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EMERGENCY TRANSTRACHEAL AIRWAY
CATHETER

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 Emergency Transtracheal Airway Catheter is a 6.0 French
reinforced FEP catheter, introduced over a 15 gage needle.

INTENDED USE

The Emergency Transtracheal Airway Catheter is intended for
emergency airway access when conventional endotracheal
intubation cannot be performed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

« Firm control must be applied to the catheter to maintain position
fully within the trachea at all times during use. High oxygen
pressure may cause an unsecured catheter to become dislodged
from the airway, resulting in subcutaneous emphysema.

« The Emergency Transtracheal Airway Catheter is not specifically
designed for pediatric applications. Use with pediatric patients
should be determined by attending physician.

PRECAUTIONS

« The product is intended for use by physicians trained and
experienced in emergency critical care procedures. Standard
techniques for placement of transtracheal airway catheters
should be employed.

« Patients with airway injuries may have significant spinal injuries.
Whenever possible, the cervical spine should be immobilized
before beginning the procedure. Care should always be exercised
to avoid additional spinal injuries.

« Whenever possible and appropriate, aseptic technique and local
anesthetic should be used for the procedure.

+ Do not reinsert the needle into the catheter once the needle is
withdrawn. The needle may exit catheter wall.

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

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
- Barotrauma
- Bleeding
- Catheter dislodgement



+ Hematoma

« Pneumomediastinum

« Subcutaneous emphysema
« Tracheoesophageal fistula

INSTRUCTIONS FOR USE

. Prep the patient’s anterior neck.

Identify the cricothyroid membrane between the cricoid and

thyroid cartilages, and stabilize the trachea with thumb and

index finger.

. Cannulate the trachea with the catheter tip facing caudad. A loss
of resistance is felt when the trachea is entered.

. Aspirate air into a water-filled 5 cc syringe to confirm catheter
position within the tracheal lumen.

. Remove the needle and advance the catheter caudad. Aspirate

again to confirm position.

Connect the catheter to an oxygen source.

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.

TRANSTRAKEALT N@DLUFTVEJSKATETER

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

Det transtrakeale nedluftvejskateter er et 6,0 French forsteerket FEP-
kateter, der indfgres over en 15 gauge kanyle.

TILSIGTET ANVENDELSE

Det transtrakeale ngdluftvejskateter er beregnet til
nedluftvejsadgang i tilfeelde, hvor der ikke kan foretages endotrakeal
intubation.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte



ADVARSLER

« Der skal anvendes fiksering af katetret for altid at opretholde
positionen helt inden i trakea under brug. Et hgjt ilttryk kan
forarsage, at et ufikseret kateter losrives fra luftvejene, hvilket kan
resultere i subkutant emfysem.

« Det transtrakeale nadluftvejskateter er ikke specifikt designet
til brug til barn. Eventuel brug pé pzediatriske patienter skal
bestemmes af den behandlende laege.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt er beregnet til brug af laeger, der er uddannet

i og har erfaring med akut, livsvigtig pleje. Der skal anvendes
standardteknikker til anlaeggelse af transtrakeale luftvejskatetre.
Patienter med luftvejsskader kan have betydelige
rygmarvsskader. Nar det er muligt, skal columna cervicalis
immobiliseres, inden proceduren pdbegyndes. Der skal altid
udvises forsigtighed for at undgé yderligere rygmarvsskader.
Der skal om muligt anvendes aseptisk teknik og lokalanaestesi
under indgrebet.

Kanylen ma ikke indfares i katetret igen, hvis den har vaeret taget
ud. Kanylen kan g& gennem katetervaeggen.

Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende
kvinder eller born er ikke undersogt til fulde, og der kan veere
risiko for pévirkning af reproduktion og udvikling.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
« Barotraume
« Bledning
+ Hematom
« Losrivelse af kateteret
+ Pneumomediastinum
« Subkutant emfysem
« Trakeo-gsofageal fistel

BRUGSANVISNING
1. Desinficer den anteriore del af patientens hals.

2. |dentificer membrana cricothyroidea mellem cartilago cricoidea
og thyroidea og stabiliser trakea med tommel- og pegefinger.

3. Kanyler trakea med kateterspidsen pegende kaudalt. Tab af
modstand maerkes ved indgang i luftrgret.

4. Aspirer luft i en vandfyldt 5 ml sprojte for at bekraefte katetrets
position i trakeale lumen.

5. Fjern kanylen og fremfor kateteret kaudalt. Aspirer igen for at
bekraefte positionen.

6. Slut katetret til en iltkilde.

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

TRANSTRACHEALER KATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der transtracheale Katheter ist ein Katheter der GréBe 6,0 French aus
verstarktem FEP, der Uber eine 15-Gage-Kaniile eingefiihrt wird.

VERWENDUNGSZWECK

Der transtracheale Katheter ist fiir den notfallméBigen
Atemwegszugang bestimmt, wenn eine herkmmliche
endotracheale Intubation nicht durchfiihrbar ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Der Katheter muss wahrend der Verwendung ohne
Unterbrechung festgehalten werden, um die vollstandig
intratracheale Lage beizubehalten. Hoher Sauerstoffdruck kann
dazu fiihren, dass ein ungesicherter Katheter aus den Atemwegen
disloziert, was wiederum zu einem subkutanen Emphysem fiihren
kann.

« Der transtracheale Katheter ist nicht speziell fir die Anwendung
in der Padiatrie vorgesehen. Uber die Eignung fiir Kinder hat der
behandelnde Arzt zu entscheiden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die
in intensivpflegerischen Notfalltechniken ausgebildet und
erfahren sind. Die Platzierung sollte nach Standardtechniken fiir
transtracheale Katheter erfolgen.

- Patienten mit Verletzungen der Atemwege konnen erhebliche
Wirbelsdulenverletzungen haben. Sofern irgend maéglich, sollte
die Halswirbelsaule vor Beginn des Eingriffs immobilisiert werden.
Um zusétzliche Verletzungen der Wirbelsaule zu vermeiden, ist
stets Vorsicht geboten.



« Soweit nach den Umstanden mdglich und angemessen, sollte
der Eingriff unter aseptischen Kautelen und lokaler Betaubung
durchgefiihrt werden.

- Die Kandle darf nach dem Zuriickziehen nicht wieder in den
Katheter eingefiihrt werden. Dabei kann es zu einem Austritt der
Kantile durch die Katheterwand kommen.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Barotrauma
« Blutung
« Hamatom
« Katheterdislokation
« Mediastinalemphysem
« Subkutanes Emphysem
« Tracheo6sophagealfistel

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Die Haut im vorderen Halsbereich des Patienten desinfizieren.
2. Den Conus elasticus zwischen Ringknorpel und Schildknorpel
lokalisieren und die Trachea mit Daumen und Zeigefinger
stabilisieren.
. Die Trachea kantilieren, wobei die Katheterspitze nach kaudal
gerichtet wird. Bei Eintritt in die Trachea lasst der Widerstand
spurbar nach.
Luft in eine mit Wasser gefiillte 5-ml-Spritze aufziehen, um die
Lage des Katheters im Trachealumen zu bestétigen.
. Die Kantile entfernen und den Katheter nach kaudal
vorschieben. Nochmals zur Bestétigung der Position aspirieren.
Den Katheter an eine Sauerstoffquelle anschlieen.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten

und/oder auf Fachliteratur. Informationen Giber verfligbare Literatur
erhalten Sie von lhrem Cook-AuBendienstmitarbeiter.
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EAAHNIKA

KAOETHPAX EMNEITOYXZAX AIATPAXEIAKHZ
AEPO®OPOY OAOY
NPOZOXH: H Siaxr) vopoBeaia Twv H.M.A. iZetty

TWANON TNG GUGKEVNG QUTHG armo 1atpo 1} KAaTémv eVIoARG latpou
(1} yevikoU tatpov, o omoiog va éxet AdBet Tnv katdAAnAn adeia).

NEPITPA®H THX ZYZKEYHZ

O kabethpag eneiyovoag Siatpayelakrg agpo@opou 0dou gival évag
evioxupévog kabetripag FEP Stapétpou 6,0 French, o omoiog elcayetat
emdvw amd Beldva 15 gauge.

XPHZH FIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

O kabetnpag eneiyouoag SIaTPayelakng agpo@opou 0500
mpoopileTat yia emeiyouca MPooTEAACH TwV AEPOPOPWY 08wV,
otav Sev pmopei va paypatornoinBei CupBaATIKr EVEOTPOXEIOKT
Saocwiivwon.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIX

« Npénet va epappodletat oTabepdg ENeyxog Tou KabeTrpa yia
Slatpnon g B€ong Tou MAVTOTE MANPWG EVTAG TNG TPAXEIA,
Katd tn Sidpketa e xpriong. H ugnAr mieon o§uyovou pmopei va
TIPOKANECEL AMOGTIACN EVOG N AGPaAIopéVOU KaBeTrpa amé Tov
AEPAYWYO, PE AMOTEAETUA UTTOSOPIO EPPUOTHAL.

« O kaBetrpag eneiyouoag SIATPAXEIAKNG AEPOPOPOU 050U Sev
£xel OXeSI00TED EISIKA yla TTAISIATPIKEG EQappoYEC. H xprion o€
naidiatpikoug aobeveig mpémet va kabopiletal amé to Bepdmovta
1atpo.

NPO®YAAZEIX
« To mpoi6v mpoopileTat yla xprion ano 1aTpoug EKMASEVHEVOUG
Kal TIEMEIPAPEVOUG O S1a81Kasieg emeiyouaag, Kpioung
@povTidag. MPEMEL va XPNOIHOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIOt
TOMOBETNON SIATPAXEIAKWY KADETHPWY AEPAYWYWV.
Ot aoBeveig e KAKWOEIG TWV AEPAYWYWY EVEEXETAL VA £XOUV
ONHAVTIKEG KAKWOELG TNG 0TOVSUNKAG 0TAANG. OmoTe givat
Suvardy, n avxevikn poipa tng omovSUNIKAG oTAANG TTpémel va
akvntomoleital TPty ano tnv évapén g Siadikaciag. Mpémet
va SiveTe MAVTOTE TPOCOYXN, £TOL WOTE VA AMOQUYETE EMITAEOV
KAKWOELG TNG OTTOVSUAIKIG OTAANG.
« Onotednnote eivat Suvato kat KatdAnho, Ba mpénet va
XPNOIHOTIOIEITal AONTTITN TEXVIKNA KAl TOTIKO avalodnTiko yia
Sadikaoia.



« Mnv emaveioaydyete n BeAova 0Tov KABETHPA HETA TNV
amooupon g Behovag. H Behdva evdéxetal va eEENOeL amd To
ToiXwHa Tou KaBeTripa.

« Ot mBavég emSpAoel; Twv POaNKWV oe £ykuee/BnAalouoeg
yuvaikeg 1) madid Sev £xouv MPoadlopIoTel MAPWG Kal EVOEXETAL
va vgiotatat {ATnpa emMSpAcewv 0TV avanapaywyn Kat otnv
avantuén.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPFEIEX
« Alpdtwpa
« Alpoppayia
« AokOANnoN Tou KabeTrpa
« Bapotpavpa
« MNvevpopecoBwpdakio
« Tpaxeloolcopayika cupiyyla
« Ymodoplo eppuonpa

OAHFIEZ XPHIHZ

. MpoeToIpdoTe TNV TPOCOIa TEPLOXT| TOU AuXéva ToU acBevouC.

. EvtomioTe TV KpIkoBupeoelSIKr pepPpavn, avapeoa otov
KPIKOESH Kat Tov Bupeoeidny xov8po, kat ctabepormotote v
Tpaxeia He Tov avTixelpa Kat Tov Seiktn.

. AMIAOWANVWOTE TNV TPAXEIQ HE TO AKPO TOU KABETHPA OTPAPUEVO

o€ oupaia katevBuvon. Katd v gicodo otny tpaxeia yivetat

aodnTh pia anwlela TG avtiotaonge.

Avappo@noTe aépa péoa oe pia ovuptyya 5 ml minpwpévn pe

VEPO, yia va emPBeBawoeTe Tn Bon Tou Kabetripa péca otov

QUG TNG TPaXEiag.

. ApaipéoTe Tn BeNdva Kat TpowOnoTe Tov KabeTrpa o€ oupaia

katevBuvon. Avappopiote Eavd yia va emPBeBaiwoete tn Béon.

STuvdéote Tov KabeTrpa o€ pia Tyr o§uydvou.

TPOMOZX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpEVo pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe
amokoAoUHEVEG cUOKeVATieG. MpoopileTal yia pia xprion pévo.
STeipo, EQOOOV N CUOKEVATTa SV EXEL AVOIXTE I SeV €xel UTTOOTEL
{nMA. Mn XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV UTTAPXEL Ap@IBOia yia

N OTEPOTNTA Tou. DUAACOETE G OKOTEIVO, OTEYVO Kal SpOoEPS
XWPO. ATIOPEVYETE TNV TTAPATETAPEVN €KOEON 0TO PwG. Kata tnv
apaipeon amo T CUOKELAGIQ, EMBOEWPEITE TO TTPOIGY, £TCL WOTE Va
SlaopalioeTe 0TI Sev €xel uMOOTEL {NpIA.

ANAO®OPEZ

AuTég ot 0dnyie¢ xpriong Bacifovtal oty epmelpia anod 1atpoug ri/Kat
™ dnuootevpévn BiPMoypagia Toug. AmeuBuvBsite oTov TomKG oag
avTmpoowo Mwhfioewv g Cook yia MANPoQopies OXETIKA HE T
S1abéoiun Biphoypagia.
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CATETER TRANSTRAQUEAL DE URGENCIA
PARA LA VIiA AEREA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter transtraqueal de urgencia para la via aérea es un catéter
de FEP reforzado de 6,0 Fr que se introduce sobre una aguja de
calibre 15 G.

INDICACIONES

El catéter transtraqueal de urgencia para la via aérea esta indicado
para el acceso de urgencia a la via aérea cuando no pueda llevarse a
cabo la intubacién endotraqueal tradicional.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« El catéter debe controlarse firmemente para mantenerlo
introducido por completo en la trdquea en todo momento
durante su uso. Si el catéter no esta bien asegurado, una alta
presion de oxigeno puede hacer que se salga de la via aérea y
produzca un enfisema subcutaneo.

« El catéter transtraqueal de urgencia para la via aérea no estd
disefiado especificamente para uso pediatrico. La conveniencia
de su empleo en pacientes pediatricos debe determinarla el
meédico a cargo.

PRECAUCIONES

« El producto esté concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en procedimientos intensivos. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres
transtraqueales para la via aérea.

« Los pacientes con lesiones en la via aérea pueden sufrir
lesiones medulares de consideracion. Siempre que sea posible,
debera inmovilizarse la columna cervical antes de iniciar el
procedimiento. Siempre debe tenerse cuidado para evitar
producir otras lesiones medulares.

« Siempre que sea posible y adecuado, debera utilizarse una
técnica aséptica y anestesia local para el procedimiento.

« No vuelva a introducir la aguja en el catéter tras retirarla de este.
La aguja podria salir por la pared del catéter.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas
o lactantes y en nifos no se han establecido por completo, y



cabe la posibilidad de que afecten a la funcion reproductora y al
desarrollo.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Barotraumatismo
« Desplazamiento del catéter
« Enfisema subcutaneo
« Fistula traqueoesofagica
+ Hematoma
« Hemorragia
+ Neumomediastino

INSTRUCCIONES DE USO
1. Prepare la zona anterior del cuello del paciente.
2. Identifique la membrana cricotiroidea entre los cartilagos
cricoides y tiroides, y estabilice la traquea con los dedos pulgar e
indice.
. Canule la trdquea con la punta del catéter mirando en direccién
caudal. Al entrar en la traquea se siente una pérdida de
resistencia.
Aspire aire en una jeringa de 5 ml cargada con agua para
confirmar la posicion del catéter dentro de la luz traqueal.
. Extraiga la aguja y haga avanzar el catéter en direccion caudal.
Aspire de nuevo para confirmar la posicion.
6. Conecte el catéter a una fuente de oxigeno.
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido 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 ninguin daio. No utilice el producto si no esta seguro de que
esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la
exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione
el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

REFERENCIAS

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

CATHETER D’INTUBATION
TRANSTRACHEALE D’URGENCE

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter d'intubation transtrachéale d'urgence est un cathéter en
FEP renforcé de 6,0 Fr, introduit sur une aiguille 15 G.

UTILISATION

Le cathéter d'intubation transtrachéale d'urgence est prévu pour
établir un acces d'urgence aux voies aériennes lorsqu’une intubation
endotrachéale classique est impossible.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

« Controler fermement le cathéter afin de maintenir en permanence
sa position complétement insérée dans la trachée. Une pression
d'oxygeéne élevée risque de déloger un cathéter mal introduit des
voies aériennes et provoquer un emphyséme sous-cutané.

- Le cathéter d'intubation transtrachéale d'urgence n'est pas
spécialement congu pour les applications en pédiatrie. Il
appartient au médecin traitant de décider si une utilisation chez
un patient pédiatrique est appropriée.

MISES EN GARDE

« Le produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant la
formation et I'expérience nécessaires aux procédures de soins
intensifs. Procéder selon les techniques classiques de mise en
place des cathéters d'intubation transtrachéale.

« Les patients présentant des |ésions des voies aériennes peuvent
avoir des lésions rachidiennes significatives. Si possible,
immobiliser la colonne cervicale avant de démarrer la procédure.
Toujours prendre soin d'éviter des lésions rachidiennes
supplémentaires.

« Dans la mesure du possible et quand cela est approprié, observer
une technique aseptique et utiliser un anesthésique local pour la
procédure.

« Ne pas réinsérer l'aiguille dans le cathéter une fois que l'aiguille
est retirée. Laiguille peut sortir par la paroi du cathéter.

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

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Barotraumatisme
« Délogement du cathéter
« Emphyséme sous-cutané
« Fistule trachécesophagienne
« Hématomes
« Hémorragie
« Pneumomédiastin



MODE D’EMPLOI
1. Préparer la région antérieure du cou du patient.
2. Identifier la membrane cricothyroidienne entre les cartilages
cricoide et thyroide, et stabiliser la trachée entre le pouce et
l'index.
. Intuber la trachée avec I'extrémité du cathéter orientée en
direction caudale. Une perte de résistance se fait sentir lors de la
pénétration de la trachée.
Confirmer la position du cathéter dans la lumiére de la trachée
en aspirant de l'air dans une seringue de 5 ml remplie d'eau.
. Retirer l'aiguille et pousser le cathéter en direction caudale.
Aspirer a nouveau pour confirmer la position.
6. Raccorder le cathéter a une source d'oxygéne.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage
déchirable. Produit(s) destiné(s) & 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 a 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
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook
local.

ITALIANO

CATETERE TRANSTRACHEALE PER LA
VENTILAZIONE D’'EMERGENZA

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 transtracheale per la ventilazione d'emergenza & un
catetere in FEP rinforzato, da 6,0 French, introdotto mediante un
agoda15G.

USO PREVISTO

Il catetere transtracheale per la ventilazione d'emergenza & usato
per I'accesso di emergenza alle vie respiratorie quando & impossibile
eseguire l'intubazione endotracheale convenzionale.
CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota



AVVERTENZE

- E necessario controllare saldamente il catetere per mantenerne
la posizione completamente all'interno della trachea per tutto
il tempo del suo utilizzo. Lelevata pressione dell'ossigeno
pud causare la dislocazione dalle vie aeree di un catetere non
correttamente fissato, con conseguente enfisema sottocutaneo.

« |l catetere transtracheale per la ventilazione d'emergenza non
& progettato specificatamente per applicazioni pediatriche.
Lidoneita del dispositivo all'uso su pazienti pediatrici deve essere
determinata dal medico curante.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato da medici adeguatamente
addestrati ed esperti nelle procedure di emergenza di terapia
intensiva. Il posizionamento dei cateteri transtracheali per
ventilazione prevede I'impiego di procedure standard.

« | pazienti con lesioni a carico delle vie respiratorie possono
avere anche gravi lesioni a livello della colonna vertebrale.
Ogniqualvolta possibile, la colonna vertebrale cervicale deve
pertanto essere immobilizzata prima dell’inizio della procedura.
E necessario prestare sempre la dovuta attenzione al fine di
evitare di infliggere ulteriori lesioni alla colonna vertebrale.

- Ogni volta in cui risulta possibile e indicato, & opportuno utilizzare
una tecnica asettica e un anestetico locale per la procedura.
Non reinserire 'ago nel catetere dopo che l'ago é stato ritirato.
L'ago puo fuoruscire dalla parete del catetere.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/
allattamento o sui bambini non sono stati esaurientemente
caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto
riguarda gli effetti sulla riproduzione e lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
- Barotrauma
« Ematoma
- Emorragia
« Enfisema sottocutaneo
- Fistola tracheoesofagea
- Migrazione del catetere
« Pneumomediastino

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Preparare la parte anteriore del collo del paziente.
2. Identificare la membrana cricotiroidea tra la cartilagine cricoide e
quella tiroide e stabilizzare la trachea con pollice e indice.
3. Cannulare la trachea con la punta del catetere rivolta in direzione
caudale. Alla penetrazione della trachea, si avverte un calo della
resistenza.



4. Aspirare aria in una siringa da 5 ml riempita d'acqua per
confermare la posizione del catetere all'interno del lume
tracheale.

5. Rimuovere l'ago e fare avanzare il catetere in direzione caudale.
Aspirare nuovamente per confermare la posizione.

6. Collegare il catetere a una sorgente di ossigeno.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in
confezione con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il
prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata.
Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.
Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitarne
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 |'uso sono basate sull'esperienza di medici
e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni
sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante
delle vendite Cook di zona.

NEDERLANDS

ACUTE TRANSTRACHEALE
LUCHTWEGKATHETER

LET OP: Krach de federals geving van de ig

Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of
op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De acute transtracheale luchtwegkatheter is een 6,0 French
versterkte FEP katheter die over een 15-gauge naald wordt
ingebracht.

BEOOGD GEBRUIK

De acute transtracheale luchtwegkatheter is bestemd voor het
verkrijgen van toegang tot de luchtwegen in noodsituaties wanneer
een conventionele endotracheale intubatie niet kan worden
uitgevoerd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN
- De katheter dient stevig op zijn plaats te worden gehouden

zodat de exacte positie tijdens gebruik te allen tijde in de
trachea gehandhaafd blijft. Door hoge zuurstofdruk kan een
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niet vastgemaakte katheter van de luchtweg losraken, wat tot
subcutaan emfyseem kan leiden.

« De acute transtracheale luchtwegkatheter is niet specifiek
ontworpen voor gebruik bij kinderen. De behandelend arts moet
bepalen of dit product bij kinderen kan worden gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN

- Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met kritieke zorgprocedures bij noodgevallen.
De standaardtechnieken voor het plaatsen van transtracheale
katheters voor luchtwegen dienen te worden aangewend.
Het is mogelijk dat bij patiénten met letsel van de luchtwegen
significant letsel aan de wervelkolom aanwezig is. Waar mogelijk
dient de cervicale wervelkolom te worden geimmobiliseerd
voordat met de ingreep wordt begonnen. Er moet steeds
voorzichtig te werk worden gegaan om nieuw letsel van de
wervelkolom te voorkomen.

« Wanneer mogelijk en geschikt dienen een aseptische techniek en
lokaal anestheticum voor de ingreep te worden gebruikt.

« Breng de naald, nadat deze verwijderd is, niet opnieuw in de
katheter in. De naald zou door de katheterwand kunnen gaan.

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Barotrauma
« Bloeding
« Hematoom
« Huidemfyseem
« Loskomen van katheter
- Pneumomediastinum
« Tracheo-oesofageale fistel

GEBRUIKSAANWUZING

. Prepareer de voorkant van de hals van de patiént.

. Identificeer het cricothyroid membraan tussen het cricoid en
het thyroid kraakbeen, en stabiliseer de trachea met duim en
wijsvinger.

. Canuleer de trachea met de kathetertip caudaal gericht. Er is

verlies van weerstand te voelen wanneer de naald de trachea

ingaat.

Aspireer lucht in een met water gevulde spuit van 5 ml om de

positie van de katheter in het tracheale lumen te bevestigen.

Verwijder de naald en voer de katheter caudaal op. Aspireer

opnieuw om de positie te bevestigen.

Sluit de katheter aan op een zuurstofbron.

[N
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WIJZE VAN LEVERING

Wordt 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.

LITERATUUR

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

PORTUGUES

CATETER TRANSTRAQUEAL DE
EMERGENCIA PARA VIAS AEREAS

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O cateter transtraqueal de emergéncia para vias aéreas é um
cateter de FEP reforcado, de 6,0 Fr, introduzido sobre uma agulha
de calibre 15.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter transtraqueal de emergéncia para vias aéreas estd indicado
para o acesso de emergéncia as vias aéreas nas situagoes em que
nao é possivel proceder a intubagao endotraqueal convencional.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS

« E necesséario controlar sempre o cateter com firmeza para
manter a posicao — totalmente dentro da traqueia — durante
a utilizagdo. Uma pressao de oxigénio elevada pode provocar o
desalojamento das vias aéreas de um cateter mal preso, o que
podera provocar enfisema subcutaneo.

« O cateter transtraqueal de emergéncia para vias aéreas nao
foi especificamente concebido para aplicagdes pediatricas. A
utilizagdo em criangas deve ser definida pelo médico assistente.

PRECAUGOES
« O produto deve ser utilizado por médicos experientes e
treinados em procedimentos de cuidados criticos de emergéncia.
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Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao de cateteres
transtraqueais para vias aéreas.

« Doentes com traumatismos das vias aéreas podem ter lesées
significativas da espinal medula. Sempre que possivel, a
coluna cervical deve ser imobilizada antes de se dar inicio ao
procedimento. Deve ter-se sempre muito cuidado para evitar
traumatismos adicionais na espinal medula.

- Sempre que possivel e quando for apropriado, deve utilizar-
se uma técnica asséptica e anestesia local para execucdo do
procedimento.

« Ap6s a remogao da agulha, ndo volte a inseri-la dentro do cateter.
A agulha pode sair pela parede do cateter.

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

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« barotrauma;
« desalojamento do cateter;
« enfisema subcutaneo;
« fistula traqueoesofagica;
« hematoma;
« hemorragia;
« pneumomediastino.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
1. Prepare a zona anterior do pescoco do doente.
2. Identifique a membrana cricotiroideia, entre as cartilagens
cricéide e tiroideia, e estabilize a traqueia usando os dedos
polegar e indicador.
. Canule a traqueia com a ponta do cateter voltada em sentido
caudal. Ao entrar na traqueia, sentira uma diminuigéo da
resisténcia.
Confirme que o cateter esta dentro do limen traqueal, aspirando
ar para uma seringa de 5 ml cheia de 4gua.
. Retire a agulha e avance o cateter em sentido caudal. Aspire
novamente para confirmar a posigéo.
6. Ligue o cateter a uma fonte de oxigénio.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de
abertura facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que

a embalagem néo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma
duvida quanto a esterilidade do produto, néo o utilize. Guarde num
local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a
luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para
se certificar que nao ocorreram danos.
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BIBLIOGRAFIA

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

SVENSKA

AKUT TRANSTRAKEAL LUFTVAGSKATETER

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna
produkt endast séljas av likare eller pa likares ordination (eller
licensierad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Den akuta transtrakeala luftvdagskatetern &r en forstarkt FEP-kateter
pé 6,0 Fr. som férs in Gver en 15 G nal.

AVSEDD ANVANDNING

Den akuta transtrakeala luftvdgskatetern &r avsedd for akut
luftvdgsatkomst nar konventionell endotrakeal intubation inte kan
utforas.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR

- En stadig kontroll maste tillimpas pé katetern for att sakerstélla
att den hela tiden halls fullstandigt inom trakea under
anvandning. Ett hogt syrgastryck kan leda till att en kateter som
inte halls fast rubbas fran luftvagarna och orsaka subkutant
emfysem.

« Den akuta transtrakeala luftvagskatetern &r inte sérskilt utformad
for pediatriska tillampningar. Den behandlande lakaren bor
bestamma huruvida produkten ska anvéndas pa pediatriska
patienter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och
erfarenhet av akuta intensivvardsprocedurer. Standardtekniker fér
placering av transtrakeala luftvagskatetrar ska anvéndas.

« Patienter med luftvagsskador kan @ven ha allvarliga
ryggradsskador. Narhelst det & majligt bér halsryggraden
immobiliseras innan ingreppet pabérjas. Var alltid forsiktig sa att
ytterligare ryggradsskador undviks.

« Nér det & mgjligt och lampligt ska aseptisk teknik och
lokalbed6vning anvéndas for proceduren.

« For inte in nalen i katetern pa efter att nalen har avldgsnats. Nalen
kan tranga ut genom katetervaggen.
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« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor
eller barn har inte utvérderats fullstandigt och det kan finnas
anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och
utveckling.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Barotrauma
« Blédning
« Hematom
« Kateterrubbning
« Pneumomediastinum
« Subkutant emfysem
« Trakeoesofagal fistel

BRUKSANVISNING

. Forbered patientens framre hals.

Identifiera membrana cricothyroidea mellan ring- och
thyroideabrosk och stabilisera trakea med tummen och
pekfingret.

. Kanylera trakea med kateterspetsen orienterad kaudalt.
Motsténdet slapper nér katetern fors in i trakea.

Aspirera luft i en vattenfylld 5 ml spruta for att bekrafta kateterns
position i trakeala lumen.

Avladgsna nalen och for fram katetern kaudalt. Aspirera pa nytt
for att bekréfta positionen.

6. Anslut katetern till en syrgaskalla.

g
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LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad péa erfarenheter fran lakare
och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-
representant for information om tillganglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

«DBP: Di-n-butyl phthalate

<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

«DIPP: Diisopentyl phthalate

«DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

«DNOP: Di-n-Octyl phthalate

«DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol p4 maerkaten indikerer, at pi
Specifikke phthalater, som dette produkt lndeholder, ldentlflceres ved
siden af eller under symbolet vha. fal d y d

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

<DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat

«DNOP: -octylphthalat

«DNPP: Di-n-pentylphthalat
Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthilt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die fol den Akrony ichnet:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

«DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

«DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

«DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

duk PR hthal




AuTo To oUpBoAo oTNV ETIKETA SnAwvel 6T1 auTti n | MEPLE:
@Baliké 0 Zuy £ @Oaliké 0 mouv éxovtai o
auTh T GUOoKeVR avayvwpilovtat Simha 1 KdTw and To cUpPolo pe Ta
TMOPAKATW AKPWVUHLA:

*BBP: ®Bahikég Bevi{uhopouTtulecTépag

«DBP: ®8alikog S1-n-BoutuleoTépag

«DEHP: ®B8alikog 51(2-aiBuloefulo) eotépag

«DIDP: ®BaAikéc & SekuleoTépag

«DINP: ®0alikdc Si-icoevveileoTépag

«DIPP: ®Balikdc¢ Si-icomevTuleatépag

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

+DNOP: ®Baliké¢ S1-n-oKTuleoTéPAG

*DNPP: ®0alikdg S1-n-mevtuAeoTtépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos.
Los ftal. concretos ¢ idos en el dispositivo se identifican al lado o
debajo del simbol di. las sigui siglas:

«BBP: Butil bencil ftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

«DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

<DMEP: Di metoxi etil ftalato

«DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiq indique que ce di:
ient des phtal. Les phtal. spécifiques contenus dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

«BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]

«DIDP : Phtalate de di-isodécyle

«DINP : Phtalate de di-isononyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle

«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle

«DNOP : Phtalate de di-n-octyle

«DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo
contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati
accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:

«BBP: Benzil-butilftalato

«DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

+DINP: Di-isononil ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato

<DMEP: Di(metossietil) ftalato

<DNOP: Ftalato di diottile

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

«BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

«DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

«DINP: di-isononylftalaat
sopentylftalaat
methoxyethyl)ftalaat

«DNOP: octylftalaat

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

«BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

+DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

«DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

<DNPP: ftalato de di-n-pentil
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Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater.
Specifika ftalater som ingar i produk identifieras bredvid eller under
symbolen med féljande akronymer:

«BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DIDP: Diisodekylftalat

«DINP: Diisononylftalat

«DIPP: Diisopentylftalat

<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat

«DNPP: Di-n-pentylftalat
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