje og den
korrekte position i trachea af ETT til udskiftning. Markerer pa AIC henviser
til afstanden fra kateterets distale spids.

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

« Kontrollér, at den korrekte storrelse AIC anvendes inden i ETT eller SAD.

« For at undga barotraume skal det sikres, at spidsen af AIC 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 ma 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 hejt tryk til insufflation (f.eks. jet-
ventilator), startes der ved et lavere tryk (dvs. 5 psi [0,34 bar]), og trykket
oges gradvist. Brystvaeggen, der haever sig, pulsoximetri og luftstrammen
gennem munden skal overvages omhyggeligt.

« Kontrollér, at Rapi-Fit adapteren er sluttet sikkert til AIC for ilttilforsel. Hvis
adapteren til AIC 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 veere hgjere end 28 cm H;0.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af l&eger med uddannelse og erfaring
i luftvejsbehandlingsteknikker. Der skal anvendes standardteknikker til
anlaggelse og udskiftning af ETT eller SAD.

« Produktet er ikke beregnet til intravaskulzer brug.

« AIC bor kunne glide let over pa bronkoskopet. Hvis det ikke glider let, er
der risiko for, at kateteret kan saette sig fast pa bronkoskopet og forérsage
skade.

« Dette produkt ma ikke anvendes i stedet for en ETT eller SAD med en
indvendig diameter pa mindre end 7 mm.

« Brug af kapnografi anbefales steerkt til at bekreefte intubation.

« Et pulsoximeter anbefales under brugen af dette produkt.

« Det anbefales at pafare et sterilt smgremiddel eller sterilt vand pa AIC,
bronkoskopet og den nye ETT eller SAD, inden disse fores ind i patienten.

- Forsag ikke at placere et bronkoskop gennem Rapi-Fit adapteren.
Adapteren skal fiernes inden indfering af bronkoskopet.

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

« Produktet anbefales ikke til definitiv, langvarig luftvejsbehandling.

« 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.

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

BRUGSANVISNING
Bronkoskopassisteret udskiftning/intubation

1. Nar en supraglottis luftvejsanordning (SAD) er blevet anlagt, og hvis
patienten kraever en ETT med enkeltlumen, fortsaettes der ved at seette
den dobbelte drejekonnektor ind i anaestesikredslgbet, hvis en sadan
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ikke allerede forefindes. (Fig. 1) Dette muligger adzekvat ventilation
af patienten under den bronkoskopiske intubationsprocedure.
BEMARK: Ventilation fortsaettes under udskiftningsprocessen gennem
den dobbelte drejekonnektor. Stands kun ventilation under den faktiske
udskiftning over AIC.
Smer bronkoskopet ifelge hospitalsprotokollen med sterilt smegremiddel
af hospitalskvalitet, der er godkendt til brug i luftvejene.
. For et bronkoskopi i den korrekte stgrrelse gennem AIC, og fastger
kateteret til bronkoskopet pa sikker vis med tape. BEMARK: Kateteret
bor glide let pa bronkoskopet. Hvis det ikke glider let, er der risiko for,
at kateteret kan saette sig fast pa bronkoskopet og forérsage skade. De
distale 3-4 cm af bronkoskopet skal streekke sig forbi den distale spids af
AIC. Dette muligger adaekvat afbegjning af bronkoskopets spids.
Mens der opretholdes tilstraekkelig ventilation fores bronkoskop- og AIC-
samlingen gennem bronkoskopporten pa den dobbelte drejekonnektor.
(Fig. 2)
. For bronkoskop- og AlC-samlingen gennem stemmelaeberne og nedad
mod carina.
. Oprethold konstant position af AIC, og fjern bronkoskopet. Lad AIC og
SAD forblive in situ.
. Deflatér cuff'en pa SAD (hvis relevant). Mens der opretholdes konstant
position af AIC, fiernes SAD, hvilket kun efterlader AIC i trachea. (Fig. 3)
Smer den proksimale ende af AIC med sterilt smeremiddel, og kobl ETT
pé den proksimale ende af AIC.
Mens positionen af AIC opretholdes, bruges den ydre kant af patientens
mund som et landemaerke, og ETT feres fremad over AIC og ind pa den
korrekte placering i trachea. (Fig. 4) BEMARK: Det kan veere ngdvendigt
at dreje ETT 90 grader i retning mod uret under fremferingen. Dette
placerer tubens skrékant imod stemmebéndenes forreste kant.
10. Hold endotrakealtuben i position og fjern Aintree intubationskateteret.
11. Inflatér cuff'en endotrakealtuben. Genoptag ventilationen og fastger den
nye ETT forsvarligt.
12. For igen bronkoskopet ind for at bekraefte, at ETT har den korrekte
position.
13. Fjern bronkoskopet.
Udskiftning af endotrakealtuben
1. Bekraeft, at ETT er placeret korrekt, inden Aintree intubationskateteret
(AIC) fores frem i den endotrakealtube (ETT), der skal udskiftes.
Brug den ydre kant af patientens mund eller naeseébning som et
landemzerke og notér markeringen pa ETT. Et stykke tape eller andet
mzerke kan anbringes pa AIC ved den tilsvarende afstand fra spidsen for
at hjeelpe med korrekt placering inden i ETT.
. For AIC fremad, enden med sideport forst, og ind i den ETT, der
skal udskiftes. (Fig. 5) BEMARK: Det anbefales at pafore et sterilt
smoremiddel eller sterilt vand pa dbningen af ETT for indfering af AIC.
Placér AIC korrekt i ETT ved at rette det passende centimetermaerke
pé AIC ind med det tilsvarende centimetermaerke pa ETT. Placeringen
bestemmes ved at visualisere den angivne laengde i centimeter af ETTen,
nar den er pa plads, som vist pa dens overfladeskala. (F.eks. skal en ETT,
der er blevet afkortet til 24 cm, have 24 cm markeren pé AIC rettet ind
med 24 cm maerket pa ETT).
. Deflatér ETT-cuff’en helt. Mens positionen af AIC bibeholdes, fjernes ETT.
AIC bliver pé plads. (Fig. 6)
Oprethold positionen af AIC med patientens mund eller naeseébning
(afheengigt af metoden) som landemaerke og for den nye ETT frem over
AIC til den korrekte position. (Fig. 7)
BEMARK: Det anbefales at pafore et sterilt smeremiddel pé spidsen af
ETT, inden den fores frem.
Fjern AIC og inflatér cuff’en pa den nye ETT. Genoptag ventilationen
og fastger den nye ETT forsvarligt. Bekraeft positionen af den nye ETT
med standardmetoder (f. eks. kapnografi, éndedraetslyde og rentgen af
brystet). (Fig. 8)
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Anvendelse af Rapi-Fit™ adapteren
Rapi-Fit adaptere mé kun anvendes, nér der er behov for ilt, og intubation
ikke er mulig. Brug af en iltkilde ma kun komme i betragtning, hvis patienten
eristand til at udénde 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
udadgdende bevaegelser for at bekraefte ind- og udlgb af ilt. Pulsoximetri og
luftstrammen gennem munden skal ligeledes overvages noje. | tilfaelde af en
obstruktion i de gvre luftveje kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
laengere tid.
1. Rapi-Fit adapteren fastgeres ved at placere adapteren pa katetret og
derpa skubbe den hvide krave fremad og lase den pa plads. (Fig. 9)
2. Adapteren fjernes ved at treekke den hvide krave bagud for at frigare
adapteren. Fjern den derpa fra katetret. (Fig. 10)

Kateterbaseret iltbehandling
Aintree intubationskateteret er beregnet til bade ventilation med positivt
luftvejstryk (Rapi-Fit adapter — 15 mm konnektor) og jet-ventilation (Rapi-
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Fit adapter - “Luer Lock”-konnektor) hos voksne og padiatriske patienter.
| tabellen herunder angives det tilferte minutvolumen og malte luftvejstryk
for jet-ventilation hos voksne og paediatriske patienter med raskt lungevaev.

! i ds Tilfort minut-|  Malt luftvejstryk? (cm H,0)
grupper og volumen’
(L/min)
Halvvoksen
C-CAE-19.0-56- >12 arzt1lléc;g med 7.5 20,2 214
Acor Voksen
521 1.4 14,6 151

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

De viste tal er gennemsnitsveerdier. De falgende 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.

Patienttype | Model - | Inspira- |Eksspira-| Vejrtraek- | Modstand Lunge-
kropsvaegt | tionstid | tionstid | ninger pr. |(cm H20/L/s)| compliance
(kg) (s) (s) minut (mL/
<m H;0)
Halvvoksen
G 12artil | g, 09 21 20 5 40
og med
21 ar)
Voksen
2141 80 10 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. Inspicer produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

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

DEUTSCH

AINTREE INTUBATIONSKATHETER 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
Der Aintree Intubationskatheter (AIC) ist ein rontgendichter Katheter mit
stumpfer Spitze der GréBe 19 Fr und Zentimetermarkierungen. Der Katheter
weist einen Innendurchmesser (ID) von 4,7 mm auf und eignet sich daher fiir
Bronchoskope mit einem maximalen AuBendurchmesser von 4,2 mm. Enthélt
keinen Naturkautschuklatex.
Das Produkt umfasst die folgenden Bestandteile:

« Rontgendichter Katheter

« Rapi-Fit Adapter - 15-mm-Konnektor

« Rapi-Fit Adapter - Luer-Lock-Konnektor

« Doppelgelenkanschluss

VERWENDUNGSZWECK

Der Aintree Intubationskatheter 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.

Der 19-Fr-Katheter wird zur Verwendung mit einer supraglottischen
Atemwegshilfe und fiir die Platzierung eines einlumigen Endotrachealtubus
mit einem Innendurchmesser von 7 mm oder dartiber empfohlen.

Bei Verwendung zur Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor wird der 19-Fr-Katheter fiir Patienten im Alter von Gber 12 Jahren
empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Das Vorschieben des Katheters (iber die Carina tracheae hinaus kann mit
zusatzlichen Verfahrensrisiken und Traumata einhergehen.
« Besondere Aufmerksamkeit ist fiir die Einfiihrungstiefe des AICs in den
Atemweg des Patienten und die korrekte Position des Ersatz-ETTs in der
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Trachea zu verwenden. Die Markierungen am AIC 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 GréBe des AlCs im ETT bzw. in der SAD achten.

« Zur Vermeidung eines Barotraumas sicherstellen, dass sich die Spitze des
AICs 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 fiir 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 Luftstromung sind sorgféltig zu Giberwachen.

« Vor Zufiihrung des Sauerstoffs ist sicherzustellen, dass der Rapi-Fit Adapter
fest am AIC angeschlossen ist. Wenn der Adapter nicht sachgemal am
AIC 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 (iber 28 cm H;0 betragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Dieses Produkt ist nicht zum intravaskuldren Gebrauch bestimmt.

« Der AIC sollte sich leicht auf das Bronchoskop setzen lassen. Falls er sich
nicht leicht aufsetzen lasst, besteht die Gefahr, dass der Katheter auf dem
Bronchoskop verklemmt und Beschadigungen verursacht.

« Dieses Produkt darf nicht zum Austausch von ETTs bzw. SADs mit einem
Innendurchmesser unter 7 mm verwendet werden.

« Zur Bestéatigung der Intubation wird Kapnographie besonders empfohlen.

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

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

« Nicht versuchen, ein Bronchoskop durch den Rapi-Fit-Adapter einzufiihren.
Der Adapter muss vor der Einfiihrung des Bronchoskops entfernt werden.

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

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

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Barotrauma
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforation der Trachea, der Bronchien oder des Lungenparenchyms
« Verletzung der Epiglottis
« Dislokation oder Migration des Katheters
« Fehlschlag der Endotrachealtubus-Platzierung

GEBRAUCHSANWEISUNG
A h/Intubation unter Bronchoskopsich
1. Falls der Patient einen einlumigen ETT benétigt, nachdem eine
supraglottische Atemwegshilfe (SAD) platziert wurde, als néchstes den
Doppelgelenkanschluss in das Beatmungssystem einfiigen, sofern
nicht bereits vorhanden. (Abb. 1) Dadurch kann der Patient wahrend
der bronchoskopischen Intubation ausreichend beatmet werden.
HINWEIS: Wéihrend des Umintubationsvorgangs sollte die Beatmung
durch den Doppelgelenkanschluss fortgefiihrt werden. Die Beatmung
nur wahrend des eigentlichen Austauschvorgangs tiber den AIC
unterbrechen.
Das Bronchoskop mit einem gemaB den Krankenhausvorschriften zur
Verwendung in den Atemwegen zuldssigen sterilen medizinischen
Gleitmittel schmieren.
. Das Bronchoskop der geeigneten GréBe durch den AIC platzieren
und den Katheter mit Klebeband sicher am Bronchoskop fixieren.
HINWEIS: Der Katheter sollte sich leicht auf das Bronchoskop setzen
lassen. Falls er sich nicht leicht aufsetzen ldsst, besteht die Gefahr, dass
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der Katheter auf dem Bronchoskop verklemmt und Beschadigungen
verursacht. Die distalen 3-4 cm des Bronchoskops sollten tiber die
distale Spitze des AICs hinaus reichen. Dadurch wird eine ausreichende
Steuerung der Bronchoskopspitze gewahrleistet.

. Die ausreichende Beatmung beibehalten und die Bronchoskop/AlC-
Einheit durch den Bronchoskopport des Doppelgelenkanschlusses
fihren. (Abb. 2)

. Die Bronchoskop/AIC-Einheit durch die Stimmbénder hindurch zur Carina

tracheae vorschieben.

Das Bronchoskop unter Beibehaltung der AIC-Position entfernen. Den AIC

und die SAD an Ort und Stelle belassen.

Die Manschette der SAD deflatieren (sofern zutreffend). Die SAD unter

Beibehaltung der AlC-Position entfernen, sodass sich nur noch der AIC in

der Trachea befindet. (Abb. 3)

Das proximale Ende des AICs mit sterilem Gleitmittel schmieren und den

ETT in das proximale Ende des AICs laden.

Unter Beibehaltung der AIC-Position und mit dem dueren Rand der

Mundéffnung des Patienten als Bezugspunkt den ETT tber den AIC in die

korrekte Position in der Trachea vorschieben. (Abb. 4) HINWEIS: Eventuell

muss der ETT beim Vorschieben um 90 Grad gegen den Uhrzeigersinn
gedreht werden. Dadurch wird die Schréage des Tubus zum anterioren

Aspekt der Stimmbander hin ausgerichtet.

10. Den Endotrachealtubus in Position halten und den Aintree-
Intubationskatheter entfernen.

. Die Manschette des Endotrachealtubus inflatieren. Die Beatmung wieder
aufnehmen und den neuen ETT fixieren.

12. Das Bronchoskop erneut einfiihren, um die korrekte Position des ETTs zu
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bestatigen.
13. Das Bronchoskop entfernen.
A h des End hoaltul

. Vor dem Vorschieben des Aintree Intubationskatheters (AIC) in den
auszutauschenden Endotrachealtubus (ETT) die ordnungsgemafe Lage
des ETTs bestatigen.

Die Markierung am ETT bezogen auf den duBeren Rand der Mund- oder
Nasenéffnung des Patienten notieren. Am AIC kann ein Stiick Klebeband
oder eine andere Markierung in der entsprechenden Entfernung zur
Spitze befestigt werden, um die korrekte Platzierung innerhalb des ETTs
zu erleichtern.

. Den AIC mit dem Ende mit Seitenloch voran in den auszutauschenden
ETT vorschieben. (Abb. 5) HINWEIS: Es wird empfohlen, vor dem
Einfiihren des AICs ein steriles Gleitmittel oder steriles Wasser auf die
Offnung des ETTs aufzutragen.

Den AIC korrekt innerhalb des ETTs positionieren, indem die

geeignete Zentimetermarkierung am AIC an der entsprechenden
Zentimetermarkierung am ETT ausgerichtet wird. Die sachgerechte
Platzierung wird durch Ablesen der auf der Oberfléchenskala angezeigten
Zentimeterlange des platzierten ETTs ermittelt. (Beispiel: Bei einem

auf 24 cm gekiirzten ETT sollte die 24-cm-Markierung am AIC an der
24-cm-Markierung am ETT liegen.)

. Die Manschette des ETTs vollstandig deflatieren. Die Position des AlCs
beibehalten und den ETT entfernen, wobei der AIC in situ verbleibt.
(Abb. 6)

Unter Beibehaltung der AIC-Position und mit der Mund- bzw.
Nasenéffnung des Patienten (je nach Zugang) als Bezugspunkt den
neuen ETT uber den AIC vorschieben und korrekt positionieren. (Abb. 7)
HINWEIS: Es wird empfohlen, vor dem Vorschieben ein steriles Gleitmittel
auf die Spitze des ETTs aufzutragen.

Den AIC entfernen und die Manschette des neuen ETTs inflatieren.

Die Beatmung wieder aufnehmen und den neuen ETT fixieren. Die
Position des neuen ETTs mittels Standardmethoden (z. B. Kapnographie,
Atmungsgerausche und Rontgenaufnahme der Brust) bestatigen. (Abb. 8)
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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 fiir die Insufflation verwendet wird, zuerst einen
niedrigen Druck einstellen und diesen dann allméahlich steigern. Auf Auf- und
Abbewegungen des Brustkorbs achten, um zu bestatigen, dass Insufflation
und Ausatmung stattfinden. Das Pulsoximeter und der orale Luftstrom

sind ebenfalls sorgféltig zu tiberwachen. 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 weie Manschette nach vorne schieben und verriegeln.
(Abb. 9)

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



Sauerstoffversorgung iiber den Katheter

Der Aintree Intubationskatheter ist sowohl fiir 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 padiatrischen Patienten konzipiert. In der nachstehenden Tabelle sind das
abgegebene Minutenvolumen und der gemessene Atemwegsdruck fir die
Jet-Ventilation bei erwachsenen und padiatrischen Patienten mit gesundem
Lungengewebe aufgefiihrt.

Untergruppe und i | 1 uck
Altersbereich (L/min) (cm H,0)

Mittel | Maximum

Jugendliche
(> 12 bis
C-CAE-19.0-56- einschlieBlich

AIC-01 21 Jahre)
Erwachsene
(> 21 Jahre)

7.5 20,2 214

14 146 151

' Die Prufbedingungen wurden in einem aktiven Modell verwendet. Weitere
Einzelheiten bitte der Tabelle ,Priifbedingungen” 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 gepriift.

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

Modell- | Inspira- | Exspira- i d| Lungen-
kérper- | tionszeit | tionszeit pro (cm H0/L/s)| compliance
gewicht (s) (s) Minute (mL
(kg) cm H20)
Jugendliche
(>12bis
einschlieBlich 50 09 21 20 5 40
21 Jahre)
Erwachsene
(> 21 Jahre) 80 10 4,0 12 3 100
LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. 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.

KAGETHPAZ AIAZQAHNQZHZ AINTREE ME
MPOZAPMOTEIZ RAPI-FIT®

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. el TV mwAnon

AUTHG TG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTP6 1) KATOmV eVTOARG latpol (\ and
enmayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet AGBet Tnv KataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHX
0 kaBetrpag StacwArvwong Aintree (AIC) givat évag aktivookiepdg KabeTripag
apPAéog dkpou, 19 Fr, pe ekatooTiaieq oNpAvoelg. O KaBETHPAG EXEl ECWTEPIKT
Siapetpo (ID) 4,7 mm, KATANANAN yia BPOYXOOKOTIIO HE MEYIOTN EEWTEPIKN
SIAUETPO 4,2 mm. Aev EPIEXEL AATEE ATTO PUOIKO KAOUTGOUK.
H ouokeur) anoteleital ané Ta mapakdtw e§apTpaTa:

« AKTIVOOKIEPO KaBeThpa

« Mpooappoyéa Rapi-Fit - cuvéeopog 15 mm

« NMpooapuoyéa Rapi-Fit — cuvSeopog aopdahiong Luer

« AT\ TIEPIOTPEPOHEVO OUVEETHO

XPHZH IlA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

0 kabBetriipag StacwArvwong Aintree mpoopiletat yia aAayn pag
uMEPYAWTTISIKAG CUOKEUNG agpaywyou (SAD) pe évav evEoTpaxelakd owhfiva
(ETT) umo Bpoyxookorikr) BorBeta kat yia aayr| ETT og evANKES Kat
TaSIATPIKOUE AoOEVEG.

O kaBetrpag 19 Fr cuvioTdrat yia xprion pe umepyAWTTISIKY GUCKELR
AgPAywWYOU Kal TOOBETNON EVOG EVEOTPUXEIAKOU CWANVA EVOC AUAOU, HE
EOWTEPIK SIAUETPO 7 MM 1j peYaAUTEPN.

Katd m xprion yia o§uyovwon upnArg mieong pe ouvdeopo aopdAiong Luer,
o kaBetpag 19 Fr cuviotdtal yia acBeveic nAikiag dvw Twv 12 €Twv.



ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« H mpowBnon tou kabetripa népa and tnv tpomida unopei va emeépet
TIPOGBETOUE KIVEUVOUG Kal TPAUHATIOHOUG Katd Tn Stadikasia.

« Mpénel va mpooéxeTe 18iaitepa To Padog el0aywynig Tou AlC oTov
agpaywyo Tou acBevoug Kal Tn owotr| Béon tou ETT avtikatdotaong péoa
otV tpaxeia. Ot Seikteg otov AlC avagépovtat oTnv amdotaon and 1o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa.

« DPOVTIOTE VOl AMOTPEPETE TOV TPAUHATIOHO TNG EMyAwTTISAC, TG
YAWTTISag, TG Tpaxeiag, Twv BPoyxwv Kal Tou TTVEVHOVIKOU TTapeyXUHATOG,
KaBwg Kal va amotpéPete T SIdTpnon Tou amoeldoug KOATToU, Katd T
XPrion auTig TG CUOKEUNAG.

« OPOVTIOTE va XpnOIHOTOIOETE TO 0WOTO péyeBog AIC eviog Tou ETT
1 g SAD.

« MNa va amoguyete 1o Bapdtpauua, Befaiwbeite 6Tt To dkpo Tou AlC givat
TIAVTOTE MAVW amod TNV TPOMSA, KATA EOTIUNON 2-3 cm.

« H xprion Tou mpooappoyéa Rapi-Fit yia o§uyovwon givat Suvatév va
OUGXETIOTE PE KivEuvo POKANoNG Bapotpadpatog.

« Oa mpémnel va e€etaleTal To EVEEKOHEVO XProNG TINYG 0§UYOVOU HOVOV Qv
0 a0BEVIC EKTIVEEL EMOPKI OYKO AEPIOU ELPUONCNG.

« EQv xpnotgomolgitat myr} o§uyovou uPnArg meong yia eppuonon

(T.X. QVamMVeUOTAPAg EKTOEEVONC), apxioTe o€ XapnAoTepn migon [Snhadn
5 psi (0,34 bar)] kat av€riote v otadiaka. Mpémel va mapakohouBeitat
TIPOCEKTIKA N QVOPwon TOU BWPAKIKOU TOIXWHATOG, N TAAUIKY 0EUHETPia
Kat n por) aépa amé Tou 0TOUATOG.

BeBaiwbeite 61 0 mpocappoyéag Rapi-Fit £xel cuvdedei oTaBepd otov
AIC mipwv amé T xopriynon o&uyovou. Edv Sev €xel ac@alioTei owotd

o mpocappoyéag atov AlC evdéxetal va mpokAnOei umofia kat coBapd
avemBupunTa ouppavta.

H ofuydévwon upnhnig mieong pe ouvdeopo aceahiong Luer Ba mpénet

va xpnolgomolgital Hovo oe aoBeveic nAikiag avw Twv 12 eTwv. Eav
XpnotpornoinBei og aoBeveic 12 €TWV 1} VEGTEPOUG, N PEYIOTN TTiECN
agpaywyou pmopei va givat upnhotepn amé 28 cm H20.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auté mpoopiletal yia Xprion amoé KAVIKOUG 1[aTpoug
EKTTAISEVUEVOUC KAl TIEMTEIPAPEVOUG OE TEXVIKEC SLOXEIPIONG TV
AEPAYWYWV. Oa TTPEMEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV
TomoBétnon kat tnv aAhayr ETT rj SAD.

« To mpoi6v autoé Sev mpoopiletal yia evéayyelakn xprion.

« O AIC mipémel va YNOTPpd eUKOAA TTAVW GTO BPOyX0oKoTio. AV O
kaBetpag Sev YAOTpA EUKOA, UTTAPXEL KiVEUVOG VA OPNVWOEL TAVW
GTO BPOYXOOKOTIO Kat va TIPOKOAETEL {nid.

« To Mpoidv auto Sev TPEMEL va XPNOIUOTIOLETAL YIA TNV AVTIKATACTAON

ETT 1) SAD pe €0WTEPIKN SIGUETPO MIKPOTEPN TwWV 7 mm.

Ma v emPeBaiwon ¢ Slacwhiivwong cuvioTatat ISlaitepa n Xprion

Kamvoypagiag.

Katd tn Sidpketa tng Xpriong TG CUCKEVNG QUTHG CLVIOTATAL N XPrion

TIAAMIKOU 0§UHETPOL.

« TuvioTdatal n pappoyr oTeipou AmavTikou 1 oTeipou vepou otov AIC,
o710 Bpoyxookomio kat ato véo ETT 1) SAD mipv amé tny eil0aywyr} Toug
oTov acBevr.

« Mnv €MmeIPrOETE Va TOMOBETATETE €va BPOyXooKOTIo Slapéoou Tou
mpooappoyéa Rapi-Fit. O mpooappoyéag Oa mpémel va apaipedei mpiv
ano Tnv El0aywyr) Tou BpoyxooKoriou.

« ‘Otav xpnotpornoleite SAD, BeBaiwbeite 0Tt 0 SAKTUAIOG gival cwoTd
POUCKWHEVOC (£aV EQapUOTETAL) KAl OTI UTIAPXOLV AVATIVEUGTIKOI YOl

« AuTi N ouokeur Sgv CUVIOTATAL YIa TNV OPICTIK, HAKPOTPOBECHN

SlOxXEIPION TWV AgPAYWYWDV.

O1 mBavég empdacelg Twv POANKWV EVOEWV O€ £yKUeG/ONAalouoeg

yuvaikeg ) maidid Sev £xouv TPOoSIOPIoTE! MARPWG KAl EVOEXKETAL Va

veiotatat {Atnua emSpacewv TNV avanapaywyn Kat 6Tnv avantuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
» Bapdtpavpa
« MvevpoBwpakag
- Ynoéia
« AldTPNON TNG TPAXEIAG, TWV PPOYXWV 1} TOU TIVEUHOVIKOU TIAPEYXUHATOG
« Tpaupatiopodg TG emyAwttidag
« MapeKTOmMOoN 1} HETAVACTEUON Tou KaBeTrpa
« Amotuxnpévn TomoBétnon evéotpayglakol owAfva

OAHTIEZ XPHZHZ
EvaAlayi/SiacwAijvwon urofonOovpsvn pe Bpoyxookonnon
1. Metd tnv TomoB£tnon piag umepyAWTTISIKN G CUOKELNG agpaywyou (SAD),
£av 0 aoBeviig anmaitei ETT evog avhov, TpoxwprioTe oTnv mPoobrKn Tou
SIM\oU TEPIOTPEPOUEVOL CUVSEGHOU GTO KUKAWHA avaioBnaiag, eav Sev
unapyet RON. (Ek. 1) Me Tov TPOTIO QUTO EMTPETETAL O EMAPKNG AEPIOHOG
Tou aoBevolg Katd T S1adikacia PPoyXooKoTIKIG SIacWARVWoNG.
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ZHMEIQZH: O agplopog mpémel va ouvexiletal Katd tn Sidpkela g
Sladikaciag alayng, péow Tou SIMAOU TTEPIOTPEPOUEVOU CUVEEGHOU.
AlaKOYTE TOV AEPIOUO MOVO Katd TN Sidpkela Tng idiag TG ahhayng mavw
otov AIC.

. \TAVETE TO BPOYXOOKOTIIO, XPNOILOTIOIWVTAG OTEIPO MTAVTIKO

1aTPIKOU TUTTOU, EYKEKPIUEVO YIa XPHiON OTOV agPAYWYO, CUNPWVA HE TO

TIPWTOKONO TOU VOGOKOEIOU.

TomoBetrioTe Bpoyxookdmo katdAAnhou peyéBoug Siapéoou Tou AIC

Kal KOMAOTE 0TaBePA pe Tawvia Tov KabeTrpa 6To BPOYXOOKOTIO.

IHMEIQZH: O kabetripag mpémet va YMOTPd EUKONA TTAVW OTO

Bpoyxookdmo. Av o KaBeTrpag Sev YMOTPA eUKOAQ, UTIAPXEL KivEUVOG

Va OPNVWOEL TIAVW OTO BPOYXOOKOTIO Kat va TTpokahécel {npid. Ta

TIEPIPEPIKA 3-4 cm TOU BPOYXOOKOTTIOU TIPETEL VA EKTEIVOVTAL TIEPA ATTO

TO TEPIPEPIKO AKPO Tou AIC. To TTEPIBWPIO AUTO EMITPEMEL TNV EMAPKN

EKTPOTTH| TOU AKPOU TOU BPOYXOOKOTTOU.

AlaTnpwVTag EMAPKN AgPIOHO, TEPAaTE TN Siatagn Bpoyxookoriou kat

AIC Siapéoou g BUpag Bpoyxookoriou Tou SIMAoU TTEPICTPEPSHEVOU

ouvdéopou. (Eik. 2)

. KaBodnynote T Sidtagn Bpoyxookomiou kat AlC Stapécou Twv

QWVNTIKWVY X0pSWV Kal KATw TPog Ty Tpdmba.

AlatnpwvTag otabepr| T 6£0rn tou AIC, agaipéoTe To BPoyXooKomo.

Aegriote Tov AIC kat Ty SAD in situ.

Ze@ouokwoTe Tov SakTuMo TG SAD (edv undpxel). AlatnpwvTag otabepny

™ Béon tou AIC, apaipéote Ty SAD, agrivovtag povo tov AlC péoa otnv

Tpayeia. (Ek. 3)

XpnotpomolwvTag oTeipo MmavTikd, Nmavete To eyyug akpo tou AIC Kat

@optwote Tov ETT aTo £yyug akpo tou AlC.

. Atatnpwvtag Tov AIC oTn B0 Tou, XPNOIUOTIOINOTE TO EEWTEPIKO OPIO
TOU OTOATOG TOU aaBevoUg WG 08nNyod onueio Kal mpowOnoTe Tov ETT
emdvw amd tov AIC, otnv katdAAnAn Béon péoca oty tpaxeia. (Eik. 4)
ZHMEIQZH: Mnopei va eival amapaitntn n meptotpo@n Tou ETT katd
90 HOIpEC apIoTEPOCTPOPA EVOOW Tov TpowBeite. Me autd Tov Tpdmo
Ba TomoBeTnBei N AoOTUNON TOL GWARVA TTPOG TO TTPOGHIO TUAHA TWV
PWVNTIKWY X0PpSV.

10. ZuyKPATHOTE TOV EVEOTPAXEIAKO OWArva 0Tn BECN TOU Kal apapETTE

Tov AIC.
11. ®OUCKWOTE TOV SAKTUAIO TOU EVEOTPUXEIAKOU GWArVa. ATIOKATACTHOTE
TNV MApOXH AEPIOHOU Kal OTEPEWOTE Tov véo ETT otn Bon Tou.
12. Eloaydayete kat TaA To BPOoyXOOKOTIO yia va eMPERAIDCETE TN CWOTH
TomoBétnon tou ETT.
13. A@aipéoTe To BPOYXOOoKOTIIO.
EvaAlayn evé 0 AR
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. Npw amné v mpowdnon tou kabetipa Slacwhrivwong Aintree (AIC) evtog
Tou evdoTpaxelakol cwArva (ETT) yia avtikatdotaon, empeBadote n
owoTr| 6¢on tou ETT.

Mée xprion Tou e§wTePIKOL OPioL TOL GTOHATOG TOU AcBEeVOUE Iy TOU

PIVIKOU OTOMIOU WG 08NY6 OnpEio, ONUEWOTE TN orjpavon otov ETT.

Mmopei va TonoBetnBei éva koppdtt tawiag rj aAog Seiktng otov AlC,

OTNV avTioTOoIKN amdoTaon amd To AKPo, yia Ty umoBorénon TG owoThg

TomoBétnong evtog tov ETT.

. MpowBnate Tov AIC, HE TO GKPO UE TIG TAEUPIKEG BUPEG TTPWTO, EVTOG TOU

ETT mou Ba avtikatactabei. (Eik. 5) THMEIQZH: Tuviotdatal n epappoyn

oTeipou \imavTikoU 1 oTeipou veEPOoU 0To aTOWIO Tou ETT mptv and thv

gloaywyn tou AlC.

TomoBetrote owatd tov AIC evtdg Tou ETT, euBuypappilovtag v

KAtaMnAn ekatootiaia ofjpavon otov AlC pe Ty avtioTolxn ekatooTaia

onpavon otov ETT. H tomoBétnon autr mpoadiopiletal pe ameikovion

Tou ekatooTIaiou prkoug Tou ETT mou unoSeikvueTal, oTn 6£0rn Tou, Onwe

@aiveTal 0TV KAipaka em@aveiog Tou. (Ma mapddetypa, otnv mepintwon

ETT o omoiog éxel BpaxuvBei ota 24 cm, mpénet o Seiktng Twv 24 cm Tou

AIC va euBuypappioTei pe Tov Seiktn Twv 24 cm Tou ETT.)

. ZEQOUOKWOTE MAPwWG Tov SakTUAlo Tou ETT. Alatnpwvtag tov AIC otn
B¢on tou, agpaipéate tov ETT, aprivovtag tov AIC ot B¢on tou. (EiK. 6)

. Alatnpwvtag Tov AIC oTn B£01 Tou, XPNOIMOTIOIOTE TO OTOMA 1) TO PIVIKO
OTOWI0 TOU aoBevoUg (avahoya He TNV PooTiEAAoN) wg odnyd onpeio Kat
TipowBroTe Tov véo ETT mavw amnd tov AIC, oty KatdMnAn Bon. (Eik. 7)
IHMEIQXH: SuvioTatal n EQappoyr| GTeipou AmavTiKol 6To GKPO Tou
ETT mpwv amé tnv mpow6non tou ETT.

. Apaipgote Tov AlC Kal pOUTKWOTE Tov SAKTUMO Tou véou ETT.
ATIOKATAOTAOTE TNV TTAPOXT| AEPIOHOV Kal OTEPEWOTE Tov VEo ETT otn
B¢on tou. EmPBeBaiwote ™ Béon Tou véou ETT pe xprion TumKwv peboSwv
(X Kamvoypaia, avamveuoTIKoi XOL Kal akTivoypagia Bwpaka). (Ei. 8)
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Xprion tou npocappoyéa Rapi-Fit®

O mpooappoyeig Rapi-Fit Ba mpémet va xpnoiuomnotovvtat pévov étav ot
anaitioelg oe 0§uyovo givat PNAEG Kat N SlacwAVwaon amoTtuxel. Oa TpEmel
va eEeTaleTal TO EVEEXOHEVO XPNONG YRS 0§UYOVOUL pdvoV edv 0 aoBeviiq
EKTIVEEL ETAPKI OYKO AgPiou eppuonone. EGv xpnotpomoleitat myr o§uyovou
yla epoUOoNoN, EEKIVAOTE pe XapNAOTEPN TTieon Kat auéroTe Tn oTadiakd.
MapakohouBraTe To Bwpaka yla TNV Mapouaia KIVAGEWVY PG Ta £§w Kat
TIPOG Ta péoa yla va eMPBERADCETE TNV EUPUONON KAl TNV EKTIVOT| 0EUYOVOU.
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Oa mipémel, emiong, va mapakoAouBolvTal OTEVA N TTAAUIKF) 0§UUETPIa

Kaln por aépa amd To OTONA. S€ TTEPITTWOELG ATOPPAENG TOU AVWTEPOU
agpaywyou, n amoBoAr] agpiwv améd Toug MVEUHOVEG Tou aoBevolg evaéxeTat
Va anaitioeL TEPIOCOTEPO XPOVO.

1. NMa mpoodpTnon Tou mpooappoyéa Rapi-Fit, TomoBetrioTe Tov
TIPOCapHOYEQ GTOV KABETAPA Kal, KATomy, TpowbroTe To Aeukd SAKTUAIO
TIPOG Ta EUMTPAG Kat ao@alioTe Tov otn Béon Tou. (Elk. 9)

2. Na va a@aip£CETE TOV MPOoAPHOYEa, TPABAETE To AeuKd SakTUAIO TIPOG
Ta TOW yla va Tov ameNeUBEPWOETE Kal, OTN OUVEXELD, APAIPEDTE TOV AT
Tov KaBetrpa. (Eik. 10)

O&uyovwon pe kabetriipa

0 kabBetriipag StacwArivwaong Aintree £xel OXeSIQOTE TOCO yia TV TTAPOXT|
agpPIopoU He BTk TiEon agpaywywv (mpocappoyéag Rapi-Fit - cuvdecpog

15 mm) 600 Kal yla agpIoO pe EKTOEEVON (Tpooappoyéag Rapi-Fit -
00OVEECHOG acPANong Luer) T000 yia eVAMKEG 6O Kal Yia TaSIATPIKOUG
aoBeveic. ZTov mapakdtw mivaka, SivovTal o XopnyoUHEVOG OYKOG ava Aemtod
Kal 1 HETPNOEioa TMECN TWV AEPAYWYWV YA AEPITHO UE EKTOEEVOT) OE EVIMKEG
Kal MaS1aTpIKoUG ACOEVEIG LE LYK TIVEUHOVIKO 10TO.

Kwéikég Y MG PNYOUHEVOG ica migon
gidoug aoBevwv kat  (Oykog ava Aentd!|  aspaywywv’ (cm H20)
avagopdg NAKIOKG E0pog (L/min)
Méon Méyiotn
‘Egnpot
C.CAE-19.0- > 1%16315\/5“)( 7.5 20,2 214
56-AIC-01 Evin
VIAIKES 14 146 151
> 21 eTwv

7 Ot ouvBrikeg e€€taong xpnotpomotibnkav oe evepyd povtélo. Agite Tov
Tvaka ouvONKWV e££TAONG YIA TIEPIOOOTEPEG AETTTOUEPELEG.

Ot apiBpoi mou mapouactdlovTal ival ot HETEG TIHEG. Xpnaotpomotrifnkav ot
TIAPAKATW GUVONKEC EEETAONC OE TPATIO AeIToUpYiag evepyoU HOVTENOU, TTOU
e€etaotnkav pe ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., yia kaBe unoopdda aoBeviv.

Suvbrikec e€étaong
H migon elcaywyr¢ pubpiotnke ota 50 psi (3,45 bar) kat yia ta vo povtéha
TOTWV A0BEVGV.

Tomog (X 6| Xpévog | Xpévog i 1 5 1
aoBevoug | Bapog | e10TIVONG | EKMVorig ava (ecm H20/L/s) | mvevpévwv
Hovtélou ) (s) Aemto (mL/cm H20)
(k)
‘EenBot
(> 12 et@v
¢wc 50 09 21 20 5 40
21 10)V)
EvANKeG
(> 21 etav) 80 10 4,0 12 3 100
TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwHEVO HE aépto 0&eidio Tou alBuleviou o
amokoAoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Zteipo,
£pboov n ouokevacia Sev éxel avolyTei kat Sev €xel umooTel {npid. Mn
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ESPANO

CATETER DE INTUBACION AINTREE 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 catéter de intubacion Aintree (CIA) es un catéter radiopaco de punta roma
y 19 Fr con marcas de centimetrado. El catéter tiene un didmetro interior
(DI) de 4,7 mm, apropiado para un broncoscopio con un diametro exterior
maximo de 4,2 mm. No contiene latex de goma natural.
El dispositivo consta de los siguientes componentes:

« Catéter radiopaco

« Adaptador Rapi-Fit - conector de 15 mm

« Adaptador Rapi-Fit - conector Luer Lock

« Conector giratorio doble



INDICACIONES

El catéter de intubacion Aintree esta indicado para el intercambio de un
dispositivo para via aérea supragldtica (SAD, por sus siglas en inglés) por un
tubo endotraqueal (TET) bajo asistencia broncoscopica y para el intercambio
de TET en pacientes adultos y pediétricos.

El catéter de 19 Fr se recomienda para su uso con un dispositivo para via aérea
supraglética y la colocacion de un tubo endotraqueal de una sola luz con un
didmetro interior de 7 mm o mas.

Cuando se utiliza para oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock,
el catéter de 19 Fr se recomienda para pacientes de mas de 12 anos 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 para introducir el CIA en la via aérea del paciente
a la profundidad adecuada y para asegurarse de que el TET sustituto
quede colocado correctamente en el interior de la traquea. Los marcadores
del CIA indican la distancia desde la punta distal del catéter.
Tome medidas para evitar lesiones en la epiglotis, glotis, traquea,
bronquios y parénquima pulmonar, y para evitar perforar el seno piriforme
mientras utiliza este dispositivo.
« Asegure un tamafio adecuado del CIA dentro del TET o SAD.
Para evitar barotraumatismos, asegurese de que la punta del CIA esté
siempre por encima de la carina, a poder ser de 2 a 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 presién baja (p. ej., 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
CIA antes de la administracion de oxigeno. Si el adaptador no esta fijado
adecuadamente al CIA, 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 afnos. Si se utiliza en pacientes de
12 ainos o menos, la presion maxima de la via aérea puede ser superior
a 28 cm H20.

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 TET
0 SAD.

« Este producto no esta indicado para uso intravascular.

« EI CIA debe deslizarse facilmente sobre el broncoscopio. Si no se desliza
facilmente, existe el riesgo de que el catéter se quede atascado en el
broncoscopio y cause dafos.

« Este producto no debe usarse para reemplazar TET o SAD con didmetros
interiores inferiores a 7 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 CIA, al
broncoscopio y al TET o SAD nuevo antes de introducirlos en el paciente.

« No intente colocar un broncoscopio a través del adaptador Rapi-Fit. El
adaptador debe retirarse antes de introducir el broncoscopio.

« Cuando se utiliza un SAD, debe comprobarse que el manguito se hincha
correctamente (si corresponde) y que se oyen los ruidos respiratorios.

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

« Desplazamiento o migracién del catéter
« Colocacion fallida del tubo endotraqueal
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INSTRUCCIONES DE USO

Intercambio/i ién con asistencia de broncoscopio
1. Después de la colocacion de un dispositivo para via aérea supraglética
(SAD), si el paciente necesita un TET de una sola luz, afiada el conector
giratorio doble al interior del circuito de anestesia, si no esta ya presente.
(Fig. 1) Esto permite la ventilacién adecuada del paciente durante el
procedimiento de intubacién broncoscépico. NOTA: La ventilacion debe
mantenerse durante el proceso del intercambio a través del conector
giratorio doble. Interrumpa la ventilacion solo durante el intercambio
efectivo sobre el CIA.

. Lubrique el broncoscopio utilizando un lubricante de calidad médica
estéril aprobado para su uso en la via aérea, de acuerdo con el protocolo
del hospital.

. Coloque el broncoscopio del tamaro adecuado a través del CIA y fije con

cinta de forma segura el catéter al broncoscopio. NOTA: El catéter debe

deslizarse facilmente sobre el broncoscopio. Si no se desliza facilmente,
existe el riesgo de que el catéter se quede atascado en el broncoscopio

y cause dafios. Los 3 0 4 cm distales del broncoscopio deben sobresalir

por la punta distal del CIA. Esto permite la deflexion adecuada de la punta

del broncoscopio.

Mientras mantiene una ventilacion adecuada, haga pasar el conjunto

de broncoscopio y CIA a través del acceso broncoscépico del conector

giratorio doble. (Fig. 2)

. Dirija el conjunto de broncoscopio y CIA bajando a través de las cuerdas

vocales hacia la carina.

Mientras mantiene constante la posicion del CIA, extraiga el

broncoscopio. Deje el CIA y el SAD in situ.

Deshinche el manguito del SAD (si corresponde). Mientras mantiene

constante la posicion del CIA, extraiga el SAD, dejando Gnicamente el CIA

en la traquea. (Fig. 3)

. Utilizando un lubricante estéril, lubrique el extremo proximal del CIA

y cargue el TET en el extremo proximal del CIA.

Mientras mantiene la posicion del CIA, utilice el margen exterior de la

boca del paciente como punto de referencia anatémico y haga avanzar

el TET sobre el CIA hasta la posicion adecuada dentro de la traquea.

(Fig. 4) NOTA: Puede que sea necesario girar el TET 90 grados en sentido

contrario a las agujas del reloj mientras lo hace avanzar. Esto colocara el

bisel del tubo hacia la cara anterior de las cuerdas vocales.

10. Sostenga el tubo endotraqueal en posicion y extraiga el CIA.

11. Hinche el manguito del tubo endotraqueal. Restablezca la ventilacion

y asegure el TET nuevo en posicion.

12. Vuelva a introducir el broncoscopio para confirmar que el TET esté en la

posicién correcta.

13. Extraiga el broncoscopio.

Intercambio de tubos endotraqueales

. Antes de hacer avanzar el catéter de intubacion Aintree (CIA) en el interior

del tubo endotraqueal (TET) que desee sustituir, asegurese de que el TET

esté en la posicion correcta.

Empleando el margen exterior de la boca o del orificio nasal del paciente

como punto de referencia anatémico, observe la marca que hay sobre el

TET. Puede ponerse un trozo de esparadrapo u otro marcador sobre el CIA

a la distancia correspondiente desde la punta para facilitar la colocacion

correcta en el interior del TET.

. Haga avanzar el CIA, con el orificio lateral primero, hacia el interior del TET

que desee sustituir. (Fig. 5) NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante

0 agua estériles al orificio del TET antes de la introduccién del CIA.

Coloque adecuadamente el CIA dentro del TET, alineando la marca

de centimetrado adecuada en el CIA con la marca de centimetrado

correspondiente en el TET. Se comprueba que la posicion del catéter

es correcta visualizando en la escala existente en la superficie del TET

la longitud en centimetros indicada. (Por ejemplo, un TET que se ha

acortado a 24 cm debe tener el marcador del centimetro 24 del CIA

alineado con la marca del centimetro 24 del TET).

Deshinche por completo el manguito del TET. Mientras mantiene la

posicion del CIA, extraiga el TET, dejando el CIA en su sitio. (Fig. 6)

Mientras mantiene la posicion del CIA, utilice la boca o el orificio nasal del

paciente (dependiendo del acceso empleado) como punto de referencia

anatémico y haga avanzar el TET nuevo sobre el CIA a una posicién

adecuada. (Fig. 7)

NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante estéril a la punta del TET antes

de hacerlo avanzar.

Extraiga el CIA e hinche el manguito del TET nuevo. Restablezca la

ventilacion y asegure el TET nuevo en posicién. Confirme la posicion

del TET nuevo mediante los métodos habituales (p. ej., capnografia,

auscultacion de los ruidos respiratorios y radiografias del torax). (Fig. 8)
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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 intubacién 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
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de oxigeno para la insuflacion, empiece con una presion baja y auméntela
gradualmente. Compruebe que el pecho se mueve hacia fuera y hacia dentro
para confirmar la insuflacién y la exhalacion de oxigeno. También debe
vigilarse estrechamente la pulsioximetria y el flujo de aire oral. En casos de
obstruccién 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,
empuije el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en posicion.
(Fig. 9)

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

Oxigenacion con catéter

El catéter de intubacion Aintree esté disefiado para la ventilacion por
presion positiva de la via aérea (adaptador Rapi-Fit - conector de 15 mm) y la
ventilacion de chorro (adaptador Rapi-Fit - conector Luer Lock) de pacientes
adultos y pediatricos. En la tabla siguiente, se indica el volumen minuto
suministrado y la presion medida de la via aérea para la ventilacion a chorro
en pacientes adultos y pediatricos con tejido pulmonar sano.

ia grupo de minuto| Presion medida de la via
dep i e ini; y aérea’ (cm H20)
intervalo de edad (L/min)
Media Maxima
Adolescente
C-CAE-19.0- | >12 afios a 21 afios 75 202 214
56-AIC-01
Adulto 14 146 151
>21 anos

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

Los numeros 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 configurd a 50 psi (3,45 bar) para los modelos de
ambos tipos de paciente.

Tipo de Peso Tiempo Tiempo | Latidos i Di
i corporal |inspil io| i io| por |(cm H20/L/s)pulmonar (mL/|
del (s) (s) minuto c«m Hz0)
modelo
(kg)
/Adolescente|
(>12 anos a 50 09 21 20 5 40
21 anos)
Adulto
(>21 afos) 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 esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
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 ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CATHETER D’INTUBATION AINTREE AVEC
ADAPTATEURS RAPI-FIT®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter d'intubation Aintree est un cathéter a extrémité mousse radio-
opaque 19 Fr portant des repéres centimétriques. Le cathéter a un diameétre
interne (DI) de 4,7 mm, adapté a un bronchoscope dont le diamétre externe
maximum est de 4,2 mm. Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Le dispositif comporte les composants suivants :

- Cathéter radio-opaque

« Adaptateur Rapi-Fit - connecteur de 15 mm

« Adaptateur Rapi-Fit - connecteur Luer lock

« Connecteur a articulation double
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UTILISATION

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

Il est recommandé d'utiliser le cathéter 19 Fr avec un dispositif d'intubation
supraglottique et pour la mise en place d'une sonde endotrachéale a simple
lumiére dont le diamétre interne est de 7 mm ou plus.

Lors d’une utilisation pour I'oxygénation a haute pression avec un connecteur
Luer lock, le cathéter 19 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 veiller attentivement a la profondeur d'insertion du cathéter
d'intubation Aintree dans les voies aériennes du patient et a la position
correcte de la sonde endotrachéale de remplacement dans la trachée. Les
repeéres sur le cathéter d'intubation Aintree indiquent la distance depuis
I'extrémité distale du cathéter.

Veiller a ne pas léser I'épiglotte, 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'intubation Aintree de calibre adapté dans

la sonde endotrachéale ou le dispositif d'intubation supraglottique.

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

d'intubation Aintree se trouve toujours au-dessus de la caréne,

préférablement a2 a 3 cm.

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

a un risque de barotraumatisme.

« Lutilisation d'une source d'oxygéne haute pressure 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,
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 I'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé au cathéter
d'intubation Aintree avant I'administration d'oxygéne. Une fixation
inadéquate de I'adaptateur au cathéter d'intubation Aintree 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 Hz0.

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 sondes endotrachéales ou de dispositifs
d'intubation supraglottique.

Ce produit n'est pas destiné a un usage intravasculaire.

Le cathéter d'intubation Aintree doit glisser facilement sur le

bronchoscope. Si ce n'est pas le cas, le cathéter risque de se bloquer sur le

bronchoscope et d'entrainer des dommages.

« Ce produit ne doit pas étre utilisé pour remplacer des sondes
endotrachéales ou des dispositifs d'intubation supraglottique dont le
diamétre interne est inférieur a 7 mm.

« Il est fortement recommandé de recourir a la capnographie pour vérifier
l'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'intubation Aintree, le bronchoscope et la nouvelle sonde
endotrachéale ou le nouveau dispositif d'intubation supraglottique avant
leur introduction dans le corps du patient.

« Ne pas tenter la mise en place d'un bronchoscope par l'adaptateur
Rapi-Fit. L'adaptateur doit étre retiré avant d'introduire le bronchoscope.

« 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.

« Ce dispositif nest 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.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Barotraumatisme
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforation de la trachée, des bronches ou du parenchyme pulmonaire
« Lésion de I'épiglotte
« Délogement ou migration du cathéter
- Echec de la mise en place de la sonde endotrachéale

MODE D'EMPLOI
Echange/intubation sous guidage bronchoscopique
1. Une fois quun dispositif d'intubation supraglottique a été mis en place, si
le patient nécessite une sonde endotrachéale a lumiere simple, ajouter le
connecteur a articulation double au circuit anesthésique, s'il n'est pas déja
présent. (Fig. 1) Ceci permet une ventilation adéquate du patient pendant
la procédure d'intubation sous bronchoscopie. REMARQUE : Continuer la
ventilation par le connecteur a articulation double pendant le processus
d'échange. Interrompre la ventilation uniquement pendant 'échange
effectif sur le cathéter d'intubation Aintree.
Lubrifier le bronchoscope en utilisant un lubrifiant de qualité médicale
stérile approuvé pour une utilisation dans les voies aériennes, selon le
protocole de I'hdpital.
. Passer le bronchoscope de taille adaptée par le cathéter d'intubation
Aintree et fixer le cathéter solidement au bronchoscope a l'aide d'un
ruban adhésif. REMARQUE : Le cathéter doit glisser facilement sur le
fibroscope bronchique. Si ce n'est pas le cas, le cathéter risque de se
bloquer sur le bronchoscope et d'entrainer des dommages. Les 3 a4 cm
distaux du bronchoscope doivent dépasser I'extrémité distale du cathéter
d'intubation Aintree. Ceci permet une flexion adéquate de I'extrémité du
bronchoscope.
En maintenant une ventilation adéquate, passer le bronchoscope
et l'ensemble cathéter d'intubation Aintree par 'adaptateur pour
bronchoscope du connecteur a articulation double. (Fig. 2)
. Diriger I'ensemble bronchoscope/cathéter d'intubation Aintree par les
cordes vocales et vers le bas en direction de la caréne.
En maintenant le cathéter d'intubation Aintree en position constante,
retirer le bronchoscope. Laisser le cathéter d'intubation Aintree et le
dispositif d'intubation supraglottique en place.
Déflater le ballonnet du dispositif d'intubation supraglottique (le cas
échéant). Tout en maintenant le cathéter d'intubation Aintree en position
constante, retirer le dispositif d'intubation supraglottique en ne laissant
que le cathéter d'intubation Aintree dans la trachée. (Fig. 3)
. En utilisant un lubrifiant stérile, lubrifier I'extrémité proximale du cathéter
d'intubation Aintree et charger la sonde endotrachéale sur I'extrémité
proximale du cathéter.
Tout en maintenant la position du cathéter d'intubation Aintree, utiliser
le bord externe de la bouche du patient comme repére et avancer la
sonde endotrachéale sur le cathéter d'intubation Aintree dans la position
adaptée dans la trachée. (Fig. 4) REMARQUE : Il peut s'avérer nécessaire
de tourner la sonde endotrachéale de 90 degrés dans le sens antihoraire
pendant sa progression. Ceci permet d'orienter le biseau de la sonde vers
la face antérieure des cordes vocales.
10. Maintenir la position de la sonde endotrachéale et retirer le cathéter
dintubation Aintree.
. Inflater le ballonnet de la sonde endotrachéale. Rétablir la ventilation et
fixer la nouvelle sonde endotrachéale en place.
12. Insérer de nouveau le bronchoscope pour confirmer I'emplacement
correct de la sonde endotrachéale.
Retirer le bronchoscope.
h de sonde
. Avant de pousser le cathéter d'intubation Aintree dans la sonde
endotrachéale a remplacer, vérifier que celle-ci est en position correcte.
En utilisant le bord externe de la bouche ou de l'orifice nasal du patient
comme repére, noter les repéres sur la sonde endotrachéale. Il peut étre
utile de poser un morceau de ruban adhésif ou un autre marqueur sur le
cathéter d'intubation Aintree a la distance correspondante de I'extrémité
pour faciliter sa mise en place correcte dans la sonde endotrachéale.
Avancer le cathéter d'intubation Aintree, extrémité orifice latéral en
premier, dans la sonde endotrachéale a remplacer. (Fig. 5) REMARQUE :
Il est recommandé d’appliquer un lubrifiant stérile ou de I'eau stérile
sur l'orifice de la sonde endotrachéale avant l'introduction du cathéter
d'intubation Aintree.
Positionner correctement le cathéter d'intubation Aintree dans la sonde
endotrachéale en alignant le repére centimétrique adapté sur le cathéter
d'intubation Aintree avec le repére centimétrique correspondant sur la
sonde endotrachéale. Ce positionnement est déterminé en visualisant la
longueur indiquée en centimétres de la sonde endotrachéale, en place,
comme indiqué sur I'échelle sur sa surface. (Par exemple, une sonde
endotrachéale qui a été raccourcie a 24 cm doit avoir le repére de 24 cm
du cathéter d'intubation Aintree aligné avec le repére correspondant de
24 cm de la sonde endotrachéale.)

N

w

Eal

[

o

~

©

©

w

J

d haal

N

w

>

24



5. Déflater complétement le ballonnet de la sonde endotrachéale. Tout en
maintenant la position du cathéter d'intubation Aintree, retirer la sonde
endotrachéale, en laissant le cathéter d'intubation Aintree en place. (Fig. 6)
En maintenant la position du cathéter d'intubation Aintree, utiliser la
bouche ou l'orifice nasal du patient (selon I'abord) comme repére et
avancer la nouvelle sonde endotrachéale sur le cathéter d'intubation
Aintree et la positionner de maniére adaptée. (Fig. 7)

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

Retirer le cathéter d'intubation Aintree et inflater le ballonnet de

la nouvelle sonde endotrachéale. Rétablir la 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). (Fig. 8)

o

N

Utilisation de I'adaptateur Rapi-Fit®
Les adaptateurs Rapi-Fit doivent uniquement étre utilisés lorsque les besoins
en oxygeéne sont élevés et que l'intubation n'a pas réussi. Lutilisation 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 |'avant et la verrouiller en place. (Fig. 9)
2. Pour enlever I'adaptateur, tirer la bague blanche vers l'arriére pour
dégager I'adaptateur puis I'enlever du cathéter. (Fig. 10)

Administration d’oxygéne par cathéter

Le cathéter d'intubation Aintree 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.

Référence Sous-groupe Volume Pression mesurée dans les
produit de patients et délivré par voies aériennes’ (cm H;0)
tranche d’ages minute’
(L/min)
Adolescent
C-CAE- >12ans
. s 75 20,2 214
19.0- jusqu'a
56- 21 ans
AIC-01
Adulte 14 146 151
> 21 ans

T Les conditions de test ont été utilisées dans un modéle 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 modéles de
types de patients.

Typede | Poids Temps Temps | Respira- | Résistance | Compliance
patient |corporel| inspi i expira- | tions par ((cm H20/L/s) pulmonaire
du (s) toire (s) | minute (mL/cm H20)
modéle
(kg)
Adolescent
(>12ans | 5o 09 2 20 5 40
jusqu'a
21 ans)
Adulte
(> 21 ans) 80 1,0 4,0 12 3 100
PRESENTATION

Produit fourni stérilisé & I'oxyde d'éthylene, 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 stéi du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage
pour 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.
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ITALIANO

CATETERE PER INTUBAZIONE AINTREE 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
I catetere per intubazione Aintree (AIC) & un catetere radiopaco a punta
smussa da 19 Fr dotato di tacche graduate. Il catetere ha un diametro interno
(D) di 4,7 mm, adeguato per un broncoscopio con un diametro esterno
massimo di 4,2 mm. Non conti lattice di I
Il dispositivo & costituito dai seguenti componenti:

- Catetere radiopaco

« Adattatore Rapi-Fit - connettore da 15 mm

« Adattatore Rapi-Fit - connettore Luer Lock

« Connettore a due vie

USO PREVISTO

Il catetere per intubazione Aintree & 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 dellETT in pazienti
adulti e pediatrici.

Il catetere da 19 Fr & consigliato per I'uso con un dispositivo per le vie aeree
sopraglottiche e il posizionamento di un tubo endotracheale a lume singolo
con diametro interno di 7 mm o maggiore.

Quando viene utilizzato per I'ossigenazione ad alta pressione con un
connettore Luer Lock, il catetere da 19 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 dell’AIC nelle vie
aeree del paziente e alla corretta posizione tracheale dell’ETT sostitutivo.
| contrassegni sull’AIC 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 dellAIC all'interno dell'ETT o del SAD.
Per evitare il barotrauma, accertarsi che la punta dell’AlC 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 (cioe
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 all’AIC. Un fissaggio inadeguato dell’adattatore
all’AIC 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 H20.

PRECAUZIONI

« |l presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche di ventilazione. Il posizionamento e la sostituzione
degli ETT e dei SAD prevedono l'impiego di tecniche standard.

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

« L'AIC deve scorrere facilmente sul broncoscopio. Se non scorre senza
impedimenti, '@ il rischio che il catetere possa rimanere incastrato nel
broncoscopio e provocare danni.

« Questo prodotto non é previsto per I'uso nel corso della sostituzione dei
SAD o degli ETT con diametro interno inferiore a 7 mm.

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

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

« Si consiglia di applicare un lubrificante o acqua sterili all'AIC, al
broncoscopio e al nuovo ETT o SAD prima di inserirli nel paziente.

« Non tentare di inserire un broncoscopio attraverso I'adattatore Rapi-Fit.
L'adattatore deve essere rimosso prima dell'inserimento del broncoscopio.
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« Se si usa un SAD, accertarsi che la cuffia sia stata correttamente gonfiata
(se applicabile) e che siano presenti rumori respiratori.

« 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
« Dislocazione o migrazione del catetere
« Posizionamento del tubo endotracheale non riuscito

ISTRUZIONI PER L'USO
Sostituzi [intubazi istita dal broncoscopio

1. Dopo il posizionamento di un dispositivo per le vie aeree sopraglottiche
(SAD), se il paziente richiede un ETT a lume singolo, procedere all'aggiunta
di un connettore a due vie nel circuito anestetico, qualora non fosse gia
presente. (Fig. 1) Cio consente I'adeguata ventilazione del paziente durante
la procedura di intubazione con il broncoscopio. 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 sull’AlC.
Lubrificare il broncoscopio con un lubrificante sterile di grado medico
approvato per l'uso nelle vie aeree, secondo il protocollo ospedaliero.
. Inserire il broncoscopio delle dimensioni adeguate attraverso I'AIC e
fissare saldamente con nastro adesivo il catetere al broncoscopio. NOTA -
Il catetere deve scorrere agevolmente sul broncoscopio. Se non scorre
senza impedimenti, c'¢ il rischio che il catetere possa rimanere incastrato
nel broncoscopio e provocare danni. | 3-4 cm distali del broncoscopio
devono estendersi oltre la punta distale dell’AIC per garantire I'adeguata
deflessione della punta del broncoscopio.
Mantenere la ventilazione adeguata, infilare il gruppo composto dal
broncoscopio e dall’AIC attraverso il raccordo per broncoscopio del
connettore a due vie. (Fig. 2)
. Dirigere il gruppo composto dal broncoscopio e dall’AlC attraverso le
corde vocali, facendolo scendere fino alla carena.
Mantenendo invariata la posizione dell’AIC, rimuovere il broncoscopio,
lasciando I'AIC e il SAD in situ.
Sgonfiare la cuffia del SAD (se applicabile). Mantenendo inalterata la
posizione dell’AIC, rimuovere il SAD, lasciando nella trachea soltanto
I'AIC. (Fig. 3)
Utilizzando un lubrificante sterile, lubrificare I'estremita prossimale
dell’AIC e caricare I'ETT sull'estremita prossimale dell’AIC.
Mantenendo invariata la posizione dell’AIC, utilizzare il margine esterno
della bocca del paziente come riferimento e far avanzare I'ETT sopra I'AIC
nella posizione adeguata all'interno della trachea. (Fig. 4) NOTA - Puo
essere necessario ruotare I'ETT di 90 gradi in senso antiorario mentre lo si
fa avanzare. In questo modo si posiziona la parte smussa del tubo verso
I'aspetto anteriore delle corde vocali.
10. Mantenere in posizione il tubo endotracheale e rimuovere il catetere AIC.
11. Gonfiare la cuffia del tubo endotracheale. Ripristinare la ventilazione

e fissare in posizione il nuovo ETT.

12. Reinserire il broncoscopio per confermare la posizione corretta dell'ETT.
13. Rimuovere il broncoscopio.

Sostituzione del tubo endotracheale
. Prima di fare avanzare il catetere per intubazione Aintree (AIC) nel
tubo endotracheale (ETT) da sostituire, accertarsi che I'ETT si trovi nella
posizione corretta.
Usando il margine esterno della bocca o della narice del paziente come
riferimento, prendere nota della tacca sul’ETT. E possibile apporre un
pezzo di cerotto o marcare in altro modo I'AIC in corrispondenza del
punto che segna la distanza dalla punta per agevolarne il corretto
posizionamento nell’ETT.
. Far avanzare I'AIC, inserendo in primo luogo l'estremita con il raccordo
laterale nellETT da sostituire. (Fig. 5) NOTA - Prima di inserirvi I'AIC, si
consiglia di applicare del lubrificante o acqua sterili all'apertura dell'ETT.
Posizionare correttamente 'AIC all'interno dell’ETT allineando la corretta
tacca graduata situata sull’AIC con la tacca graduata corrispondente
sull’ETT. Il posizionamento corretto viene determinato visualizzando la
lunghezza in centimetri dell'ETT inserito, indicata sulla scala centimetrata
sulla sua superficie. (Ad esempio, nel caso di un ETT accorciato a 24 cm, il
contrassegno di 24 cm dell’AIC deve essere allineato con il contrassegno
di 24 cm dellETT).
. Sgonfiare completamente la cuffia dell’'ETT. Mantenendo invariata la

posizione dell’AIC, rimuovere I'ETT, lasciando I'AIC in sito. (Fig. 6)
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6. Mantenendo invariata la posizione dell’AlC, usare come riferimento la
bocca o la narice del paziente (a seconda dell'approccio) e fare avanzare il
nuovo ETT sull'AIC e posizionarlo opportunamente. (Fig. 7)

NOTA - Si consiglia di applicare un lubrificante sterile sulla punta del'ETT
prima di farlo avanzare.

Rimuovere I'AIC e gonfiare la cuffia del nuovo ETT. Ripristinare la
ventilazione e fissare in posizione il nuovo ETT. Confermare la posizione
del nuovo ETT mediante metodi standard (ad es. capnografia, rumori
respiratori e radiografia toracica). (Fig. 8)

N

Uso dell’adattatore Rapi-Fit®
Gli adattatori Rapi-Fit devono essere usati solo quando la richiesta di ossigeno
¢ elevata e l'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 piu 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 piu tempo.
1. Per collegare |'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 catetere per intubazione Aintree & 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 seguente sono indicati il volume ventilatorio al
minuto erogato e la pressione misurata delle vie aeree per la ventilazione jet
in pazienti adulti e pediatrici con tessuto polmonare sano.

Codice Sottogruppo e Volume Pressione misurata delle vie
prodotto di | fascia di eta dei al minuto aeree’ (cm H20)
riferimento pazienti erogato’!

(L/min) Media Massima
Adolescente
C-CAE-19.0- da ;11§nar:n| a 7,5 20,2 214
56-AIC-01 Adulti
uu 14 146 151
> 21 anni

T 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.

Tipo di Peso Tempo Tempo | Respiri | Resistenza | Compliance
i rp inspil i i i al  |(em H20/L/s)| polmonare
modello (s) (s) minuto (mL/cm H>0)
(kg)
Adolescente
(da>12anni g, 09 21 20 5 0
finoa 21
anni)
Adulti
(> 21 anni) 80 1,0 4,0 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 € 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

AINTREE INTUBATIEKATHETER MET RAPI-FIT®
ADAPTERS

LET OP’ Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
den verkocht door of in opdracht van een arts
(of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Aintree intubatiekatheter (Aintree Intubation Catheter; AIC) is een
radiopake katheter van 19 Fr met stompe tip en centimetermarkeringen. De
katheter heeft een inwendige diameter (ID) van 4,7 mm en is geschikt voor
een bronchoscoop met een buitendiameter van maximaal 4,2 mm. Bevat
geen natuurlijk rubberlatex.
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen:

- radiopake katheter

« Rapi-Fit adapter - connector van 15 mm

« Rapi-Fit adapter - Luerlock-connector

« dubbele swivelconnector

BEOOGD GEBRUIK

De Aintree intubatiekatheter 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.

De katheter van 19 Fr wordt aanbevolen voor gebruik met een supraglottisch
luchtweghulpmiddel en het plaatsen van een endotracheale tube met enkel
lumen, met een binnendiameter van 7 mm of groter.

Bij gebruik voor hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector wordt de
katheter van 19 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 AIC in de luchtwegen
van de patiént en op de correcte positionering van de vervangende ETT in
de trachea. Markeringen op de AIC 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 AIC van de juiste maat in de ETT of SAD.

« Om barotrauma te voorkomen moet de tip van de AIC 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.

« 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 AIC is aangesloten. Een niet goed aan de AIC 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 H20.

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 ETT's of SAD's.

« Dit product is niet bestemd voor intravasculair gebruik.

« De AIC moet gemakkelijk op de bronchoscoop schuiven. Als het
schuiven niet gemakkelijk gaat, bestaat het risico dat de katheter op de
bronchoscoop vast komt te zitten en schade veroorzaakt.

Dit product mag niet worden gebruikt bij het vervangen van ETT’s of SAD’s

met een binnendiameter van minder dan 7 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 vdér het inbrengen in de patiént steriel
glijmiddel of steriel water aan te brengen op de AIC, de bronchoscoop en
de nieuwe ETT of SAD.

« Probeer niet om een bronchoscoop door de Rapi-Fit adapter te plaatsen.

De adapter moet worden verwijderd voordat de scoop wordt ingebracht.

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.

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

GEBRUIKSAANWUZING
Verwisseling/intubatie met behulp van een bronchoscoop
1. Als de patiént nadat er een superglottisch luchtweghulpmiddel

(SAD) is geplaatst een ETT met enkel lumen nodig heeft, voegt u de
dubbele swivelconnector toe aan het anesthesiecircuit, als er niet
al een is aangebracht. (Afb. 1) Hierdoor kan de patiént tijdens de
bronchoscopische intubatieprocedure afdoende worden beademd.
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 AIC.

. Breng steriel glijmiddel van medische kwaliteit dat is goedgekeurd voor
gebruik in de luchtwegen aan op de bronchoscoop, volgens het protocol
van het ziekenhuis.

. Plaats de bronchoscoop van de juiste maat door de AIC en zet de katheter

stevig vast aan de scoop met tape. NB: De katheter moet gemakkelijk op

de scoop schuiven. Als het schuiven niet gemakkelijk gaat, bestaat het
risico dat de katheter op de bronchoscoop vast komt te zitten en schade
veroorzaakt. Het distale uiteinde van de bronchoscoop moet 3 a 4 cm
voorbij de distale tip van de AIC uitsteken. Hierdoor is voldoende deflexie
van de tip van de bronchoscoop mogelijk.

Handhaaf adequate beademing en voer de samengestelde bronchoscoop

en AIC door de bronchoscooppoort van de dubbele swivelconnector.

(Afb. 2)

. Leid de samengestelde bronchoscoop en AIC door de stembanden heen

omlaag richting de carina.

Handhaaf de positie van de AIC en verwijder de bronchoscoop. Laat de

AIC en de SAD in situ.

Leeg de cuff van de SAD (indien van toepassing). Handhaaf de positie van

de AIC en verwijder de SAD, zodat alleen de AIC in de trachea achterblijft.

(Afb. 3)

. Breng steriel glijmiddel aan op het proximale uiteinde van de AIC en laad
de ETT op het proximale uiteinde van de AIC.

. Handhaaf de positie van de AIC, gebruik de buitenste rand van de mond
van de patiént als oriéntatiepunt en voer de ETT over de AIC op naar de
juiste positie in de trachea. (Afb. 4) NB: Het kan nodig zijn om de ETT
tijdens het opvoeren 90 graden linksom te draaien. Hierdoor wordt de
schuine kant van de tube naar de anterieure zijde van de stembanden
gericht.

10. Houd de endotracheale tube in positie en verwijder de AIC.

11. Vul de cuff van de endotracheale tube. Hervat de beademing en zet de

nieuwe ETT op zijn plaats vast.

12. Breng de bronchoscoop opnieuw in om te controleren of de positie van

de ETT correct is.

13. Verwijder de bronchoscoop.

Endotracheale tube verwisselen

. Voordat u de Aintree intubatiekatheter (AIC) in de te vervangen

endotracheale tube (ETT) opvoert, moet u controleren of de ETT correct

is geplaatst.

Met de buitenste rand van de mond of neusopening van de patiént als

oriéntatiepunt neemt u nota van de markering op de ETT. Er kan een

stukje tape of andere markering op de AIC worden aangebracht op de
desbetreffende afstand tot de tip om te helpen bij de juiste plaatsing in
de ETT.

. Voer de AIC, met het uiteinde met de zijopening véor, op in de te

vervangen ETT. (Afb. 5) NB: Het wordt aanbevolen om véér het

inbrengen van de AIC steriel glijmiddel of steriel water aan te brengen op
de opening van de ETT.

Positioneer de AIC in de ETT door het juiste centimeterstreepje op de

AIC in één lijn te brengen met het overeenkomstige centimeterstreepje

op de ETT. De juiste inbrenglengte van de katheter wordt bepaald

door observatie van de centimeterstreepjes op het oppervlak van

de te vervangen ETT. (Zo moet bij een ETT die tot 24 cm is ingekort

het 24 cm-streepje van de AIC in één lijn worden gebracht met het

24 cm-streepje van de ETT)

. Leeg de cuff van de ETT volledig. Handhaaf de positie van de AIC en

verwijder de ETT, waarbij u de AIC op zijn plaats laat zitten. (Afb. 6)

Handhaaf de positie van de AIC (al naargelang de benadering)

met gebruik van de mond of de neusopening van de patiént als

oriéntatiepunt en voer de nieuwe ETT over de AIC op naar de juiste

positie. (Afb. 7)
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NB: Het wordt aanbevolen om vé6r het opvoeren van de ETT steriel
glijmiddel aan te brengen op de tip van de ETT.

Verwijder de AIC en vul de cuff van de nieuwe ETT. Hervat de beademing
en zet de nieuwe ETT op zijn plaats vast. Controleer de positie van de
nieuwe ETT met behulp van standaardmethoden (zoals capnografie,
ademgeluiden en thoraxfoto). (Afb. 8)

hl

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 Aintree intubatiekatheter 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.

b f luch druk’
groep
derd. en leeftijdshereik h (cm H20)
elnummer lume’ " -
(L/min) Gemiddelde Maximum

Adolescent

C.CAE-19.0-56- > 12ja2a.‘r Fot en met| 7.5 20,2 21,4

jaar

AIC-01 Volwassene

> 21 jaar 14 14,6 151

' 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.

Patiént- |lichaams-| inad. Uitad Adem- d Long-
type -gewicht di ingsd halil (em ianti
model (s) (s) per minuut| H,0/L/s) |(mL/cm H20)
(kg)
Adolescent
(>12jaar | 5, 09 21 20 5 40
tot en met
21 jaar)
| €|
(> 21 jaar) 80 10 4,0 12 3 100

WUZE 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 wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of 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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CEWNIK INTUBACYJNY AINTREE 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
Cewnik intubacyjny Aintree (AIC) to cewnik cieniodajny 19 Fr z tepa koricowka
i znacznikami umieszczonymi w odstepach centymetrowych. Cewnik
ma srednice wewnetrzng (ID) wynoszaca 4,7 mm i mozna go stosowac
z bronchoskopami o maksymalnej $rednicy zewnetrznej wynoszacej 4,2 mm.
Nie i Inej gumy latek j.
To urzadzenie sktada sie z nastepujacych czesci:
« Cewnik cieniodajny
« Ztaczka Rapi-Fit — ztacze 15 mm
« Ztaczka Rapi-Fit — ztacze Luer lock
« Podwadjne ztgcze obrotowe

PRZEZNACZENIE

Cewnik intubacyjny Aintree jest przeznaczony do wymiany przyrzadu
nadgtosniowego (SAD) na rurke dotchawiczg (ETT) pod kontrolg
bronchoskopu oraz do wymiany rurki ETT u pacjentéw dorostych i dzieci.
Cewnik 19 Fr jest zalecany do stosowania z przyrzadem nadgto$niowym
oraz podczas umieszczania jednokanatowej rurki dotchawiczej o $rednicy
wewnetrznej wynoszacej co najmniej 7 mm.

W przypadku podawania tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza
Luer lock cewnik 19 Fr jest zalecany do stosowania u pacjentow w wieku
powyzej 12 lat.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Wprowadzenie cewnika poza ostroge tchawicy moze powodowac
dodatkowe ryzyko podczas zabiegu i prowadzi¢ do urazu.

« Nalezy zwrdci¢ uwage na gteboko$¢ wprowadzenia cewnika AlC do
drég oddechowych pacjenta i na prawidtowe potozenie nowej rurki ETT
w obrebie tchawicy. Znaczniki na cewniku AIC oznaczajg odlegtos¢ od
koncowki dystalnej cewnika.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas uzywania tego urzadzenia
unikna¢ obrazen nagtos$ni, gtosni, tchawicy, oskrzeli lub migzszu ptuc, oraz
aby unikna¢ perforacji zachytku gruszkowatego.

« Odpowiednio dopasowac rozmiar cewnika AIC do przyrzadu SAD lub
rurki ETT.

« Aby unikna¢ urazu ci$nieniowego, nalezy sie upewnic, ze koricéwka
cewnika AIC znajduje sie zawsze ponad ostroga tchawicy (zalecana
odlegtos¢ wynosi 2-3 cm).

« Wykorzystanie ztaczki Rapi-Fit do podawania tlenu moze sie wigza¢
z ryzykiem wystapienia urazu cisnieniowego.

« Uzycie zrédta tlenu nalezy rozwazy¢ wytgcznie w przypadku, gdy objetos¢
gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy sposob
odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

« Jesli 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 podnosi¢. 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
podtaczona do cewnika AIC. Brak odpowiedniego, pewnego podtaczenia
zlaczki do cewnika AIC moze spowodowac hipoksje oraz ciezkie zdarzenia
niepozadane.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania wewnatrznaczyniowego.

« Cewnik AIC powinien sie fatwo przesuwa¢ po bronchoskopie. Jesli
nie przesuwa sie fatwo, wowczas istnieje ryzyko, ze cewnik ulegnie
zablokowaniu na bronchoskopie i spowoduje uszkodzenia.

« Tego produktu nie nalezy uzywac do wymiany przyrzadéw SAD ani rurek
ETT, ktérych érednica wewnetrzna wynosi mniej niz 7 mm.
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« Stanowczo zaleca si¢ wykonanie kapnografii w celu potwierdzenia intubacji.

« Zaleca sie stosowanie pulsoksymetrii podczas uzywania tego urzadzenia.

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

« Nie wolno umieszcza¢ bronchoskopu przez ztaczke Rapi-Fit. Ztaczke nalezy
zdjac przed wprowadzeniem bronchoskopu.

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

« 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 uktad rozrodczy i rozwdj.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz ci$nieniowy
« Odma optucnowa
« Hipoksja
« Perforacja tchawicy, oskrzeli lub migzszu ptuc
« Obrazenia nagtosni
« Przemieszczenie lub migracja cewnika
« Nieudane umieszczenie rurki dotchawiczej

INSTRUKCJA UZYCIA

Wymiana/intubacja pod kontrola bronchoskopu

. Jedli po umieszczeniu przyrzadu nadgtosniowego (SAD) konieczne

jest zastosowanie u pacjenta jednokanatowej rurki ETT, wowczas

do obwodu anestetycznego nalezy podtaczy¢ podwdjne ztgcze

obrotowe (w przypadku jego braku). (Rys. 1) Umozliwi to zapewnienie

odpowiedniej wentylacji pacjenta podczas zabiegu intubacji
bronchoskopowej. UWAGA: Podczas wymiany nalezy kontynuowac
wentylacje przez podwojne ztacze obrotowe. Wentylacje nalezy przerwac
wylacznie na czas faktycznej wymiany po cewniku AIC.

Natozy¢ na bronchoskop sterylny srodek poslizgowy klasy medycznej

zatwierdzony do uzytku w drogach oddechowych zgodnie z protokotem

szpitalnym.

. Wprowadzi¢ odpowiedniego rozmiaru bronchoskop przez cewnik

AIC i przy pomocy tasmy przymocowac cewnik do bronchoskopu.

UWAGA: Cewnik powinien sig tatwo przesuwac po bronchoskopie.

Jesli nie przesuwa sie tatwo, wowczas istnieje ryzyko, ze cewnik ulegnie

zablokowaniu na bronchoskopie i spowoduje uszkodzenia. Odcinek

dystalny bronchoskopu o diugosci 3-4 cm powinien wystawac poza
koncéwke dystalng cewnika AIC. Umozliwi to odpowiednie zginanie
koncéwki bronchoskopu.

Zachowujac odpowiednig wentylacje, wprowadzi¢ zesp6t bronchoskopu

i cewnika AIC przez port bronchoskopu w podwojnym ztaczu obrotowym.

(Rys. 2)

Wprowadzi¢ zespot bronchoskopu i cewnika AIC przez struny gtosowe

w dét w strone ostrogi tchawicy.

Zachowujac state potozenie cewnika AIC, wyja¢ bronchoskop. Pozostawi¢

cewnik AIC i przyrzad SAD na miejscu.

Oprdzni¢ mankiet przyrzadu SAD (jesli dotyczy). Zachowujac state

potozenie cewnika AIC, wyja¢ przyrzad SAD i pozostawi¢ w tchawicy

wytgcznie cewnik AIC. (Rys. 3)

Natozy¢ na koricowke proksymalna cewnika AIC sterylny srodek poslizgowy,

a nastepnie zatozyc rurke ETT na koricéwke proksymalng cewnika AIC.

Zachowujac potozenie cewnika AIC, uzy¢ krawedzi zewnetrznej ust

pacjenta jako punktu odniesienia i wprowadzi¢ rurke ETT po cewniku

AIC do odpowiedniego potozenia w tchawicy. (Rys. 4) UWAGA: Podczas

przesuwania rurki ETT moze by¢ konieczne jej obrécenie o 90 stopni

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara. Spowoduije to

ustawienie Sciecia rurki w kierunku przedniej czesci strun gtosowych.

10. Przytrzymac rurke dotchawiczg w miejscu i wyjac cewnik AIC.

11. Napetni¢ mankiet rurki dotchawiczej. Ponownie rozpocza¢ wentylacje

i przymocowac nowa rurke ETT na miejscu.

12. Ponownie wprowadzi¢ bronchoskop, aby potwierdzi¢ prawidtowe

potozenie rurki ETT.

13. Wyjac¢ bronchoskop.

Wymiana rurki dotchawiczej

1. Przed wprowadzeniem cewnika intubacyjnego Aintree (AIC) do
wymienianej rurki dotchawiczej (ETT) nalezy potwierdzi¢ prawidtowe
potozenie rurki ETT.

Uzywajac krawedzi zewnetrznej ust pacjenta lub nozdrzy jako punktu

odniesienia, sprawdzi¢ znacznik na rurce ETT. Na cewniku AIC mozna

umiesci¢ kawatek tasmy lub inny znacznik w odpowiedniej odlegtosci od
koncéwki, aby utatwic jego prawidtowe umieszczenie w rurce ETT.

. Wprowadzi¢ cewnik AIC koricowka z otworami bocznymi do wymienianej
rurki ETT. (Rys. 5) UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika AIC zaleca
sie natozenie do otworu rurki ETT sterylnego srodka poslizgowego lub
wody jatowej.
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Odpowiednio umiesci¢ cewnik AIC w rurce ETT, ustawiajac odpowiedni
znacznik centymetrowy na cewniku AIC réwno z odpowiadajacym mu
znacznikiem centymetrowym na rurce ETT. To umieszczenie mozna
okresli¢, obserwujac odpowiedni znacznik centymetrowy na powierzchni
rurki ETT znajdujacej sie na miejscu. (Na przyktad w przypadku rurki ETT
skréconej do dtugosci 24 cm nalezy ustawi¢ znacznik 24 cm na cewniku
AIC réwno ze znacznikiem 24 cm na rurce ETT).

. Catkowicie oprézni¢ mankiet rurki ETT. Zachowujac potozenie cewnika
AIC, wyjac rurke ETT i pozostawi¢ cewnik AIC na miejscu. (Rys. 6)
Zachowujac potozenie cewnika AIC, uzy¢ krawedzi zewnetrznej ust
pacjenta lub nozdrzy (zaleznie od podejscia) jako punktu odniesienia

i wprowadzi¢ nowa rurke ETT po cewniku AIC do odpowiedniego
potozenia. (Rys. 7)

UWAGA: Zaleca si¢ natozenie sterylnego srodka poslizgowego na
konicowke rurki ETT przed wprowadzeniem rurki ETT.

Wyjac¢ cewnik AIC i napetni¢ mankiet nowej rurki ETT. Ponownie rozpocza¢
wentylacje i przymocowac nowa rurke ETT na miejscu. Potwierdzi¢
potozenie nowej rurki ETT przy pomocy standardowych metod

(np. kapnografii, dzwigku oddechu lub RTG klatki piersiowej). (Rys. 8)
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Stosowanie zlaczki Rapi-Fit®
Ztaczki Rapi-Fit powinny by¢ uzywane wytacznie w przypadku, gdy
zapotrzebowanie na tlen jest wysokie, a intubacja nie przebiegta
pomyslnie. Uzycie zrodta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku,
gdy objetos¢ gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy
sposéb odprowadzana z drég oddechowych pacjenta. Jesli do insuflacji jest
wykorzystywane zrédto tlenu, wowczas 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 ztaczki Rapi-Fit nalezy umiescic ztaczke na cewniku,
a nastepnie popchnac¢ do przodu biaty kotnierz i zablokowac ztaczke na
miejscu. (Rys. 9)
2. W celu zdjecia ztaczki nalezy pociggnac z powrotem biaty kotnierz w celu
zwolnienia zfaczki, a nastepnie zdjac zlaczke z cewnika. (Rys. 10)

Natlenianie przez cewnik

Cewnik intubacyjny Aintree jest przeznaczony zaréwno do wentylacji

z dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych (ztaczka Rapi-Fit — ztacze
15 mm), jak i wentylacji dyszowej (ztaczka Rapi-Fit — ztgcze 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.

Numer Podgrupa D Zmi
referencyjny pacjentow objetosc w drogach oddechowych?
czesci i zakres wieku minutowa’ (cm H,0)
L/mi
(L/min) S$rednie
Nastolatki
C-CAE-19.0-56- > 12V‘|I?;Cdz<:ﬂze1 lat 75 20,2 214
AlC-01 Dorosli
> 21 lat 14 14,6 15,1

T Warunki testowania zastosowano w modelu aktywnym. Dodatkowe
szczegoty 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.

Typ Masa Czas Czas ddechy| Opér Podatnos¢
pacjenta | ciata |wdechu (s) wydechu(s) na |(cmH20/L/s)| phuc(mL/
modelu minute <m H;0)
(kg)
Nastolatki
(>12lat
do 21 lat 50 09 2,1 20 5 40
wiacznie)
Dorosli
(>211at) 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. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
$wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.
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PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

CATETER DE INTUBAGAO AINTREEE COM
ADAPTADORES RAPI-FIT®

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cateter de intubacdo Aintree é um cateter de 19 Fr radiopaco de ponta
romba com marcas centimétricas. O cateter tem um didmetro interno de
4,7 mm (D), apropriado para um broncoscépio com um diametro exterior
maximo de 4,2 mm. Nao contém latex de borracha natural.
O dispositivo consiste nos seguintes componentes:

- Cateter radiopaco

« Adaptador Rapi-Fit - conector 15 mm

« Adaptador Rapi-Fit - conector Luer-Lock

« Conector de duplo pivd

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de intubagéo Aintree destina-se a substituicdo de um dispositivo
para vias aéreas supraglético para um tubo endotraqueal sob assisténcia
broncoscdpica, e para substituicdo de um tubo endotraqueal em doentes
adultos e pediatricos.

Recomenda-se um cateter de 19 Fr para utilizagdo com um dispositivo para
vias aéreas supraglético e colocagao de um tubo endotraqueal com um Unico
ltmen com um diametro interno igual ou superior a 7 mm.

Quando utilizado para oxigenagéo de alta pressao com um conector Luer-Lock,
recomenda-se um cateter de 19 Fr para doentes com idade superior a 12 anos.

CONTRAINDICAGOES
Nao séo 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 introducéo do cateter de
intubagéo Aintree nas vias aéreas do doente e ao correto posicionamento
na traqueia do tubo endotraqueal. Os marcadores do cateter de intiubagéo
Aintree referem-se a distancia desde a ponta distal do cateter.

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

Certifique-se do tamanho adequado do cateter de intubagao Aintree

integrado no tubo endotraqueal ou no dispositivo para vias aéreas

supraglético.

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

cateter de intubagao Aintree esta sempre preferencialmente 2 a 3 cm

acima da carena.

A utilizagao do adaptador Rapi-Fit para oxigenagao 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 exalagao do volume de gas insuflado.

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

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

pressao 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 intubagéo Aintree antes de administrar oxigénio.

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

Aintree podem ocorrer hipoxia e efeitos adversos graves.

« A oxigenacao 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
formagdo em técnicas gestao de vias aéreas. Devem empregar-se técnicas
padrao de colocagao e troca de tubos endotraqueais e dispositivos para
vias aéreas supragloticos.

« Este produto néo se destina a utilizagao intravascular.

« O cateter de intubacao Aintree deve deslizar facilmente no broncoscépio.
Se o cateter nao deslizar facilmente, poderé encravar-se no broncoscépio
€ provocar danos.
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« Este produto nao deve ser usado na substitui¢do de tubos endotraqueais
ou dispositivos para vias aéreas supragléticos cujo diametro interno seja
inferiora 7 mm.

« A utilizagao de capnografia para confirmar a intubacao é altamente

recomendada.

Durante a utilizagao deste dispositivo, é recomendada a utilizacdo da

oximetria de pulso.

« E recomendada a aplicagao de um lubrificante estéril ou de 4gua

estéril no cateter de intubacéo Aintree, no broncoscopio, no novo tubo

endotraqueal ou no novo dispositivo para vias aéreas supraglético antes

da introdug&o no doente.

Nao tente introduzir um broncoscépio através do adaptador Rapi-Fit.

Antes de inserir o broncoscépio, tem de remover o adaptador.

« 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.

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

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagao ou em criangas nao foram totalmente caracterizados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
- Barotrauma
+ Pneumotoérax
- Hipoxia
« Perfuracao da traqueia, dos bronquios ou parénquima pulmonar
« Lesoes na epiglote
« Desalojamento ou migracao do cateter
« Colocagéo falhada do tubo endotraqueal

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Substituicao assistida por broncoscépio/intubacao

. Ap6s a colocacao de um dispositivo para vias aéreas supraglético, se
o paciente necessitar de um tubo endotraqueal de um unico limen,
adicione um conector de pivé duplo no circuito anestésico, caso este
nao exista ja. (Fig. 1) Isto permitird que o doente seja adequadamente
ventilado durante o procedimento de intubagéo broncoscépico.

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 intubacao
Aintree.

. Lubrifique o broncoscépio utilizado um lubrificante estéril de calibre
médico aprovada para utilizagao nas vias aéreas, de acordo com o
protocolo hospitalar.

. Coloque o broncoscopio de tamanho adequado através do cateter de

intubagao Ainteree e fixe o cateter de forma segura com fita adesiva

ao broncoscépio. NOTA: O cateter devera deslizar facilmente sobre o

broncoscépio. Se o cateter ndo deslizar facilmente, poderd encravar-se

no broncoscépio e provocar danos. Os 3-4 cm distais do broncoscépio
devem sair para |a da ponta distal do cateter e intubagéo Aintree. Tal
permitird a deflexao adequada da ponta do broncoscépio.

Enquanto mantém a ventilagdo adequada, passe o conjunto

broncoscépio e cateter de intubagdo Aintree pelo orificio do

broncoscépipo do conector de duplo pivo. (Fig. 2)

. Dirija 0 conjunto de broncoscépio e do cateter de intubacao Aintree

através das cordas vocais, para baixo até a carena.

Enquanto mantém a posigao constante do cateter de intubagéo

Aintree, remova o broncoscépio. Deixe o cateter de intubagao Aintree

e o dispositivo para vias aéreas supragldtico in situ.

Esvazie o “cuff” do dispositivo para vias aéreas supraglético (se aplicavel).

Enquanto mantém o cateter de intubagao Aintree imobilizado, retire

o dispositivo de substituicao supraglético, deixando apenas o cateter de

intubagao Aintree na traqueia. (Fig. 3)

. Utilizando um lubrificante estéril, lubrifique a extremidade proximal

do cateter de intubagéo Aintree, introduza o tubo endotraqueal na

extremidade proximal do cateter de intubacao Aintree.

Enquanto mantém a posicao do cateter de intubacao Aintree, utilize a

margem exterior da boca do doente como referéncia e avance com o tubo

endotraqueal pelo cateter de intubacao Aintree, na posi¢ao adequada na

traqueia. (Fig. 4) NOTA: Pode ser necessario rodar o tubo endotraqueal 90

graus no sentido anti-horario enquanto o faz avancar. Isto ird posicionar a

faceta do tubo na direao do aspeto anterior das cordas vocais.

10. Mantenha a posicdo do tubo endotraqueal e retire o cateter de intubacao
Aintree.

. Insufle o “cuff” do baldo do novo tubo endotraqueal. Restabeleca
a ventilagao e fixe o novo tubo endotraqueal no local.

12. Volte a inserir o broncoscépio para confirmar a posicao correta do tubo

endotraqueal.

13. Retire o broncoscépio.
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Substituicdo do tubo endotraqueal

1. Antes de avancar o cateter de intubagdo Aintree para dentro do tubo
endotraqueal que pretende substituir, confirme a posigao correta do tubo
endotraqueal.

2. Tendo como referéncia a margem exterior da boca do doente ou o orificio
nasal, tome nota da marca no tubo endotraqueal correspondente a esta
posicao. Pode colar um adesivo ou outro tipo de marca no cateter de
intubacao Aintree, na distancia correspondente a partir da ponta, para
ajudar na colocacao correta dentro do tubo endotraqueal.

3. Avance com o cateter de intubagao Aintree, primeiro com a extremidade
com o orificio lateral, dentro do tubo endotraqueal a ser substituido.

(Fig. 5) NOTA: Recomenda-se a aplicacdo de um lubrificante estéril ou de
agua estéril no orificio to tubo endotraqueal antes de introduzir o cateter
de intubagao Aintree.

4. Posicione adequadamente o cateter de intubagdo Aintree no tubo
endotraqueal alinhando a marca centimétrica adequada no cateter de
intubagao Aintree com a correspondente marca centimétrica no tubo
endotraqueal. Para determinar esta colocacao, visualize o comprimento
em centimetros indicado no tubo endotraqueal, ja 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 de
24 cm do cateter de intubacao Aintree alinhado com a marca de 24 cm do
tubo endotraqueal.)

. Esvazie completamente o “cuff” do tubo endotraqueal. Enquanto mantém

a posicao do cateter de intubagao Aintree, remova o tubo endotraqueal,

deixando o cateter de intubagéao Aintree no local. (Fig. 6)

Enquanto mantém a posicao do cateter de intubagao Aintree, usando

a boca ou orificio nasal (dependendo da abordagem) do doente

como referéncia, avance o novo tubo endotraqueal sobre o cateter de

intubagao Aintree e coloque-o na posicao adequada. (Fig. 7)

NOTA: Recomenda-se a aplicacdo de um lubrificante estéril na ponta do

tubo endotraqueal antes de avangar com o tubo endotraqueal.

Remova o cateter de intubagao Aintree e insufle o “cuff” do novo tubo

endotraqueal. Restabeleca a ventilagéo e fixe o novo tubo endotraqueal

no local. Confirme a posi¢do do novo tubo endotraqueal através de
métodos padronizados (ex., capnografia, sons respiratorios e radiografia

toracica). (Fig. 8)
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Utilizag¢ao do adaptador Rapi-Fit®

Os adaptadores Rapi-Fit s6 devem ser utilizados quando os requisitos de
oxigénio forem elevados e a intubagao nao 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 gas 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 insuflacao e exalagao
de oxigénio. A oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem também
ser cuidadosamente monitorizados. Caso haja obstrugéao das vias aéreas, a
descarga de gases dos pulmdes 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 tras, para o libertar, e
depois retire-o do cateter. (Fig. 10)

Oxigenacéao do cateter

O cateter de intubacdo Aintree foi concebido tanto para ventilagéo por
pressao positiva (adaptador Rapi-Fit - conector 15 mm) como para a
ventilagao a jacto (adaptador Rapi-Fit - conector Luer lock) tanto para doentes
adultos como pediatricos. Na tabela seguinte, sdo indicados o volume
administrado por minuto e a pressao das vias aéreas para ventilagéo a jacto
em doentes adultos e pediatricos com tecido pulmonar saudavel.

Numero de Subgrupo de Volume Pressao medida nas vias
referéncia | doentes e Gama de por minuto aéreas’ (cm H,0)
idades ini:
(L/min) Médio Maximo
Adolescente
C.CAE-19.056- > 12 anos até aos 75 20,2 21,4
21 anos
AIC-01 Adult
o 14 146 151
> 21 anos

T As condigoes de teste foram utilizadas num modelo ativo. Consulte a tabela
de condigdes de teste para mais detalhes.

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

Tipo de Peso | Tempo de |Tempo de| Inspira- |Resisténcia| Conformi-

doente |corporal ¢oes por [(cm H20/L/s) dade
do (s) (s) minuto pulmonar
modelo (mL/cm H20)
(kg)
Adolescente
(>12an0s | 5, 09 21 20 5 40
até aos
21 anos)
Adulto
(>21 anos) 80 10 4,0 12 3 100
APRESENTACAO

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 duvida 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 ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e (ou) na
sua literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da Cook
para obter informacgoes sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

AINTREE-INTUBATIONSKATETER MED RAPI-FIT®-
ADAPTRAR

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Aintree-intubationskatetern (AIC) &r en rontgentat 19 Fr kateter med rundad
spets och centimetermarkeringar. Katetern har en inre diameter (ID) p&
4,7 mm, lamplig for ett bronkoskop med en maximal yttre diameter pa
4,2 mm. Innehaller inte latex av natural gummi.
Produkten bestar av féljande komponenter:
« Rontgentat kateter
« Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling
« Rapi-Fit-adapter - Luer-lasanslutning
« Dubbelvinklad koppling

AVSEDD ANVANDNING

Aintree-intubationskateter &r avsedd for utbyte av en luftvagsprodukt

i supraglottis (SAD) till en endotrakealtub (ETT) med hjalp av bronkoskopi och
for ETT-utbyte pa vuxna och barn.

En 19 Fr kateter ar rekommenderad fér anvandning av en luftviagsprodukt

for supraglottis och placering av en enkel-lumen endotrakealtub med en inre
diameter pa 7 mm eller stérre.

Vid syreséttning med hogt tryck med en Luer-ldsanslutning, ar katetern pa

19 Fr rekommenderad for patienter dver 12 &r.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

« Framférande av katetern férbi carina kan introducera en kad risk for skada.

« Var uppmarksam pa hur djupt AIC fors in i patientens luftvagar samt
korrekt placering av den utbytes-ETT i trakea. Markeringar p& AIC anger
avstandet fran kateterns distala spets.

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

« Sakerstéll att det &r ratt storlek pa AIC inuti ETTn eller SAD.

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

« Anvédndning av Rapi-Fit-adaptern fér syresattning kan vara forenad med en
risk for barotrauma.

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

« Om en syrgaskalla med hégt tryck anvéands for insufflering (t.ex.
jetventilator), bérja med ett lagre tryck (d.v.s. 5 psi [0,34 bar]) och 6ka
trycket gradvis. Vidgad brostkorg, pulsoximetri och oralt luftfléde ska
matas noga.

« Se till att Rapi-Fit-adaptern &r ordentligt ansluten till AIC fore tillférsel av
syrgas. En bristfallig fastsattning av adaptern till AIC kan leda till hypoxi,
och allvarliga biverkningar.
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« Syresattning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, ska bara anviandas
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 H;O.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
med erfarenhet av tekniker for luftvdgshantering. Standardtekniker for
placering och utbyte av ETT:er eller SAD:er bor tillampas.

« Denna produkt ar inte avsedd for intravaskular anvandning.

« En AIC bér glida latt in i bronkoskopet. Om katetern inte glider med latthet
finns det risk for att den fastnar pa bronkoskopet och orsakar skada.

« Denna produkt ska inte anvéndas som ersattning for ETTs eller SADs vars
inre diameter ar mindre an 7 mm.

« Vi rekommenderar starkt att kapnografi anvands for att bekrafta intubation.

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

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

« Forsok inte fora ett bronkoskop genom Rapi-Fit-adaptern. Adaptern maste
avlagsnas innan skopet férs in.

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

« Denna produkt rekommenderas inte for definitiv langsiktig
luftvagshantering.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn
har inte utvarderats 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
« Rubbning eller migration av katetern
« Felaktig placering av endotrakealtuben

BRUKSANVISNING
Bronkoskop i at Utbyte/Intub

1. Efter att luftvagsprodukten fér superglottis (SAD) har blivit placerat,
om patienten kraver en enkel-lumen ETT, fortsatt med att lagga till
den dubbelvinklade kopplingen i den anestetiska kretsen, om den inte
redan finns dar. (Fig. 1) Pa sa sétt ventileras patienten tillrackligt under
intubationen med bronkoskopet. OBS! Ventilation bor fortsatta genom
den dubbelvinklade kopplingen under utbytesférfarandet. Avbryt
ventilationen endast nér sjélva utbytet sker 6ver AIC.
Smorj bronkoskopet med sterilt medicinskt smorjmedel godként for
anvandning i luftvagen, enligt sjukhusets riktlinjer.
For bronkoskopet av lamplig storlek genom AIC och fast katetern
ordentligt till skopet. OBS! Katetern bor med latthet glida 6ver det
fiberoptiska bronkoskopet. Om katetern inte glider med latthet finns det
risk for att den fastnar p& bronkoskopet och orsakar skada. Den 3-4 cm
distala delen av bronkoskopet bér sticka ut bortom den distala spetsen
pé AIC. P4 sa satt kan bronkoskopets spets béjas tillrackligt.
. Nér bibehallen adekvat ventilation, fér bronkoskopet och AIC tillsammans

genom bronkoskopporten pa den dubbelvinklade kopplingen. (Fig. 2)

. Rikta bronkoskopet och AIC tillsammans genom stambanden och ned

mot carina.

Under bibehallen konstant position av AIC, ta bort bronkoskopet. Limna

AIC och SAD pa plats.

Tom kuffen pa SAD (om tillampligt). Under bibehallen konstant position

av AIC, ta bort SAD och Iamna AIC kvar i trakea. (Fig. 3)

Anvand sterilt smorjmedel for att smorja den proximala anden pé AIC och

lagg ETTn mot den proximala anden péa AIC.

Under bibehallen position av AIC, anvand den yttre kanten av patientens

mun som ett riktmérke och for ETTn éver AIC till lamplig position i trakea.

(Fig. 4) OBS! Det kan bli nédvéndigt att rotera ETTn 90 grader moturs

under inférseln. Detta kommer att placera vinkeln pa tuben mot den

frémre delen av stambanden.

10. Hall kvar endotrakealtuben pé plats och avldagsna AIC.

11. Fyll kuffen pa endotrakealtuben. Ateruppratta ventilationen och satt den
nya ETTn pa plats.

12. For in bronkoskopet igen for att bekréfta att ETTn sitter i ratt ldge.

13. Avldgsna bronkoskopet.

Utbyte av Endotrakealtub

1. Innan Aintree-intubationskateter (AIC) fors in i endotrakealtuben (ETT)
som ska bytas ut ska korrekt placering av ETTn bekréftas.

2. Anvénd den yttre kanten av patientens mun eller ndsdppning som ett
riktmarke och observera markeringen pa ETTn. En bit tejp eller annan typ
av markering kan placeras pa AIC det motsvarande avstandet fran spetsen
for att underlatta korrekt placering inuti ETTn.
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3. Forin AIC, sidoportsénden forst, i den ETT som ska erséttas. (Fig. 5) OBS!
Vi rekommenderar att ett sterilt smorjmedel eller sterilt vatten appliceras i
oppningen pa ETTn innan AIC fors in.

4. Placera AIC pé ratt satt inuti ETTn genom att rikta in lamplig
centimetermarkering pa AIC mot motsvarande centimetermarkering
pé ETTn. Denna placering faststélls genom att du visualiserar indikerad
centimeterlangd pa ETT som sitter pa plats, enligt skalan pa dess
utsida. (Exempelvis bor en ETT som har kapats till 24 cm ha 24
centimetermarkeringen pa AIC riktad mot 24 centimetermarkeringen
pa ETTn.)

5. Tém kuffen helt pa ETT. Under bibehéllen position av AIC, avldgsna ETTn,
medan du ldmnar AIC pa plats. (Fig. 6)

6. Under bibehallen position av AIC, anvand patientens mun eller
nasoppning (beroende pa férhallningssatt) som ett riktméarke och for den
nya ETTn 6ver AIC in till limplig position. (Fig. 7)

OBS! Vi rekommenderar att ett sterilt smérjmedel appliceras péa spetsen
péa ETTn innan den férs in.

7. Avlagsna AIC och fyll kuffen till den nya ETTn. Ateruppritta ventilationen

och sétt den nya ETTn pa plats. Bekrafta dess lage p& ETTn med
standardmetoder (t.ex. kapnografi, andningsljud och réntgen av bréstet).
(Fig. 8)

Anviéndning av Rapi-Fit°-adapter
Rapi-Fit-adaptrar ska endast anvandas nar syrgasbehovet dr hogt och
intubationen misslyckas. Anvandning av en syrgaskalla ska endast 6vervagas
om patienten har tillracklig forméga att utandas den insufflerade gasvolymen.
Om en syrgaskalla anvéands for insufflering, borja vid ett lagre tryck och 6ka
gradvis trycket. Observera brostkorgens rérelser utat och inat for att bekréfta
insufflering och uttdmning av syrgas. Pulsoximetri och oralt luftflode ska
ocksa noga 6vervakas. Vid obstruktion i de 6vre luftvdgarna 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 framat och lasa fast adaptern i ratt lage. (Fig. 9)
2. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen sa att den
sldpper, och avldgsnar sedan adaptern fran katetern. (Fig. 10)

SYRESATTNING MED KATETER

Aintree-intubationskateter &r designad for bade positiv tryckventilation
(Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling) och jetventilation (Rapi-Fit-adapter -
Luer-lasanslutning, luerfattningssockel) fér bade vuxna och barn. | tabellen
nedan, ses den levererade minutvolymen och uppmatta luftvagstrycket for
jetventilationen hos vuxna och barn med frisk lungvavnad.

Artikelnummer| Under- och Levererad Uppmatt luftvégstryck?
aldersgrupp av | minutvolym? (cm H20)
patienter (L/min) luad "
Ungdom
C-CAE-19.0-56- | > 12till 21 ar s 202 214
Ao Vuxen 14 146 151
>21ar

T Forhéllandena i testet anvéndes i en aktiv modell. Se tabell for
Testforhallanden for fler detaljer.

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

Testforhdllanden
Ingéngstrycket var set till 50 psi (3,45 bar) for bada patientmodellerna.
Pati Modell Inandni- | Utandni- detag| i Lung-
Kroppsvikt | ngstid (s) | ngstid (s)| per |(cm H20/L/s) compliance
(kg) minut (mL/cm H20)
Ungdom
(>12till 50 09 21 20 5 40
214r)
Vuxen
(>2140) 80 10 4,0 12 3 100
LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida férpackningen &r oéppnad och
oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras mérkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Undersok
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 tillganglig 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: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Tento symbol na stitku znamena, Ze tento prostiedek obsahuje ftalaty.
Specifické ftalaty obsazené v tomto zafizeni jsou identifikovany vedle
symbolu nebo pod nim nize uvedenymi zkratkami:

«BBP: Benzyl butyl ftalat

«DBP: Di-n-butyl ftalat

<DEHP: Di(2-etylhexyl) ftalat

«DIDP: Diisodecyl ftalat

«DINP: Diisononyl ftalat

«DIPP: Diisopentyl ftalat

*DMEP: Dl(methoxyethyl) ftalat

Dette symbol pa meerkaten indikerer, at produl indeholder phthal
Specifikke phthal indeholdt i denne dning er identificeret ved
siden af eller under symbolet med fol le akrony

«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
2-ethylhexyl)-phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
<DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthiilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol ien Akrony K ichnet
«BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
«DIDP: Diisodecylphthalat
«DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

<DNOP: Di-n-octylphthalat
«DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo To GUHBOAO OTNV ETIKETA SnAw (m autin 1] £x:
@OaNIKEG EVWOELC. Z€ AQUTAV TN 1| Tat 3
POAAIKEC EVWOEIG Ol OTIOIEG uvuvvallovml Sm)\u n Ktmu ané to
OuBolo pe Ta axéAovba akpwvUR

«BBP: ®8aAikog BeviuhoBouTtuleoTépag

«DBP: ®BaAikog Si1-n-BoutuleoTépag

+DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuhoe§ulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikég & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikdc¢ Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikd¢ Si-icomevTuleatépag

«DMEP: ®8alikd¢ Si(peBo&uaiBulo) eotépag

«DNOP: ®BaAikd 51-n-0KTUAECTEPAG

«DNPP: ®0alikd S1-n-mevtuleoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos 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: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

«DMEP: Dimetoxietil ftalato

«DNOP: Di-n-octil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato




WV

La présence de ce sur I'éti indique que ce disp
des Les spécifiques dans ce dispositif sont
identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide des acronymes 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-i

«DMEP : Phtalate de di

«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 specifici 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
metossietil ftalato
n-ottil ftalato

«DNPP: di-n-pentil ftalato
Dit symbool op het etiket geeft aan dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De

ifieke ftalaten in het hulpmiddel worden naast of onder het symbool

ificeerd door middel van de volgende acroniemen:

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: bis(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: di-n-octylftalaat

«DNPP: di-n-pentylftalaat
Ten symbol na etykiecie ze ur ftalany.
Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany okreslone sa z boku symbolu
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 acroni

<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 produkten innehaller ftalater. De
specifika ftalater som finns i produkten identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodecylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat




A symbol glossary can be found at

https://cookmedical /symbol-gl y
GlosaF symboli naleznete na
kmedical.c bol-gl y
Der findes en symbolforklarmg pa
kmedical.com/svmb

Eine Symbollegende fmden S|e auf

https://cookmedical.c y I-gl y

Eva yA APt TWV CUMBOA ite va Bpeite otn Sievbuvon
kmedical.c ymbol-gl y

En https://c dical.com/symbol-gl

puede consultarse un glosano de smholos

Pour un gl des bol Iter le site Web
https://cook l.com/symbol-gl y
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
https.u kmedical.c I-gl y
Een verkl | Iljst met ymbolen is te vinden op
. /lcookmedical.c I-al
4 9 Yy
Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem
https://cookmedical.com/symbol-gl y
Existe um glossario de 5|mbolos em
https://cookmedical.c bol-gl y
En symbolordlista finns pa
. /lcookmedical.c bol-al
4 9 Yy
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