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COOK AIRWAY EXCHANGE CATHETERS
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 Cook Airway Exchange Catheter (CAE) is a blunt-tipped radiopaque catheter
with centimeter markings to help facilitate the removal and exchange of an
endotracheal tube (ETT). 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

INTENDED USE

The Cook Airway Exchange Catheter is intended for endotracheal tube
exchange in adult and pediatric patients.

The 8 French catheter is recommended for placement of an endotracheal tube
with an inner diameter of 3 mm or larger.

When used for high-pressure oxygenation with a Luer Lock connector, the
8 French catheter is recommended for patients older than 1 month of age.
The 11 French catheter is recommended for placement of an endotracheal
tube with an inner diameter of 4 mm or larger.

When used for high-pressure oxygenation with a Luer Lock connector, the
11 French catheter is recommended for patients older than 2 years of age.
The 14 French catheter is recommended for placement of an endotracheal
tube with an inner diameter of 5 mm or larger.

When used for high-pressure oxygenation with a Luer Lock connector, the
14 French catheter is recommended for patients older than 2 years of age.
The 19 French catheter is recommended for placement of an 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
« Possible allergic reactions (e.g., to butyl rubber) should be considered.

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

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

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

« Ensure proper sizing of the CAE within an ETT (including double-lumen
ETT).

« To avoid barotrauma, ensure that the tip of the CAE 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.

« Oxygen insufflation may not be appropriate for all patient subgroups
and with all products. Please refer to the Catheter Oxygenation Table for
product and patient subgroup details.

« 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 CAE prior

to oxygen delivery. Failure to properly secure the adapter to the CAE may

result in hypoxia and serious adverse events.

Using high-pressure oxygenation with a Luer lock connector in the infant

patient subpopulation (> 1 month to 2 years) has only been evaluated with

the 8 French catheter; using larger catheters with this subpopulation is not
recommended.

For the 19 French catheter, high-pressure oxygenation with a Luer lock

connector should only be used in patients older than 12 years of age. If

used in patients 12 years old or younger, the maximum airway pressure

may be higher than 28 cm H,0.



PRECAUTIONS

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

« This product is not intended for intravascular use.

« Lubricate the catheter and ETT (with a sterile lubricant) before use.

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

. Before advancing the Cook Airway Exchange Catheter (CAE) into the ETT
to be replaced, verify 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 CAE at the corresponding distance from the tip to
aid in correct placement within the ETT.

. Advance the CAE, sideported end first, into the ETT to be replaced.

(Fig. 1) NOTE: It is recommended that a sterile medical-grade lubricant,
approved for use in the airway, according to hospital protocol, be applied
to the orifice of the ETT prior to introduction of the CAE.

Properly position the CAE within the ETT by aligning the appropriate
centimeter mark on the CAE 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 CAE catheter aligned at the 24 cm mark of the ETT.)

. Fully deflate the cuff of the ETT. While maintaining the position of the
CAE, remove the ETT, leaving the CAE in place. (Fig. 2)

While maintaining the position of the CAE, use the patient’s mouth or
nasal orifice (depending on approach) as a landmark and advance the
new tube over the CAE into appropriate position. (Fig. 3) NOTE: It is
recommended that a sterile lubricant be applied to the tip of the ETT
prior to advancing the ETT.

Remove the CAE and inflate the cuff of the new ETT. Verify the new ETT's
position using standard methods (e.g., capnography, breath sounds, and
chest x-ray). Resume ventilation and secure the new ETT in place. (Fig. 4)
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Use of 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. 5)
2. To remove the adapter, pull the white collar back to release, and then
remove from the catheter. (Fig. 6)

Catheter Oxygenation

The Cook Airway Exchange Catheters are 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 Delivered | poasured Airway
Part Patient Subgroup and Age | Minute Pressure! (cm H20)
Number | Range Volume'
(RPN) (L/min) Mean
Infant > 1 month 06 8.9 95
to 2 years
. > 2 years to
Ccae. | Child 12 years 0.1 2.1 25
8.0-45- > 12 years
01 Adolescent  through 21 0.1 22 2.6
years
Adult > 21 years 0.7 3.0 32




Real . Delivered | peasyred Airway
Part Patient Subgroup and Age | Minute Pressure! (cm H20)
Number | Range Volume?
(RPN) (L/min) Mean
Infant > 1 month . . .
to 2 years
. > 2 years to
C-CAE- Child 12 years 42 8.7 9.4
11.0- > 12 years
83-01 Adolescent  through 21 0.9 46 5.2
years
Adult > 21 years 13 45 49
Infant > 1 month . . N
to 2 years
C-CAE- . > 2 years to
110- Child 12 years 1.0 73 7.8
100- > 12 years
DLT-EF- | Adolescent  through 21 0.6 39 4.4
ST-01 years
Adult > 21 years 0.7 39 4.1
Infant > 1 month . N N
to 2 years
. > 2 years to
C-CAE- Child 12 years 33 232 23.8
14.0- > 12 years
83-01 Adolescent  through 21 3.7 11.0 13
years
Adult > 21 years 6.3 9.5 10.2
Infant > 1 month . % %
to 2 years
C-CAE- " > 2 years to
14.0- Child 12 years 30 209 21.8
100- > 12 years
DLT-EF- | Adolescent  through 21 33 101 105
ST-01 years
Adult > 21 years 55 8.6 8.9
Infant > 1 month . % %
to 2 years
. > 2 years to * " "
C-CAE- Child 12 years
19.0- > 12 years
83-01 Adolescent  through 21 7.2 19.7 203
years
Adult > 21 years 1.2 14.2 14.5

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

*Testing was not performed within this subgroup with this product.

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 all patient type models.
'Bv‘::e' y y |Breaths e|Lung
Patient type Wei yht time time per (cm H0/ |Compliance
(kg)g (s) (s) minute |L/s) (mL/cm H20)
Infant
(> 1 month 10 0.46 1.54 30 25 10
to 2 years)
Child
(> 2 years to 20 0.55 1.85 25 20 20
12 years)
Adolescent
(> 12 years
through 21 50 0.9 21 20 5 40
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
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.

This product is protected by U.S. patent 5,052,386.

CESKY

VYMENNE KATETRY COOK PRO DYCHACI CESTY
S ADAPTERY RAPI-FIT®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
lékafim nebo na pfedpis Iékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Vyménny katetr Cook pro dychaci cesty je rentgenokontrastni katetr s
tupym hrotem s centimetrovymi znac¢kami usnadnujici odstranéni a vyménu
endotracheélni trubice. Neobsahuje pfirodni gumu.
Prostiedek sestava z nasledujicich komponent:

« Rentgenokontrastni katetr

« Adaptér Rapi-Fit - 15mm konektor

« Adaptér Rapi-Fit - konektor Luer lock

URCENE POUZITI

Vyménny katetr Cook pro dychaci cesty je ur¢eny pro vyménu endotrachealni
trubice u dospélych a pediatrickych pacienti.

Katetr o velikosti 8 Fr je ur¢en k umisténi endotrachealni trubice s vnitfnim
pramérem 3 mm nebo vétsim.

Pfi pouZiti pro vysokotlaké podavani kysliku s konektorem Luer lock se katetr
o velikosti 8 Fr doporucuje u pacientu star3ich 1 mésice.

Katetr o velikosti 11 Fr je uréen k umisténi endotrachealni trubice s vnitinim
pramérem 4 mm nebo vétsim.

Pii poutZiti pro vysokotlaké podavéni kysliku s konektorem Luer lock se katetr
o velikosti 11 Fr doporucuje u pacientd starsich 2 let.

Katetr o velikosti 14 Fr je ur¢en k umisténi endotrachealni trubice s vnitfnim
pramérem 5 mm nebo vétsim.

Pfi poutziti pro vysokotlaké podavani kysliku s konektorem Luer lock se katetr
o velikosti 14 Fr doporucuje u pacientd starsich 2 let.

Katetr o velikosti 19 Fr je ur¢en k umisténi endotrachealni trubice 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
« Musi byt zvazeny mozné alergické reakce (napi. na butylovou pryz).

« Posunuti katetru za carina tracheae muze zpGsobit dal3i rizika spojena se
zakrokem a trauma.

« Hloubka zavedeni vyménného katetru Cook pro dychaci cesty do
dychacich cest pacienta a spravna poloha vyménné endotrachealni trubice
v pradusnici se musi peclivé sledovat. Znacky na vyménném katetru Cook
pro dychaci cesty odméfuji vzdalenost od distalniho hrotu katetru.

« Postupuijte opatrné, aby pfi pouzivani prostfredku nedoslo ke zranéni

epiglottis, glottis, pridusnice, pridusek a plicniho parenchymu nebo

k perforaci sinus pyriformis.

Zajistéte spravnou velikost vyménného katetru Cook pro dychaci cesty pro

endotrachealni trubici (véetné endotrachealni trubice se dvéma lumeny).

Abyste predesli barotraumatu, ujistéte se, ze hrot vyménného katetru Cook

pro dychaci cesty je vzdy nad carina tracheae, pokud mozno 2-3 cm.

Pouziti adaptéru Rapi-Fit k podavani kysliku méze byt spojeno s rizikem

barotraumatu.

Pouziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy, kdyz je u pacienta

dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu.

« Insuflace kysliku nemusi byt vhodna u viech podskupin pacientd a u viech
produktt. Podrobné informace o produktech a podskupinach pacientd
naleznete v tabulce Podavani kysliku katetrem.

« Pokud se k insuflaci pouziva vysokotlaky zdroj kysliku (napt. tryskovy

ventilator), postup zahajte na nizsim tlaku (napf. 5 psi [0,34 bar])

a postupné tlak zvysuijte. Je nutné peclivé monitorovat zvedani hrudni

stény, hodnoty pulzni oxymetrie a proudéni vzduchu Usty.

Pred zahdjenim dodavky kysliku zkontrolujte, ze adaptér Rapi-Fit je pevné

pripojen k vyménnému katetru Cook pro dychaci cesty. Pokud adaptér

neni pevné pripojen k vyménnému katetru Cook pro dychaci cesty, miize
dojit k hypoxii a k zdvaznym nezadoucim piihodam.

Pouziti vysokotlakého podavani kysliku s konektorem Luer lock

v pacientské podskupiné kojenct (> 1 mésic az 2 roky) bylo vyhodnoceno

pouze s katetrem o velikosti 8 Fr; pouziti vétsich katetrl se v této

subpopulaci nedoporucuje.




« U katetru 19 Fr by se vysokotlaké podavani kysliku s konektorem Luer
lock mélo pouzivat pouze u pacientti starsich 12 let. Pfi pouziti u pacientt
ve véku 12 let a mladsich miize byt maximalni tlak vzduchu v dychacich
cestach vyssi nez 28 cm H,0.

UPOZORNENI

« Vyrobek je urcen k pouziti klinickymi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni
v zasazich do dychacich cest a maji s nimi zkusenosti. Pouzijte standardni
techniky umisténi a vymény endotracheélnich trubic.

« Tento vyrobek nenf ur¢eny k nitroZilnimu pouziti.

« Katetr a endotracheélni trubici pfed pouzitim lubrikujte (sterilnim
lubrikantem).

« Prostiedek se nedoporuéuje pouzivat pro definitivni, dlouhodobé zasahy
do dychacich cest.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« barotrauma
« hypoxie
« neuspésné zavedeni endotrachealni trubice
« perforace pradusnice, priidusky nebo plicniho parenchymu
+ pneumotorax
« posun katetru

NAVOD K POUZITI

1. Pfed posunutim vyménného katetru Cook pro dychaci cesty do
endotrachealni trubice, kterou budete vyménovat, potvrdte spravnou
polohu endotrachedlni trubice.
Pomoci vnéjsiho okraje pacientovych Gst nebo nosni dirky jako
orienta¢niho bodu si poznamenejte znacku na endotrachealni trubici.
Vymeénny katetr Cook pro dychaci cesty muzete oznacit kouskem lepici
pasky nebo jinou znatkou v odpovidajici vzdalenosti od hrotu na pomoc
pfi spréavném umisténi v endotrachedlni trubici.
. Vymeénny katetr Cook pro dychaci cesty posouvejte dopfedu, koncem
s postrannim portem napted, do endotrachealni trubice, kterou budete
vymérovat. (Obr. 1) POZNAMKA: Pied zavedenim vyménného katetru
Cook pro dychaci cesty se doporucuje na Usti endotrachealni trubice
nanést sterilni lubrikant Iékaiské kvality schvaleny pro pouziti v dychacich
cestach podle protokolu nemocnice.
Spravné umistéte vyménny katetr Cook pro dychaci cesty
v endotrachealni trubici vyrovnanim spravné centimetrové znacky na
vyménném katetru Cook pro dychaci cesty s odpovidajici centimetrovou
znackou na endotrachealni trubici. Toto umisténi se urci zobrazenim
indikované centimetrové délky endotrachedlIni trubice na misté, jak je
vyobrazeno na stupnici na jejim povrchu. (Napiiklad u endotrachealni
trubice, ktera byla zkrdcena na 24 cm, by méla byt znacka 24 cm
vyménného katetru Cook pro dychaci cesty vyrovnana se znackou 24 cm
na endotrachedlni trubici.)
. Zcela vyprazdnéte manzetu endotrachealni trubice. Udrzujte polohu
vyménného katetru Cook pro dychaci cesty, vyjméte endotrachealni
trubici a vyménny katetr Cook pro dychaci cesty ponechejte na misté.
(Obr. 2)
Udrzujte polohu vyménného katetru Cook pro dychaci cesty (v zavislosti
na pristupu pouzivejte pacientova tsta nebo nosni dirku jako orienta¢ni
bod), posunujte novou endotrachealni trubici po vyménném katetru
Cook pro dychaci cesty a umistéte ji do spravné polohy. (Obr. 3)
POZNAMKA: Pied posouvanim endotrachealni trubice se doporucuje na
jeji hrot aplikovat sterilni lubrikant.
Vyjméte vyménny katetr Cook pro dychaci cesty a napliite manzZetu nové
endotrachealni trubice. Potvrdte jeji polohu standardnimi metodami (napf.
kapnograficky, podle dychacich zvukd nebo rentgenem hrudniku). Znovu
zapnéte ventilaci a zajistéte novou endotrachealni trubici na misté. (Obr. 4)
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Pouziti adaptéru Rapi-Fit®
Adaptéry Rapi-Fit se pouzivaji 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 kinsuflaci pouzivé zdroj kysliku, zahajte insuflaci na nizsim 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 delsi cas.
1. P¥i pfipojovani adaptéru Rapi-Fit nasadte adaptér na katetr, zatlacte bilou
manzetu dopfedu a adaptér zajistéte v dané poloze. (Obr. 5)
2. Pfi odpojovéni adaptéru zatahnéte bilou manzetu zpét, aby se uvolnila,
a sejméte adaptér z katetru. (Obr. 6)

Podavani kysliku k

Vyménné katetry Cook pro dychaci cesty jsou urceny jak pro pietlakovou
ventilaci dychacich cest (adaptér Rap-Fit - 15mm konektor), tak pro tryskovou
ventilaci (adaptér Rapi-Fit - konektor Luer lock) u dospélych i pediatrickych
pacientd. Nize uvedend tabulka uvadi dodavany minutovy objem a naméfeny
tlak v dychacich cestach pfi tryskové ventilaci u dospélych a pediatrickych
pacientd se zdravou plicni tkani.



- Dodavany |Naméfeny tlak v
cislo ™ \podskupina a vékovy minutovy |dychacich cestach?
... |rozsah pacientii objem’ (em H,0)
soucasti N
(L/min.) Primér
Kojenec > 1 mésicaz 0,6 89 9,5
2 roky
o > 2 roky az
c-cae-g0- |7t 12 et ol 2 25
45-01 Adolescent > 12az 21 let 0,1 2.2 26
Dospély > 21 let 0,7 3,0 32
. > 1 mésic az . . .
Kojenec 2 roky
. > 2 roky az
C.CAE- Dité 12 let 4,2 87 94
11.083-01 Adolescent > 12az 21 let 09 4,6 52
Dospély > 21 let 13 4,5 4,9
. > 1 mésicaz " . "
Kojenec 2 roky
C-CAE- . > 2 roky az
11.0-100- |°€ 12 let 0 73 8
DLT-EF- 5
ST-01 Adolescent >12az21 let 0,6 39 44
Dospély > 21 let 0,7 39 41
. > 1 mésic az . . .
Kojenec 2 roky
Dite >2rokyaz 33 232 238
C-CAE- 12 let " - !
1408301 | jolescent > 124221 let 37 11,0 13
Dospély > 21 let 63 9.5 10,2
. > 1 mésicaz . . .
Kojenec 2 roky
C-CAE- . > 2 roky az
120100 |DitE 12 let 30 20,9 218
DLT-EF- 5
ST.01 Adolescent >12az 21 let 33 10,1 10,5
Dospély > 21 let 55 8,6 89
. > 1 mésic az . « .
Kojenec 2 roky
- > 2 roky az % M %
ccae- P 12 et
1908301 |r folescent > 12221 let 72 19,7 203
Dospély > 21 let 11,2 14,2 14.5

1 Testovaci podminky byly pouity u aktivniho modelu. Dal$f podrobnosti naleznete v
tabulce Testovaci podminky.

*Testovani v této podskupiné s timto produktem nebylo provedeno.
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 viech modelii typu pacienta.
Nvlodelf:va Doba Doba Dechy |Odpor |Poddajnost
Typ télesna N . .
N nadechu |vydechu |za (cm H20/ |plic (mL/
pacienta hmotnost N
(s) (s) minutu |L/s) cm H;0)
(kg)
Kojenec
(> 1 mésic az 10 0,46 1,54 30 25 10
2 roky)
Dité
(> 2 roky az 20 0,55 1,85 25 20 20
12 let)
Adolescent
(>12az 50 0,9 21 20 5 40
21 let)
Dospely 80 10 40 12 3 100
(>21let) ! '

STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni

9



otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte
a ujistéte se, Ze neni poskozeny.

LITERATURA
Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech klinickych pracovnikd a (nebo)
na jejich publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se

Tento vyrobek je chranén patentem USA ¢. 5,052,386.

COOK LUFTVEJSUDSKIFTNINGSKATETRE
MED RAPI-FIT® ADAPTERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Cook luftvejsudskiftningskateteret (Cook Airway Exchange Catheter, CAE) er et
rentgenfast kateter med stump spids og centimetermarkeringer som en hjaelp
ved fjernelse og udskiftning af en endotrakealtube (endotracheal tube, ETT).
Indeholder ikke il
Produktet bestér af falgende komponenter:

« Rontgenfast kateter

« Rapi-Fit adapter - 15 mm konnektor

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Cook luftvejsudskiftningskateteret er beregnet til udskiftning af en
endotrakealtube hos voksne og pzadiatriske patienter.

8 Fr kateteret anbefales til anlaeggelse af en endotrakealtube med en
indvendig diameter pa 3 mm eller storre.

Ved anvendelse til iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
anbefales 8 Fr kateteret til patienter, der er over 1 méaned.

11 Fr kateteret anbefales til anlaeggelse af en endotrakealtube med en
indvendig diameter pa 4 mm eller storre.

Ved anvendelse til iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
anbefales 11 Fr kateteret til patienter, der er over 2 &r.

14 Fr kateteret anbefales til anlaeggelse af en endotrakealtube med en
indvendig diameter pa 5 mm eller storre.

Ved anvendelse til iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
anbefales 14 Fr kateteret til patienter, der er over 2 ar.

19 Fr kateteret anbefales til anlaeggelse af en endotrakealtube med 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

« Der bor tages hensyn til mulige allergiske reaktioner (f.eks. over for
butylgummi).

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

« Vaer opmaerksom pa indferingsdybden af et Cook
luftvejsudskiftningskateter (CAE) i patientens luftveje og den korrekte
position i trachea af endotrakealtuben (ETT) til udskiftning. Markerer pa
CAE henviser til afstanden fra kateterets distale spids.

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

- Kontrollér, at den korrekte sterrelse CAE anvendes inden i en

endotrakealtube (ETT) (inklusive ETT med dobbeltl )

For at undga barotraume skal det sikres, at spidsen af CAE altid er over
carina, helst 2-3 cm.

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

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

Insufflation med ilt vil muligvis ikke veere passende for alle
patientundergrupper og med alle produkter. Der henvises til tabellen
vedrgrende kateterbaseret iltbehandling for oplysninger om produkter og
patientundergrupper.

Hvis der bruges en iltkilde med hgjt tryk til insufflation (f.eks. jet-
ventilator), startes der ved et lavere tryk (dvs. 5 psi [0,34 bar]), og trykket
@ges gradvist. Brystveeggen, der haever sig, pulsoximetri og luftstrammen
gennem munden skal overvdges omhyggeligt.
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« Kontrollér, at Rapi-Fit adapteren er sluttet sikkert til CAE for ilttilforsel. Hvis
adapteren til CAE ikke er tilsluttet korrekt, kan det resultere i hypoksi og
alvorlige bivirkninger.

« Brugen af iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
til patientundergruppen af spaedbgrn (> 1 méned til 2 ar) er kun blevet
evalueret med et 8 Fr kateter. Anvendelse af storre katetre til denne
undergruppe anbefales ikke.

« For et kateter pa 19 Fr ma iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock"-
konnektor kun anvendes til patienter, der er over 12 ar. Ved anvendelse til
patienter pa 12 ar eller over kan det maksimale luftvejstryk veere hgjere
end 28 cm H;0.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
luftvejsbehandlingsteknikker. Der skal anvendes standardteknikker til
anleeggelse og udskiftning af ETT'er.
« Produktet er ikke beregnet til intravaskuleer brug.
« Smor kateteret og ETT (med et sterilt smaremiddel) inden brug.
« Produktet anbefales ikke til definitiv, langvarig luftvejsbehandling.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
- Barotraume
« Hypoksi
- Katetermigration
« Mislykket anlaeggelse af endotrakealtube
« Perforering af trachea, bronkier eller lungeparenchym
« Pneumothorax

BRUGSANVISNING

. Bekraeft korrekt placering af ETT inden Cook luftvejsudskiftningskateteret
(CAE) fares frem i den ETT, der skal udskiftes.

Brug den ydre kant af patientens mund eller naesedbning som et
landemaerke og notér markeringen pa ETT. Et stykke tape eller andet
maerke kan anbringes pa CAE ved den tilsvarende afstand fra spidsen for
at hjeelpe med korrekt placering inden i ETT.

. For CAE fremad, enden med sideporten forst, og ind i den ETT, der

skal udskiftes. (Fig. 1) BEMARK: Det anbefales at der pafares et sterilt
smegremiddel af hospitalskvalitet og godkendt til brug i luftvejene, ifelge
hospitalsprotokollen, pa ETT-abningen, inden CAE indferes.

Placér CAE korrekt i ETT ved at rette det passende centimetermaerke

pé CAE ind med det tilsvarende centimetermaerke pé ETT. Placeringen
bestemmes ved at visualisere den angivne laengde i centimeter af ETT, 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 CAE rettet ind med
24 cm maerket pa ETT).

. Deflatér ETT-manchetten helt. Mens positionen af CAE bibeholdes, fjernes
ETT. CAE bliver pa plads. (Fig. 2)

Oprethold CAE'ens position med patientens mund eller naeseébning
(afheengigt af metoden) som landemaerke og for den nye endotrakealtube
frem over CAE til den korrekte position. (Fig. 3) BEMARK: Det anbefales
at péfore et sterilt smgremiddel pa spidsen af ETT, inden den fores frem.
Fjern CAE og inflatér manchetten péa den nye ETT. Bekraeft positionen af
den nye ETT med standardmetoder (f. eks. kapnografi, andedraetslyde

og rentgen af brystet). Genoptag ventilationen og fastger den nye ETT
forsvarligt. (Fig. 4)
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Anvendelse af en Rapi-Fit® adapter
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 udande en tilstraekkelig maengde af den insufflerede gas. Hvis
en iltkilde anvendes til insufflation, skal behandlingen starte pa et lavt niveau
og derefter optrappes gradvist. Observér patientens brystkasse for ind- og
udadgaende bevaegelser for at bekraefte ind- og udlgb af ilt. Pulsoximetri og
luftstrammen gennem munden skal ligeledes overvéges ngje. | tilfaelde af en
obstruktion i de gvre luftveje kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
leengere tid.
1. Rapi-Fit adapteren fastgeres ved at placere adapteren pa katetret og
derpé skubbe den hvide krave fremad og lase den pé plads. (Fig. 5)
2. Adapteren fjernes ved at traekke den hvide krave bagud for at frigere
adapteren. Fjern den derpé fra katetret. (Fig. 6)

Kateterbaseret iltbehandling

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



Tilfort Malt luftvejstryk?
Katalog- Patientundergrupper |minut- (cm H20)
nummer og aldersgraenser | 1
(L/min) I
> 1 méned
Spaedbarn til2ar 0,6 89 9,5
> 2 ar til
ccapso- |2 1240 o1 2 25
45-01 > 12artil
Halvvoksen og med 01 2,2 26
214&r
Voksen >21ar 0,7 3,0 32
> 1 méned . . «
Spaedbarn til2ar
> 2 artil
ccaetio- |2 124 42 87 o4
83-01 >12artil
Halvvoksen og med 09 4,6 52
21ar
Voksen >21ar 13 4,5 4,9
> 1 maned % . M
Spaedbarn Gl 2 ar
C-CAE-11.0-  [Bam Tzz;' il 10 73 7.8
100-DLT-EF- —
ST01 > 12artil
Halvvoksen og med 0,6 39 44
21ar
Voksen >21ar 07 39 41
> 1 méned % . .
Spaedbarn G2 ar
> 2 ar til
C.CAE-14.0- Barn 128 33 232 238
83-01 > 12éartil
Halvvoksen og med 37 11,0 1,3
21ar
Voksen >21ar 6,3 9,5 10,2
> 1 maned . . .
Spaedbarn til2ar
C-CAE-140-  |Bam T o 30 20,9 218
100-DLT-EF- P
ST.01 >12artil
Halvvoksen og med 33 10,1 10,5
214&r
Voksen >21ar 55 8,6 8,9
> 1 méned . . «
Spaedbarn til2ar
> 2 artil % % *
ccaet90- |2 124
83-01 >12artil
Halvvoksen og med 7.2 19,7 20,3
21ar
Voksen >21ar 11,2 14,2 14,5

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

*Testning fandt ikke sted i denne undergruppe med dette produkt

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

patientundergruppe.
Testbetingelser
Indgangstrykket var indstillet til 50 psi (3,45 bar) for alle patienttypemodeller.
m:dzl_ Inspira- |Eksspira- |Vejrtreek- |Modstand |Lunge-
Patienttype vapt tionstid |tionstid |ninger pr. ((cmH20/ |compliance
g (s) (s) minut L/s) (mL/cm H,0)
(kg)
Spaedbarn
(> 1 méned 10 0,46 1,54 30 25 10
til 2 ar)
Barn
(>2artil 20 0,55 1,85 25 20 20
12 ar)
Halvvoksen
C12artl | g9 09 21 20 5 40
og med
21arn)
Voksen
(>2140) 80 1.0 4,0 12 3 100
LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,

12




tort og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER

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

Produktet er beskyttet af amerikansk patent 5,052,386.

EUTSCH

COOK UMINTUBATIONSKATHETER
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 Cook Umintubationskatheter (CAE) ist ein rontgendichter Katheter mit
stumpfer Spitze und Zentimetermarkierungen zur leichteren Entfernung und
zum leichteren Austausch eines Endotrachealtubus (ETT). Enthélt keinen
Naturkautschuklatex.
Das Produkt umfasst die folgenden Bestandteile:

« Rontgendichter Katheter

« Rapi-Fit Adapter - 15-mm-Konnektor

« Rapi-Fit Adapter - Luer-Lock-Konnektor

VERWENDUNGSZWECK

Der Cook Umintubationskatheter ist fiir den Austausch von
Endotrachealtuben bei erwachsenen und padiatrischen Patienten bestimmt.
Der 8-Fr-Katheter wird fiir die Platzierung von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 3 mm oder dartiber empfohlen.

Bei Verwendung zur Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor wird der 8-Fr-Katheter fiir Patienten im Alter von Gber 1 Monat
empfohlen.

Der 11-Fr-Katheter wird fiir die Platzierung von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 4 mm oder dariiber empfohlen.

Bei Verwendung zur Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor wird der 11-Fr-Katheter fiir Patienten im Alter von tber 2 Jahren
empfohlen.

Der 14-Fr-Katheter wird fiir die Platzierung von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 5 mm oder dariiber empfohlen.

Bei Verwendung zur Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor wird der 14-Fr-Katheter fiir Patienten im Alter von tiber 2 Jahren
empfohlen.

Der 19-Fr-Katheter wird fiir die Platzierung von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 7 mm oder dariiber 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

« Mégliche allergische Reaktionen (z. B. auf Butylkautschuk) sollten
beriicksichtigt werden.

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

« Besondere Aufmerksamkeit ist fiir die Einfiihrungstiefe des Cook
Umintubationskatheter (CAE) in den Atemweg des Patienten und die
korrekte Position des Ersatz-Endotrachealtubus (ETT) in der Trachea zu
verwenden. Die Markierungen am CAE beziehen sich auf den Abstand von
der distalen Spitze des Katheters.

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

« Auf die richtige GroBe des CAEs im ETT (einschlieBlich doppellumige
ETTs) achten.

« Zur Vermeidung eines Barotraumas sicherstellen, dass sich die Spitze des
CAEs stets oberhalb (moglichst 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.

« Eine Sauerstoffgabe ist eventuell nicht bei allen Patienten-Untergruppen
und allen Produkten angemessen. Einzelheiten zu Produkten und
Patienten-Untergruppen bitte der Tabelle ,Sauerstoffversorgung tiber den
Katheter” entnehmen.



« 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 CAE angeschlossen ist. Wenn der Adapter nicht sachgeméB am
CAE befestigt wird, kann es zu einer Hypoxie und schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen kommen.

« Der Einsatz einer Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor in der Patienten-Unterpopulation Babys (> 1 Monat bis 2 Jahre)
wurde nur mit dem 8-Fr-Katheter bewertet; die Verwendung von groBeren
Kathetern wird bei dieser Unterpopulation nicht empfohlen.

« Beim 19-Fr-Katheter darf eine Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit
einem Luer-Lock-Konnektor nur bei Patienten im Alter von tiber 12 Jahren
verwendet werden. Falls sie bei Patienten im Alter von 12 Jahren oder
darunter eingesetzt wird, kann der maximale Atemwegsdruck tiber
28 cm H;0 betragen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist furr 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
anzuwenden.

- Dieses Produkt ist nicht zum intravaskuldren Gebrauch bestimmt.

« Den Katheter und den ETT vor der Verwendung mit einem sterilen
Gleitmittel schmieren.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Barotrauma
« Fehlschlag der Endotrachealtubus-Platzierung
- Hypoxie
« Kathetermigration
« Perforation der Trachea, der Bronchien oder des Lungenparenchyms
« Pneumothorax

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Vor dem Vorschieben des Cook Umintubationskatheters (CAE) in den
auszutauschenden ETT die ordnungsgemaBe Lage des ETTs tiberpriifen.
Die Markierung am ETT bezogen auf den dufBeren Rand der Mund- oder
Nasenéffnung des Patienten notieren. Am CAE 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 CAE mit dem Ende mit Seitenloch voran in den auszutauschenden
ETT vorschieben. (Abb. 1) HINWEIS: Es wird empfohlen, die Offnung
des ETTs vor der Einfiihrung des CAEs mit einem geméaB den
Krankenhausvorschriften zur Verwendung in den Atemwegen zuldssigen
sterilen medizinischen Gleitmittel zu schmieren.

Den CAE korrekt innerhalb des ETTs positionieren, indem die

geeignete Zentimetermarkierung am CAE 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 CAE-Katheter an
der 24-cm-Markierung am ETT liegen.)

. Die Manschette des ETTs vollstandig deflatieren. Die Position des CAEs
beibehalten und den ETT entfernen, wobei der CAE in situ verbleibt. (Abb. 2)
Unter Beibehaltung der Position des CAEs und mit der Mund- bzw.
Nasenéffnung des Patienten (je nach Zugang) als Bezugspunkt den
neuen Tubus tiber den CAE vorschieben und korrekt positionieren.
(Abb. 3) HINWEIS: Es wird empfohlen, vor dem Vorschieben ein steriles
Gleitmittel auf die Spitze des ETTs aufzutragen.

Den CAE entfernen und die Manschette des neuen ETTs inflatieren. Die
Position des neuen ETTs mittels Standardmethoden (z. B. Kapnographie,
Atmungsgerausche und Réntgenaufnahme der Brust) bestatigen. Die
Beatmung wieder aufnehmen und den neuen ETT fixieren. (Abb. 4)
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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 allmahlich steigern. Auf Auf- und
Abbewegungen des Brustkorbs achten, um zu bestatigen, dass Insufflation
und Ausatmung stattfinden. Das Pulsoximeter und der orale Luftstrom

sind ebenfalls 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 weile Manschette nach vorne schieben und verriegeln. (Abb. 5)
2. Um den Adapter zu entfernen, die weile Manschette zur Freigabe
zurlickziehen, dann den Adapter vom Katheter abnehmen. (Abb. 6)

Sauerstoffversorgung iiber den Katheter

Die Cook Umintubationskatheter sind sowohl fiir die Beatmung mit positivem
Atemwegsdruck (Rapi-Fit Adapter mit 15-mm-Konnektor) als auch fiir die
Jet-Ventilation (Rapi-Fit Adapter mit Luer-Lock-Konnektor) bei erwachsenen
und pédiatrischen Patienten konzipiert. In der nachstehenden Tabelle sind das
abgegebene Minutenvolumen und der gemessene Atemwegsdruck fiir die
Jet-Ventilation bei erwachsenen und padiatrischen Patienten mit gesundem
Lungengewebe aufgefihrt.

Pati L grupp i uck?
nummer und Altersbereich volumen'  |(cm H;0)
(L/min) Mittel
> 1 Monat bis
Babys 2 Jahre 0,6 89 9,5
Kinder Tzzjiar:ree bis 01 21 25
C-CAE-8.0- -
45-01 > 12 Jahre bis
Jugendliche einschlieBlich 0,1 2.2 2,6
21 Jahre
Erwachsene > 21 Jahre 0,7 3,0 32
> 1 Monat bis " . .
Babys 2 Jahre
Kinder TZZ;::': bis 42 87 94
C-CAE-11.0- -
8301 > 12 Jahre bis
Jugendliche einschlieBlich 09 4,6 52
21 Jahre
Erwachsene > 21 Jahre 13 4,5 4,9
> 1 Monat bis N « .
Babys 2 Jahre
N > 2 Jahre bis
ccag-110- |<nder 12 Jahre 10 GG
100-DLT-EF- > 12 Jahre bis
ST-01 Jugendliche einschlieBlich 0,6 39 4,4
21 Jahre
Erwachsene > 21 Jahre 0,7 39 4,1
> 1 Monat bis % . %
Babys 2 Jahre
Kinder Tzzjﬁl’: bis 33 232 | 238
C-CAE-14.0- -
8301 > 12 Jahre bis
Jugendliche einschlieBlich 3,7 11,0 11,3
21 Jahre
Erwachsene > 21 Jahre 6,3 9,5 10,2
> 1 Monat bis . . "
Babys 2 Jahre
. > 2 Jahre bis
C.CAE-14.0- Kinder 12 Jahre 3,0 209 21,8
100-DLT-EF- > 12 Jahre bis
ST-01 Jugendliche einschlieBlich 33 10,1 10,5
21 Jahre
Erwachsene > 21 Jahre 5,5 8,6 89
> 1 Monat bis % . %
Babys 2 Jahre
-t B R
C-CAE-19.0- -
8301 > 12 Jahre bis
Jugendliche einschlieBlich 7,2 19,7 20,3
21 Jahre
Erwachsene > 21 Jahre 11,2 14,2 14,5

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

* Dieses Produkt wurde innerhalb dieser Untergruppe nicht gepriift
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 fir alle Patiententyp-Modelle auf 50 psi (3,45 bar)
eingestellt.

MO9S o s g 0 L
. i it (i it |pro
gewicht . (cm H,0/ |(mL/cm
{ka) (s) (s) Minute Us) H20)
Babys
(> 1 Monat 10 0,46 1,54 30 25 10
bis 2 Jahre)
Kinder
(> 2 Jahr bis 20 0,55 1,85 25 20 20
12 Jahre)
Jugendliche
(> 12 Jahre bis
einschlieBlich 50 09 e 2 5 40
21 Jahre)
Erwachsene 80 10 40 12 3 100
(> 21 Jahre) ) )
LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit 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 Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

Dieses Produkt wird durch das US-Patent 5,052,386 geschiitzt.

KAOETHPEXZ AAAATHZ AEPATQIrQN THX COOK
ME NPOZAPMOTEIZ RAPI-FIT®

MPOZOXH: H opoomovdiakr vopoBecia twv H.M.A. emtpénet tnv nwAnon
QAUTHG TNG OUOKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOmV EVTOARG laTpou i and
enayyelpartia vyeiag, o omoiog £xet A\aBel TV kKatdAAnAn adeta.

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
O kaBetrpag alaync agpaywywv (CAE) Tng Cook gival évag akTivookiepdg
KaBeTpag apBA£0¢ AKPOU UE EKATOOTIAIEG ONUAVOELC YIa SIEUKOAUVON
NG agaipeong kat tng evalayng evag evdotpayeiakol cwhrva (ETT). Agv
TEPIEXEL AATEE QTG PUOIKG KAOUTOOUK.
H cuokeur anoteheital andé ta mapakdtw e§aptipata:

« AKTIVOOKIEQO KaBeThpa

« Mpooappoyéa Rapi-Fit - cuvdeopog 15 mm

« Mpooappoyéa Rapi-Fit - cuvSeopog acpahiong Luer

XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

0O kaBetripag alayn¢ agpaywywv g Cook mpoopiletat yia evalayn
EVEOTPAXEIAKOU CWANVA OE EVANIKES KAt TAISIATPIKOUG ACHEVE(S.

O kaBetiipag Twv 8 Fr cuvioTdrtal yia TNV TomoBETnon evog evEOTPaxEIaKOU
OWAVA UE EOWTEPIKT SIAUETPO 3 mm 1j peyaAUTEPN.

Katd t xprion yta ouydvwon upnig mieong pe ouvSeopo acpdaAiong Luer,
o kabetpag 8 Fr ouvioTatat yia acBeveic nAikiag dvw Tou 1 pnvoc.

O kaBetrpag twv 11 Fr cuviotatal yia v TomoBétnon evog evoTpaxeiakou
OWAVA UE EOWTEPIKT SIAUETPO 4 mm 1| peyaAUTEPN.

Katd m xprion yia o&uyévwon uvpnArig mieong pe ocuvdeopo acpdAiong Luer,
o kaBetpag 11 Fr ouvioTtdtal yia acBeveic nAIkiag dvw Twv 2 Twv.

O kabetriipag Twv 14 Fr cuvioTtatal yia v Tomob£Tnon evog vEOTPaXEIaKOU
OWAVA UE EOWTEPIKN SIAUETPO 5 mm 1j peyaAUTEPN.

Katd m xprion yia o§uyovwon unAng mieong pe ouvdeopo acpdAiong Luer,
o kaBempag 14 Fr cuviotatat yia acBeveig nAikiag avw Twv 2 €160V,

O kabBetriipag Twv 19 Fr cuvioTatal yia v Tomob£Tnon evog vEOTPAXEIAKOU
OWAVA UE EOWTEPIKT SIAUETPO 7 mm 1} PHeyaAUTEPN.

Katd t xprion yta ouydvwon upnAig mieong pe cuvdeopo acpdaAong Luer,
o kabetpag 19 Fr ouviotdtat yia acBeveic nAikiag dvw Twv 12 €Twv.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
NPOEIAOMOIHZEIZ
« Oa mpémel va eEeTAlETal TO EVEEXOHEVO EUPAVIONG TIBAVIV AANEPYIKWY
avTiSPAcEwV (M.x. 6To EAACTIKO BouTuliou).
« HmpowBnon tou kabetripa mépa and Tnv Tpomida Pmopei va emeépet
TIPOOOETOUG KIVEUVOUG KAl TPAUUATIOHOUG Katd Tn Stadikacia.
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« Oa mpénel va Sivetal mpoaoyr aTo BABog eloaywyng Tou Kabetrpa
ahaync agpaywywv (CAE) Tng Cook oTov agpaywyo Tou acBevolc kat
0T owoTr B£on Tou avTaAAaKTIKOU evEoTpayelakoy owhrva (ETT)
otV tpaxeia. Ot Seikteg otov CAE avagépovtal TNy andotaon anod 1o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPAL.

« OPOVTIOTE va aMOTPEYETE TOV TPAUUATIONO TNG EMYAWTTISAE, TNG
YAWTTISag, TG Tpaxeiag, Twv BEOYXwV 1) TOU TTIVEUHOVIKOU TTAapEYXUHATOG,
KaBWG Kal va amoTpéPeTe T S1ATPNOT Tou amoeSoUg KOATTOU, KATd TN
XPriON QUTAG TNG CUCKEUAG.

« OPOVTIOTE va XPNOILOTIOOETE TO OWOTO péyeBog CAE evtog evog ETT
(oupnepthapBavopévou ETT Simhov avlov).

- Na va amo@uyete 1o Bapotpavpa, BePawbeite 61t o dkpo tou CAE givat
TIAVTOTE MAVW amod TNV TPOMSA, KATA EOTIUNON 2-3 cm.

« H xprion tou mpooappoyéa Rapi-Fit yia o§uyovwon eivat Suvatév va

GUOXETIOTEL HE KivEUVO TPOKANGNG Bapotpalatog.

Oa mpénel va e§etaleTal To vOEXOUEVO XPHONG TTNYNRG 0§UYOVOU pOVOV EGV

0 a0BEVNC EKTIVEEL EMAPKI OYKO AEPIOU EPPUONONG.

« H epuguonon ofuydévou pmopei va pnv ivat KAtadAnAn yia OAeG Tig
uMooHAdeg aoBev™V Kal Pe OAa Ta TPoIdvTa. AvVaTpéTe aToV Tivaka
o&uyovwong He KaBETHPaA yla AEMTOUEPELEG OXETIKA HE TIG UTOOUASES
TIPOIOVTWVY Kal acOeVWV.

« EQv xpnotpomoteitat mnyr o§uyovou uPnAig mieang yia peuonaon (mx.

QVATVEUOTAPAC EKTOEEVONG), apXioTe og xapnAdTepn migon [Snhadnh

5 psi (0,34 bar)] kat auériote v otadiaka. Mpémnel va mapakohouBeitat

TIPOCEKTIKA N avUPwaon Tou BwPaKIKOU TOIXWHATOG, N TTAAUIKY) O§UUETPIa

Kaln porj aépa amo Tou GTOUATOC.

Bepaiwbeite 6Tt 0 mpocappoyéag Rapi-Fit £xel cuveBei oTaBepd otov

CAE mipwv amé T xopriynon o&uyovou. Edv Sev €xel ao@aNoTel owoTta

o mpooappoyéac otov CAE evéxetal va mpokAnBei unogia kat coBapda

avemBuunta cuppavta.

« H xprion o§uyovwong uPnAnig mieang pe ouvdeopo acedAiong Luer otov
unomANBuoUS Twv BPewV (> 1 prva éwg 2 eTwv) éxel aglohoynBei povo
He kaBetripa Twv 8 Fr H xprion peyaAuTepwv KABETHPWY HE AUTOV ToV
uromAnBuopo Sev cuvioTatat.

« NMa tov kabetrpa Twv 19 Fr, n o§uyévwon vPnArc mieong pe olvéeopo
ac@ahiong Luer 8a mpémet va xpnaotpomoleitat pévo oe acBeveic nAikiag
Aavw Twv 12 etwv. EGv xpnotponoindei oe aobeveig 12 eTwv 1y vedtepoug, n
HéyloTn Tieon agpaywyol pmopei va givat upnAdtepn anoé 28 cm H;O.

NPO®YAAZEIX

« To mpoi6v mpoopiletat yia Xprion amod KMVIKOUG 1aTPoUG EKTAUSEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIOXEIPIONG TV agpaywywv. Oa mpémet va
XPNOILOTIOOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TNV TOoMoBETNoN Kat tnv alkayn ETT.

« To mpoi6v autod Sev mpoopiletal yia evdayyelakn Xprion.

« Aimdvete Tov KaBetrpa kai Tov ETT (Ue oTeipo AmavTiko) mpwv amo tn
Xxenon.

« AUTH n OUOKEUN S€V OUVIOTATAL YIA TNV OPIOTIKH, HAKPOTIPOBETHN
SlaxEipIon TWV AEPAYWYWV.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Amtotuxnpévn TomoBétnon evEoTpayeIaKoy CwARVa
« Bapdtpavpa
« Alatpnon TG TPaxeiag, Twv BPAyXwV 1 TOU IVEUHOVIKOU TTAPEYXUNATOG
« Metavaoteuon kabetripa
« MvevpoBwpakag
- Ynoéia

OAHFIEZ XPHIHZ

. Npw ané v mpowdnon tou kabetripa alayrig agpaywywv (CAE) tng
Cook evtog Tou ETT mou Ba avtikataotabei, emPBePaiwoTte Tn owotr) Oéon
Tou ETT.

Me xprion Tou e§WTEPIKOU OPIOU TOU GTOPATOG TOU aoBevoUG 1) Tou
PIVIKOU OTOMIOU WG 08NnY6 ONpEio, ONUEWOTE TN orjpaven otov ETT.
Mmopei va tomoBetnBei éva koppdatt Tawiag r G\og Seiktng otov CAE,
OTNV avTioTOIKN AmdoTaon amd To AKpo, yia Ty umoBoriénon Tng cwoTrg
TonoBétnong evrég tou ETT.

. MpowBnate Tov CAE, UE TO AKPO PE TIG TTAEUPIKEG BUPEC TTPWTO, EVTAG TOU
ETT mou Ba avtikatactabei. (Ek. 1) THMEIQZH: Suviotdtal n epappoyn
OTEIPOU NIMAVTIKOU 1ATPIKOU TUTIOU, EYKEKPIPEVOU Yla XPrion oTovV
AEPAYWYO, CUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU VOGOKOHEIOU, GTO OTOHIO TOU
ETT mpwv am6 tnv eloaywyn tou CAE.

TomnoBetriote owotd Tov CAE evtog Tou ETT, euBuypappiovtag Ty
KAatdMnAn ekatooTiaia orjpavon otov CAE He TNV avTioTolxn ekatooTiaia
onfjpaven otov ETT. H tormoB£tnon autr| mpoadiopiletal He ameikovion
Tou ekatooTiaiou prikoug Tou ETT mou umodeikvieTal, otn B€on Tou, 6mwg
aivetat oty KAipaka em@aveiog tou. (Ma mapddetypa, otnv mepintwon
ETT o omoiog éxel BpaxuvOei ota 24 cm, Tpémel 0 SeiKTNG Twv 24 cm Tou
kaBetrpa CAE va euBuypappioTei pe tov Seiktn Twv 24 cm tou Tou ETT)

. ZEQouoKWOTe MAipwg Tov Saktuhio Tou ETT. Alatnpwvrtag tov CAE otn
Béon Tou, apaipéote Tov ETT, agrivovtag Tov CAE otn Béon tou. (Eik. 2)
Atatnpwvtag Tov CAE 0n 840N TOU, XPNOIHOTIOIOTE TO OTONA I TO PIVIKO
OTOHI0 TOU aoBevoug (avahoya HE TNV POoTEAAON) wg 0dnyd onpeio Kat

N

w

>

[

o
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TPowBroTE Tov Véo owArva mavw amd tov CAE, otnv katdMnAn 6éon.
(Ewk. 3) ZHMEIQXH: SuvioTdtal n epappoyn OTEiPou MIavTIKoU 6TO AKPO
Tou ETT mpwv amé tnv mpow6non tou ETT.

Agaipéate Tov CAE Kal pOUOKWOTE ToV SAaKTUNO Tou véou ETT.
EmpBeBaiwote T B€on Tou véou ETT pe xprion TUmKwy pebodwv

(M.X. KaMVoypPaQPia, aQVANVEUGSTIKOI X0t Kal akTivoypagia Bwpaka).
ATIOKATAOTAOTE TNV TTAPOXH AEPIOHOV Kal OTEPEWOTE Tov VEo ETT oTn
B¢on tou. (EK. 4)

N

Xprion tov mpocappoyéa Rapi-Fit®

O mpooappoyeig Rapi-Fit Ba mpémel va xpnotpomolouvtal pévov otav ot
anatioeIg o€ 0&uyovo eivat uPNAEG Kat N SIacwAVwon anoTUxeL. Oa TPEmel
va e€etaleTal To evEeXOUEVO XPHONG TNYHG 0€UYOVOU HoVoV edv 0 aoBevrig
EKTIVEEL EMTAPKT) OYKO agpiou eppuononc. Eav xpnotuomoteitat mnyrj o§uyovou
yla EHQUONON, EEKIVAOTE e XAUNAGTEPN TTEC KAl QUEAOTE TN OTASIOKA.
MapakohouBriaTe To Bupaka yla Ty Mapouasia KIVGEWVY TIPOG Ta £§w Kat
TIPOG Tal HEDA YIa VAl EMPBEBAIDOETE TV EUPUONCN KAl TNV EKTIVOT} 0§UYOVOU.
Oa nipénel, eniong, va mapakolouBoluvTal GTevA n TTAAUIKY 0§UUETpia

Kaln porj aépa amd To oTOpA. € TTEPITTWOELS ATTOPPAENG TOU AVWTEPOU
agpaywyou, n amoBoAr| agpiwv amd Toug MVEUHOVES Tou aoBevoug evoéxeTal
Va amaltioeL TEPIOOGTEPO XPOVO.

1. Na mpoodpTnon Tou pocappoyéa Rapi-Fit, tomoBetrote Tov
TIPOCAPHOYEQ OTOV KABETHAPA Kal, KATOMIY, TPowBroTe To AeUKS SAKTUAIO
TIPOG Ta EPIPOG Kat ao@aAioTe Tov otn B€on Tou. (Eik. 5)

2. A va a@aip£€CETe ToV TPOCapHOYEd, TPAPBAETE TO AEUKO SAKTUNO TTPOG
Ta TOW yla va Tov ameAeUBEPWOETE Kal, OTN OUVEXEL, APAIPETTE TOV ATTO
Tov kabetripa. (EK. 6)

0O&uyévwon pe kabetripa

Ot kaBetipeg ahhayrig agpaywywv tng Cook £xouv oxedlaaTei 1600 yia TV
TIapoxr agpIopoU pe BeTIKN Tieon agpaywywv (mpooappoyéag Rapi-Fit -
0oUVSEoHOC 15 mMm) 600 Kal Yia agPIopo HE eKTOEeuon (Mpooappoyéag
Rapi-Fit - cUv8eopog ac@ahiong Luer) 1000 yia evAKeG 600 Kat yia
madaTpIkoug aoBEeVEiG. ZToV Mapakatw mivaka, Sivovtal o XopnyoUHEVog
OYKOG avd NemTo Kal n petpnBeica mieon Twv agpaywywV yia agpIopd He
EKTOEEVON O€ EVANKEG Kal TAISIATPIKOUG AOBEVEIC e UYIN TIVEUHOVIKO 10TO.

Kwdikog . . Xopnvc'm- Metpn6sioa micon
cisouc 'Ymoopdda acBeviv Kat  |Hevog 6yKog aspaywyav! (cm H;0)
NAIKIAKO 0pOC avd Aemrto!
M (L/min) Méon  |Méyiotn
. > 1 unvog éwg
Boton D o 06 89 9,5
. > 2 ETWV €wg
C.CAE-80- Madia 12 etav 0,1 21 25
45-01 . > 12 €TV £wg
Eonpot 51 ov 0,1 22 26
Evidikeg > 21 etiv 0,7 3,0 32
: > 1 unvoc éwg * M *
Beéen 2 etV
. > 2 ETWV €wG
C.CAE- Nadia 12 etov 4,2 8,7 94
11.0-83-01, > 12 eTwv éwg
Epnfor Sl 0,9 46 52
Evihikeg > 21 €TV 13 4,5 4,9
‘ > 1 Hnvog éwg M M *
Beégn 2 etV
C-CAE- . > 2 ETWV €W
11.0-100- Naudia 12 ey 1,0 73 7.8
DLT-EF- ; > 12 €10V €wg
ST-01 Epnpot 21 etow 0,6 39 44
Evihikeg > 21 etwv 0,7 3,9 4,1
. > 1 unvog £wg * * *
Bpéon 2 eTWOV
. > 2 €TWV €wg
ccnp.  Masa T 33 232 238
14.0-83-01|, > 12 €TV £wg
Epnpot 21 etV 37 11,0 1.3
Evidikeg > 21 etiv 6,3 9,5 10,2
: > 1 unvoc éwg * B *
Beéen 2 €TV
C-CAE- . > 2 €ETWV €W
14.0-100- Nadia 12 etV 3,0 20,9 21,8
DLT-EF- |, > 12 eTwv éwg
01 Epnfor Do 33 10,1 10,5
Evilikeg > 21 eT@v 55 8,6 8,9




Kwdikog . . Xopnyou- Metpn@sioa nicon
eisouc 'Ymoopada acBevwv Kat  |uevog 6ykog aspaywyav! (cm H;0)
NAKIaKo epog ava Aemto?
MR (L/min) Méon  |Méylotn
. > 1 unvog éwg . * *
Beéen 2 ETWV
. > 2 €ETWV €W * % %
ccae |10 1y ery
19.0-83-01|, > 12 eTwv éwg
Epnfor D 1oy 72 19,7 203
Evihikeg > 21 eTwv 11,2 14,2 14,5

1 01 ouvr|keg e€€taong xpnotponorBnkay oe evepyd HovTENo. Aite Tov mivaka
0UVBNKWY EEETAONG YA TIEPIOOOTEPEG AETTTOHEPEIEG.

* Aev ipaypatomolrBnke eGTaon eViog AUTHG TNG UMOOUASAC HE AUTO TO TIPOIOV.

Ot apiBpoi mou mapouacidlovtat eival ot HECEG TIHEG. Xpnatpomotrifnkav ot
TIApaKATW CUVONKEG £6£TACNC O€ TPOTTIO AEIToUpPYIag EVEPYOU HOVTENOU, TTOU
e€etdotnkav pe ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., yia kaBe umoopada acBeviv.

ZuvOrikec e€étaong
H migon eloaywyng pubpiotnke ota 50 psi (3,45 bar) yia 0Aa Ta povtéha Tunmwy
aoBeviv.

5 . Evéomi-
Tomoc Bapoc Xpovos;' Xpovos Av?nvoac Avrtictaon KOIT]“I'
. B 19 16| ava (cm H20/ |mveupovwv
povTéou .
(kg) (s) (s) Aemrto L/s) (mL/
cm H,0)
Bpépn
G1uvoc) 4o 0,46 1,54 30 25 10
wg
2 eTi)v)
Nadia
(>2emav | 5 055 185 25 20 20
wg
12 €T0v)
‘Epnpot
G12ewv) gy 09 2,1 20 5 40
£
21 eT0v)
EVn)\lKE,C 80 1,0 4,0 12 3 100
(> 21 eTwv)
TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou albuleviou oe
anokoAoUpEVEG cuoKeuaaieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Iteipo,
E£QOOOV N ouoKevaaoia Sev €xel avolyTei kat Sev éxel umooTel {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TPOTOV EAV UTTAPKEL Ap@PIBOAIa yia Tn OTEPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. AMOPEVYETE TV
mapatetapévn ékBeon oTo Qwe. Katd v agaipeon ané tn cuckevaasia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T1 Sev éxel umooTei {Nd.
BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 08nyieg xpriong BaciCovtat oty gpmelpia amé KAVIKOUG laTpoUg
n/kat  dnupooteupévn BiAoypagia Touc. AreubuvBeite oTov TOmIKG 0ag
avTmpéowo mwhrjoewv ¢ Cook yia mMnpo@opieg oxeTika pe T Stabéoiun
BiBMoypapia.

To mpoidv autd mpootatevetat amdé To Simwpa eupeottexviag H.M.A. 5,052,386.

CATETERES DE INTERCAMBIO PARA ViA AEREA
COOK 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 intercambio para via aérea (CAE, por sus siglas en inglés) Cook es
un catéter radiopaco de punta roma con marcas de centimetrado para ayudar
a facilitar la extracciéon y cambio de un tubo endotraqueal (TET). 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

INDICACIONES
El catéter de intercambio para via aérea Cook esta indicado para el cambio de
un tubo endotraqueal en pacientes adultos y pediatricos.
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El catéter de 8 Fr se recomienda para la colocacion de un tubo endotraqueal
con un didmetro interior de 3 mm o més.

Cuando se utiliza para oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock,
el catéter de 8 Fr se recomienda para pacientes de mas de 1 mes de edad.

El catéter de 11 Fr se recomienda para la colocacion de un tubo endotraqueal
con un didmetro interior de 4 mm o més.

Cuando se utiliza para oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock,
el catéter de 11 Fr se recomienda para pacientes de mas de 2 aios de edad.

El catéter de 14 Fr se recomienda para la colocacién de un tubo endotraqueal
con un didmetro interior de 5 mm o mas.

Cuando se utiliza para oxigenacién de alta presion con un conector Luer Lock,
el catéter de 14 Fr se recomienda para pacientes de mas de 2 aios de edad.

El catéter de 19 Fr se recomienda para la colocacién de un tubo endotraqueal
con un didmetro interior de 7 mm o més.

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 afos de edad.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas (p. ej., a la goma
de butilo).

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

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

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

« Asegurese de que el CAE dentro del TET tenga un tamafio adecuado

(incluido el TET de doble luz).

Para evitar barotraumatismos, asegurese de que la punta del CAE 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.

« Puede que la insuflacion de oxigeno no sea adecuada para todos los
subgrupos de pacientes y con todos los productos. Consulte la tabla de
oxigenacion con catéter para conocer los detalles de los productos y
subgrupos de pacientes.

Si se utiliza una fuente de oxigeno a alta presion para insuflar (p. ej.,

un ventilador de chorro), empiece con una presion baja (p. €j., 5 psi

[0,34 bar]) y auméntela gradualmente. Debe vigilarse estrechamente el
levantamiento del térax, la pulsioximetria y el flujo de aire oral.
Asegurese de que el adaptador Rapi-Fit esté conectado firmemente al
CAE antes de la administracion de oxigeno. Si el adaptador no esté fijado
adecuadamente al CAE, puede producirse hipoxia y reacciones adversas
graves.

« Utilizando oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock en

la subpoblacion de pacientes infantiles (> 1 mes a 2 anos) solo se ha
evaluado con el catéter de 8 Fr; no se recomienda la utilizacion de
catéteres mayores con esta subpoblacion.

En el caso del catéter de 19 Fr, la oxigenacion de alta presion con un
conector Luer Lock solo se debe utilizar en pacientes de mas de 12 afos.
Si se utiliza en pacientes de 12 anos 0 menos, la presion maxima de la via
aérea puede ser superior a 28 cm H,0.

PRECAUCIONES

« El 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 colocacién e intercambio de TET.

« Este producto no esta indicado para uso intravascular.

« Lubrique el catéter y el TET (con un lubricante estéril) antes de usarlos.

« Este dispositivo no estd recomendado para el tratamiento definitivo a
largo plazo de la via aérea.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
- Barotraumatismo
« Colocacion fallida del tubo endotraqueal
« Hipoxia
« Migracion del catéter
« Neumotodrax
« Perforacion de la traquea, los bronquios o el parénquima pulmonar
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INSTRUCCIONES DE USO

. Antes de hacer avanzar el catéter de intercambio para via aérea de Cook

(CAE) en el interior del TET que desee sustituir, verifique la posicion

correcta del TET.

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

como punto de referencia anatomico, observe la marca que hay sobre

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

el CAE a la distancia correspondiente desde la punta para facilitar la

colocacion correcta en el interior del TET.

. Haga avanzar el CAE, con el orificio lateral primero, hacia el interior

del TET que desee sustituir. (Fig. 1) NOTA: Se recomienda aplicar un

lubricante de calidad médica estéril, aprobado para usarse en la via aérea,

de acuerdo con el protocolo hospitalario, al orificio del TET antes de la
introduccion del CAE.

Coloque adecuadamente el CAE dentro del TET, alineando la marca

de centimetrado adecuada en el CAE 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 catéter

CAE alineado con la marca del centimetro 24 del TET).

. Deshinche por completo el manguito del TET. Mientras mantiene la

posicién del CAE, extraiga el TET, dejando el CAE en su sitio. (Fig. 2)

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

del paciente (dependiendo del acceso empleado) como punto de

referencia anatémico y haga avanzar el tubo nuevo sobre el CAE de la
manera adecuada. (Fig. 3) NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante
estéril a la punta del TET antes de hacerlo avanzar.

. Extraiga el CAE e hinche el manguito del TET nuevo. Verifique la posiciéon
del TET nuevo mediante los métodos habituales (p. ej., capnografia,
auscultacion de los ruidos respiratorios y radiografias del térax). Reanude
la ventilacion y asegure el TET nuevo en posicion. (Fig. 4)
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Uso del adaptador Rapi-Fit®
Los adaptadores Rapi-Fit solamente deberan utilizarse cuando los requisitos
de oxigeno sean altos y no pueda lograrse una intubacion satisfactoria. El
uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el paciente
puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado. Si se utiliza una fuente
de oxigeno para la insuflacion, empiece con una presion baja y auméntela
gradualmente. Compruebe que el pecho se mueve hacia fuera y hacia dentro
para confirmar la insuflacion y la exhalacién 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,
empuje el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en posicién. (Fig. 5)
2. Para extraer el adaptador, tire hacia atras del anillo blanco para liberarlo
y luego extraigalo del catéter. (Fig. 6)

Oxigenacién con catéter

Los catéteres de intercambio para via aérea de Cook estan disefados 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.

Referencia . V?Iumen Presion medida de la
de ?ubgrupo de pacientes e ute via aérea’ (cm H,0)
roducto intervalo de edad do’
P (L/min) Media |Méxima
Bebé >1mesa 06 89 95
2 anos
. >2afos a
c-caEgo- [NnO 12 atos ol 2! 25
45-01 Adolescente 4 12~anos a 0,1 2.2 26
21 afos
Adulto > 21 afios 0,7 3,0 3,2
Bebé > 1~me5 a « . ¥
2 afos
L >2afosa
c-caE-11.0- N0 12 atos 42 87 %4
-01 A
83-0 Adolescente > 12~anos a 09 4,6 52
21 afos
Adulto > 21 afos 13 4,5 4,9
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Referencia . V‘?'“'“e“ Presién medida de la
de .Subgrupo de pacientes e m|n|:|t? via aérea’ (cm H0)
roducto intervalo de edad do'
P (L/min) Media |Maxi
Bebé > 1~me5 a « . .
2 afos
C-CAE-11.0-{Nifio 7 ) anosa 10 73 78
100-DLT-EF- S 12an
ST-01 Adolescente anosa 0,6 39 4,4
21 anos
Adulto > 21 afos 07 39 41
Bebé > 1~mes a . . .
2 anos
. >2anosa
c-caE-140- N0 12 aftos 33 232 238
83-01 Adolescente 12~anos 3 37 11,0 1.3
21 afos
Adulto > 21 anos 6,3 9,5 10,2
Bebé >1mesa " " .
2 anos
C-CAE-14.0-|Nifio Tzz:r,]';": a 3,0 209 21,8
100-DLT-EF- > 12 anos a
ST-01 Adolescente A 33 10,1 10,5
21 afos
Adulto > 21 afios 55 8,6 89
Bebé > 1~me5 a * . .
2 afos
L >2afosa % . .
c-caE-19.0- M0 12 afos
-01 A
830 Adolescente 1221053 7.2 197 203
21 ahos
Adulto > 21 afos 11,2 14,2 14,5

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

* La prueba no se realizé dentro de este subgrupo con este producto.

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 configuré a 50 psi (3,45 bar) para los modelos de
todos los tipos de paciente.

Peso cor-|Tiempo |Tiempo . N ._ |Distensi-
. - N Latidos |Resistencia|, ...
Tipo de poral del |inspira- |espira- bilidad pul-
N N N por (cm H20/
paciente |modelo |torio torio minuto |L/s) monar
(kg) (s) (s) (mL/cm H;0)
Bebé
(>1mesa 10 0,46 1,54 30 25 10
2 afios)
Nifo
(>2anos a 20 0,55 1,85 25 20 20
12 anos)
Adolescente
(>12afosa 50 09 21 20 5 40
21 anos)
Adulto
(> 21 ahos) 80 10 4,0 12 3 100
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. 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.

Este producto estd protegido por la patente estadounidense 5,052,386.
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FRANCAIS

CATHETERS D’ECHANGE DE SONDE
ENDOTRACHEALE COOK 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 pra
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter d'échange de sonde endotrachéale Cook (CAE) est un cathéter
a extrémité mousse radio-opaque portant des repéres centimétriques pour
faciliter le retrait et I'échange d’une sonde endotrachéale. 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

UTILISATION

Le cathéter d'échange de sonde endotrachéale Cook est prévu pour I'échange
de sonde endotrachéale chez les patients adultes et pédiatriques.

Le cathéter 8 Fr est recommandé pour la mise en place d'une sonde
endotrachéale dont le diamétre interne est de 3 mm ou plus.

Lors de l'utilisation pour une oxygénation a haute pression avec un
connecteur Luer lock, le cathéter 8 Fr est recommandé pour les patients agés
de plus de 1 mois.

Le cathéter 11 Fr est recommandé pour la mise en place d’une sonde
endotrachéale dont le diamétre interne est de 4 mm ou plus.

Lors de l'utilisation pour une oxygénation a haute pression avec un
connecteur Luer lock, le cathéter 11 Fr est recommandé pour les patients agés
de plus de 2 ans.

Le cathéter 14 Fr est recommandé pour la mise en place d’une sonde
endotrachéale dont le diametre interne est de 5 mm ou plus.

Lors de I'utilisation pour une oxygénation a haute pression avec un
connecteur Luer lock, le cathéter 14 Fr est recommandé pour les patients agés
de plus de 2 ans.

Le cathéter 19 Fr est recommandé pour la mise en place d’'une sonde
endotrachéale dont le diamétre interne est de 7 mm ou plus.

Lors de I'utilisation pour une oxygénation a haute pression avec un
connecteur Luer lock, le cathéter 19 Fr est recommandé pour les patients a4gés
de plus de 12 ans.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« L'éventualité de réactions allergiques (par ex. au butylcaoutchouc) est
a envisager.

« 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'échange de sonde endotrachéale Cook (CAE) dans les voies aériennes
du patient et au positionnement correct de la sonde endotrachéale de
remplacement dans la trachée. Les repéres sur le cathéter CAE indiquent la
distance depuis I'extrémité distale du cathéter.

« Veiller a ne pas léser Iépiglotte, la glotte, la trachée, les bronches ou le
parenchyme pulmonaire, et a ne pas perforer le sinus piriforme lors de
I'utilisation de ce dispositif.

S'assurer d'utiliser un cathéter CAE de calibre adapté dans une sonde
endotrachéale (y compris les sondes end héales a double |

« Pour éviter un barotraumatisme, s'assurer que I'extrémité du cathéter CAE
se trouve toujours au-dessus de la caréne, préférablement a 2 a 3 cm.
Lutilisation de I'adaptateur Rapi-Fit pour 'oxygénation peut étre associée a
un risque de barotraumatisme.

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

Linsufflation d'oxygéne pourrait ne pas convenir pour tous les sous-
groupes de patients et a tous les produits. Veuillez consulter le tableau sur
I'administration d'oxygéne par cathéter pour les détails sur les produits et
les sous-groupes de patients.

« Si une source d'oxygéne a haute pression est utilisée pour l'insufflation

(p. ex., jet ventilateur), commencer a une pression plus basse (c.-a-d.,

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

S'assurer que I'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé au cathéter CAE
avant I'administration d'oxygéne. Une fixation inadéquate de 'adaptateur
au cathéter CAE risque de provoquer une hypoxie et des événements
indésirables graves.
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Lutilisation d'une oxygénation a haute pression avec un connecteur
Luer lock chez une sous-population de patients nourrissons (> 1 mois
a2 ans) a été évaluée uniquement avec le cathéter 8 Fr; I'utilisation de
cathéters de calibre plus important chez cette sous-population n'est pas
recommandée.

Pour le cathéter 19 Fr, une oxygénation a haute pression avec un connecteur
Luer lock doit uniquement étre utilisée chez les 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 H,0.

SES 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 des sondes endotrachéales.

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

Lubrifier le cathéter et la sonde endotrachéale (avec un lubrifiant stérile)
avant I'emploi.

Ce dispositif n'est pas recommandé pour la prise en charge des voies
aériennes définitive a long terme.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Barotraumatisme

Echec de la mise en place de la sonde endotrachéale

Hypoxie

Migration du cathéter

Perforation de la trachée, des bronches ou du parenchyme pulmonaire
Pneumothorax

MODE D’EMPLOI
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Utilisation de I'adaptateur Rapi

. Avant de pousser le cathéter d'échange de sonde endotrachéale Cook

(CAE) 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 CAE a la distance correspondante de l'extrémité pour faciliter sa
mise en place correcte dans la sonde endotrachéale.

. Avancer le cathéter CAE, extrémité orifice latéral en premier, dans

la sonde endotrachéale a remplacer. (Fig. 1) REMARQUE : Il est
recommandé d‘appliquer un lubrifiant de qualité médicale stérile,
approuvé pour une utilisation dans les voies aériennes, selon le protocole
de I'hépital, sur l'orifice de la sonde endotrachéale avant l'introduction
du cathéter CAE.

. Positionner correctement le cathéter CAE dans la sonde endotrachéale

en alignant le repére centimétrique adapté sur le cathéter CAE 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 CEA aligné
avec le repére correspondant de 24 cm de la sonde endotrachéale).

. Déflater complétement le ballonnet de la sonde endotrachéale. Tout en

maintenant la position du cathéter CAE, retirer la sonde endotrachéale, en
laissant le cathéter CAE en place. (Fig. 2)

En maintenant la position du cathéter CAE, utiliser la bouche ou l'orifice
nasal du patient (selon I'abord) comme repére et avancer la nouvelle
sonde sur le cathéter CAE et la positionner de maniére adaptée. (Fig. 3)
REMARQUE : Il est recommandé d'appliquer un lubrifiant stérile sur
I'extrémité de la sonde endotrachéale avant de la pousser.

Retirer le cathéter CAE et inflater le ballonnet de la nouvelle sonde
endotrachéale. Vérifier la position de la nouvelle sonde endotrachéale au
moyen des méthodes habituelles (capnographie, bruits de la respiration
et radiographie thoracique, par exemple). Rétablir la ventilation et fixer la
nouvelle sonde endotrachéale en place. (Fig. 4)

it®

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'oxygeéne 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 linsufflation, 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
l'oxygéne. De méme, l'oxymétrie de pouls et le débit dair 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 'adaptateur Rapi-Fit, positionner I'adaptateur sur le cathéter,

puis pousser la bague blanche vers I'avant et la verrouiller en place.
(Fig. 5)
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2. Pour enlever I'adaptateur, tirer la bague blanche vers l'arriére pour
dégager I'adaptateur puis 'enlever du cathéter. (Fig. 6)

Administration d’oxygéne par cathéter
Les cathéters d’échange de sonde endotrachéale Cook sont congus 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.

Volume |Pression mesurée dans
Référence|Sous-groupe de patients |délivré par |les voies aériennes’
produit |et tranche d’ages minute!  |(cm H20)
(L/min) M
Y
Nourrisson > 1 mois a 0,6 8,9 9,5
2ans
Enfant 72 ansa 01 21 25
C-CAE-8.0-
45-01 >12ans
Adolescent  jusqu'a 0,1 2,2 2,6
21ans
Adulte >21ans 0,7 30 32
Nourrisson  ~ 1 moisa * * *
2 ans
Enfant T 2ansa 42 87 94
CCAE- >12ans
11.0-83-01
Adolescent  jusqu'a 09 4,6 5.2
21ans
Adulte >21ans 13 4,5 4,9
Nourrisson  ~ 1 moisa * * *
2ans
C-CAE-  |Enfant TZZ;ES 8 10 73 7.8
11.0-100- >12ans
DLT-EF-
Adolescent  jusqu'a 0,6 39 44
ST-01
21ans
Adulte >21ans 0,7 39 4,1
Nourrisson 1 mois a * * *
2ans
Enfant 1>22 anse 33 232 238
C-CAE- >12ans
14.0-83-01 Adolescent  jusqu'a 37 11,0 1.3
21ans
Adulte >21ans 6,3 9,5 10,2
Nourrisson >1moisa * * *
2ans
C-CAE-  |Enfant 1>22:n';5 ¢ 30 209 218
14.0-100- )
DLT-EF- > 12ans
Adolescent  jusqu'a 33 10,1 10,5
ST-01
21 ans
Adulte >21ans 55 8,6 89
Nourrisson >1moisa * * *
2ans
Enfant 1>22aan:S a * * *
C-CAE- >12ans
19.0-83-01
9.0-83-0 Adolescent  jusqu'a 7.2 19,7 20,3
21 ans
Adulte >21ans 11,2 14,2 14,5

1 Les conditions de test ont été utilisées dans un modéle actif. Consulter le tableau
« Conditions de test » pour obtenir des détails supplémentaires,

* Les tests n'ont pas été réalisés au sein de sous-groupe avec ce produit.

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.
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Conditions de test
La pression d’entrée a été réglée a 50 psi (3,45 bar) pour tous les modéles de
types de patients.

Poids Temps (Temps . Compliance
P . Résistance| .
Typede |corporel |inspi- |expi- P p
. . . . . (cm H20/
patient  |du modéle|ratoire |ratoire |par minute Lis) (mL/
(kg) (s) (s) <m H;0)
Nourrisson
(>1moisa 10 0,46 1,54 30 25 10
2 ans)
Enfant
(>2ansa 20 0,55 1,85 25 20 20
12 ans)
Adolescent
(>12ans 50 09 | 21 20 5 40
jusqu'a
21 ans)
Adulte
(>21ans) 80 10 4,0 12 3 100
PRESENTATION

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

REFERENCES

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

Ce produit est protégé par le brevet américain n°® 5,052,386.

ITALIANO

CATETERI COOK PER LA SOSTITUZIONE DEL TUBO
ENDOTRACHEALE CON ADATTATORI RAPI-FIT®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere Cook per la sostituzione del tubo endotracheale (CAE) & un catetere
radiopaco a punta smussa con tacche graduate per facilitare la rimozione e la
sostituzione di un tubo endotracheale (ETT). Non contiene lattice di gomma
naturale.
Il dispositivo & costituito dai seguenti componenti:

« Catetere radiopaco

« Adattatore Rapi-Fit - connettore da 15 mm

- Adattatore Rapi-Fit - connettore Luer Lock

USO PREVISTO

Il catetere Cook per la sostituzione del tubo endotracheale & previsto per la
sostituzione del tubo endotracheale in pazienti adulti e pediatrici.

Il catetere da 8 Fr & consigliato per il posizionamento di un tubo
endotracheale con diametro interno di 3 mm o pit.

Quando viene utilizzato per l'ossigenazione ad alta pressione con un
connettore Luer Lock, il catetere da 8 Fr & consigliato per i pazienti di eta
superiore a 1 mese.

Il catetere da 11 Fr & consigliato per il posizionamento di un tubo
endotracheale con diametro interno di 4 mm o pit.

Quando viene utilizzato per l'ossigenazione ad alta pressione con un
connettore Luer Lock, il catetere da 11 Fr & consigliato per i pazienti di eta
superiore a 2 anni.

Il catetere da 14 Fr & consigliato per il posizionamento di un tubo
endotracheale con diametro interno di 5 mm o pit.

Quando viene utilizzato per l'ossigenazione ad alta pressione con un
connettore Luer Lock, il catetere da 14 Fr & consigliato per i pazienti di eta
superiore a 2 anni.

Il catetere da 19 Fr & consigliato per il posizionamento di un tubo
endotracheale con diametro interno di 7 mm o pit.

Quando viene utilizzato per l'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
« E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche (ad es. alla
gomma butilica).
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« L'avanzamento del catetere oltre la carena pud comportare ulteriori rischi
e traumi procedurali.
« E necessario prestare attenzione alla profondita di inserimento del catetere
Cook per la sostituzione del tubo endotracheale (CAE) nelle vie respiratorie
del paziente e alla corretta posizione tracheale del tubo endotracheale
sostitutivo (ETT). | contrassegni sul CAE indicano la distanza dalla punta
distale del catetere.
Durante I'uso di questo dispositivo, fare attenzione a evitare lesioni
all'epiglottide, glottide, trachea, bronchi o parenchima polmonare e ad
evitare di perforare il seno piriforme.
Accertarsi del corretto dimensionamento del CAE all'interno dell'ETT
(incluso 'ETT a lume doppio).
Per evitare il barotrauma, accertarsi che la punta del CAE 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.
Linsufflazione di ossigeno pud non essere adeguata a tutti i sottogruppi
di pazienti e a tutti i prodotti. Fare riferimento alla tabella di ossigenazione
del catetere per i dettagli sui prodotti e sui sottogruppi di pazienti.
« 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 al CAE. Un fissaggio inadeguato dell'adattatore al
CAE puo provocare ipossia e gravi eventi avversi.
L'uso di ossigenazione ad alta pressione con un connettore Luer Lock
nella sottopopolazione di pazienti neonatali (da > 1 mese a 2 anni) & stato
valutato soltanto con un catetere da 8 Fr; con questa sottopopolazione
non é consigliato I'uso di cateteri piu grandi.
« Per i cateteri da 19 Fr, l'ossigenazione ad alta pressione con un connettore
Luer Lock deve essere utilizzata soltanto in pazienti di etda maggiore di
12 anni. Se usata in pazienti di eta inferiore o uguale a 12 anni, la massima
pressione delle vie aeree potrebbe superare i 28 cm H,0.

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche di ventilazione. Il posizionamento e la sostituzione
degli ETT prevedono I'uso di tecniche standard.

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

« Prima dell'uso, lubrificare il catetere e I'ETT (con un lubrificante sterile).

« L'uso di questo dispositivo non € consigliato per la gestione definitiva,
a lungo termine delle vie respiratorie.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Barotrauma
« Ipossia
« Migrazione del catetere
« Perforazione della trachea, dei bronchi o del parenchima polmonare
- Pneumotorace
« Posizionamento del tubo endotracheale non riuscito

ISTRUZIONI PER L'USO

. Prima di fare avanzare il catetere Cook per la sostituzione del tubo

endotracheale (CAE) nell’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 sull’ETT. E possibile apporre

un pezzo di cerotto o marcare in altro modo il CAE in corrispondenza

del punto che segna la distanza dalla punta per agevolarne il corretto

posizionamento nell’ETT.

. Far avanzare il CAE, inserendo in primo luogo I'estremita con il raccordo
laterale nel tubo endotracheale da sostituire. (Fig. 1) NOTA: Prima di
inserire il CAE, si consiglia di applicare sull'orifizio dell'ETT, secondo il
protocollo ospedaliero, un lubrificante di grado medico sterile, approvato
per I'utilizzo nelle vie aeree.

. Posizionare correttamente il CAE all'interno dellETT allineando la tacca

graduata adeguata del CAE con la corrispondente tacca graduata dell'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, la tacca di

24 cm del catetere CAE deve essere allineata con la tacca di 24 cm dell’ETT.)

Sgonfiare completamente la cuffia del’'ETT. Mantenendo in posizione il

CAE, rimuovere 'ETT, lasciando il CAE in posizione. (Fig. 2)

Mantenendo invariata la posizione del CAE, usare la bocca o la narice del

paziente (a seconda dell'approccio) come riferimento, fare avanzare il

nuovo tubo sul CAE e posizionarlo opportunamente. (Fig. 3) NOTA - Si

consiglia di applicare un lubrificante sterile sulla punta dell’ETT prima di

farlo avanzare.
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7. Rimuovere il CAE e gonfiare la cuffia del nuovo ETT. Confermare la
posizione del’'ETT mediante metodi standard (come capnografia, rumori
respiratori e radiografia toracica). Ripristinare la ventilazione e fissare in
posizione il nuovo ETT. (Fig. 4)

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 pil bassa e aumentarla gradualmente.
Osservare i movimenti del torace verso l'esterno e verso l'interno per
confermare l'insufflazione e I'espulsione di dell'ossigeno. Inoltre, monitorare
con attenzione la pulsossimetria e il flusso d'aria attraverso la bocca. Nei casi
di ostruzione delle alte vie respiratorie, I'espulsione del gas dai polmoni del
paziente puo richiedere piti tempo.
1. Per collegare I'adattatore Rapi-Fit, posizionare I'adattatore sul catetere e
quindi spingere in avanti il collare bianco e bloccarlo in posizione. (Fig. 5)
2. Per rimuovere |'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi staccare I'adattatore dal catetere. (Fig. 6)

Ossigenazione del catetere

| cateteri Cook per la sostituzione del tubo endotracheale sono progettati 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.

Volume Pressione misurata
S gruppo e fasciadieta |al minuto |delle vie aeree’ (cm
dei pazienti erogato!  |H20)
(Limin) Media |Massima
Neonato ~ d3>1meseal ¢ 89 95
2 anni
. da>2annia
‘c‘;c::g.g,o. Bambino 12 anni 0,1 2,1 2,5
Adolescente ‘fa > 12 anni . 0,1 22 2,6
fino a 21 anni
Adulto >21anni 0,7 3,0 32
Neonato da> 1 mesea * * *
2 anni
CCAE [Bambino 927 2amia |, 87 94
1108301 da>12anni
Adolescente . . 0,9 4,6 52
fino a 21 anni
Adulto > 21 anni 13 4,5 4,9
Neonato da> 1 mesea * * *
2 anni
C-CAE- . da>2annia
é}_ngoo_ Bambino 12 anni 1,0 7.3 7.8
= da>12anni
ST-01 Adolescente - = 5 i 0,6 39 44
Adulto > 21 anni 0,7 39 41
Neonato da> 1. mese a . % %
2anni
Bambino 92> 22mnia 33 232 238
40830 o :
Adolescente 93> 12300 | 55 110 13
fino a 21 anni
Adulto >21anni 6,3 9,5 10,2
Neonato da> 1 mesea * * *
2 anni
C-CAE- . da>2annia
14.0-100- Bambino 12 anni 3,0 20,9 21,8
DLT-EF- da>12anni
ST.01 Adolescente fino a 21 anni 33 10,1 10,5
Adulto > 21 anni 55 8,6 89
Neonato da> 1 mesea * * *
2anni
. da>2annia . % %
ccae (PMPINO 1) anni
19.0-83-01 i
Adolescente c?a > 12 anni . 7.2 19,7 20,3
fino a 21 anni
Adulto >21anni 11,2 14,2 14,5

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

* | test non sono stati eseguiti all'interno di questo sottogruppo con questo
prodotto.

28



| 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 tutti i
modelli dei tipi di pazienti.

Peso Tempo |Tempo . N "
. . P . Respiri |Resistenza|Compliance
Tipo di corporeo|inspira- |espira-
. H . al (cm H20/ |polmonare
paziente |modello [torio torio minuto |L/s) (mL/cm H;0)
(kg) |(s) (s) z
Neonato
(da>1 10 046 | 154 | 30 25 10
mese a 2
anni)
Bambino
(da>2anni 20 0,55 1,85 25 20 20
a 12 anni)
Adolescente
(da>12 | 59 09 21 20 5 40
annifino a
21 anni)
Adulto | g, 10 | 40 12 3 100
(> 21 anni)
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.

Il presente prodotto é tutelato dal brevetto USA n. 5,052,386.

NE

LANDS

COOK WISSELKATHETERS VOOR TUBES IN DE
LUCHTWEGEN MET RAPI-FIT® ADAPTERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen (Cook Airway
Exchange Catheter; CAE) is een radiopake katheter met stompe tip en met
centimeterstreepjes die helpen bij de verwijdering en verwisseling van een
endotracheale tube (ETT). 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

BEOOGD GEBRUIK

De Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen dient voor het
verwisselen van endotracheale tubes bij volwassen en pediatrische patiénten.
De katheter van 8 Fr wordt aanbevolen voor het plaatsen van een
endotracheale tube met een binnendiameter van 3 mm of groter.

Bij gebruik voor hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector wordt de
katheter van 8 Fr aanbevolen voor patiénten die ouder zijn dan 1 maand.
De katheter van 11 Fr wordt aanbevolen voor het plaatsen van een
endotracheale tube met een binnendiameter van 4 mm of groter.

Bij gebruik voor hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector wordt de
katheter van 11 Fr aanbevolen voor patiénten die ouder zijn dan 2 jaar.

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

Bij gebruik voor hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector wordt de
katheter van 14 Fr aanbevolen voor patiénten die ouder zijn dan 2 jaar.

De katheter van 19 Fr wordt aanbevolen voor het plaatsen van een
endotracheale tube 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
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WAARSCHUWINGEN

« Er dient rekening te worden gehouden met mogelijke allergische reacties
(bijv. op butylrubber).

« 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 Cook wisselkatheter
voor tubes in de luchtwegen (CAE) in de luchtwegen van de patiént en op
de correcte positionering van de vervangende endotracheale tube (ETT)
in de trachea. Markeringen op de CAE 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 CAE van de juiste maat binnen een ETT (waaronder een ETT
met dubbel lumen).

« Om barotrauma te voorkomen moet de tip van de CAE 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.
Zuurstofinsufflatie is mogelijk niet geschikt voor alle patiéntsubgroepen en
bij alle producten. Zie de katheteroxygenatietabel verderop voor de details
over producten en patiéntsubgroepen.

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 voér aanvang van de zuurstoftoediening of de Rapi-Fit adapter

goed op de CAE is aangesloten. Een niet goed aan de CAE bevestigde

adapter kan tot hypoxie en ernstige ongewenste voorvallen leiden.

Het gebruik van hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector bij

de patiéntsubpopulatie zuigelingen (> 1 maand tot 2 jaar) is uitsluitend

geévalueerd met de katheter van 8 Fr; het gebruik van grotere katheters

bij deze subpopulatie wordt niet aanbevolen.

« Bij de katheter van 19 Fr mag hogedrukoxygenatie met een Luerlock-
connector uitsluitend worden gebruikt bij patiénten die ouder zijn dan

12 jaar. Bij gebruik bij patiénten van 12 jaar of jonger kan de maximale

luchtwegdruk hoger zijn dan 28 cm H.0.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het 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’.

« Dit product is niet bestemd voor intravasculair gebruik.

« Breng voor het gebruik (steriel) glijmiddel aan op de katheter en ETT.

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Barotrauma
- Hypoxie
« Kathetermigratie
« Mislukte plaatsing van endotracheale tube
« Perforatie van de trachea, de bronchién of het longparenchym
« Pneumothorax

GEBRUIKSAANWUZING

. Voordat u de Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen (CAE) in
de te vervangen ETT opvoert, moet u de positie van de ETT controleren.
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 CAE worden aangebracht op de
desbetreffende afstand tot de tip om te helpen bij de juiste plaatsing in
de ETT.

. Voer de CAE, met het uiteinde met de zijopening voor, op in de te
vervangen ETT. (Afb. 1) NB: Het wordt aanbevolen om véor het
inbrengen van de CAE steriel glijmiddel van medische kwaliteit dat is
goedgekeurd voor gebruik in de luchtwegen aan te brengen op de
opening van de ETT.

Positioneer de CAE correct in de ETT door het juiste centimeterstreepje
op de CAE 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 CAE-katheter 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 CAE en
verwijder de ETT, waarbij u de CAE op zijn plaats laat zitten. (Afb. 2)
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6. Handhaaf de positie van de CAE (al naargelang de benadering)

met gebruik van de mond of de neusopening van de patiént als
oriéntatiepunt en voer de nieuwe tube over de CAE op naar de juiste
positie. (Afb. 3) NB: Het wordt aanbevolen om véér het opvoeren van de
ETT steriel glijmiddel aan te brengen op de tip van de ETT.

Verwijder de CAE en vul de cuff van de nieuwe ETT. Controleer de
positie van de nieuwe ETT met behulp van standaardmethoden (zoals
capnografie, ademgeluiden en thoraxfoto). Hervat de beademing en zet
de nieuwe ETT op zijn plaats vast. (Afb. 4)

N

Gebruik van 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. 5)
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. 6)

Oxygenatie via de katheter

De Cook wisselkatheters voor tubes in de luchtwegen zijn 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.

Referentie- Patié b ‘,’ e luchtwegdruk’
onderdeel- atuej\tsu groep en minuut- | H,0)
leeftijdsbereik volume'
nummer "
(L/min)
o > 1 maand
Zuigeling tot 2 jaar 0,6 89 9,5
Kind > 2 jaar tot 01 21 25
C-CAE-8.0- 12 jaar
45-01 > 12 jaar tot
Adolescent en met 0,1 22 2,6
21 jaar
Volwassene > 21 jaar 0,7 3,0 3.2
o > 1 maand % % ¥
Zuigeling tot 2 jaar
Kind >2jaartot |, 87 94
C-CAE-11.0- 12 jaar
83-01 > 12 jaar tot
Adolescent en met 0,9 4,6 52
21 jaar
Volwassene > 21 jaar 13 4,5 4,9
o > 1 maand % . %
Zuigeling tot 2 jaar
. > 2 jaar tot
C-CAE-11.0-|Kind 12 jaar 10 73 7.8
100-DLT-EF- > 12 jaar tot
ST-01 Adolescent en met 0,6 39 4,4
21 jaar
Volwassene > 21 jaar 0,7 39 41
o > 1 maand . . .
Zuigeling tot 2 jaar
Kind 2 2jaartot | g 232 238
C-CAE-14.0- 12 jaar
83-01 > 12 jaar tot
Adolescent en met 37 11,0 11,3
21 jaar
Volwassene > 21 jaar 6,3 9,5 10,2
I~ > 1 maand . . N
Zuigeling tot 2 jaar
N > 2 jaar tot
C-CAE-14.0-|Kind 12 jaar 3,0 209 21,8
100-DLT-EF- > 12 jaar tot
ST-01 Adolescent en met 33 10,1 10,5
21 jaar
Volwassene > 21 jaar 55 8,6 89
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Referentie- | ... Af.gegeven Gemeten luchtwegdruk!
onderdeel- Patiéntsubgroep en minuut- (cm H20)
leeftijdsbereik volume'
nummer " L ao1d
(L/min)
Lo > 1 maand . . «
Zuigeling tot 2 jaar
Kind > 2vjaar tot " * .
C-CAE-19.0- 12 jaar
83-01 > 12 jaar tot
Adolescent en met 7.2 19,7 20,3
21 jaar
Volwassene > 21 jaar 11,2 14,2 14,5

1 De testomstandigheden werden toegepast in een actief model. Zie de tabel met
testomstandigheden voor nadere inlichtingen.
* Er werd met dit product geen test uitgevoerd bij deze subgroep.

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 alle
patiénttypemodellen.

Lichaams- o Uitadermi. Adem- |Weer- Long-
gewicht |. . o hali stand i
Patiénttype model © © per min- |(cm H20/ |(mL/
(kg) uut L/s) cm H;0)
Zuigeling
(>1 maand 10 0,46 1,54 30 25 10
tot 2 jaar)
Kind
(> 2 jaar tot 20 0,55 1,85 25 20 20
12 jaar)
Adolescent
(> 12jaartot) 5 09 21 20 5 40
21 jaar)
Volwassene
(>21 jaar) 80 10 4,0 12 3 100

WIJZE VAN LEVERING

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

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

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van clinici en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.
Dit product is beschermd door Amerikaans (VS) octrooi 5,052,386.

COOK LUFTVEISUTSKIFTINGSKATETRE
MED RAPI-FIT®-ADAPTERE

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege eller en autorisert behandler.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Cook luftveisutskiftingskateteret er et radioopakt kateter med butt spiss og
centimetermerker for & forenkle fjerning og utskifting av en endotrakealtube.
Inneholder ikke i
Anordningen bestar av falgende komponenter:

« Radioopakt kateter/stent

« Rapi-Fit-adapter - 15 mm kobling

« Rapi-Fit-adapter - luer-las-kobling

TILTENKT BRUK

Cook luftveisutskiftingskateteret er beregnet for utskifting av
endotrakealtuber hos voksne og pediatriske pasienter.

Kateteret pa 8 Fr er anbefalt for plassering av en endotrakealtube med en
innvendig diamter pa 3 mm eller mer.

Kateteret pa 8 Fr er anbefalt for pasienter som er eldre enn 1 méned nar det
brukes til heytrykksoksygenering med en luer-las-kobling.
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Kateteret pa 11 Fr er anbefalt for plassering av en endotrakealtube med en
innvendig diamter pa 4 mm eller mer.

Kateteret pa 11 Fr er anbefalt for pasienter som er eldre enn 2 &r nar det
brukes til hoytrykksoksygenering med en luer-las-kobling.

Kateteret pa 14 Fr er anbefalt for plassering av en endotrakealtube med en
innvendig diamter pa 5 mm eller mer.

Kateteret pa 14 Fr er anbefalt for pasienter som er eldre enn 2 ar nar det
brukes til hgytrykksoksygenering med en luer-las-kobling.

Kateteret pa 19 Fr er anbefalt for plassering av en endotrakealtube med en
innvendig diamter pa 7 mm eller mer.

Kateteret pa 19 Fr er anbefalt for pasienter som er eldre enn 12 &r nar det
brukes til haytrykksoksygenering med en luer-las-kobling.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Mulige allergiske reaksjoner (f.eks. pa butylgummi) ma vurderes.

« Fremfering av kateteret forbi carina kan skape ytterligere

prosedyremessige risikoer og traumer.

« Det ma uteves varsomhet for & sikre riktig innferingsdybde for et Cook
luftveisutskiftingskateter i pasientens luftveier samt riktig trakeal posisjon
for endotrakealreservetube. Merkene pa Cook luftveisutskiftingskateteret
viser til distanse fra kateterets distale spiss.

Veer forsiktig sé ikke epiglottis, glottis, trakea, bronkiene eller

lungeparenkymet skades, og sé ikke sinus pyriformis perforeres nar denne

anordningen brukes.

Serg for at Cook luftveisutskiftingskateteret passer i en endotrakealtube

(inkludert endotrakealtube med to lumen).

« Unnga barotraume ved 4§ sikre at spissen pa Cook-

luftveisutskiftingskateteret alltid er ovenfor carina, fortrinnsvis 2-3 cm.

Bruk av Rapi-Fit-adapteren til oksygenering kan veere forbundet med en

risiko for barotraume.

« Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes hvis pasienten er i stand til

& inpuste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen.

Oksygeninnblasing er kanskje ikke riktig for alle pasientundergrupper

eller med alle produkter. Se kateteroksygeneringstabellen for naermere

informasjon om produkter og pasientundergrupper.

« Hvis en heytrykksoksygenkilde brukes til innblasing (f.eks. jet-ventilator),

ma man begynne ved et lavt trykk (dvs. 5 psi [0,34 bar]) og oke trykket

gradvis. Heving av thoraxveggen, pulsoksymetri og oral luftflow skal
overvdkes noye.

Serg for at Rapi-Fit-adapteren er godt festet til Cook-

luftveisutskiftingskateteret for oksygenet tilferes. Dersom adapteren ikke

festes godt nok til Cook luftveisutskiftingskateteret, kan dette fore til
hypoksi og alvorlige bivirkninger.

Bruk av haytrykksoksygenering med en luer-las-kobling i delpopulasjonen

med spedbarnspasienter (>1 maned til 2 ar) er kun blitt evaluert med

kateteret pa 8 Fr; det anbefales ikke & bruke storre katetre med denne
delpopulasjonen.

« Kateteret pa 19 Fr skal kun brukes i pasienter som er eldre enn 12 ar nar
det brukes til hgytrykksoksygenering med en luer-las-kobling. Hvis det
brukes i pasienter som er 12 ar eller yngre, kan maks. luftveistrykk vaere
hoyere enn 28 cm H,0.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til bruk av klinikere med opplzering i og erfaring
med teknikker for luftveisbehandling. Standardteknikker for plassering og
utskifting av endotrakealtuber skal benyttes.

« Dette produktet er ikke beregnet pa intravaskulzaer bruk.

- Kateteret og endotrakealtuben skal smores (med et sterilt smoremiddel)
for bruk.

« Denne anordningen er ikke anbefalt for definitiv, langvarig
luftveisbehandling.

MULIGE BIVIRKNINGER
- Barotraume
« Hypoksi
« Kateterforflytning
« Mislykket plassering av endotrakealtube
« Perforasjon av trakea, bronkiene eller lungeparenkym
« Pneumotoraks

BRUKSANVISNING

1. For du farer Cook luftveisutskiftingskateteret inn i endotrakealetuben som
skal skiftes ut, m& du kontrollere at endotrakealtuben er riktig plassert.
Bruk yttergrensene til pasientens munn- eller nesehule som et
referansepunkt, og noter deg merkingen pa endotrakealtuben. Et stykke teip
eller annen type marker kan plasseres pa Cook luftveisutskiftingskateteret
i riktig avstand fra spissen for & bidra til riktig plassering innenfor
endotrakealtuben.

N
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. For frem Cook luftveisutskiftingskateteret, enden med sideporten forst,
inn i endotrakealtuben som skal skiftes ut. (Fig. 1) MERK: Det anbefales
& bruke et sterilt smgremiddel som er klassifisert for medisinsk bruk og
som er godkjent for bruk i luftveiene, ved & folge sykehusets protokoll, i
endotrakealtubens apning fer Cook luftveisutskiftingskateteret innfores.
Plasser Cook luftveisutskiftingskateteret innenfor endotrakealtuben ved
4 rette inn riktig centimetermerke pa Cook luftveisutskiftingskateteret
med tilsvarende centimetermerke pa endotrakealtuben. Denne
plasseringen bestemmes ved a visualisere den angitte centimeterlengden
pé endotrakealtuben som er pa plass, slik den vises pa skalaen pa
overflaten. (Eksempel: En endotrakealtube som er forkortet til 24 cm, skal
fa 24 cm-markeren pa Cook luftveisutskiftingskateteret innrettet med
24 cm-merket pa endotrakealtuben.)

. Tem endotrakealtubens mansjett. Fjern endotrakealtuben samtidig som
posisjonen til Cook luftveisutskiftingskateterets posisjon opprettholdes,
og etterlat Cook luftveisutskiftingskateteret pa plass. (Fig. 2)

Mens du opprettholder posisjonen til Cook luftveisutskiftingskateteret,
skal du bruke pasientens munn- eller nesehule (avhengig av
tilgangsteknikk) som et referansepunkt og fere den nye tuben over
Cook luftveisutskiftingskateteret og i riktig posisjon. (Fig. 3) MERK: Det
anbefales a pafore et sterilt smeremiddel pa endotrakealtubens spiss for
endotrakealtuben fares frem.

Fjern Cook luftveisutskiftingskateteret og fyll mansjetten pa den nye
endotrakealtuben. Bekreft at den nye endotrakealtuben er riktig plassert
ved hjelp av standardmetoder (f.eks. kapnografi, pustelyder og rentgen
av thorax). Gjenoppta ventilasjon og fest den nye endotrakealtuben pa
plass. (Fig. 4)
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Bruk av Rapi-Fit®-adapter
Rapi-Fit-adaptere skal kun brukes nar oksygenbehovet er stort og intubering
ikke lykkes. Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes hvis pasienten er i
stand til & puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen. Hvis en
oksygenkilde brukes til innblasing, ma man begynne ved et lavt trykk og
oke trykket gradvis. Sjekk at brystkassen beveger seg ut og inn for & bekrefte
innblasing og utpusting av oksygen. Pulsoksymetri og oral luftflow skal ogsa
overvakes noye. | tilfelle obstruksjon i @vre luftveier kan gassutladning fra
pasientens lunger ta lengre tid.
1. Rapi-Fit-adapteren tilkobles ved & plassere den pa kateteret og deretter
skyve den hvite kragen forover og lase den pa plass. (Fig. 5)
2. Adapteren fjernes ved & trekke den hvite kragen tilbake for & frigjore
adapteren og deretter fjerne den fra kateteret. (Fig. 6)

Kateteroksygenering

Cook luftveisutskiftingskatetre er utviklet for bade positiv
luftveistrykkventilasjon (Rapi-Fit-adapter - 15 mm kobling) og jet-ventilasjon
(Rapi-Fit-adapter — luer-las-kobling) for bade voksne og pediatriske pasienter.
| tabellen nedenfor finner du levert minuttvolum og malt luftveistrykk for jet-
ventilasjon hos voksne og pediatriske pasienter med friskt lungevev.

5 o . Levert | pait |uftveistrykk!
F gruppe [minutt- |(cm H,0)
del og ald ad volum?
(L/min) |Gj
>1 méned
Spedbarn til2 ar 0,6 89 9,5
>2 ar til
E;c(;E-&o- Barn 128 0,1 2,1 2,5
a . >12artil og
'Tendring med 21 &r 0,1 2,2 2,6
Voksen >21ar 0,7 3,0 32
>1 méned . % .
Spedbarn 412 &
C-CAE-11.0- |Barn TZZ :r' B 42 87 94
83-01 "
. >12értil og
Tenaring med 21 &r 0,9 4,6 52
Voksen ~ >214ar 13 4,5 49
>1 méaned . . .
Spedbarn til2 ar
CCAET1O- |y >2artl 10 73 78
100-DLT-EF- 12ar
ST-01 - >12artil og
Tendring med 21 Ar 0,6 39 44
Voksen  >21ar 0,7 39 4,1
>1 méned . % .
Spedbarn Gl 2 ar
C.CAE-140- |Ban 1> ; gr' t 33 232 238
83-01 rypT
. >12artil og
Tendring med 21 &r 3,7 11,0 11,3
Voksen ~ >214ar 6,3 9,5 10,2
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) Le.vert Malt luftveistrykk’
P gruppe |minutt- (cm H20)
el og ald ad volum’
(L/min) |Gjennomsnitt |Maksimum
>1 maned . * *
Spedbarn Gl 2 ar
CCAE-140- gy, >2artl 30 209 21,8
100-DLT-EF- 12 ar
ST-01 - >12artil og
Tenaring med 21 &r 33 10,1 10,5
Voksen ~ >21ar 55 8,6 89
>1 méaned . . .
Spedbarn G2 ar
>2 ar til % % %
SC;COA1E»19.O» Barn 12 ar
a . >12 artil og
'Tendring med 21 &r 72 19,7 203
Voksen >21ar 11,2 14,2 14,5

1 Testbetingelsene ble brukt i en aktiv modell. Se testbetingelsestabellen for naermere
informasjon
*Testen ble ikke utfert i denne undergruppen for dette produktet.

De oppferte tallene er gjennomsnittsverdier. De felgende testbetingelsene ble
brukt i en aktiv modellmodus, testet med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., for
hver pasientundergruppe.

Testbetingelser
Inngangstrykket var innstilt til 50 psi (3,45 bar) for alle pasienttypemodeller.
Modell- Ins?lra- Eks.plra— Respira- |Motstand Lunge.-
Pasienttype kropps- |torisk |torisk sjoner per| (cm Hz0/ compliance
YPelvekt  |tid  |tid  [SonerPer € g |(mLem
(kg) (s) (s) H20)
Spedbarn
(>1 méned 10 0,46 1,54 30 25 10
til 2 &r)
Barn
(>2artil 20 0,55 1,85 25 20 20
12 &r)
Tenaring
(>12 artil og 50 09 21 20 5 40
med 21 ar)
Voksen
2141 80 1,0 4,0 12 3 100
LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa klinikeres erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

Dette produktet er beskyttet av amerikansk patentnummer 5,052,386.

CEWNIKI DO WYMIANY AEC COOK

ZE ZLACZKAMI RAPI-FIT®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy urzadzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Cewnik do wymiany AEC Cook (CAE) to cewnik cieniodajny z tepa koricéwka
i znacznikami umieszczonymi w odstepach centymetrowych. Utatwia
wyjmowanie i wymiane rurki dotchawiczej (ETT). Nie zawiera naturalnej
gumy lateksowej.
To urzadzenie sktada sie z nastepujacych czesci:

« Cewnik cieniodajny

« Ztaczka Rapi-Fit — zlacze 15 mm

« Ztaczka Rapi-Fit — zlacze Luer lock
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PRZEZNACZENIE

Cewnik do wymiany AEC Cook jest przeznaczony do wymiany rurki
dotchawiczej u pacjentéw dorostych i dzieci.

Cewnik 8 Fr jest zalecany do stosowania podczas umieszczania rurki
dotchawiczej o srednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 3 mm.

W przypadku podawania tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza
Luer lock cewnik 8 Fr jest zalecany do stosowania u pacjentéw w wieku
powyzej 1 miesigca.

Cewnik 11 Fr jest zalecany do stosowania podczas umieszczania rurki
dotchawiczej o srednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 4 mm.

W przypadku podawania tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza
Luer lock cewnik 11 Fr jest zalecany do stosowania u pacjentéw w wieku
powyzej 2 lat.

Cewnik 14 Fr jest zalecany do stosowania podczas umieszczania rurki
dotchawiczej o srednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 5 mm.

W przypadku podawania tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza
Luer lock cewnik 14 Fr jest zalecany do stosowania u pacjentéw w wieku
powyzej 2 lat.

Cewnik 19 Fr jest zalecany do stosowania podczas umieszczania rurki
dotchawiczej o srednicy 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

« Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia reakcji alergicznych
(np. na gume butylowa).

+ Wprowadzenie cewnika poza ostroge tchawicy moze powodowac

dodatkowe ryzyko podczas zabiegu i prowadzi¢ do urazu.

« Nalezy zwréci¢ uwage na gteboko$¢ wprowadzenia cewnika do wymiany
AEC Cook (CAE) do drég oddechowych pacjenta i na prawidtowe potozenie
nowej rurki dotchawiczej (ETT) w obrebie tchawicy. Znaczniki na cewniku
CAE oznaczajq odlegto$¢ od koricéwki dystalnej cewnika.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas uzywania tego urzadzenia

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

aby uniknac¢ perforacji zachytku gruszkowatego.

« Odpowiednio dopasowac rozmiar cewnika CAE do rurki ETT (w tym

dwukanatowej rurki ETT).

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

cewnika CAE znajduje sie zawsze ponad ostrogg tchawicy (zalecana

odlegtos¢ wynosi 2-3 cm).

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

z ryzykiem wystapienia urazu cisnieniowego.

Uzycie zrodta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku, gdy objetosc

gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy sposob

odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

Insuflacja tlenu moze nie by¢ odpowiednia w przypadku niektérych

podgrup pacjentéw i niektorych produktéw. Szczegétowe informacje na

temat podgrup pacjentéw i produktéw mozna znalez¢ w tabeli w rozdziale

Natlenianie przez cewnik.

« 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 podnosic. Nalezy uwaznie monitorowa¢ unoszacy ruch klatki piersiowej,
pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza w jamie ustnej.

« Przed podaniem tlenu nalezy sie upewnic, ze ztaczka Rapi-Fit jest pewnie

podtfaczona do cewnika CAE. Brak odpowiedniego, pewnego podtaczenia

ztaczki do cewnika CAE moze spowodowac hipoksje oraz ciezkie zdarzenia
niepozadane.

Podawanie tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza Luer lock

w podgrupie pacjentéw w wieku niemowlecym (> 1 miesiac do 2 lat)

oceniono wyfacznie przy zastosowaniu cewnika 8 Fr; stosowanie cewnikéw

o wigkszych rozmiarach w tej podgrupie nie jest zalecane.

W przypadku cewnika 19 Fr podawanie tlenu pod wysokim ci$nieniem

przy uzyciu ztgcza Luer lock jest zalecane wytgcznie u pacjentéw

w wieku powyzej 12 lat. W przypadku stosowania u pacjentéw w wieku

nieprzekraczajacym 12 lat maksymalne cinienie w drogach oddechowych

moze wynies¢ wiecej niz 28 cm H;0.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy

przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach udrazniania
drég oddechowych. Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania
i wymiany rurek ETT.

« Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania wewnatrznaczyniowego.

« Przed uzyciem natozy¢ na cewnik i rurke ETT sterylny srodek poslizgowy.

« To urzadzenie nie jest zalecane do definitywnego, dtugoterminowego

udrazniania drég oddechowych.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Hipoksja
« Migracja cewnika
« Nieudane umieszczenie rurki dotchawiczej
« Odma optucnowa
« Perforacja tchawicy, oskrzeli lub migzszu ptuc
« Uraz cisnieniowy

INSTRUKCJA UZYCIA

. Przed wprowadzeniem cewnika do wymiany AEC Cook (CAE) do
wymienianej rurki ETT nalezy potwierdzi¢ prawidtowe potozenie rurki ETT.
Uzywajac krawedzi zewnetrznej ust pacjenta lub nozdrzy jako punktu
odniesienia, sprawdzi¢ znacznik na rurce ETT. Na cewniku CAE mozna
umiesci¢ kawatek tasmy lub inny znacznik w odpowiedniej odlegtosci od
koncoéwki, aby utatwic jego prawidtowe umieszczenie w rurce ETT.

. Wprowadzi¢ cewnik CAE koricéwka z otworami bocznymi do wymienianej
rurki ETT. (Rys. 1) UWAGA: Przed wprowadzeniem cewnika CAE zaleca
sie natozenie do otworu rurki ETT sterylnego srodka poslizgowego klasy
medycznej zatwierdzonego do uzytku w drogach oddechowych zgodnie
z protokotem szpitalnym.

Odpowiednio umiesci¢ cewnik CAE w rurce ETT, ustawiajac odpowiedni
znacznik centymetrowy na cewniku CAE 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
skroconej do dtugosci 24 cm nalezy ustawi¢ znacznik 24 cm na cewniku
CAE réwno ze znacznikiem 24 ¢cm na rurce ETT).

. Catkowicie oprézni¢ mankiet rurki ETT. Zachowujac potozenie cewnika
CAE, wyjac rurke ETT i pozostawi¢ cewnik CAE na miejscu. (Rys. 2)
Zachowujac potozenie cewnika CAE, uzy¢ krawedzi zewnetrznej ust
pacjenta lub nozdrzy (zaleznie od podejicia) jako punktu odniesienia

i wprowadzi¢ nowa rurke po cewniku CAE do odpowiedniego potfozenia.
(Rys. 3) UWAGA: Zaleca si¢ natozenie sterylnego srodka poslizgowego na
koricowke rurki ETT przed wprowadzeniem rurki ETT.

Wyjac cewnik CAE i napetni¢ mankiet nowej rurki ETT. Potwierdzi¢
potozenie nowej rurki ETT przy pomocy standardowych metod

(np. kapnografii, dzwieku oddechu lub RTG klatki piersiowej). Ponownie
rozpocza¢ wentylacje i przymocowac nowa rurke ETT na miejscu. (Rys. 4)
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Stosowanie zlqczki 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
sposob odprowadzana z drég oddechowych pacjenta. Jesli do insuflacji jest
wykorzystywane zrodto tlenu, wowczas nalezy rozpoczynad 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 pulsoksymetrig 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. 5)
2. W celu zdjecia ztaczki nalezy pociggnac z powrotem biaty kotnierz w celu
zwolnienia ztaczki, a nastepnie zdjac ztaczke z cewnika. (Rys. 6)

Natlenianie przez cewnik

Cewniki do wymiany AEC Cook sg przeznaczone 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 pacjentow dorostych i dzieci. W ponizszej tabeli podano dostarczana
objetos¢ minutowa oraz zmierzone cisnienie w drogach oddechowych dla
wentylacji dyszowej u pacjentéw dorostych i dzieci ze zdrowa tkanka ptucna.

Zmierzone ci$nienie
Numer Dostarczana w drogach
referen- |Podgrupa pacjentow bjetos¢ ddechowych!
cyjny izakres wieku minutowa’ (cm H20)
czesci (L/min) Srednie
. > 1 miesiac do
Niemowleta 2lat 0,6 8,9 9,5
Drieci > 2latado 01 21 25
C-CAE-8.0- 12 lat
45-01
Nastolatki > '21atdo 0 22 26
21 lat wiacznie
Dorosli > 21 lat 0,7 3,0 3.2
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Zmierzone cisnienie
Numer Dostarczana w drogach
referen- |Podgrupa pacjentéw objetos¢ oddechowych'
cyjny i zakres wieku minutowa’ (cm H20)
zesdt (L/min) Srednie |Maksymalne
. > 1 miesiac do . . .
Niemowleta > lat
- > 2 latado
ﬁCOA;_; o Dzieci 12 lat 4,2 8,7 94
' Nastolatki > 12140 | gq 46 52
21 lat wiacznie
Dorosli > 21 lat 13 4,5 4,9
. > 1 miesiagc do N « .
. Niemowleta 2lat
-CAE-
- > 2 lata do
101&);:00, Dzieci 12 lat 1,0 73 7.8
- . >12latdo
ST-01 Nastolatki 21 lat whcznie 0,6 39 4,4
Doroéli > 21 lat 0,7 39 41
. > 1 miesiagc do . . .
Niemowleta >lat
. > 2 latado
?;COA; o Dzieci 12 lat 33 23,22 238
) Nastolatki > '21tdo 37 11,0 13
21 lat whacznie
Dorosli > 21 lat 6,3 9,5 10,2
. > 1 miesigc do « x *
. Niemowleta 2lat
-CAE-
14.0-100- |Dzieci >2latado 30 20,9 28
DLT-EF 12lat
- . >12latdo
ST-01 Nastolatki 21 lat whacznie 33 10,1 10,5
Dorosli > 21 lat 55 8,6 89
. > 1 miesiagc do . . .
Niemowleta 5 lat
- > 2 latado . . .
1C;C0A§; 01 e 12 at
: Nastolatki > '21tdo 7.2 197 203
21 lat whacznie
Dorosli > 21 lat 11,2 14,2 14,5

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

*Testowania nie przeprowadzono w tej podgrupie z tym produktem.

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 wszystkich
modeli typu pacjenta.

N_lasa Czas Czas Opoér Podatnos¢
T : ciata Oddechy
yp pacjenta| " u wdechu |wydechu na minut (ecm H0/ |ptuc (mL/
(s) (s) € |Lis) cm H20)
(kg)
Niemowleta
(> 1 miesigc 10 0,46 1,54 30 25 10
do 2 lat)
Dzieci
(> 2 lata do 20 0,55 1,85 25 20 20
12 lat)
Nastolatki
(>12lat
do 21 lat 50 09 21 20 5 40
wiacznie)
Dorosli
21 lat) 80 1,0 4,0 12 3 100

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

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

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

PISMIENNICTWO

Niniejsza 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.

Ten produkt jest chroniony patentem USA 5,052,386.
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PORTU

CATETERES DE SUBSTITUICAO PARA VIAS
AEREAS COOK COM ADAPTADORES RAPI-FIT®

ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos
ou profissionais de saude licenciados ou mediante prescrigao destes.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O cateter de substituicao para vias aéreas Cook é um cateter radiopaco com
ponta romba com marcas centimétricas que facilitam a remogéo e substituicao
de um tubo endotraqueal. 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

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter de substituicao para vias aéreas Cook destina-se a substituicao do
tubo endotraqueal em pacientes adultos e pediétricos.

Recomenda-se o cateter de 8 Fr para colocacao de um tubo endotraqueal com
um diametro interior igual ou superior a 3 mm.

Quando utilizado para oxigenacao de alta pressdo com um conector Luer-Lock,
recomenda-se um cateter de 8 Fr para doentes com idade superior a 1 més.
Recomenda-se o cateter de 11 Fr para colocacao de um tubo endotraqueal
com um didmetro interior igual ou superior a 4 mm.

Quando utilizado para oxigenagao de alta pressao com um conector Luer-Lock,
recomenda-se um cateter de 11 Fr para doentes com idade superior a 2 anos.
Recomenda-se o cateter de 14 Fr para colocacao de um tubo endotraqueal
com um didmetro interior igual ou superior a 5 mm.

Quando utilizado para oxigenagao de alta pressao com um conector Luer-Lock,
recomenda-se um cateter de 14 Fr para doentes com idade superior a 2 anos.
Recomenda-se o cateter de 19 Fr para colocacao de um tubo endotraqueal
com um didmetro interior igual ou superior a 7 mm.

Quando utilizado para oxigenacao de alta pressdo 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

« Deve ter-se em consideragdo possiveis reacées alérgicas (p. ex., a borracha

butilica).

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

procedimentais adicionais e trauma.

« Deve prestar-se atencao a profundidade de introdugéo do cateter de
substituicao para vias aéreas Cook nas vias aéreas do doente e ao correto
posicionamento do tubo endotraqueal de substituicao na traqueia.

Os marcadores do cateter de substitui¢do para vias aéreas referem-se

a distancia desde a ponta do cateter.

Tenha cuidado para evitar a lesao 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 substitiugao para

vias aéreas dentro de um tubo endotraqueal (incluindo um tubo
endotraqueal de duplo lumen).

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

do cateter de substituicdo para vias aéreas esta sempre de preferéncia

2 a3 cm acima da carena.

A utilizagao do adaptador Rapi-Fit para oxigenagao pode estar associada

a um risco de barotrauma.

« S6 deve ser equacionada a utilizacao de uma fonte de oxigénio se

o doente possuir uma capacidade suficiente de exalagao do volume de
gas insuflado.

Ainsuflagao de oxigénio pode nao ser adequada para todos os subgrupos
de pacientes e com todos os produtos. Por favor consulte a tabela de
oxigenagao do cateter para detalhes sobre o produto e subgrupos de
pacientes.

Caso esteja a utilizar uma fonte de oxigenagao de alta pressao para
enchimento (por exemplo, um ventilador a jacto), comece por uma
pressdo mais baixa (isto &, 5 psi [0,34 bar]) e aumente gradualmente.

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

Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit se encontra fixo de forma segura
ao cateter de substituicao para vias aéreas antes de administrar oxigénio.
Se o adaptador nao estiver fixo de forma segura ao cateter de substituicao
para vias aéreas podem ocorrer hipoxia e efeitos adversos graves.

A utilizagao de oxigenagéo de alta pressao com um conector Luer-Lock

na subpopulagao de doentes pediatricos (> 1 més a 2 anos) apenas foi
avaliada com cateter de 8 Fr; ndo se recomenda a utilizacao de cateteres
maiores com esta subpopulagao.
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« Para cateteres de 19 Fr, a oxigenagéo de alta pressao 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
méxima da via aérea deve ser superior a 28 cm H,0.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagéo em técnicas de gestao de vias aéreas. Devem empregar-se
técnicas padrao de colocagdo e troca de tubos endotraqueais.

« Este produto ndo se destina a utilizagao intravascular.

« Lubrifique o cateter e o tubo endotraqueal (com um lubrificante estéril)
antes de os utilizar.

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
- Barotrauma
« Colocacéo falhada do tubo endotraqueal
- Hipoxia
« Migragao do cateter
« Perfuracéo da traqueia, dos bronquios ou do parénquima pulmonar
+ Pneumotdrax

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes de avancar o cateter de substituicao para vias aéreas Cook para
dentro do tubo endotraqueal que pretende substituir, confirme a posicao
correta do tubo endotraqueal.
Tendo como referéncia a margem exterior da boca do doente ou o orificio
nasal, tome nota da marca no tubo endotraqueal. Pode colar um adesivo
ou outro tipo de marca no cateter de substituicao para vias aéreas, na
distancia correspondente a partir da ponta, para ajudar na colocacao
correta dentro do tubo endotraqueal.
. Avance com o cateter de substiuticao para vias aéreas, primeiro com
a extremidade com o orificio lateral, dentro do tubo endotraqueal a ser
substituido. (Fig. 1) NOTA: Recomenda-se a aplicagdo de um lubrificante
estéril de calibre médico, aprovado para utilizacéo nas vias aéreas, de
acordo com o protocolo hospitalar, no orificio do tubo endotraqueal
antes da introducdo do cateter de substituicao para vias aéreas.
Posicione adequadamente o cateter de substituicdo para vias aéreas
no tubo endotraqueal alinhando a marca centimétrica adequada no
cateter de substituicao para vias aéreas com a correspondente marca
centimétrica no tubo endotraqueal. Esta colocacao é determinada
pela visualizagao do comprimento indicado em centimetros do tubo
endotraqueal, ja colocado, como indicado na escala na sua superficie. (Por
exemplo, um tubo endotraqueal que tenha sido encurtado para 24 cm
deve ter a marca de 24 cm do cateter de substituicao para vias aéreas
alinhada com a marca de 24 cm do tubo endotraqueal.)
. Esvazie completamente o “cuff” do tubo endotraqueal. Enquanto mantém
a posicao do cateter de substituicdo para vias aéreas, remova o tubo
endotraqueal, deixando o cateter de substituicao para vias aéreas no
local. (Fig. 2)
Enquanto mantém a posicao do cateter de substituicao para vias aéreas,
usando a boca ou orificio nasal (dependendo da abordagem) do doente
como referéncia, avance o novo tubo endotraqueal sobre o cateter
de substituicdo para vias aéreas e coloque-o na posicao certa. (Fig. 3)
NOTA: Recomenda-se a aplicacao de um lubrificante estéril na ponta do
tubo endotraqueal antes de avancar com o tubo endotraqueal.
Remova o cateter de substituicao para vias aéreas e insufle o “cuff” do
novo tubo endotraqueal. Confirme a posicao do tubo endotraqueal
através de métodos padronizados (ex., capnografia, sons respiratérios
e radiografia torcica). Restabeleca a ventilagao e fixe o novo tubo
endotraqueal na devida posicao. (Fig. 4)
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Utilizagao de adaptador Rapi-Fit®

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

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

1. Para ligar o adaptador Rapi-Fit, posicione o adaptador no cateter e em
seguida empurre o anel branco para a frente e fixe o fecho na devida
posicao. (Fig. 5)

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

e depois retire-o do cateter. (Fig. 6)
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Oxigenacao do cateter

O cateter de substituicao para vias aéreas Cook foi concebido tanto para
ventilagdo 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, séo 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.

’ P Volu'm‘e . |Pressao medida nas
ero de grupo de ! vias aéreas’ (cm H0)
referéncia |e Gama de idades por minuto’!
(L/min) Médio |Maximo
Bebé > 1 més 06 89 95
a2anos
. > 2 anos
‘C‘;C:F&o- Crianca 212 anos 0,1 21 2,5
Adolescente > 12anos 01 22 2,6
a 21 anos
Adulto > 21 anos 0,7 3,0 3.2
Bebé > 1 més . " N
a2anos
. >2anos
g;COAf’”AO’ Crianca 212 anos 4,2 87 9,4
Adolescente  ~ 12 anos 09 4,6 52
a21anos
Adulto > 21 anos 13 4,5 4,9
Bebé > 1 més * * "
a2anos
C-CAE-11.0- |crianca >2anos 1,0 73 7.8
100-DLT-EF- al2anos
ST-01 Adolescente 12anos 0,6 39 4,4
a 21 anos
Adulto > 21 anos 0,7 3,9 41
Bebé >1més " . .
a2anos
. >2anos
(S:QCOAIIE.MA(). Crianca 212 anos 33 23,2 23,8
Adolescente 12 anos 37 11,0 1,3
a21anos
Adulto > 21 anos 6,3 9,5 10,2
Bebé >1més * * "
a2anos
C-CAE-14.0- |Cpjanca >2anos 30 20,9 218
100-DLT-EF- al12anos
ST-01 Adolescente > 12 30 33 101 105
a21anos
Adulto > 21 anos 55 8,6 89
Bebé >1més % % %
a2anos
. >2anos « . .
géc(;E'w‘O' Crianca al2anos
Adolescente > 12 N0 7.2 19,7 203
a21anos
Adulto > 21 anos 11,2 14,2 14,5

1 As condicoes de teste foram utilizadas num modelo ativo. Consulte a tabela de
condigbes de teste para mais detalhes.

* O teste nao foi feito neste subgrupo com este produto.

Os ntiimeros 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.

Condigbes de teste
A presséao de entrada foi definida para 50 psi (3,45 bar) para todos os modelos
de tipo de doente.

Peso Resis- Conformi-
. corporal |Tempo de |Tempo de (Inspira- | . . dade
Tipo de d L PR téncia Imonar
doente o inspiragao| expiragéo | ¢bes por| 1\, ., |PU
modelo |((s) (s) minuto Ls) (mL/
(kg) cm H,0)
Bebé
(>1mésa 10 0,46 1,54 30 25 10
2 anos)
Crianca
(>2anosa 20 0,55 1,85 25 20 20
12 anos)
Adolescente
(>12anosa 50 0,9 21 20 5 40
21 anos)
Adulto 80 10 40 12 3 100
(> 21 anos)
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APRESENTAGCAO

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

REFERENCIAS

Estas instrugdes de 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.

Este produto esta protegido pela patente n.° 5,052,386 nos EUA.

COOK-UTBYTESKATETRAR
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
Cook-utbyteskateter (CAE) &r en réntgentét kateter med trubbig spets och
centimetermarkeringar som underlattar avldgsnande och utbyte av en
endotrakealtub (ETT). haller inte i
Produkten bestar av foljande komponenter:

« Rontgentat kateter

« Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling

« Rapi-Fit-adapter - Luer-lasanslutning, luerfattningssockel

AVSEDD ANVANDNING

Cook-utbyteskateter ar avsedd for utbyte av en endotrakealtub pé vuxna och
pediatriska patienter.

En kateter 8 Fr rekommenderas for placering av en endotrakealtub med en
inre diameter pa 3 mm eller stérre.

Vid syresattning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, &r katetern 8 Fr
rekommenderad for patienter dldre &n 1 manad.

Kateter 11 Fr ar rekommenderad fér placering av en endotrakealtub med en
inre diameter pa 4 mm eller stérre.

Vid syreséttning med hogt tryck med en Luer-ldsanslutning, &r katetern 11 Fr
rekommenderad for patienter 6ver 2 ar.

Kateter 14 Fr ar reckommenderad for placering av en endotrakealtub med en
inre diameter pa 5 mm eller stérre.

Vid syresattning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, ar katetern 14 Fr
rekommenderad fér patienter dver 2 ar.

Kateter 19 Fr ar rekommenderad for placering av en endotrakealtub med en
inre diameter pa 7 mm eller stérre.

Vid syresattning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, ar katetern 19 Fr
rekommenderad for patienter 6ver 12 ar.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

« Eventuella allergiska reaktioner (t.ex. mot butylgummi) bor beaktas.

« Framforande av katetern forbi carina kan introducera 6kade risker under
proceduren och &kad risk for skada.

« Var uppmarksam pa hur djupt Cook-utbyteskateter (CAE) fors in
i patientens luftvagar samt korrekt placering av endotrakealtuben (ETT).
Markeringar pa CAE anger avstandet fran kateterns distala spets.

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

« Sakerstéll ratt storlek pa CAE inne i en ETT (inklusive dubbel-lumen ETT).

« For att undvika barotrauma ska det sékerstallas att spetsen pa CAE alltid
ligger ovanfor carina, helst med 2-3 cm.

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

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

« Insufflation av syrgas ar méjligtvis inte lamplig for alla produkter och
undergrupper av patienter. Véanligen se Tabellen for Syresattning med
Kateter for detaljer om produkter och undergrupper av patienter.

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

« Se till att Rapi-Fit-adaptern ar ordentligt ansluten till CAE fore tillforsel av
syrgas. En bristfallig fastsattning av adaptern till CAE kan leda till hypoxi,
och allvarlig negativ utgang.
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« Vid syresattning under hogt tryck med en Luer-lasanslutning pa ett
spadbarn undergrupp (> 1 manad till 2 &r) har bara utvarderats med en
8 Fr kateter, anvandning av storre katetrar rekommenderas inte.

« Med en 19 Fr kateter, ska syreséttning under hogt tryck med en Luer-
lasanslutning bara anvéndas pé patienter Gver 12 &r. Om den anvénds pa
patienter som ar 12 ar eller yngre, kan det maximala luftvagstrycket vara
hogre @n 28 cm H,0.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvéndning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for luftvagshantering. Standardtekniker for
placering och utbyte av ETT:er bor tillampas.

« Denna produkt &r inte avsedd for anvandning intravaskulart.

« Smorj katetern och ETT (med ett sterilt smérjmedel) innan anvandning.

« Denna produkt rekommenderas inte fér definitiv langsiktig
luftvdgshantering.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Barotrauma
« Felaktig placering av endotrakealtuben
« Hypoxi
- Katetermigrering
« Perforering av trakea, bronkerna eller lungparenkym
« Pneumotorax

BRUKSANVISNING

. Innan Cook-utbyteskateter (CAE) fors in i en ETT som ska bytas ut ska
korrekt placering av ETT bekréftas.

Anvéand den yttre kanten av patientens mun eller ndséppning som ett
riktmérke och observera markeringen pé ETT. En bit tejp eller annan typ
av markering kan placeras pa CAE vid motsvarande avstand frén spetsen
for att underlatta korrekt placering inuti ETT.

. For in CAE, sidoportsanden forst, i ETT som ska ersattas. (Fig. 1) OBS! Det &r
rekommenderat att en medicinskt sterilt smorjmedel, godkant att anvandas
i luftvagen enligt sjukhusets riktlinjer, appliceras p& ETT’s 6ppning innan
CAE fors in.

Placera CAE pé ratt satt inuti ETT genom att rikta in lamplig
centimetermarkering pa CAE mot motsvarande centimetermarkering

pé ETT. Denna placering faststélls genom att du visualiserar indikerad
centimeterlangd pa ETT som sitter pa plats, enligt skalan pa utsidan.
(Exempelvis bor en ETT som har kapats till 24 cm ha 24 cm-markeringen
péa CAE-katetern riktad mot 24 cm-markeringen péa ETT).

. Tom kuffen helt pa ETT. Under bibehéllen position av CAE, avldgsna ETT,
medan du ldmnar CAE pé plats. (Fig. 2)

Bibehall placeringen av CAE och anvand patientens mun eller ndséppning
(beroende pa metod) som ett riktméarke samtidigt som den nya tuben
fors fram 6ver CAE och placeras pa lampligt satt. (Fig. 3) OBS! Vi
rekommenderar att ett sterilt smorjmedel appliceras pa spetsen pa ETT
innan den fors in.

Avldgsna CAE och fyll kuffen pa den nya ETT. Bekrafta laget pa den nya
ETT med standardmetoder (t.ex. kapnografi, andningsljud och réntgen
av brostkorgen). Ateruppta ventilationen och stt fast den nya ETT pa
plats. (Fig. 4)
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Anvindning av Rapi-Fit°-adapter
Rapi-Fit-adaptrar ska anvdndas endast nér syrgasbehovet &r hogt och
intubationen misslyckas. Anvandning av en syrgaskalla ska endast 6vervagas
om patienten har tillrdcklig forméga att utandas den insufflerade gasvolymen.
Om en syrgaskalla anvands for insufflering ska du bérja vid ett lagre tryck
och gradvis 6ka trycket. Observera bréstkorgens rérelser utét och inét for att
bekréfta insufflering och uttémning av syrgas. Pulsoximetri och oralt luftflode
ska ocksa noga matas. 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 p4 katetern,
skjuta den vita kragen framat och lasa fast adaptern i rétt lage. (Fig. 5)
2. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen sa att den
slapper, och avldgsnar sedan adaptern fran katetern. (Fig. 6)

Syreséttning med kateter

Cook-utbyteskateter ar utformad for bade positiv tryckventilation (Rapi-
Fit-adapter - 15 mm koppling) och jetventilation (Rapi-Fit-adapter - Luer-
lasanslutning) for bade vuxna och pediatriska patienter. | tabellen nedan,
ses den levererade minutvolymen och uppmatta luftvagstrycket for
jetventilationen hos vuxna och pediatriska patienter med frisk lungvévnad.
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N . d luppm yek!
Artikelnummer Under- ?ch alflers- minut- (cm H20)
grupp for patienter  (volym’
(L/min) Medelvird
. > 1 manad
Spadbarn Gl 2 &r 0,6 89 9,5
> 2artill
CcAE80450122™ 124 ol 21 %5
>12artill
Ungdom o1 ar 0,1 2,2 2,6
Vuxen >21ar 07 3,0 32
. > 1 ménad . " %
spadbam o 41
ccaerio-  [gam 2l 42 87 94
12&r
8301 >12artil
Ungdom 21 &r 0,9 4,6 52
Vuxen >21ar 13 4,5 4,9
« > 1 manad . . .
Spadbarn g o
C-CAE11.0-100-Barn 1) tl 10 73 78
DLT-EF-ST-01 S 12l
Ungdom 21 ar 0,6 39 44
Vuxen >214r 0,7 39 41
. > 1 ménad . . v
spadbam 4y, o
C-CAE-140-  [Bam TZZ;' tl 33 232 238
8301 > 12artl
Ungdom 1 ar 37 11,0 11,3
Vuxen >21ar 6,3 9,5 10,2
. > 1 manad . N N
spadbarn g5 5
> 2artill
C-CAE-14.0-100-|Barn 12ar 3,0 209 21,8
DLT-EF-ST-01 > 12 a4l
Ungdom o1 ar 33 10,1 10,5
Vuxen >21ar 55 8,6 89
. > 1 ménad . " %
spadbam /o o1
ccaer90-  [gam 27l * * *
12&r
8301 >12artil
Ungdom 21 &r 7.2 19,7 20,3
Vuxen >21ar 11,2 14,2 14,5

1 Forhallandena i testet var anvénda i en aktiv modell. Se tablan for Testférhallanden for
fler detaljer.
*Test var inte utfort inom den har undergruppen med den har produkten.

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

Testforhallanden
Ingdngstrycket var set till 50 psi (3,45 bar) fér alla patientmodeller.

rrt:;::l- Inand- |Utand- |Andetag |Resistans |Lung-
Patienttyp vikt ningstid ningstid |per (cm H20/ pli
(s) (s) minut  |L/s) (mL/cm H,0)
(kg)
Spéadbarn
(> 1 ménad 10 0,46 1,54 30 25 10
till 2 &r)
Barn
(> 2artill 20 0,55 1,85 25 20 20
124
Ungdom
(> 12artill 50 09 21 20 5 40
214r)
Vuxen
(21341 80 10 4,0 12 3 100
LEVERANS

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

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pé erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillgénglig litteratur.
Denna produkt skyddas av USA-patent 5,052,386.
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A symbol glossary can be found at

dical.c / e bol 9 Yy
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https://cookmedical.c: gl y
Eme Symbollegende finden Sie auf
https:/cookmedical.com/symbol-gl y
‘Eva yA Gpt Twv cUpBOAWY pmopeite va Bpeite oTn
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Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web
h L /1 k dical.c / e bol 3‘ Yy
Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito
https://cookmedical.com/symbol-gl. y
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https://cookmedical.ct bol-gl y
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4 9 Yy
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