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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 properly licensed practitioner.

DEVICE DESCRIPTION

The Cook Airway Exchange Catheter is a blunt-tipped radiopaque catheter
with centimeter markings to facilitate placement. The catheter is supplied
with a Rapi-Fit Adapter (with either a 15 mm connector or a Luer lock
connector), permitting use of ventilatory devices during exchange procedure.
Additional product specifics are outlined in the table below.

Order Number

C-CAE-8.0-45
(inner diameter: 1.6 mm)

C-CAE-11.0-83
(inner diameter: 2.3 mm)

C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(inner diameter: 2.3 mm)
C-CAE-14.0-83

(inner diameter: 3 mm)

C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(inner diameter: 3 mm)
C-CAE-19.0-83

(inner diameter: 3.4 mm)

INTENDED USE

Used for:

For use in replacement of endotracheal
tubes whose inner diameter (ID) is 3 mm

or larger.

For use in replacement of endotracheal
tubes whose inner diameter (ID) is 4 mm

or larger.

For use in replacement of double-lumen
endotracheal tubes or endotracheal tubes
whose inner diameter (ID) is 4 mm or larger.

For use in replacement of endotracheal
tubes whose inner diameter (ID) is

5 mm or larger.

For use in replacement of double-lumen
endotracheal tubes or endotracheal tubes
whose inner diameter (ID) is 5 mm or larger.

For use in replacement of endotracheal
tubes whose inner diameter (ID) is 7 mm
or larger.

The Cook Airway Exchange Catheter is intended for uncomplicated,
atraumatic endotracheal tube exchange.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

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

beyond the carina.

« Ensure proper sizing of the Cook Airway Exchange Catheter within a
double-lumen endotracheal tube. Failure to do so may cause small
fragments to be shaved off during removal of the Cook Airway Exchange

Catheter.

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

PRECAUTIONS

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

« This product is not intended for intravascular use.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

- Barotrauma

« Perforation of the bronchi or lung parenchyma

INSTRUCTIONS FOR USE

Use of Rapi-Fit" Adapter

A ventilatory device may be used at any time during the endotracheal tube

exchange procedure by utilizing the attached Rapi-Fit Adapter.

1. To attach Rapi-Fit Adapter, position the adapter on catheter, then push

the white collar forward and lock into position.
NOTE: Use of a high-pressure oxygen source should only be considered if
the patient has sufficient egression of the insufflated gas volume.

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

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

Advance the CAE catheter, sideported end first, into the endotracheal
tube to be replaced. (Fig. 1)

NOTE: It is recommended that a sterile lubricant be applied to the orifice
of the endotracheal tube prior to introduction of CAE catheter.
CAUTION: To avoid barotrauma, ensure that the tip of the CAE
catheter is always above the carina, preferably 2-3 cm.

NOTE: If a high-pressure oxygen source is used for insufflation (e.g., jet
ventilator), begin at lower pressure and work up gradually. Rising chest
wall, pulse oximetry and oral air flow should be carefully monitored.
Properly position the CAE catheter within the endotracheal tube by
aligning the appropriate centimeter mark on the CAE catheter with the
corresponding centimeter mark on the endotracheal tube. This placement
is determined by visualizing the indicated centimeter length of the
endotracheal tube, in place, as shown on its surface scale. (For example,
an endotracheal tube that has been shortened to 24 cm should have

the 24 cm marker of the CAE catheter aligned at the 24 cm mark of the
endotracheal tube.)

. Fully deflate the cuff of the endotracheal tube and remove the Rapi-Fit

Adapter, while maintaining the position of the CAE catheter. Remove the
endotracheal tube, leaving the CAE catheter in place. (Fig. 2)
Maintaining position of the CAE catheter, using patient’s mouth or

nasal orifice (depending on approach) as a landmark, advance the new
endotracheal tube over the CAE catheter and position appropriately.
(Fig. 3)

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

Remove the CAE catheter and inflate the balloon cuff of the new
endotracheal tube. Re-establish ventilatory device use and secure the
new endotracheal tube in place. Confirm its position using standard
methods (e.g., capnography, breath sounds and chest x-ray). (Fig. 4)

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

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

COOK LUFTVEJSUDSKIFTNINGSKATETRE MED
RAPI-FIT™ ADAPTERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege eller en autoriseret behandler, eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook luftvejsudskiftningskateter er et stumpt-spidset, rentgenfast kateter
med centimeterafmaerkninger, for at lette korrekt placering. Kateteret leveres
med en Rapi-Fit adapter (med enten en 15 mm konnektor eller en “Luer Lock”-
konnektor), der tillader brug af respirator under udskiftningsproceduren.
Yderligere produktspecifikationer findes i tabellen nedenfor.

Bestillingsnummer
C-CAE-8.0-45

(indre diameter: 1,6 mm)
C-CAE-11.0-83

(indre diameter: 2,3 mm)
C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(indre diameter: 2,3 mm)
C-CAE-14.0-83

(indre diameter: 3 mm)
C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(indre diameter: 3 mm)
C-CAE-19.0-83

(indre diameter: 3,4 mm)

Bruges til:

Til brug ved udskiftning af endotrakealtuber,
hvis indre diameter er pa 3 mm eller storre.
Til brug ved udskiftning af endotrakealtuber,
hvis indre diameter er pa 4 mm eller starre.
Til brug ved udskiftning af endotrakealtuber
med dobbelt lumen eller endotrakealtuber,
hvis indre diameter er pa 4 mm eller starre.
Til brug ved udskiftning af endotrakealtuber,
hvis indre diameter er pa 5 mm eller starre.
Til brug ved udskiftning af endotrakealtuber
med dobbelt lumen eller endotrakealtuber,
hvis indre diameter er pa 5 mm eller starre.

Til brug ved udskiftning af endotrakealtuber,
hvis indre diameter er pa 7 mm eller starre.



TILSIGTET ANVENDELSE

Cook luftvejsudskiftningskateteret er beregnet til ukompliceret, atraumatisk
udskiftning af en endotrakealtube.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Der skal udvises opmaerksomhed mht. kateterets indszettelsesdybde i
patientens luftvej samt korrekt trakealposition af den nye endotrakealtube.
Markerer pa Cook luftvejsudskiftningskateteret henviser til afstanden fra
kateterspidsen. Kateter og endotrakealtube ber ikke fremfares leengere end
til carina.

« Det skal sikres, at der bruges den korrekte storrelse Cook
luftvejsudskiftningsk ien end kealtube med dobbeltl Hvis
dette ikke gores, kan det resultere i, at sma brudstykker skrabes af under
fjernelse af Cook luftvejsudskiftningskateteret.

« For at undga barotraume, skal man sikre sig at spidsen af Cook
luftvejsudskiftningskateteret altid er over carina, helst 2-3 cm.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
luftvejsmanagementmetoder. Standardmetoder til placering og udskiftning
af endotrakealtuber skal anvendes.
« Produktet er ikke beregnet til intravaskulaer brug.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Barotraume
« Perforering af bronkierne eller lungeparenkym

BRUGSANVISNING

Brugen af Rapi-Fit™ adapter

Pa et hvilket som helst tidspunkt under udskiftningsproceduren af

endotrakealtuben kan der bruges en respirator, ved hjeelp af den fastgjorte

Rapi-Fit adapter.

. Rapi-Fit adapteren fastgeres ved at placere adapteren pa kateteret og
skubbe den hvide krave fremad og lase den i position.
BEMARK: Brug af en oxygenkilde med hgjtryk ma kun komme i
betragtning, hvis patienten er i stand til at udande en tilstraekkelig maengde
af den insufflerede gas.

. Adapteren fijernes ved at treekke den hvide krave tilbage, hvorved
adapteren frigeres, og den kan fjernes fra kateteret.

N

Udskiftning af endotrakealtuben

. Inden Cook luftvejsudskiftningskateteret (CAE) fores ind i den
endotrakealtube, der skal udskiftes, skal den korrekte placering af
endotrakealtuben bekreeftes.

. Med den ydre kant af patientens mund eller nasale abning som
landemazerke skal man notere maerkningen pé endotrakealtuben.

Der kan anbringes et stykke tape, eller en anden marker, pa Cook
luftvejsudskiftningskateteret, med den tilsvarende afstand fra spidsen, som
en hjaelp til korrekt placering i endotrakealtuben.

. For Cook luftvejsudskiftningskateteret, med enden med sidehuller, ind i
endotrakealtuben, der skal udskiftes. (Fig. 1)

BEMARK: Det anbefales, at der paferes et sterilt smgremiddel

pa endotrakealtubens abning, inden introduktion af Cook
luftvejsudskiftningskateteret.

FORSIGTIG: For at undga barotraume, skal man sikre sig at spidsen af
Cook luftvejsudskiftningskateteret altid er over carina, helst 2-3 cm.
BEMARK: Hvis der anvendes en oxygenkilde med hejtryk til insufflation
(f. eks. jet-respirator), skal man begynde med et lavere tryk og gradvist
oge trykket. Brystvaeg der haever sig, pulsoximetri og oral luftstrem skal
overvages omhyggeligt.

. Placer Cook luftvejsudskiftningskateteret i endotrakealtuben ved at rette
det passende centimetermaerke pa Cook luftvejsudskiftningskateteret
ind med det tilsvarende centimetermaerke pa endotrakealtuben.
Placeringen bestemmes ved at visualisere den angivne endotrakealtubes
centimeterlaengde, nar den er pa plads, som vist pa dens overfladeskala.
(F. eks. skal en endotrakealtube, der er blevet afkortet til 24 cm, have
24 cm markeren pa Cook luftvejsudskiftningskateteret rettet ind med
24 cm meerket pa endotrakealtuben.)

. Udluft endotrakealtubens manchet helt og fjern Rapi-Fit adapteren,
mens Cook luftvejsudskiftningskateterets position bevares. Fjern
endotrakealtuben og lad Cook luftvejsudskiftningskateteret blive siddende.
(Fig. 2)

. Bevar Cook luftvejsudskiftningskateterets position og fremfer den nye
endotrakealtube over Cook luftvejsudskiftningskateteret, og placer den
i korrekt position ved hjeelp af patientens mund eller nasale abning som
landemzerke (afhaengigt af tilgang). (Fig. 3)

BEMARK: Det anbefales at pafere et sterilt smgremiddel pa spidsen af
endotrakealtuben inden tuben fremfares.

. Fjern Cook luftvejsudskiftningskateteret og oppust den nye
endotrakealtubes ballonmanchet. Genoptag brug af respirator og seet den
nye endotrakealtube godt fast. Bekraeft endotrakealtubens position med
standardmetoder (f. eks. kapnografi, andedraetslyd og rentgen af bryst).
(Fig. 4)

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

LITTERATUR

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

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

DEUTSCH

COOK-UMINTUBATIONSKATHETER
MIT RAPI-FIT™-ADAPTER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Cook-Umintubationskatheter ist ein réntgendichter Katheter mit stumpfer
Spitze sowie Zentimetermarkierungen zur leichteren Platzierung. Der Katheter
wird mit einem Rapi-Fit-Adapter (entweder mit 15-mm- oder Luer-Lock-
Konnektor) geliefert, der den Einsatz von Beatmungshilfen wéhrend des
Auswechselvorgangs erméglicht. Einen Uberblick Giber weitere Produktdaten
gibt die untenstehende Tabelle.

Bestellnummer
C-CAE-8.0-45
(Innendurchmesser: 1,6 mm)

Zur Verwendung bei:

Zur Verwendung beim Auswechseln

von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 3 mm oder mehr.

C-CAE-11.0-83
(Innendurchmesser: 2,3 mm)

C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(Innendurchmesser: 2,3 mm)

C-CAE-14.0-83
(Innendurchmesser: 3 mm)

C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST

Zur Verwendung beim Auswechseln

von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 4 mm oder mehr.
Zur Verwendung beim Auswechseln

von doppellumigen Endotrachealtuben
oder Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 4 mm oder mehr.
Zur Verwendung beim Auswechseln

von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 5 mm oder mehr.
Zur Verwendung beim Auswechseln

von doppellumigen Endotrachealtuben

oder Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 5 mm oder mehr.
Zur Verwendung beim Auswechseln

von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 7 mm oder mehr.

(Innendurchmesser: 3 mm)

C-CAE-19.0-83
(Innendurchmesser: 3,4 mm)

VERWENDUNGSZWECK
Der Cook-Umintubationskatheter ist zum unkomplizierten, atraumatischen
Auswechseln von Endotrachealtuben bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Die Einfiihrtiefe des Katheters im Atemweg des Patienten und die korrekte
Position des neuen Endotrachealtubus in der Trachea erfordern besondere
Aufmerksamkeit. Die Markierungen auf dem Cook-Umintubationskatheter
geben die Entfernung von der Katheterspitze an. Katheter und
Endotrachealtubus diirfen nicht tiber die Carina tracheae hinaus
vorgeschoben werden.

« In einem doppellumi: End healtubus besonders auf die richtige
GroBe des Cook-Umintubationskatheters achten. Andernfalls konnen beim
Entfernen des Cook-Umintubationskatheters kleine Fragmente abgeschabt
werden.

« Um ein Barotrauma zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass sich die Spitze
des Cook-Umintubationskatheters immer oberhalb der Carina tracheae
befindet, vorzugsweise 2-3 cm.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Techniken des Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind. Es
sind Standardtechniken fir die Platzierung und das Auswechseln von
Endotrachealtuben anzuwenden.
« Dieses Produkt ist nicht zum intravaskuldren Gebrauch bestimmt.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
 Barotrauma
« Perforation der Bronchien oder des Lungenparenchyms

GEBRAUCHSANWEISUNG

Gebrauch des Rapi-Fit™-Adapters

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




. Zur Montage des Rapi-Fit-Adapters den Adapter am Katheter positionieren
und den weien Ring nach vorne schieben, bis der Adapter einrastet.
HINWEIS: Eine Hochdruck-Sauerstoffquelle sollte nur dann in Betracht
gezogen werden, wenn der Patient ein ausreichendes Volumen des
insufflierten Gasstroms ausatmen kann.

. Zur Demontage des Adapters den weilen Ring zuriickziehen, bis sich der
Adapter |6st, und diesen dann vom Katheter entfernen.
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. Ehe der Cook-Umintubationskatheter (CAE) in den auszuwechselnden
Endotrachealtubus vorgeschoben wird, die korrekte Position des
Endotrachealtubus tiberpriifen.

. Die Markierung am Endotrachealtubus notieren, wobei der AuBenrand von
Mund bzw. Nasenloch des Patienten als Messpunkt benutzt wird. In der
entsprechenden Entfernung zur Spitze des Cook-Umintubationskatheters
ein Stiick Klebeband oder eine andere Markierung anbringen, um die
korrekte Platzierung innerhalb des Endotrachealtubus zu erleichtern.

. Den Cook-Umintubationskatheter mit den Seitenléchern voran in den
auszuwechselnden Endotrachealtubus vorschieben. (Abb. 1)

HINWEIS: Es empfiehlt sich, vor Einfiihren des Cook-
Umintubationskatheters auf die Offnung des betreffenden
Endotrachealtubus ein steriles Gleitmittel aufzutragen.

VORSICHT: Um ein Barotrauma zu vermeiden, ist darauf zu achten, dass
sich die Spitze des Cook-Umintubationskatheters immer oberhalb der
Carina tracheae befindet, vorzugsweise 2-3 cm.

HINWEIS: Wenn zur Insufflation eine Hochdruck-Sauerstoffquelle (z.B. Jet-
Ventilator) verwendet wird, mit niedrigerem Druck beginnen und diesen
allméhlich erhohen. Dabei Thoraxanhebung, Pulsoxymetrie und orale
Atmung sorgféltig tiberwachen.

. Den Cook-Umintubationskatheter korrekt im Endotrachealtubus
positionieren, indem die richtige Zentimetermarkierung am Cook-
Umintubationskatheter auf die entsprechende Zentimetermarkierung am
Endotrachealtubus ausgerichtet wird. Diese Platzierung richtet sich nach
der auf der Oberflachenskala des auszuwechselnden Endotrachealtubus
angegebenen Zentimeterlange. (Bei einem auf 24 cm gekiirzten
Endotrachealtubus beispielsweise sollte sich die 24-cm-Markierung des
Cook-Umintubationskatheters auf derselben Hohe befinden wie die
24-cm-Markierung des Endotrachealtubus.)

. Die Luft vollstandig aus der Manschette des Endotrachealtubus ablassen
und den Rapi-Fit-Adapter entfernen, ohne die Position des Cook-
Umintubationskatheters zu verdndern. Den Endotrachealtubus entfernen,
den Cook-Umintubationskatheter jedoch an seinem Platz belassen. (Abb. 2)

6. Unter Verwendung von (je nach Zugang) Mund bzw. Nasenloch des
Patienten als Messpunkt den neuen Endotrachealtubus tiber den Cook-
Umintubationskatheter vorschieben und richtig positionieren, ohne dabei die
Position des Katheters zu veréndern. (Abb. 3)

HINWEIS: Es empfiehlt sich, vor dem Vorschieben des Endotrachealtubus
auf dessen Spitze ein steriles Gleitmittel aufzutragen.

. Den Cook-Umintubationskatheter entfernen und die aufblasbare
Manschette des neuen Endotrachealtubus aufblasen. Den Einsatz der
Beatmungshilfe wieder aufnehmen und den neuen Endotrachealtubus an
seinem Platz befestigen. Dessen Position mittels Standardmethoden (z.B.
Kapnographie, Atemgeréausche und Thoraxréntgen) bestatigen. (Abb. 4)

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

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

EAAHNIKA

KAGETHPEZ AAANATHZ AEPATQIraoN COOK ME
MNPOZAPMOTEIZ RAPI-FIT™

MPOXZOXH: H op Sakn vopoBecsia Twv H.M.A. mepiopilet v mA
TNG CUCKEVNG QUTHG amo 1atpo 1} KATomv EVTOANG laTpou I} YEVIKOU
1atpov, o omoiog va £xet AGBet Tnv KataAAnAn adsia.
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NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

0O kabetripag alayng agpaywywv Cook gival évag akTivookiepdg KabeTripag
AUPAEOG GKPOU HE EKATOOTIAIEG ONUAVOELS Yia SlEUKOAUVON TG TomoBETnoNG.
O kabBetripag mapéxetal Pe mpooappoyéa Rapi-Fit (gite pe ovéeopo 15 mm
€iTe PE OUVOEDHO aoPAANIONG Luer), Tou EMTPEMEL TN XPHON CUCKEVWY
QAgPIOPOU KaTd TN Sidpkela TG Sladikaaiag aAaync. £Tov mivaka mapakatw
TIEPLYPAPOVTAL EMIMAEOV EISIKEG TTANPOPOPIEG TOU TTPOIOVTOC.



Ap1Opé¢ mapayyehiag
C-CAE-8.0-45
(ecwtepikn Siapetpog: 1,6 mm)

C-CAE-11.0-83
(eowTepIKr SIAUETPOC: 2,3 mm)

C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(eowTepikn SiapeTpog: 2,3 mm)

Xpnotwpomotgitat yra:

Ma xprion otnv avtikataotaon Twv
EVOOTPAXEIAKWY CWANVWY, TWV OTToiwV
N E0WTEPIKN SIAPETPOG givatl 3 mm iy
HeyaluTepn.

Ma xprion otV avtikataoTtaon Twv
£EVEOTPAXEIAKWY CWARVWY, TWV OTIOiWV
N E0WTEPIKY SIAUETPOG givat 4 mm iy
HeyaUTepn.

lMa xprion otnv avtikatdotacn
EVOOTPAXEIKWY CWANVWVY SImAol auhol
1] EVEOTPAKEIKWY CWAIVWY, TWV OTTo{wv

N E0WTEPIKY| SIAUETPOG givat 4 mm iy
HeyaAUTEQN.

Ma xprion otnv avtikataotaon Twv
EVOOTPAXEIOKWY CWANVWY, TWV OTTo{wv
N ECWTEPIKY] SIGUETPOG Eivat 5 mm i
HeyaNUTepN.

Ma xprion otnv avtikataotaon
£VEOTPAXEIAKWY CWARVWY SIMAoU auhol
1) EVOOTPAXEIOKWY CWANVWY, TWV OTIo{wV.
N ECWTEPIK SIAPETPOC Eival 5 mm i
Heyahvtepn.

MNa xprion oTnV avtikataotaon Twv
EVEOTPAXEIAKWY CWARVWY, TWV OTIOiWV
N E0WTEPIKY SIAUETPOG €ivat 7 mm iy
HeyalUTepn.

C-CAE-14.0-83
(ecwTepIKn SLApETPOG: 3 mm)

C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(eowTepikn SIAPETPOG: 3 mm)

C-CAE-19.0-83
(eowTePIKr SIAUETPOC: 3,4 mm)

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI
0O kabetriipag alaync agpaywywv Cook mpoopileTal yia pn emmAeypévn,
atpaupaTikiy alayr evSoTpaxelakoL cwArva.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMNOIHZEIZ

« Npénet va mpooéxete 181aitepa 1o BABo¢ el0aywyng Tou KaBetpa oTov
agpaywyo Tou acBevoug Kat Tn owoTr| B£0n Tou evoTPaxEIKOU CWARVA
QVTIKATAOTAoNG Péoa oTny Tpaxeia. Ot Seikteg oTov KaBeTpa alayrg
agpaywywv Cook avagépovTal oTny amdoTacn amd To Akpo Tou KaBeThpa.
O KaBeTripag Kat 0 ev8oTpaxelakdg owlrvag Sev mpémet va mpowBouvTat
mépa amd myv Tpomada.
BeBaiwbeite yia To 0woTo MPOCSIopIous HeyEBOUG Tou KaBeTpa alayrg
agpaywywv Cook eviag evog evSoTpayelakol owArva StmAou avlov. e
avTiBetn mepinTwon, evééxetal va amogeotouv piKkpd Bpavopata katd m
Siapkela TG apaipeong Tou kabetripa alayrig agpaywywv Cook.
Ta va amo@uyete 1o Bapdtpavua, BeBaiwbeite 4TI T AKPo Tou KABETHPA
alayrig agpaywywv Cook gival mavtoTe mavw amd v Tpomda, Kata
TPOTiUNoN 2-3 cm.

NPO®YAAZEIZ
« To mpoidv mpoopiletal yia Xprion amé 1atpoug eKMASEUHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIOXEIPIONG TWV agpaywywv. Mpémel va
XPNOIUOTIOIOVVTAL TIPOTUTTEG TEXVIKEG YIa TOMTOBETNON Kat ahAayry
£vSOTPAXEIOKOU CWARVA.
« To mpoidv auto Sev mpoopiletat yia evayyelakr Xprion.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
« Bapdtpauvpa
« AldTpNnon WV BPOYXWV I TOU TIVEUHOVIKOU TIAPEYXUHATOG

OAHFIEZ XPHEHZ

Xprion Tov mpocappoyéa Rapi-Fit™

Katd  Sidpketa tng Stadikaciag alayrig evdotpayeiakol cwArva e Xprion

Tou TpooapTnpévou mpoaappoyéa Rapi-Fit umopei va xpnotponomnBei pia

OUOKEUN AgEPIOHOU OTTOIASHTTOTE OTIYMI.

. Na v mpoodptnon tou mpooappoyéa Rapi-Fit, TomoBetrioTe Tov
TIPOCAPHOYEQ OTOV KABETHPA. KATOTIV WO OTE TO AEUKO KOAGPO TIPOG Ta
EUMPOC KAl A0PANIOTE ToV TTpocappoyéa otn B€on Tou.

IHMEIQXH: Oa mpémel va e€eTaleTal n xprion mnyng o§uyovou unAng
THEONG HOVOV €4V 0 aCOEVIG SeV EKTIVEEL EMAPKT OYKO AEPIOU EUPUONONG.

. Ta va a@aipéoete Tov Tpooappoyéa, TPaPrETe To Aeukd KOAAPO TTPOG
Ta TTOW Yia Va To armeAeVOEPWOETE Kal KATOTIV apalpéoTe ToV amd Tov
kabetrpa.

N

AM\ayn evéotpaxeiakol cwARva

. Mpwv and myv mpowbnon tou kabetripa alaynic agpaywywv (CAE) Cook
£VTOC TOU EVEOTPAXEIAKOU GWANVA VIO AVTIKATACTACH, EMPBERADOTE T
owoTr) Béon Tou evSOTPaKEIaKOL CwARva.

. Me xprjon Tou e§wTEPIKOV OP{OL TOU GTOUATOG 1) TOU PIVIKOU GTOUIOU TOU
aoBevolg we 08nyd ONpEio, CNUEIWOTE T OHAVOT OTOV EVEOTPAXEIAKO
owlrjva. Mmopei va TomoBetnOei éva koppdtt Tawiag 1y GANog Seiktng otov
kaBetpa alayric agpaywywv Cook otny avtictolxn andéotacn amé to
AKpo, yla BorBeia oTn owoTr TomoBETNON EVTAC TOU EVEOTPAXEIAKOU
owArjva.

. MpowBroTe Tov kKabetpa alayrg agpaywywmv Cook, He To Akpo pE
TIG MAEUPIKEG BUPEC TIPWTO, EVTOC TOL EVEOTPaxEIaKOU OwArva mou Ba
avtikataotadei. (Ek. 1)
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ZHMEIQXH: ZuvioTdtal n eQappoyr| £Vog oTePou AIavTIkou 0TO OTOHIO
TOU EVEOTPaxEIaKOL GWANRVA TIPIV amoé TV €l0aywyr Tou KaBetripa alhayn
agpaywywv Cook.

MPOZOXH: Na va amo@uyste To Bapétpavpa, Befaiwdsite 6T1 To dkpo
Tou kabetipa alayri¢ agpaywywv Cook gival TAvVTOTE MAVW amoé v
Tpémba, Katd mpotipnon 2-3 cm.

IHMEIQXH: Edv xpnotpomoleital nyr) o§uyovou uPnhig meong yia
£UQUONON (T.X. AVATIVEVOTHPAG EKTOEEVONC), APXIOTE OE XAUNAGTEPN
miieon Kat au§RoTe TV oTadiakd. MPEMel va mapakoAouBeiTal TPOCEKTIKA n
Gvod0g Tou BWwPAKIKOU TOIXWHATOG, N OQUYHIKA OSUHETPIa Kal n por| aépa
and Tou OTOMATOG.

. TonoBetriote owoTd Tov KABeThpa alayrig agpaywywv Cook evtog Tou
evotpayelakol owArva euBuypappifovtag TNy KatdAANAn ekatooTiaia
onuaveon otov kKaBetripa alayr¢ agpaywywv Cook pe tnv avtiotolyn
£KATOOTIOIN OIUAVON GTOV EVEOTPAXEIaKS GwArva. H tomobétnon
auTr IPOclopileTal Pe QEIKOVION TOU EKATOOTIAIOU HFKOUG TOU
evSoTpayelakoy owArva ou uToSeIkVUETaL, 0T 840N TOU, OTIWG PaiVETAL
otV KAipaka emeaveiag tou. (Ma mapddetyua, évag evSotpayelakog
OWARVAG TTOU £XEl HEIWOET O PrKOG 24 cm TIpETEL va £XEL TO SeikTn 24 cm
Tou KaBetripa alayr¢ aepaywywv Cook euBUYpPapHIoHéVO OTN Gripaven
TWV 24 cm ToU EVEOTPAXEIAKOU CWARvA.)

. ZEQOUCKWOTE M\PWG To SAKTUNO TOU EVEOTPOXEIOKOU CWArvVa Kat
a@aipéoTe Tov mpocappoyéa Rapi-Fit, evi Siatnpeite T Béon Tou kabetripa
aAhayrig agpaywywv Cook. AQaIpECTE TOV EVEOTPAXEIOKS GwAVa, agrivovTag
Tov kaBetripa alayri¢ agpaywywv Cook atn Béon Tou. (Eik. 2)

. Alatnpivtag T B€on Tou kabetrpa alayic agpaywywv Cook, e xprion
TOU GTOHATOG I} TOU PIVIKOU GTOIOU Tou acBevoug (avaloya pe Thv
TPOCEyYIon) wg 08nyd onueio, MPowBNROTE ToV VEo evEOTPaXEIaKd CwARva
mavw arndé tov Kabetrpa aAayrig agpaywywv Cook kal TOMOBETHOTE Tov
KatdMnAa. (Ek. 3)

ZHMEIQXH: ZuvioTatal n EQpappoyr) Vo oTeipou AImavTikou oTo AKpo Tou
£vS0TpayEIaKoU CWArVa TPV amd Tnv mpowbnon Tou CwArva.

. Agaipéote Tov kaBetipa alayng agpaywywv Cook Kal §EQOUoKWOTE TO
SaKTUAIO TOU UmalovioU Tou VEOU eVEOTPayEIaKoU CwAva. ATTOKATAOTHOTE
TN XPrON TNG CUOKEUNG AEPIOUOU KAl OTEPEWOTE TOV VEO EVOOTPAXEIAKOD
owArva ot Béon Tou. EmpBefaiote Tn B£0n Tou pe Xprion TUTKWY ueBOSwv
(T.X. Kamvoypaia, avamveuoTIKoi Yot Kal akTivoypagia Owpaka). (Etk. 4)

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoMoUHEVEG ouoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo,
EPOOOV 1 ouoKevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev £xel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL ApPIBOAI yia TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. AMTOPEVYETE TV
mapatetapévn €kBeon oTo Gwe. Katd tnv agaipgon amd tn cuokevacia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £TOL WOTE VA SIA0PANIOETE 0TI Sev £XEl UTTOOTEL {NpId.
ANAO®OPEZ

AUTEG 01 08nYieg xpriong Baoi{ovTal oTnv eumelpia amo 1aTpoug Kat (1)) T
Snuoaoteupévn BiPMoypagia Toug. AmieuBuvBeite oToV TOMIKG 0ag AVTITPOOWTO
nwAogwv ¢ Cook yia minpogopieg oxeTika pe T Stabéoipn Biphoypagpia.
To mpoidv autéd mMpooTateveTal anod To Simwpa eupeattexviag H.M.A.
5,052,386.

CATETERES DE INTERCAMBIO PARA ViA AEREA DE
COOK CON ADAPTADORES RAPI-FIT™

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

El catéter de intercambio para via aérea de Cook es un catéter radiopaco
de punta roma con marcas de centimetros que facilitan la colocacion. El
catéter se suministra con un adaptador Rapi-Fit (con un conector de 15 mm
o un conector Luer Lock), que permite utilizar dispositivos de ventilacion
durante el procedimiento de intercambio. La tabla siguiente contiene otras
especificaciones del producto.

Referencia Se utiliza para:

C-CAE-8.0-45 Para la sustitucion de tubos endotraqueales
(didmetro interior: 1,6 mm) con un diametro interior de 3 mm o mayor.
C-CAE-11.0-83 Para la sustitucion de tubos endotraqueales

(didmetro interior: 2,3 mm)
C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(diametro interior: 2,3 mm)
C-CAE-14.0-83

(didametro interior: 3 mm)
C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(diametro interior: 3 mm)
C-CAE-19.0-83

(didmetro interior: 3,4 mm)

con un didmetro interior de 4 mm o mayor.

Para la sustitucion de tubos endotraqueales
de doble luz o de tubos endotraqueales con
un didmetro interior de 4 mm o mayor.

Para la sustitucion de tubos endotraqueales
con un didmetro interior de 5 mm o mayor.

Para la sustitucion de tubos endotraqueales
de doble luz o de tubos endotraqueales con
un didmetro interior de 5 mm o mayor.

Para la sustitucion de tubos endotraqueales
con un didmetro interior de 7 mm o mayor.
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INDICACIONES
El catéter de intercambio para via aérea de Cook esta indicado para el
intercambio facil y atraumatico de tubos endotraqueales.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Debe tenerse cuidado para introducir el catéter en la via area del paciente
a la profundidad adecuada y para asegurarse de que el tubo endotraqueal
sustituto quede colocado correctamente en el interior de la traquea.

Las marcas del catéter de intercambio para via aérea de Cook indican la
distancia desde la punta del catéter. El catéter y el tubo endotraqueal no
deben hacerse avanzar mas alla de la carina.

« Compruebe que el tamano del catéter de intercambio para via aérea de
Cook es adecuado para el interior de un tubo endotraqueal de doble
luz. En caso contrario, es posible que durante la extraccion del catéter de
intercambio para via aérea de Cook se corten y se desprendan pequefos
fragmentos.

« Para evitar barotraumatismos, asegurese de que la punta del catéter de
intercambio para via aérea de Cook esté siempre por encima de la carina, a
poder ser 2-3 cm por encima de ella.

PRECAUCIONES
« El producto estd concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de tratamiento de la via aérea. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion e intercambio de tubos endotraqueales.
« Este producto no esta indicado para uso intravascular.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Barotraumatismo
« Perforacion de los bronquios o del parénquima pulmonar

INSTRUCCIONES DE USO

Uso del adaptador Rapi-Fit™

El adaptador Rapi-Fit adjunto permite utilizar un dispositivo de ventilacion

en cualquier momento del procedimiento de intercambio de tubos

endotraqueales.

. Para acoplar el adaptador Rapi-Fit, coloque el adaptador sobre el catéter,
empuje el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en posicion.
NOTA: El uso de una fuente de oxigeno a alta presion solamente debe
considerarse si el paciente puede exhalar un volumen suficiente del gas
insuflado.

2. Para retirar el adaptador, tire del anillo blanco hacia atras para soltarlo y
retire el adaptador del catéter.
Inter: bio de tubos end I

1. Antes de hacer avanzar el catéter de intercambio para via aérea de Cook
(CAE) en el interior del tubo endotraqueal que desee sustituir, asegurese de
que el tubo endotraqueal esté en la posicion correcta.

. Empleando el margen exterior de la boca o del orificio nasal del paciente
como punto de referencia, observe la marca que hay sobre el tubo
endotraqueal. Puede ponerse un trozo de esparadrapo u otro marcador
sobre el catéter de intercambio para via aérea de Cook a la distancia
correspondiente desde la punta para facilitar la colocacion correcta en el
interior del tubo endotraqueal.

. Haga avanzar el catéter de intercambio para via aérea de Cook, con el
extremo que tiene los orificios laterales primero, en el interior del tubo
endotraqueal que desee sustituir. (Fig. 1)

NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante estéril al orificio del tubo
endotraqueal antes de la introduccién del catéter de intercambio para via
aérea de Cook.

AVISO: Para evitar barotraumatismos, asegtirese de que la punta del
catéter de intercambio para via aérea de Cook esté siempre por encima
de la carina, a poder ser 2-3 cm por encima de ella.

NOTA: Si se utiliza una fuente de oxigeno a alta presién para la insuflacion
(p. €j., un ventilador de chorro), empiece con una presién baja y auméntela
gradualmente. Debe vigilarse estrechamente el levantamiento del térax, la
pulsioximetria y el flujo de aire oral.

. Coloque adecuadamente el catéter de intercambio para via aérea de Cook
en el interior del tubo endotraqueal alineando la marca de centimetro
adecuada del catéter con la marca de centimetro correspondiente del tubo
endotraqueal. Para determinar la distancia a la que debe introducirse el
catéter, observe la longitud en centimetros indicada en la escala impresa
sobre el tubo endotraqueal colocado. (Por ejemplo, un tubo endotraqueal
que se ha acortado a 24 cm debe tener el marcador del centimetro 24 del
catéter de intercambio para via aérea de Cook alineado con la marca del
centimetro 24 del tubo endotraqueal.)

. Deshinche por completo el balén cuff del tubo endotraqueal y retire
el adaptador Rapi-Fit mientras mantiene la posicion del catéter de
intercambio para via aérea de Cook. Extraiga el tubo endotraqueal y deje
colocado el catéter de intercambio para via aérea de Cook. (Fig. 2)

. Mientras mantiene la posicion del catéter de intercambio para via aérea
de Cook utilizando la boca o el orificio nasal del paciente (dependiendo
del acceso empleado) como punto de referencia, haga avanzar el tubo
endotraqueal nuevo sobre el catéter y coléquelo de la manera adecuada.
(Fig. 3)

NOTA: Se recomienda aplicar un lubricante estéril a la punta del tubo
endotraqueal antes de hacerlo avanzar.

N
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. Extraiga el catéter de intercambio para via aérea de Cook e hinche el
baldn cuff del tubo endotraqueal nuevo. Vuelva a utilizar el dispositivo de
ventilacion y asegure el tubo endotraqueal nuevo en posicion. Asegurese
de que esté colocado correctamente empleando los métodos habituales
(p. ej., capnografia, sonidos de la respiracion y radiografia toracica). (Fig. 4)

PRESENTACION

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

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn 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 en
la bibliografia publicada. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

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

FRANCAIS

CATHETERS COOK POUR ECHANGE
ENDOTRACHEAL AVEC ADAPTATEUR RAPI-FIT™

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter Cook pour échange endotrachéal est un cathéter radio-opaque a
extrémité mousse doté de repéres centimétriques facilitant sa mise en place.
Le cathéter est fourni avec un adaptateur Rapi-Fit (muni d'un connecteur de
15 mm ou Luer lock), permettant I'utilisation de dispositifs de ventilation lors
d’une procédure d'échange. Les autres caractéristiques techniques du produit
sont indiquées au tableau ci-dessous.

Numéro de commande Utilisation :

C-CAE-8.0-45 Utiliser pour l'échange de sondes

(diamétre interne : 1,6 mm) endotrachéales d'un diameétre interne de
3 mm minimum.

C-CAE-11.0-83 Utiliser pour I'échange de sondes

(diamétre interne : 2,3 mm) endotrachéales d'un diamétre interne de
4 mm minimum.

C-CAE-11.0-100-DLT-EF Utiliser pour l'échange de sondes

C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST endotrachéales a double lumiére ou d'un

(diameétre interne : 2,3 mm) diamétre interne de 4 mm minimum.

C-CAE-14.0-83 Utiliser pour l'échange de sondes

(diamétre interne : 3 mm) endotrachéales d'un diamétre interne de
5 mm minimum.

C-CAE-14.0-100-DLT-EF Utiliser pour I'échange de sondes

C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST endotrachéales a double lumiére ou d'un

(diamétre interne : 3 mm) diamétre interne de 5 mm minimum.

C-CAE-19.0-83 Utiliser pour I'échange de sondes
(diamétre interne : 3,4 mm) endotrachéales d'un diamétre interne de
7 mm minimum.

UTILISATION
Le cathéter Cook pour échange endotrachéal est congu pour un échange de
sonde endotrachéale non compliqué, atraumatique.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Préter une attention particuliére a la profondeur d'insertion du cathéter
dans les voies aériennes du patient et a la position correcte de la sonde
endotrachéale de rechange dans la trachée. Les repéres sur le cathéter Cook
pour échange endotrachéal indiquent la distance par rapport a l'extrémité
du cathéter. Ne pas pousser le cathéter ni la sonde endotrachéale au-dela de
I'éperon trachéal.

« Sassurer du diameétre correct du cathéter Cook pour échange endotrachéal
dans une sonde end héale a double lumiére. Si le diamétre nest pas
parfaitement adapté, le retrait du cathéter Cook pour échange endotrachéal
risque de provoquer le rasage de petits fragments.

« Pour éviter un barotraumatisme, s'assurer que l'extrémité du cathéter
Cook pour échange endotrachéal se trouve toujours au-dessus de I'éperon
trachéal, préférablement 2 a 3 cm plus haut.

MISES EN GARDE
« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et l'expérience nécessaires aux techniques de contréle des voies
aériennes. Le praticien procédera selon les méthodes classiques de pose et
d'échange de sonde endotrachéale.
« Ce produit n'est pas destiné a un usage intravasculaire.




EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Barotraumatisme
« Perforation des bronches ou parenchyme pulmonaire

MODE D’EMPLOI

Utilisation de I'adaptateur Rapi-Fit™

Il est toujours possible d'utiliser un dispositif de ventilation pendant une

procédure d'échange de sonde endotrachéale en utilisant 'adaptateur Rapi-

Fit raccordé.

. Pour raccorder un adaptateur Rapi-Fit, positionner 'adaptateur sur
le cathéter, puis pousser la bague blanche vers I'avant et verrouiller
|'adaptateur en position.
REMARQUE : L'utilisation d'une source d‘oxygene a haute pression doit
uniquement étre envisagée si le patient peut évacuer un volume suffisant
de gaz insufflé.

. Pour retirer I'adaptateur, tirer la bague blanche vers l'arriére pour le libérer,
puis dégager l'adaptateur du cathéter.

N

Echange de sonde endotrachéale

. Avant de pousser le cathéter Cook pour échange endotrachéal (CAE) dans
la sonde endotrachéale a remplacer, vérifier que celle-ci est en position
correcte,

. En utilisant le bord externe de la bouche ou l'orifice nasal du patient
comme repére, noter le repére sur la sonde endotrachéale. On peut poser
un bout de ruban adhésif ou un autre repére sur le cathéter Cook pour
échange endotrachéal a la distance correspondante depuis son extrémité
pour faciliter sa mise en place correcte dans la sonde endotrachéale.

. Pousser le cathéter Cook pour échange endotrachéal par son extrémité a
orifices latéraux dans la sonde endotrachéale a échanger. (Fig. 1)
REMARQUE : Il est recommandé d‘appliquer un lubrifiant stérile sur l'orifice
de la sonde endotrachéale avant l'introduction du cathéter Cook pour
échange endotrachéal.

MISE EN GARDE : Pour éviter un barotraumatisme, s‘assurer que
I'extrémité du cathéter Cook pour échange endotrachéal se trouve
toujours au-dessus de I’éperon trachéal, préférablement 2 a 3 cm plus
haut.

REMARQUE : Si une source d'oxygéne a haute pression est utilisée pour
I'insufflation (un ventilateur par jet, par exemple), commencer a une
pression plus basse et 'augmenter graduellement. Surveiller attentivement
le soulévement thoracique, l'oxymétrie de pouls et le débit dair oral.

. Positionner correctement le cathéter Cook pour échange endotrachéal
dans la sonde endotrachéale en alignant le repére centimétrique adapté sur
le cathéter Cook pour échange endotrachéal avec le repére centimétrique
correspondant sur la sonde endotrachéale. Observer les repéres
centimétriques sur la sonde endotrachéale en place pour determiner la
longueur d‘insertion correcte du cathéter Cook pour échange endotrachéal.
(Par exemple, une sonde endotrachéale qui a été raccourcie a 24 cm doit
avoir le repére de 24 cm du cathéter Cook pour échange endotrachéal
aligné sur le repére de 24 cm de la sonde endotrachéale.)

. Dégonfler complétement le ballonnet de la sonde endotrachéale et retirer
|'adaptateur Rapi-Fit tout en maintenant la position du cathéter Cook
pour échange endotrachéal. Retirer la sonde endotrachéale en laissant le
cathéter Cook pour échange endotrachéal en place. (Fig. 2)

. Maintenir la position du cathéter Cook pour échange endotrachéal en
utilisant la bouche ou l‘orifice nasal du patient (selon I'abord utilisé) comme
repére, pousser la nouvelle sonde endotrachéale sur le cathéter Cook pour
échange endotrachéal et la positionner correctement. (Fig. 3)

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

. Retirer le cathéter Cook pour échange endotrachéal et gonfler le ballonnet
de la nouvelle sonde endotrachéale. Rétablir I'utilisation du dispositif
de ventilation et fixer la nouvelle sonde endotrachéale en place. Vérifier
sa position au moyen des méthodes habituelles (capnographie, bruits
respiratoires et radiographie thoracique, par exemple). (Fig. 4)

PRESENTATION

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

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
meédecins ou de publications médicales. Pour 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 AIRWAY EXCHANGE 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.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere Cook Airway Exchange é un catetere radiopaco a punta smussa
dotato di contrassegni dei centimetri per agevolarne il posizionamento. Il
catetere & fornito con un adattatore Rapi-Fit (con connettore di 15 mm o con
connettore Luer Lock) che consente |'uso di un dispositivo di ventilazione nel
corso della procedura di sostituzione del tubo endotracheale. Ulteriori dati
tecnici relativi ai prodotti sono riportati nella seguente tabella.

Codice di ordinazione
C-CAE-8.0-45
(diametro interno: 1,6 mm)

C-CAE-11.0-83
(diametro interno: 2,3 mm)

C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(diametro interno: 2,3 mm)

C-CAE-14.0-83
(diametro interno: 3 mm)

C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST

Usato per

Per I'uso nel corso della sostituzione dei
tubi endotracheali con diametro interno di
3 mm o piul.

Per l'uso nel corso della sostituzione dei
tubi endotracheali con diametro interno di
4 mm o piu.

Per I'uso nel corso della sostituzione dei
tubi endotracheali a lume doppio o dei
tubi endotracheali con diametro interno di
4 mm o pil.

Per I'uso nel corso della sostituzione dei
tubi endotracheali con diametro interno di
5 mm o pit.

Per I'uso nel corso della sostituzione dei
tubi endotracheali a lume doppio o dei

tubi endotracheali con diametro interno di
5 mm o pitl.

Per l'uso nel corso della sostituzione dei
tubi endotracheali con diametro interno di
7 mm o pitl.

(diametro interno: 3 mm)

C-CAE-19.0-83
(diametro interno: 3,4 mm)

USO PREVISTO

Il catetere Cook Airway Exchange & indicato per la sostituzione semplice e
atraumatica del tubo endotracheale.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

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

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

« Per evitare il barotrauma, accertarsi che la punta del catetere Cook Airway
Exchange si trovi sempre sopra la carena, preferibilmente di 2-3 cm.

PRECAUZIONI
« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche di gestione delle vie respiratorie. Il posizionamento e la sostituzione
dei tubi endotracheali prevedono I'impiego di tecniche standard.
+ Questo prodotto non & previsto per I'uso in sede endovascolare.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Barotrauma
« Perforazione dei bronchi o del parenchima polmonare

ISTRUZIONI PERL'USO

Uso dell’adattatore Rapi-Fit™

Grazie all'adattatore Rapi-Fit accluso, & possibile utilizzare, in qualsiasi

momento nel corso della procedura di sostituzione del tubo endotracheale,

un dispositivo di ventilazione.

. Per collegare I'adattatore Rapi-Fit, posizionarlo sul catetere, spingere il
collare bianco in avanti e bloccare I'adattatore in posizione.
NOTA - L'uso di una sorgente di ossigeno ad alta pressione deve essere
preso in considerazione solo se il paziente & in grado di espirare un volume
sufficiente di gas insufflato.

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

N
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del tubo end

. Prima di fare avanzare il catetere Cook Airway Exchange (CAE) nel tubo
endotracheale da sostituire, accertarsi che il tubo endotracheale si trovi
nella posizione corretta.

. Usando il margine esterno della bocca o della narice del paziente
come riferimento, osservare il contrassegno dei centimetri sul tubo
endotracheale. E possibile apporre un pezzo di cerotto o marcare in altro
modo il catetere Cook Airway Exchange in corrispondenza del punto che
segna la distanza dalla punta per agevolarne il corretto posizionamento
all'interno del tubo endotracheale.

. Fare avanzare il catetere Cook Airway Exchange, a partire dall'estremita
dotata di raccordo laterale, nel tubo endotracheale da sostituire. (Fig. 1)
NOTA - Si consiglia di applicare un lubrificante sterile all'apertura del tubo
endotracheale prima dell'inserimento del catetere Cook Airway Exchange.
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ATTENZIONE - Per evitare il barotrauma, accertarsi che la punta

del catetere Cook Airway Exchange si trovi sempre sopra la carena,
preferibilmente di 2-3 cm.

NOTA - Se per l'insufflazione si usa una sorgente di ossigeno ad alta
pressione (come ad esempio un ventilatore Jet), iniziare con una
pressione bassa e aumentarla gradatamente. Il sollevamento del torace, la
pulsossometria e il flusso d‘aria a livello orale devono essere attentamente
monitorati.

. Posizionare correttamente il catetere Cook Airway Exchange all‘interno del
tubo endotracheale allineando I'opportuno contrassegno dei centimetri
del catetere con il corrispondente contrassegno dei centimetri del tubo
endotracheale. La lunghezza di inserimento corretta del nuovo tubo viene
determinata osservando la lunghezza in centimetri del tubo endotracheale
inserito in base alla scala centimetrata sulla sua superficie (ad esempio,
nel caso di un tubo endotracheale accorciato a 24 cm, il contrassegno
di 24 cm del catetere Cook Airway Exchange deve essere allineato con il
contrassegno di 24 cm del tubo endotracheale).

. Sgonfiare completamente la cuffia del tubo endotracheale e rimuovere
|'adattatore Rapi-Fit, mantenendo invariata la posizione del catetere Cook
Airway Exchange. Rimuovere il tubo endotracheale, lasciando il catetere
Cook Airway Exchange in posizione. (Fig. 2)

. Mantenendo invariata la posizione del catetere Cook Airway Exchange,
usando la bocca o la narice del paziente (a seconda dell’approccio) come
riferimento, fare avanzare il nuovo tubo endotracheale sul catetere Cook
Airway Exchange e posizionarlo opportunamente. (Fig. 3)

NOTA - Si consiglia di applicare un lubrificante sterile alla punta del tubo
endotracheale prima di farlo avanzare.

. Rimuovere il catetere Cook Airway Exchange e gonfiare la cuffia a
palloncino del nuovo tubo endotracheale. Riprendere |'uso del dispositivo
di ventilazione e fissare in posizione il nuovo tubo endotracheale.
Confermare la posizione mediante metodi standard (come capnografia,
rumori respiratori e lastra toracica). (Fig. 4)

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 non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

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

NEDERLAN

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

LET OP: Krachtens de federal g van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener.
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen is een radiopake katheter
met stompe tip en met centimeterstreepjes die helpen bij de plaatsing. De
katheter wordt geleverd met een Rapi-Fit adapter (met een 15 mm connector
of een Luerlock-connector) die het gebruik van beademingshulpmiddelen
tijdens het verwisselen van de tube mogelijk maakt. Nadere details over het
product worden in onderstaande tabel toegelicht.

Bestelnummer Gebruikt voor:

C-CAE-8.0-45 Ter vervanging van endotracheale tubes met
(binnendiameter: 1,6 mm) binnendiameter van 3 mm of groter.
C-CAE-11.0-83 Ter vervanging van endotracheale tubes met

(binnendiameter: 2,3 mm)
C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(binnendiameter: 2,3 mm)
C-CAE-14.0-83
(binnendiameter: 3 mm)
C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(binnendiameter: 3 mm)
C-CAE-19.0-83
(binnendiameter: 3,4 mm)

BEOOGD GEBRUIK

binnendiameter van 4 mm of groter.

Ter vervanging van endotracheale tubes met
dubbel lumen of endotracheale tubes met
binnendiameter van 4 mm of groter.

Ter vervanging van endotracheale tubes met
binnendiameter van 5 mm of groter.

Ter vervanging van endotracheale tubes met
dubbel lumen of endotracheale tubes met
binnendiameter van 5 mm of groter.

Ter vervanging van endotracheale tubes met
binnendiameter van 7 mm of groter.

De Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen dient om endotracheale
tubes zonder complicaties of trauma te verwisselen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend



WAARSCHUWINGEN

« Er moet aandacht worden besteed aan de inbrengdiepte van de katheter
in de luchtwegen van de patiént en de juiste positie van de vervangende
endotracheale tube in de trachea. Merktekens op de Cook wisselkatheter
verwijzen naar de afstand tot de tip van de katheter. De katheter en de
endotracheale tube mogen niet voorbij de carina worden opgevoerd.

« De diameter van de Cook wisselkatheter moet geschikt zijn voor gebruik
in een endotracheale tube met dubbel lumen. Niet-naleving hiervan kan
het afschaven van kleine fragmenten tijdens het verwijderen van de Cook
wisselkatheter veroorzaken.

+ Om barotrauma te voorkomen, moet de tip van de Cook wisselkatheter
zich altijd boven de carina bevinden (2 a 3 cm boven de carina verdient de
voorkeur).

VOORZORGSMAATREGELEN
 Het product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met luchtwegmanagement. Er moeten standaardtechnieken voor het
plaatsen en verwisselen van endotracheale tubes worden toegepast.
« Dit product is niet bestemd voor intravasculair gebruik.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Barotrauma
« Perforatie van de bronchién of het longparenchym

GEBRUIKSAANWUZING

Gebruik van Rapi-Fit™ adapter

Op elk willekeurig moment tijdens het verwisselen van de endotracheale

tube kan er met behulp van de Rapi-Fit adapter een beademingshulpmiddel

worden gebruikt.

. Bevestig de Rapi-Fit adapter door deze op de katheter te plaatsen en
vervolgens de witte kraag naar voren te duwen en de adapter vast te zetten.
NB: Gebruik van een zuurstofbron met hoge druk dient alleen te worden
overwogen als de patiént voldoende van het geinsuffleerde gasvolume
expireert.

. Verwijder de adapter door de witte kraag naar achteren te trekken om
de adapter los te zetten en de adapter vervolgens van de katheter te
verwijderen.

N
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Verwisselen van de heale tube

. Voordat u de Cook wisselkatheter voor tubes in de luchtwegen (CAE) in
de te vervangen endotracheale tube opvoert, moet u controleren of de
endotracheale tube juist is geplaatst.

. Met de buitenste rand van de mond of neusopening van de patiént als
oriéntatiepunt neemt u nota van het merkteken op de endotracheale tube.
Er kan een stukje tape of andere markering op de Cook wisselkatheter
worden aangebracht op de corresponderende afstand tot de tip om te
helpen bij de correcte plaatsing van de katheter in de endotracheale tube.

. Voer de Cook wisselkatheter (met het zijpoortuiteinde eerst) in de te
vervangen endotracheale tube op. (Afb. 1)

NB: Aangeraden wordt om vé6r inbrenging van de Cook wisselkatheter een
steriel glijmiddel op de opening van de endotracheale tube aan te brengen.
LET OP: Om barotrauma te voorkomen, moet de tip van de Cook
wisselkatheter zich altijd boven de carina bevinden (2 a 3 cm boven de
carina verdient de voorkeur).

NB: Bij gebruik van een zuurstofbron met hoge druk (bijvoorbeeld een
jetventilator) voor insufflatie moet met een lage druk worden begonnen die
vervolgens langzaam wordt opgevoerd. Het omhooggaan van de borstkas,
de pulsoximetrie en de orale luchtflow moeten zorgvuldig worden
gemonitord.

. Positioneer de Cook wisselkatheter in de endotracheale tube door het
betreffende centimeterstreepje op de wisselkatheter in één lijn te brengen
met het corresponderende centimeterstreepje op de endotracheale
tube. De plaatsing van de katheter wordt bepaald door observatie van de
centimeterstreepjes op het oppervlak van de te vervangen endotracheale
tube. (Bij een endotracheale tube die bijvoorbeeld tot 24 cm is ingekort,
moet het 24-cm-streepje van de Cook wisselkatheter in één lijn worden
gebracht met het 24-cm-streepje van de endotracheale tube.)

. Laat de manchet van de te vervangen endotracheale tube volledig
leeglopen en verwijder de Rapi-Fit adapter, terwijl u de positie van de Cook
wisselkatheter handhaaft. Verwijder de endotracheale tube, maar houd de
Cook wisselkatheter op zijn plaats. (Afb. 2)

. Handhaaf de positie van de Cook wisselkatheter (al naargelang de
benadering) aan de hand van de mond of neusopening van de patiént als
oriéntatiepunt en voer de nieuwe endotracheale tube op over de Cook
wisselkatheter en positioneer de tube. (Afb. 3)

NB: Aangeraden wordt om vo6r opvoering van de endotracheale tube een
steriel glijmiddel op de tip van de tube aan te brengen.

. Verwijder de Cook wisselkatheter en inflateer de ballonmanchet
van de nieuwe endotracheale tube. Hervat het gebruik van een
beademingshulpmiddel en zet de nieuwe endotracheale tube vast.
Bevestig de positie aan de hand van standaardmethoden (zoals
capnografie, ademgeluiden en réntgenfoto). (Afb. 4)

WUJZE VAN LEVERING

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

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

Dit product is beschermd door Amerikaans (VS) octrooi 5,052,386.

COOK LUFTVEISUTSKIFTINGSKATETRE MED
RAPI-FIT™ ADAPTERE

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges
eller ordineres av en lege eller helsepersonell med relevant sertifisering.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook luftveisutskiftingskateter er et rantgentett kateter med butt spiss og
centimetermerker for & forenkle plasseringen. Kateteret er utstyrt med en
Rapi-Fit adapter (med enten en 15 mm kobling eller en Luer-lasekobling), som
gjer det mulig & bruke ventilatoranordninger under utvekslingsprosedyren.
Ytterligere spesifikasjoner om produktet finner du tabellen nedenfor.

Besti Tilsil bruk:

C-CAE-8.0-45 Til bruk ved utskifting av endotrakealtuber
(indre diameter: 1,6 mm) med indre diameter (ID) p& 3 mm eller mer.
C-CAE-11.0-83 Til bruk ved utskifting av endotrakealtuber

(indre diameter: 2,3 mm)
C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(indre diameter: 2,3 mm)
C-CAE-14.0-83

(indre diameter: 3 mm)
C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(indre diameter: 3 mm)
C-CAE-19.0-83

med indre diameter (ID) pa 4 mm eller mer.
Til bruk ved utskifting av endotrakealtuber

med to lumen eller med indre diameter (ID)
pé 4 mm eller mer.

Til bruk ved utskifting av endotrakealtuber

med indre diameter (ID) pa 5 mm eller mer.
Til bruk ved utskifting av endotrakealtuber

med to lumen eller med indre diameter (ID)
pé 5 mm eller mer.

Til bruk ved utskifting av endotrakealtuber

(indre diameter: 3,4 mm) med indre diameter (ID) pa 7 mm eller mer.
TILTENKT BRUK

Cook luftveisutskiftingskateter er beregnet p& ukomplisert, atraumatisk
utskifting av endotrakealtube.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Det ma uteves varsomhet for 4 sikre riktig innferingsdybde for kateteret i
pasientens luftveier samt riktig trakeal posisjon for erstatningstrakealtuben.
Markerer pa Cook luftveisutskiftingskateteret angir avstanden fra spissen pa
kateteret. Kateter og endotrakealtube skal ikke fores frem forbi carina.

« Sorg for riktig storrelse pa Cook luftveisutskiftingskateteret ved a avpasse
det innenfor en endotrakealtube med to lumen. Hvis dette ikke gjores, kan
sma fragmenter skrelle av under fjerning av Cook luftveisutskiftingskateteret.

« Unnga barotraume ved & sikre at spissen pa Cook luftveisutskiftingskateteret
alltid er ovenfor carina, fortrinnsvis 2-3 cm.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til bruk av leger som har oppleering i og erfaring med
behandlingsteknikker for luftveiene. Standardteknikker for plassering og
utskifting av endotrakealtuber skal benyttes.
« Dette produktet er ikke beregnet pa intravaskulaer bruk.

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER
« Barotraume
« Perforasjon av bronkiene eller lungeparenkym

BRUKSANVISNING

Bruk av Rapi-Fit™ adapter

En ventilatoranordning kan brukes nar som helst under utskiftingen av

endotrakealtuben ved hjelp av den tilkoblede Rapi-Fit adapteren.

. Rapi-Fit adapteren tilkobles ved & plassere den pa kateteret og deretter
skyve den hvite kragen forover og lase den pa plass.
MERKNAD: Bruk av en haytrykks oksygenkilde skal kun vurderes hvis
pasienten er i stand til & puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste
gassen.

. Adapteren fjernes ved a trekke den hvite kragen tilbake for a frigjore
adapteren og deretter fjerne den fra kateteret.

N

Utskifting av endotrakealtube

1. For du ferer Cook luftveisutskiftingskateteret inn i endotrakealtuben som
skal skiftes ut, mé& du kontrollere at endotrakealtuben er riktig plassert.

. Bruk yttergrensene til pasientens munn- eller nesehule som et
referansepunkt, og noter deg merkingen pé 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)

MERKNAD: Det anbefales a pafare sterilt smoremiddel pa

endotrakealtubens apning for Cook luftveisutskiftingskateteret fores inn.

FORSIKTIG: Unnga barotraume ved a sikre at spissen pa Cook

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

MERKNAD: Hvis det brukes en haytrykks oksygenkilde til innblasning

(f.eks. en jetventilator), skal du begynne ved lavt trykk og oke det gradvis.

Hevning av thoraxveggen, pulsoksymetri og oral luftflow skal overvakes

noye.

Plasser Cook luftveisutskiftingskateteret innenfor endotrakealtuben ved

4 rette inn riktig centimetermerke pa Cook luftveisutskiftingskateteret

med tilsvarende centimetermerke pé endotrakealtuben. Denne

plasseringen bestemmes ved & visualisere den angitte centimeterlengden

pa endotrakealtuben som er pa plass, slik den vises pé skalaen pa
overflaten. (Eksempel: En endotrakealtube som er forkortet til 24 cm, skal

f& 24 cm-markeren pa Cook luftveisutskiftingskateteret innrettet med

24 cm-merket pé& endotrakealtuben.)

. Tom mansjetten pa endotrakealtuben fullstendig og fjern
Rapi-Fit adapteren mens du opprettholder posisjonen til Cook
luftveisutskiftingskateteret. Fjern endotrakealtuben mens Cook
luftveisutskiftingskateteret blir veerende pé 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 endotrakealtuben over Cook
luftveisutskiftingskateteret og i riktig posisjon. (Fig. 3)

MERKNAD: Det anbefales a pafere sterilt smoremiddel pa
endotrakealtubens spiss for tuben fores frem.

. Fjern Cook luftveisutskiftingskateteret og fyll ballongmansjetten pa den

nye endotrakealtuben. Gjenopprett bruk av ventilatoranordning og fest den

nye endotrakealtuben pa plass. Bekreft at tuben er riktig plassert, ved hjelp
av standardmetoder (f.eks. kapnografi, pustelyder og rentgen av thorax).

(Fig. 4)

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert 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 legenes erfaring og (eller) publisert
litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.

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

PORTUGUES

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

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou profissi | de satude i licenciado, ou mediante
prescri¢do de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter de substituicao para vias aéreas da Cook é um cateter radiopaco de
ponta romba, com marcas em centimetros para facilitar a colocacao. O cateter é
fornecido com um adaptador Rapi-Fit (com um conector de 15 mm ou com um
conector Luer-Lock), que possibilita a utilizagao de dispositivos de ventilagdo
durante um procedimento de substituicdo. Na tabela seguinte séo indicadas
outras especificagoes do produto.

Numero de encomenda
C-CAE-8.0-45
(diametro interno: 1,6 mm)

Utilizado para:

Para utilizagdo na substitui¢ao de tubos
endotraqueais cujo diametro interno seja
igual ou superior a 3 mm.

C-CAE-11.0-83 Para utilizagao na substituicao de tubos

(didgmetro interno: 2,3 mm)

C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(diametro interno: 2,3 mm)
C-CAE-14.0-83

(diametro interno: 3 mm)

C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(diametro interno: 3 mm)

C-CAE-19.0-83
(didametro interno: 3,4 mm)

endotraqueais cujo diametro interno seja
igual ou superior a4 mm.

Para utilizagdo na substitui¢ao de tubos
endotraqueais de duplo limen ou tubos
cujo diametro interno seja igual ou superior
a4 mm.

Para utilizagdo na substituicao de tubos
endotraqueais cujo diametro interno seja
igual ou superiora 5 mm.

Para utilizagao na substituicao de tubos
endotraqueais de duplo [imen ou tubos
cujo diametro interno seja igual ou superior
a5mm.

Para utilizagdo na substituicao de tubos
endotraqueais cujo diametro interno seja
igual ou superiora 7 mm.



UTILIZAGAO PREVISTA
O cateter de substituicao para vias aéreas da Cook esta indicado para a
substituicao simples e atraumatica de tubos endotraqueais.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« Deve prestar-se atencao a profundidade do cateter nas vias aéreas do
doente e ao correcto posicionamento do tubo endotraqueal de substituicao
na traqueia. Os marcadores no cateter de substituicao para vias aéreas da
Cook dizem respeito a distancia a partir da ponta do cateter. O cateter e 0
tubo endotraqueal ndo devem ser avancados para além da carena.

« Certifique-se do tamanho adequado do cateter de substituigao para vias
aéreas da Cook dentro de um tubo endotraqueal de limen duplo. Se
nao o fizer, podera originar a abraséo de pequenos fragmentos durante a
remocao do cateter de substituicdo para vias aéreas da Cook.

« Para evitar a ocorréncia de barotrauma, certifique-se de que o cateter de
substituicdo para vias aéreas da Cook esta sempre numa posicéo acima da
carena, de preferéncia 2 a 3 cm acima.

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e treinados em
técnicas que lidam com as vias aéreas. Devem empregar-se técnicas padrao
de colocacao e troca de tubos endotraqueais.
« Este produto nao esta indicado para a utilizagao intravascular.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Barotrauma
« Perfuracdo dos brénquios ou parénquima pulmonar

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Utilizacao do adaptador Rapi-Fit™

Com o adaptador Rapi-Fit colocado, é possivel utilizar um dispositivo de

ventilagdo em qualquer altura durante o procedimento de substituicdo do

tubo endotraqueal.

. Para colocar o adaptador Rapi-Fit, posicione o adaptador no cateter e, em
seguida, empurre o anel branco para a frente e fixe o adaptador na devida
posicao.

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

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

N

Substituicao do tubo endotraqueal

1. Antes de avancar o cateter de substituicao para vias aéreas (CAE) da Cook
para dentro do tubo endotraqueal, confirme que o tubo endotraqueal esta
correctamente posicionado.

2. Tendo como referéncia a margem exterior da boca ou orificio nasal, tome
nota da marca do tubo endotraqueal correspondente a esta posicao. Pode
colocar um adesivo ou outro tipo de marca no cateter de substituicao para
vias aéreas da Cook, na distancia correspondente a partir da ponta, para
ajudar na colocagao correcta dentro do tubo endotraqueal.

. Avance o cateter de substituicao para vias aéreas da Cook, com a
extremidade com orificios laterais primeiro, para dentro do tubo
endotraqueal que pretende substituir. (Fig. 1)

NOTA: Recomenda-se a aplicagao de um lubrificante estéril no orificio do
tubo endotraqueal antes da introducao do cateter de substituicdo para vias
aéreas da Cook.

ATENCAO: Para evitar a ocorréncia de barotrauma, certifique-se de que

o cateter de substituicao para vias aéreas da Cook esta sempre numa
posicao acima da carena, de preferéncia 2 a 3 cm acima.

NOTA: Caso esteja a utilizar uma fonte de oxigénio de alta presséo (por
exemplo, um ventilador a jacto) para a insuflagdo, comece por uma pressao
mais baixa e aumente gradualmente. Deve monitorizar-se cuidadosamente
a expansao do torax, a oximetria de pulso e o fluxo de ar oral.

. Posicione o cateter de substituicdo para vias aéreas da Cook correctamente
dentro do tubo endotraqueal, alinhando a marca em centimetros
previamente medida no cateter de substituicdo com a marca em
centimetros correspondente do tubo endotraqueal. A colocagédo do tubo
deve ser confirmada mediante a observagdo das marcas em centimetros
existentes no tubo endotraqueal. (Por exemplo, um tubo endotraqueal que
tenha sido cortado para 24 cm deve ter a marca de 24 cm do cateter de
substituicdo para vias aéreas da Cook alinhada com a marca de
24 cm do tubo endotraqueal.)

. Esvazie totalmente o “cuff” do tubo endotraqueal e retire o adaptador
Rapi-Fit, mantendo a posicao do cateter de substituicao para vias aéreas da
Cook. Retire o tubo endotraqueal, deixando o cateter de substituicao para
vias aéreas colocado. (Fig. 2)

. Enquanto mantém a posicao do cateter de substituicdo para vias aéreas
da Cook, usando a boca ou orificio nasal (dependendo da abordagem) do
doente como referéncia, avance o novo tubo endotraqueal sobre o cateter
de substituicao e coloque-o na posicao certa. (Fig. 3)

NOTA: Recomenda-se a aplicagao de um lubrificante estéril na ponta do
tubo endotraqueal antes de este ser introduzido.
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. Retire o cateter de substituicao para vias aéreas da Cook e insufle o “cuff” do
novo tubo endotraqueal. Retome a utilizacao do dispositivo de ventilagao
e fixe 0 novo tubo endotraqueal na devida posigao. Confirme a posicao
do tubo com os métodos habituais (ex., capnografia, sons respiratérios e
radiografia torécica). (Fig. 4)

APRESENTACAO

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

BIBLIOGRAFIA

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

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

COOK-UTBYTESKATETRAR MED RAPI-FIT™-
ADAPTER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast saljas av ldkare eller Ilcen5|erad praktiker, eller pa lakares eller

licensierad praktikers

PRODUKTBESKRIVNING

Cook-utbyteskatetern ar en réntgentat kateter med rundad spets samt
centimetermarkeringar for att underlatta placering. Med varje kateter
medféljer en Rapi-Fit-adapter (med antingen en 15 mm-anslutning eller en
Luer-lasanslutning), vilket mgjliggor anvandning av ventilationsutrustning
under utbytesproceduren. Ytterligare produktspecifikationer anges i
nedanstaende tabell.

Bestallni Anviénds for:
C-CAE-8.0-45 For anvandning vid utbyte av

(innerdiameter: 1,6 mm)

C-CAE-11.0-83
(innerdiameter: 2,3 mm)

C-CAE-11.0-100-DLT-EF
C-CAE-11.0-100-DLT-EF-ST
(innerdiameter: 2,3 mm)

C-CAE-14.0-83
(innerdiameter: 3 mm)

C-CAE-14.0-100-DLT-EF
C-CAE-14.0-100-DLT-EF-ST
(innerdiameter: 3 mm)
C-CAE-19.0-83
(innerdiameter: 3,4 mm)

AVSEDD ANVANDNING

endotrakealtuber vars innerdiameter &r

3 mm eller mer.

For anvandning vid utbyte av
endotrakealtuber vars innerdiameter &r

4 mm eller mer.

For anvandning vid utbyte av
endotrakealtuber med dubbellumen eller
endotrakealtuber vars innerdiameter &r

4 mm eller mer.

For anvandning vid utbyte av
endotrakealtuber vars innerdiameter &r

5 mm eller mer.

For anvandning vid utbyte av
endotrakealtuber med dubbellumen eller
endotrakealtuber vars innerdiameter ar

5 mm eller mer.

For anvandning vid utbyte av
endotrakealtuber vars innerdiameter &r

7 mm eller mer.

Cook-utbyteskatetern ar avsedd for okomplicerat, atraumatiskt utbyte av en

endotrakealtub.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR

« Var uppmérksam pé kateterns inféringsdjup i patientens luftvagar samt
korrekt lage i luftstrupen fér den nya endotrakealtuben. Markeringar pa
Cook-utbyteskatetern visar avstandet fran kateterns spets. Katetern och
endotrakealtuben bor inte foras fram och forbi carina.

« Sakerstall att Cook- utby(eska(etern ar av lamplig storlek inuti en

med d

Underlatenhet att géra detta

kan orsaka att sma fragment skrapas bort vid avldgsnande av Cook-

utbyteskatetern.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvéandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for luftvagshantering. Standardtekniker for placering
och utbyte av endotrakealtuber bor tillampas.

+ Denna produkt &r inte avsedd for intravaskulart bruk.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

« Barotrauma

« Perforering av bronkerna eller lungparenkym
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BRUKSANVISNING

Anvindning av Rapi-Fit™-adapter

Ventilationsutrustning kan anvéndas nar som helst under proceduren for

endotrakealtubsutbyte genom att den vidfasta Rapi-Fit-adaptern anvéands.

. For vidfastning av Rapi-Fit-adaptern ska adaptern placeras pa katetern, den
vita kragen tryckas framat och adaptern lasas fast pa plats.
OBS! Anvéndning av en hogtryckssyrgaskalla ska endast vervagas om
patienten har tillrdcklig forméga att utandas den insufflerade gasvolymen.

. For avlagsnande av adaptern ska den vita kragen tryckas bakat sa att
adaptern frigérs och sedan kan avlagsnas fran katetern.

N

Utbyte av endotrakealtub

. Innan Cook-utbyteskatetern (CAE) fors fram i den endotrakealtub som ska

bytas ut ska korrekt placering av endotrakealtuben bekréftas.

Anvand den yttre kanten av patientens mun eller ndséppning som ett

riktmarke och observera markeringen pa endotrakealtuben. En bit tejp

eller annan typ av markering kan placeras pa Cook-utbyteskatetern vid

motsvarande avstand fran spetsen for att underlatta korrekt placering inuti

endotrakealtuben.

For in Cook-utbyteskatetern med dnden med sidoportar forst i den

endotrakealtub som ska bytas ut. (Fig. 1)

0BS! Vi rekommenderar att ett sterilt smérjmedel appliceras i 6ppningen

pé endotrakealtuben innan Cook-utbyteskatetern fors in.

VAR FORSIKTIG: For att undvika barotrauma ska det sikerstillas att
k- n alltid ligger ovanfér carina, helst

N

w

med 2-3 cm.

OBS! Om en hogtryckssyrgaskalla anvands for insufflation (t.ex.
jetventilator), bérja med lagre tryck och 6ka trycket gradvis. Stigning av
brostkorg, pulsoximetri och oralt luftflode bér Gvervakas noga.

Placera Cook-utbyteskatetern pa ratt satt inuti endotrakealtuben genom
att rikta in lamplig centimetermarkering pa Cook-utbyteskatetern

mot motsvarande centimetermarkering pa endotrakealtuben. Denna
placering faststélls genom att du observerar indikerad centimeterlangd pa
endotrakealtuben som sitter pa plats, enligt skalan pa utsidan. (Exempelvis
bor en endotrakealtub som har kapats till 24 cm ha 24 cm-markeringen pa
Cook-utbyteskatetern riktad mot 24 cm-markeringen pa endotrakealtuben.)
. Tom kuffen pa endotrakealtuben fullstandigt och avldagsna Rapi-Fit-
adaptern samtidigt som placeringen for Cook-utbyteskatetern bevaras.
Avldgsna endotrakealtuben och limna Cook-utbyteskatetern pa plats.
(Fig. 2)

Bevara laget for Cook-utbyteskatetern och anvénd patientens mun eller
nésoppning (beroende pa metod) som ett riktmérke samtidigt som den
nya endotrakealtuben fors fram 6ver Cook-utbyteskatetern och placeras i
lampligt lage. (Fig. 3)

0BS! Vi rekommenderar att ett sterilt smorjmedel appliceras pa
endotrakealtubens spets innan den fors in.

Avldgsna Cook-utbyteskatetern och fyll kuffen p& den nya
endotrakealtuben. Ateruppta anvandningen av ventilationsutrustningen
och sékra den nya endotrakealtuben pa plats. Bekréfta dess lage med
standardmetoder (t.ex. kapnografi, andningsljud och bréstrontgen). (Fig. 4)

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering fér ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lékare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.

Denna produkt skyddas av USA-patent 5,052,386.
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