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FROVA INTUBATING INTRODUCERS

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 Frova Intubating Introducer is a radiopaque catheter introducer with
centimeter markings and a blunt, curved tip that can be passed blindly into
the trachea. Products with the suffix “-FII” in their order numbers also include
a stiffening cannula and two Rapi-Fit® adapters for connection to a ventilatory
device. Products with the suffix “-FI" include two Rapi-Fit® adapters for
connection to a ventilatory device, but no stiffening cannula.

INTENDED USE

The Frova Intubating Introducer is intended to facilitate endotracheal
intubation in patients where visualization of the glottis is inadequate.

The product has been designed for use by physicians trained and experienced
in airway management techniques. Standard techniques for placement of
intubation catheters should be employed.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS

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

« Ensure that the Rapi-Fit Adapter is securely connected to the Frova
Intubating Introducer prior to oxygen delivery. Failure to properly secure
the adapter to the introducer may result in hypoxia, hypoxemia, and
serious adverse events.

« Oxygen delivery through the Frova Intubating Introducer is not possible
without a Rapi-Fit Adapter. Rapi-Fit Adapters are only included in products
with an “-FI” or “-FIl” suffix in their product numbers.

PRECAUTIONS
Sizing of the Rapi-Fit Adapter and the Frova Intubating Introducer must match
in order to provide oxygenation through the catheter.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Injury to the epiglottis
« Perforation of the piriform fossa, trachea or bronchus
- Barotrauma

PRODUCT RECOMMENDATIONS
« The 14.0 French Intubating Introducer is designed for placement of an
endotracheal tube with an inner diameter of 6 mm or larger.
« The 8.0 French Intubating Introducer is designed for placement of an
endotracheal tube with an inner diameter of 3 mm or larger.

INSTRUCTIONS FOR USE
. Preload an appropriately sized, lubricated endotracheal tube onto the
proximal part of the introducer.
Using laryngoscopy, introduce the tip of the introducer beyond the
epiglottis and advance it in a straight line toward the glottis.
. Advance the introducer into the trachea. If resistance is encountered,
do not force the introducer; gently rotate and advance. After 2-3 cm
of introduction, remove the stiffening cannula (if included) and gently
advance the introducer into the trachea. NOTE: During introduction, you
may feel tracheal rings.
. Confirm introducer position using standard methods (e.g., capnography,
breath sounds, X-ray).
. Maintaining position of the introducer, advance the preloaded
endotracheal tube into the trachea to the appropriate distance.
Maintaining position of the endotracheal tube, remove the introducer
and laryngoscope.
Confirm endotracheal tube position using standard methods (e.g.,
capnography, breath sounds, X-ray).
NOTE: Products with the suffix “-FIl” or “-FI” in their order numbers include two
Rapi-Fit adapters for use with a ventilatory device.
« To attach the adapter, position it on the catheter, push the white collar
forward and lock into position.
« To remove the adapter, pull the white collar back to release, and remove it
from the catheter.

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.
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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.

INTUBACNI ZAVADECE FROVA

POZOR: Podle federalnich zékonii USA smi tento prostiedek byt prodavan
pouze lékafem nebo na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika
s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Intubaéni zavadéc Frova je rentgenokontrastni katetrovy zavadéc s
centimetrovymi znackami a s tupym zakfivenym hrotem, ktery Ize naslepo
zavést do pridusnice. Vyrobky nesouci v objednacim ¢isle pfiponu,,-FIl”
také obsahuji vyztuznou kanylu a dva adaptéry Rapi-Fit® pro pfipojeni k
ventila¢nimu pfistroji. Vyrobky nesouci pfiponu,,-FI” obsahuji dva adaptéry
Rapi-Fit® pro pfipojeni k ventila¢nimu pfistroji, ale neobsahuji vyztuznou
kanylu.

URCENE POUZITI

Intubacni zavadéc Frova je urcen k usnadnéni endotrachealni intubace u
pacientd, kde glottis neni dostate¢né viditelna.

Vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach zasaht do
dychacich cest a maji s nimi zku3enosti. Je tfeba pouzit standardni metody
umistovani intubacnich katetrd.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI

« Hloubka zavedeni katetru do dychacich cest pacienta a spravna poloha
endotrachealni trubice v pridusnici se musi peclivé sledovat. Znacky na
intuba¢nim zavadéci Frova odmétuji vzdalenost od hrotu katetru. Katetr a
endotracheélni trubice se nesmi zavadét za carina tracheae.

« Pfed zahajenim dodavky kysliku zkontrolujte, ze adaptér Rapi-Fit je
pevné piipojen k intuba¢nimu zavadéci Frova. Pokud adaptér neni
pevné piipojen k zavadéci, mize dojit k hypoxii, hypoxemii a k zavaznym
nezadoucim piihodam.

« Dodavani kysliku intubacnim zavadécem Frova neni mozné bez adaptéru
Rapi-Fit. Adaptéry Rapi-Fit jsou obsazeny pouze ve vyrobcich nesoucich v
objednacim ¢isle pfiponu,,-FI” nebo ,-FII".

UPOZORNENI
Pro dodévéni kysliku katetrem je nutné, aby se velikost adaptéru Rapi-Fit
shodovala s velikosti intubacniho zavadéce Frova.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« Zranéni epiglottis
« Perforace sinus piriformis, pridusnice nebo bronchu
- Barotrauma

DOPORUCENI TYKAJICi SE VYROBKU
« Intubacni zavadéc o velikosti 14,0 Fr je urcen k umisténi endotracheélni
trubice s vnitfnim prdmérem 6 mm nebo vétsim.
« Intubacni zavadéc o velikosti 8,0 Fr je uréen k umisténi endotrachealni
trubice s vnitinim prdmérem 3 mm nebo vétsim.

NAVOD K POUZITI
. Pfed vykonem nasadte lubrikovanou endotrachealni trubici vhodné
velikosti na proximalni ¢ast zavadéce.
. S pomoci laryngoskopu zavedte hrot zavadéce za epiglottis a posurite jej
v piimé linii smérem ke glottis.
. Posunite zavadéc¢ do pradusnice. Pokud se setkate s odporem,
neposunujte zavadéc silou, ale jemné jim otacejte a posunujte vpred. Po
prvnich 2 - 3 cm vyjméte vyztuznou kanylu (pokud je soucasti dodavky) a
opatrné posunujte zavadé¢ do pridusnice. POZNAMKA: P¥i zavadéni Ize
citit prstence pradusnice.
Potvrdte polohu zavadéce standardnimi metodami (napt. kapnograficky,
podle dychacich zvuk{ nebo rentgenem).
. Udrzujte zavadéc ve stabilni poloze a zavedte nasazenou endotrachedini
trubici na pfislusnou vzdalenost do pradusnice.
Udrzujte endotrachealni trubici ve stabilni poloze a vyjméte zavadéc a
laryngoskop.
Potvrdte polohu endotrachealni trubice standardnimi metodami (napt.
kapnograficky, podle dychacich zvuk{ nebo rentgenem).
POZNAMEKA: Vyrobky nesouci v objednacim ¢&isle pFiponu,,-FII” nebo ,-FI”
obsahuji dva adaptéry Rapi-Fit pro pouziti s ventilaénim pfistrojem.
« P¥i pfipojovani adaptéru nasadte adaptér na katetr, zatlacte bilou manzetu
dopredu a adaptér zajistéte v dané poloze.
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« Pfi odpojovani adaptéru zatahnéte bilou manzetu zpét, aby se uvolnila, a
sejméte adaptér z katetru.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k poutziti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

FROVA INTUBATIONSINDF@RERE

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Frova intubationsindfgreren er en rentgenfast kateterindforer med
centimetermarkeringer og en stump, buet spids, der blindt kan indfares i
trakea. De produkter, hvis ordrenummer slutter med “-FII", inkluderer ogsé en
afstivningskanyle og to Rapi-Fit® adaptere til tilslutning til en respirator. De
produkter, hvis ordrenummer slutter med “-FI’, inkluderer to Rapi-Fit® adaptere
til tilslutning til en respirator, men ikke en afstivningskanyle.

TILSIGTET ANVENDELSE

Frova intubationsindfgreren er beregnet til at lette endotrakeal intubation hos
patienter, hvor visualiseringen af plica vocalis er utilstreekkelig.

Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring

i luftvejshandtering. Brug standardteknikker til anleeggelse af
intubationskatetre.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Vaer opmaerksom pa indferingsdybden af katetret i patientens luftveje og
endotrakealtubens korrekte placering i trakea. Markeringerne pé Frova
intubationsindfereren henviser til afstanden fra katetrets spids. Kateter og
endotrakealtube bor ikke fremfares laengere end til carina.
Det skal sikres, at Rapi-Fit adapteren er tilsluttet korrekt til Frova
intubationsindfereren forud for tilfering af ilt. Hvis adapteren til indfereren
ikke er tilsluttet korrekt, kan det resultere i hypoksi, hypoksaemi og
alvorlige bivirkninger.
« littilforsel gennem Frova intubationsindfareren er ikke mulig uden en
Rapi-Fit adapter. Rapi-Fit adaptere falger kun med de produkter, hvis
produktnumre ender med enten “-FI” eller “-FII".

FORHOLDSREGLER
Storrelsen pé Rapi-Fit adapteren og Frova intubationsindfereren skal veere den
samme, for at der kan ledes ilt gennem katetret.

MULIGE UPNSKEDE HANDELSER
« Skade pé epiglottis
« Perforation af recessus piriformis, trakea eller bronkien
- Barotraume

PRODUKTANBEFALINGER
+ 14,0 French intubationsindfereren er beregnet til placering af en
endotrakealtube med en indvendig diameter pa 6 mm eller derover.
« 8,0 French intubationsindforeren er beregnet til placering af en
endotrakealtube med en indvendig diameter pa 3 mm eller derover.

BRUGSANVISNING

. Indfer forst en smurt endotrakealtube af passende storrelse pa

indfererens proksimale ende.

Laryngoskopisk feres spidsen af indfareren forbi epiglottis og fares i lige

linje ned mod plica vocalis.

. For indfereren ind i trakea. Hvis der maerkes modstand, ma indfgreren

ikke tvinges. Drej forsigtigt og fremfer. Efter 2-3 cm indfering fjernes

afstivningskanylen (hvis inkluderet), og indfereren fores forsigtigt

ned i trakea. BEMARK: Under indferingen kan du eventuelt maerke

bruskringene i trakea.

Verificer indfgrerens position vha. standardmetoder (fx kapnografi,

vejrtraekningslyde, rentgen).

. Fasthold indfarerens position og for den allerede isatte endotrakealtube
ned i trakea til den gnskede placering.
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6. Fasthold endotrakealtubens position og fjern indfareren og
laryngoskopet.
7. Bekraeft endotrakealtubens position vha. standardmetoder (fx kapnografi,
vejrtraekningslyde, rentgen).
BEMARK: De produkter, hvis ordrenummer slutter med “-FlI” eller “-FI",
inkluderer to Rapi-Fit adaptere til brug med en respirator.
« Adapteren fastgores ved at placere den pé katetret, skubbe den hvide
krave frem og lase den fast.
« Adapteren fjernes ved at traekke den hvide krave tilbage, hvorved
adapteren frigeres, og fjerne den fra katetret.

LEVERING

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

LITTERATUR

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

DEUTSCH

FROVA-INTUBATIONSHILFEN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Frova-Intubationshilfe ist ein réntgendichter Einfiihrkatheter mit
Zentimetermarkierungen und einer stumpfen, gebogenen Spitze, der sich
ohne Sicht in die Trachea einfiihren lasst. Produkte mit dem Anhang,-FII* in
der Bestellnummer enthalten auch eine Versteifungskantile und zwei Rapi-Fit®-
Adapter zum Anschluss an die Beatmungshilfe. Produkte mit dem Anhang,-FI”
in der Bestellnummer enthalten zwei Rapi-Fit®-Adapter zum Anschluss an die
Beatmungshilfe, jedoch keine Versteifungskantile.

VERWENDUNGSZWECK

Die Frova-Intubationshilfe ist zur leichteren Platzierung eines
Endotrachealtubus bei Patienten bestimmt, bei denen die Glottis
unzureichend sichtbar ist.

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken
des Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fiir die Platzierung von Intubationskathetern anzuwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

« Besondere Aufmerksamkeit ist auf die Einfihrungstiefe des Katheters
in den Atemweg des Patienten und die korrekte Position des
Endotrachealtubus in der Trachea zu verwenden. Die Markierungen auf
der Frova-Intubationshilfe geben den Abstand von der Katheterspitze an.
Katheter und Endotrachealtubus diirfen nicht tiber die Carina tracheae
hinaus vorgeschoben werden.

« Vor der Sauerstoffzufuhr sicherstellen, dass der Rapi-Fit-Adapter sicher
mit der Frova-Intubationshilfe verbunden ist. Wenn der Adapter nicht
sachgemaR an der Intubationshilfe befestigt wird, kann es zu einer
Hypoxie, Hypoxdmie und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen
kommen.

« Ohne einen Rapi-Fit-Adapter ist keine Sauerstoffzufuhr durch die Frova-
Intubationshilfe moglich. Rapi-Fit-Adapter sind nur bei Produkten mit dem
Anhang ,-FI” bzw.,-FIl” in der Bestellnummer enthalten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die GréBen von Rapi-Fit-Adapter und Frova-Intubationshilfe missen
aufeinander abgestimmt sein, damit eine Sauerstoffzufuhr durch den Katheter
maglich ist.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Verletzung der Epiglottis
« Perforation des Recessus piriformis, der Trachea oder eines Bronchus
- Barotrauma

PRODUKTEMPFEHLUNGEN
« Die 14,0-French-Intubationshilfe ist fir die Platzierung eines
Endotrachealtubus von mindestens 6 mm Innendurchmesser vorgesehen.
« Die 8,0-French-Intubationshilfe ist fir die Platzierung eines
Endotrachealtubus von mindestens 3 mm Innendurchmesser vorgesehen.



GEBRAUCHSANWEISUNG
. Einen mit Gleitmittel versehenen Endotrachealtubus der geeigneten
GroBe auf den proximalen Teil der Intubationshilfe laden.
Mithilfe eines Laryngoskops die Spitze der Intubationshilfe bis tiber
die Epiglottis hinaus einfiihren und in gerader Linie bis zur Glottis
vorschieben.
. Die Intubationshilfe in die Trachea vorschieben. Falls ein Widerstand
auftritt, keine iibermiBige Kraft auf die bationshilfe ausiiben;
die Intubationshilfe vorsichtig drehen und vorschieben. Sobald die
Intubationshilfe 2 - 3 cm weit eingefiihrt wurde, die Versteifungskantle
(sofern mitgeliefert) entfernen und die Intubationshilfe vorsichtig in die
Trachea vorschieben. HINWEIS: Wéhrend der Einfiihrung sind eventuell
die Knorpelspangen der Trachea zu spiiren.
Die Position der Intubationshilfe mit den tiblichen Methoden bestéatigen
(z.B. Kapnographie, Atemgerausche, Rontgen).
. Die Position der Intubationshilfe beibehalten und den vorgeladenen
Endotrachealtubus soweit wie nétig in die Trachea vorschieben.
. Die Position des Endotrachealtubus beibehalten und die Intubationshilfe
und das Laryngoskop entfernen.
Die Position des Endotrachealtubus mit den tblichen Methoden
bestatigen (z.B. Kapnographie, Atemgeréausche, Rontgen).
HINWEIS: Produkte mit dem Anhang,-FII” bzw.,-FI" in der Bestellnummer
enthalten zwei Rapi-Fit-Adapter zum Anschluss an das Beatmungssystem.
« Zum Anbringen den Adapter auf den Katheter setzen, die weie
Manschette vorschieben und verriegeln.
« Zum Entfernen den Adapter durch Zuriickziehen der weien Manschette
freigeben und dann vom Katheter abnehmen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir 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 Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

EANHNIKA

EIZATQrEIZ AIAZQAHNQZHZ FROVA
NPOZOXH: H Staki ia Twv H.MA. iCery

TNG CUCKEVNG QUTHG G€ 1aTPO 1] KATOMIV EVTOAIG 1atpo (1} YEVIKOU 1atpoy,
0 omoiog va £xet AaBet Tnv KatdAAnAn adsia).
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MNEPIFPA®H THE ZYEZKEYHZ

0 sil0aywyéag SlacwArvwong Frova gival £vag akTIVOOKIEPOG EI0AywYEAG
kaBetrpa pe evSei§elq eKATOOTWY Kat apBAU, KUPTO AKPO TIOU UMOpPE( va
SiEpeTal TUPAG oTnV Tpaxeia. Ta mpoiovTa pe Ty kataAnén «-Fll» otoug
KwSIKOUG Tapayyehiag Toug mepthapBavouy emiong éva oTeled evioxuong
kat §Uo mpooappoyeig Rapi-Fit® yia cuvdeon o€ pia ouokeur agpiopov. Ta
TIPOIdVTA pE TNV KAatdAnén «-Fl» mephapBavouv Suo mpocapuoyeig Rapi-Fit®
yla oUVSEQN O pia CUOKEUH AEPIOHOU, aANG Sev EPINapPAvouV OTEINED
evioxuong.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

0 sil0aywyéag SlaowArvwong Frova mpoopietat yia T Sieukdluvon Tng
£vSOTPaxeIaKnG SIacwAVwong aoBeviv 6TOUG ommoioug Sev ivat EMAPKWG
opatn n Y\wttida.

To mpoidV €xel OXESIAOTE yla Xprion amo 10TPOUE EKMTAISEVHEVOUG

Kal TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIAXEIPIONG TwV agpaywywv. Mpémet

Va XPNOIUOTToloUVTal IPATUTIEG TEXVIKEG YIal TOTOBETNON KABETHpwv
Saowhivwong.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Npénel va mpooéxete 181aitepa 1o BABog el0aywyng Tou Kabetripa otov
agpaywyd Tou acBevoug Kat Tn cwoTr| B£0r Tou evEoTpayelakoU CwAva
péoa oty tpaxeia. Ot SeikTeg Tou el0aywyéa StacwArvwong Frova
avag@épovTal OTNV amdoTaon amod To akpo Tou kabetrpa. O Kabetrpag
Kat o evdotpayelakdg cwAnvag Sev mpénel va mpowBouvtal mépa and tnv
TPOmMSa.

« OpovTioTe va éxel oLvSeBEi aopali o mpocappoyéag Rapi-Fit otov
el0aywyéa Slacwhrvwong Frova mpv amd ) xopriynon o§uyovou. Eav
Sev €XEl a0PANOTEI CWOTA O TIPOOAPHOYEAG OTOV EI0AYWYEQ EVOEXKETAL vV
mpokAnBei umogia, umoarpia kat cofapd avemOLpNTa cUPPAvVTA.



« H xopriynon o&uyovou péow tou loaywyéa StacwArivwong Frova dgv
eivat Suvatr| xwpic mpocappoyéa Rapi-Fit. Ot mpooappoyeic Rapi-Fit
mepAapBavovtal Hovo oTa TPoidvTa pe Kataingn «-Fl» i «-Fll» otoug
KWwSIKOUG MPOIOVTOG TOUG.

NPO®YAAZSEIZ

To péyebog Tou mpooappoyéa Rapi-Fit mpémel va taiptalet pe autéd tou
el0aywyéa Slacwhrivwong Frova mpoKeIpévou va TIapEXETat 0§uyoVwaon HECW
Tou kabetrpa.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
« Tpavpatiopdg g emyAwttidag
« AlGTPNON Tou AMOEISOoUE KOATOU, TNG TPAXEIAG 1} Twv BPoyXwv
« Bapdtpavpa

EYEITAZEIZ NPOIONTOX
« O eloaywytag StaowArivwong 14,0 French €xet oxedlaotei yia v
TOMOBETNONG EVOG EVEOTPUXEIOKOU CWANVA ECWTEPIKIG SIAUETPOU
HeyaAUTEPNC 1 fong pe 6 mm.
« O eloaywytag StaowArjvwong 8,0 French €xel oxedtaotei yia v
TOMOBETNON EVOG EVOOTPAXEIOKOU OWAVA ECWTEPIKIG SIAUETPOU
HeyaAUTEPNG 1 fong He 3 mm.

OAHTIEZ XPHIHZ
. TomoBeTOTE apyIKA évav evEoTpaxelakd owArjva KatdAnlou peyédoug,
Tov omoio éXeTe MIMAVEL, OTO £yYUG TUIHA TOU EI0AYWYEQ.
Y1é AapuyyooKOTNan, El0AYAYETE TO AKPO TOU EICAYWYEA TIEPA ATTO TV
emyAwtTida kal MpowbnoTe To o€ gubeia ypapur mPog Tn yAwTTida.
. NMpowbroTe Tov el0aywyéa péoa otnv Tpayeia. Eav ouvavtrioete
avtiotaon pnv wen He Suvapn Tov ywyéa. MeploTpéPte Tov
UE ATTIEG KIVATELG Kal TTPOowBNoTe Tov. MeTd and elcaywyr| Katd 2-3 cm,
aPAIPECTE TO OTEINES evioxuong (edv mephapBavetal) Kat TPowONoTe pe
HTIEC KIVAOEIG TOV el0aywyéa oty Tpaxeio. EHMEIQZH: Katd tn Sidpketa
NG eloaywyng, evééxetat va aicbavOeite Ta nuIkpikla TNG TPaxeiag.
EmBeBaiwote  Béon Tou el0aywyéa HE Xprion TUMKWY HEBOSwWV (T.x.
Kamvoypagia, avamveuoTIKOi fXOL, aKTIvoypa®ia).
. AlatnpwvTag Tov elcaywyéa ot B€on Tou, TPowbNRoTE Tov
TIPOTOMOBETNEVO EVEOTPAXEIOKO CWARVA GTNV TPAXEIA £wG TNV
KatdAnAn améotaon.
AlatnpwvTag Tov ev8oTtpayelakd cwhiva otn B£on Tou, apaip£oTe Tov
£loaywyéa Kal To A\apuyyooKoTio.
EmBeBaiwote T Béon Tou EVEOTPAXEIAKOU GWARVA HE XPFION TUTTKOV
HEBOSWV (TM.X. KAMVOYPaPia, AVATTVEUTTIKOL X0, aKTIVOYpa®ia).
IHMEIQXH: Ta mpoidévta pe TV KataAnén «Fll» i «-Fl» aToug kwdikoug
mapayyehiag toug mepthapBavouy Uo mpocappoyeig Rapi-Fit yia cuvdeon oe
HIa CUOKEUH AEPIOHOU.
« Mo TV MPOCAPTNON TOU TPOCAPHOYEX, TOTIOBETAOTE ToV GTOV KaBeTrpa,
TIECTE TIPOG TA EUMPOE TO AEUKO SAKTUNO Kal ao@aNioTe Tov oTn B€on Tou.
« a va apaip€oeTe Tov mpooappoyéa, TPaBrETe To Aeuko SakTuNio TPog
TO TTIOW Y1 VAl TOV ameAEVBEPWOETE Kal KATOTIV AQAIPETTE TOV AMd TOV
kabetripa.

TPOMOZX AIAGEXHE

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG cuoKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevaoia Sev éxel avoiyTei i Sev éxel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEIVG, OTEYVO Kal SPOCEPG XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokeuasia,
EMOEWPEITE TO MPOIOV, £T01 WOTE Va SlacpaNioeTe 6Tt Sev £xel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZ

AuTEG o1 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia améd 1aTPoUE f/kat

1 &nuoateupévn BiBMoypagia toug. AmeuBuvBeite oTov TomKo oag
avTimpoowmno MwAnoewv TG Cook yia MANPO@opPIe; OXETIKA pe T Slabéotun
BiBMoypagia.

INTRODUCTORES PARA INTUBACION FROVA

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 introductor para intubacién Frova es un introductor de catéter radiopaco
con marcas de centimetros y una punta roma y curvada que puede
introducirse a ciegas en la trdquea. Los productos con el sufijo «-Fll» en sus
referencias también incluyen una canula de refuerzo y dos adaptadores
Rapi-Fit® para la conexién a un dispositivo de ventilacion. Los productos
con el sufijo «-Fl» incluyen dos adaptadores Rapi-Fit® para la conexién a un
dispositivo de ventilacion, pero no una cénula de refuerzo.
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INDICACIONES

El introductor para intubacion Frova esté indicado para facilitar la intubacion
endotraqueal en pacientes en los que no pueda visualizarse adecuadamente
la glotis.

El producto se ha disefado para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas de tratamiento de la via aérea. Deben emplearse las
técnicas habituales de colocacion de catéteres de intubacion.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS

« Debe tenerse cuidado para introducir el catéter en la via aérea del paciente
a la profundidad adecuada y para asegurarse de que el tubo endotraqueal
quede colocado correctamente en el interior de la traquea. Los marcadores
del introductor para intubacién Frova indican la distancia desde la punta
del catéter. El catéter y el tubo endotraqueal no deben hacerse avanzar
maés alla de la carina.
Asegurese de que el adaptador Rapi-Fit esté conectado firmemente al
introductor para intubacién Frova antes de la administracion de oxigeno.
Si el adaptador no est4 fijado adecuadamente al introductor, puede
producirse hipoxia, hipoxemia y efectos adversos graves.
La administracion de oxigeno a través del introductor para intubacion
Frova no es posible sin un adaptador Rapi-Fit. Los adaptadores Rapi-Fit
solo se incluyen en los productos con el sufijo «-Fl» o «-FlI» en sus
referencias.

PRECAUCIONES

Los tamanos del adaptador Rapi-Fit y del introductor para intubacién Frova
deben concordar a fin de administrar oxigenacion a través del catéter.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Lesiones en la epiglotis
« Perforacién del seno piriforme, la traquea o los bronquios
« Barotraumatismo

RECOMENDACIONES SOBRE EL PRODUCTO
« Elintroductor para intubacion de 14,0 Fr esté disefiado para la colocacion
de un tubo endotraqueal con un didmetro interior de 6 mm o mas.
« Elintroductor para intubacion de 8,0 Fr esta disefiado para la colocacion
de un tubo endotraqueal con un didmetro interior de 3 mm o mas.

INSTRUCCIONES DE USO
. Cargue previamente un tubo endotraqueal lubricado y del tamafio
adecuado sobre la parte proximal del introductor.
Utilizando laringoscopia, introduzca la punta del introductor mas alla de
la epiglotis y hagala avanzar en linea recta hacia la glotis.
Haga avanzar el introductor al interior de la traquea. Si nota resistencia,
no fuerce el introductor; hagalo girar y avanzar con cuidado. Después
de 2-3 cm de introducciodn, retire la canula de refuerzo (si se incluye) y
haga avanzar con cuidado el introductor al interior de la traquea. NOTA:
Durante la introduccion es posible que sienta los anillos traqueales.
. Confirme la posicién del introductor mediante los métodos habituales

(p. €j., capnografia, auscultacion de los ruidos respiratorios y radiografia).
. Mantenga la posicion del introductor, haga avanzar el tubo endotraqueal
precargado al interior de la traquea hasta alcanzar la distancia adecuada.
Mientras mantiene la posicion del tubo endotraqueal, extraiga el
introductor y el laringoscopio.
Confirme la posicion del tubo endotraqueal mediante los métodos
habituales (p. ej., capnografia, auscultacion de los ruidos respiratorios y
radiografia).
NOTA: Los productos con el sufijo «-Fll» o «-Fl» en sus referencias incluyen dos
adaptadores Rapi-Fit para el uso con un dispositivo de ventilacion.

« Para acoplar el adaptador, coléquelo sobre el catéter, empuje el anillo

blanco hacia delante y fije el adaptador en posicién.
« Para retirar el adaptador, tire del anillo blanco hacia atrés para soltarlo y
retire el adaptador del catéter.

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 ningun daro.
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 ninguin 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.

N

w

IS

v

o

N



FRANCAIS

INTRODUCTEURS FROVA POUR INTUBATION

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lintroducteur Frova pour intubation est un introducteur de cathéter radio-
opaque gradué en centimétres et muni d’une extrémité mousse courbe

qui peut étre passée en aveugle dans la trachée. Les produits avec le suffixe
«-Fll » dans leurs numéros d'identification produit incluent également une
canule de redressement et deux adaptateurs Rapi-Fit® pour le raccordement

a un dispositif de ventilation. Les produits avec le suffixe « -FI » incluent deux
adaptateurs Rapi-Fit® pour le raccordement a un dispositif de ventilation, mais
pas de canule de redressement.

UTILISATION

Lintroducteur Frova pour intubation est destiné a faciliter I'intubation
endotrachéale chez les patients chez lesquels la visualisation de la glotte est
inadéquate.

Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de contréle des voies
aériennes. Le praticien procédera selon des méthodes classiques de pose de
cathéters d'intubation.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
- Veiller attentivement a la profondeur d'insertion du cathéter dans les

voies aériennes du patient et au positionnement correct de la sonde

endotrachéale dans la trachée. Les graduations de l'introducteur Frova
pour intubation indiquent la distance a partir de I'extrémité du cathéter.

Ne pas pousser le cathéter ni la sonde endotrachéale au-dela de Iéperon

trachéal.

Vérifier que I'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé a l'introducteur

Frova pour intubation avant I'administration d'oxygéne. Une fixation

inadéquate de I'adaptateur a I'introducteur risque de provoquer une

hypoxie, une hypoxémie et des événements indésirables graves.

« Ladministration d'oxygéne par l'introducteur Frova pour intubation est
impossible sans un adaptateur Rapi-Fit. Les adaptateurs Rapi-Fit sont
uniquement fournis avec les produits dont les numéros d'identification
produit comportent le suffixe « -FI » ou « -Fll ».

MISES EN GARDE
La taille de I'adaptateur Rapi-Fit et de I'introducteur Frova pour intubation doit
correspondre pour pouvoir administrer de l'oxygene par le cathéter.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

« Lésion de Iépiglotte

« Perforation du sinus piriforme, de la trachée ou d’'une bronche

- Barotraumatisme

RECOMMANDATIONS RELATIVES AU PRODUIT
« Lintroducteur pour intubation 14,0 Fr. est congu pour la pose d'une sonde
endotrachéale avec un diameétre interne de 6 mm ou plus.
« Lintroducteur pour intubation 8,0 Fr. est congu pour la pose d'une sonde
endotrachéale avec un diamétre interne de 3 mm ou plus.

MODE D’EMPLOI
. Précharger une sonde endotrachéale lubrifiée de taille appropriée sur le
segment proximal de l'introducteur.
Sous laryngoscopie, introduire I'extrémité de l'introducteur au-dela de
Iépiglotte et I'avancer tout droit en direction de la glotte.
. Avancer l'introducteur dans la trachée. En cas de résistance, ne pas
forcer l'introducteur ; le pivoter délicatement et I avancer. Aprés une
introduction sur 2 a 3 cm, retirer la canule de redressement (si incluse) et
avancer doucement l'introducteur dans la trachée. REMARQUE : Pendant
l'introduction, les anneaux trachéaux peuvent étre ressentis.
Confirmer la position de I'introducteur par des méthodes
conventionnelles (capnographie, sons respiratoires, radiographie, par ex.).
. En maintenant la position de l'introducteur, avancer la sonde
endotrachéale préchargée dans la trachée sur la distance appropriée.
En maintenant la position de la sonde endotrachéale, retirer l'introducteur
et le laryngoscope.
Confirmer la position de la sonde endotrachéale par des méthodes
conventionnelles (capnographie, sons respiratoires, radiographie, par ex.).
REMARQUE : Les produits avec le suffixe « -Fll » ou « -FI » dans leurs
numéros d'identification produit incluent deux adaptateurs Rapi-Fit pour le
raccordement a un dispositif de ventilation.

« Pour raccorder I'adaptateur, le positionner sur le cathéter, pousser la bague

blanche vers I'avant et le verrouiller en place.
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« Pour retirer I'adaptateur, tirer la bague blanche vers l'arriére pour le libérer,
puis dégager I'adaptateur du cathéter.

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 et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

INTRODUTTORI PER INTUBAZIONE FROVA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lintroduttore per intubazione Frova & un introduttore con catetere radiopaco,
centimetrato e dotato di una punta smussa e curva che puo essere infilata
alla cieca nella trachea. | prodotti con suffisso “-Fll” nel codice di ordinazione
includono inoltre una cannula di irrigidimento e due adattatori Rapi-Fit® per il
collegamento ad un dispositivo di ventilazione. | prodotti con suffisso “-FI” nel
codice di ordinazione includono due adattatori Rapi-Fit® per il collegamento
ad un dispositivo di ventilazione, ma non includono alcuna cannula di
irrigidimento.

USO PREVISTO

Lintroduttore per intubazione Frova é previsto per agevolare l'intubazione
endotracheale dei pazienti in cui non sia possibile ottenere una
visualizzazione adeguata della glottide.

Il prodotto é stato progettato espressamente per I'uso da parte di medici
competenti ed esperti nelle tecniche di gestione delle vie respiratorie.
Linserimento dei cateteri di intubazione prevede I'impiego di tecniche
standard.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
- E necessario prestare attenzione alla profondita di inserimento del
catetere nelle vie respiratorie del paziente e alla corretta posizione del
tubo endotracheale all'interno della trachea. | contrassegni centimetrati
dell‘introduttore per intubazione Frova indicano la distanza dalla punta
del catetere. Non fare avanzare il catetere e il tubo endotracheale oltre la
carena.

« Prima di somministrare ossigeno, accertarsi che 'adattatore Rapi-Fit sia
saldamente collegato all‘introduttore per intubazione Frova. Un fissaggio
inadeguato dell’adattatore all‘introduttore puo provocare ipossia,
ipossiemia e gravi eventi negativi.

La somministrazione di ossigeno attraverso l'introduttore per intubazione
Frova non é possibile in assenza di un adattatore Rapi-Fit. Gli adattatori
Rapi-Fit sono acclusi unicamente ai prodotti con suffisso “-FI” o “-FII” nel
codice di ordinazione.

PRECAUZIONI

Per consentire l'ossigenazione attraverso il catetere, le dimensioni
dell'adattatore Rapi-Fit e dell'introduttore per intubazione Frova devono
essere compatibili.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
« Lesioni all'epiglottide
« Perforazione della fossa piriforme, della trachea o del bronco
- Barotrauma

CONSIGLI PER L'UTILIZZO DEL PRODOTTO
« Lintroduttore per intubazione da 14,0 French & previsto per il posizionamento
di un tubo endotracheale con diametro interno di 6 mm o superiore.
« Lintroduttore per intubazione da 8,0 French & previsto per il posizionamento
di un tubo endotracheale con diametro interno di 3 mm o superiore.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Precaricare un tubo endotracheale delle dimensioni appropriate e
lubrificato sulla sezione prossimale dellintroduttore.

2. In laringoscopia, inserire la punta dell‘introduttore oltre I'epiglottide e
farla avanzare in linea retta verso la glottide.

3. Fare avanzare l'introduttore nella trachea. In caso di resistenza, non
forzare l'avanzamento dell‘introduttore: ruotarlo delicatamente e farlo

"



avanzare. Dopo 2 o 3 cm, rimuovere la cannula di irrigidimento (se inclusa)
e fare avanzare delicatamente l'introduttore nella trachea. NOTA - Durante
l'inserimento, & possibile percepire gli anelli tracheali.
. Confermare la posizione dellintroduttore mediante metodi standard
(come capnometria, rumori respiratori e radiografia).
. Mantenendo invariata la posizione dell‘introduttore, fare avanzare nella
trachea il tubo endotracheale precaricato fino a raggiungere la distanza
appropriata.
Mantenendo invariata la posizione del tubo endotracheale, rimuovere
I'introduttore e il laringoscopio.
. Confermare la posizione del tubo endotracheale mediante metodi
standard (come capnometria, rumori respiratori e radiografia).
NOTA - | prodotti con codice di ordinazione con suffisso “-FlI” o “-FI” includono
due adattatori Rapi-Fit previsti per il collegamento di un dispositivo di
ventilazione.
« Per collegare l'adattatore, posizionarlo sul catetere, spingere il collare
bianco in avanti e bloccarlo in posizione.
« Per rimuovere |'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi separare |'adattatore dal catetere.

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.
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FROVA INTUBATIE-INTRODUCERS

LET OP: Krach de federal geving van de igde Staten mag
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Frova intubatie-introducer is een radiopake katheterintroducer met
centimeterstreepjes en een stompe, gebogen tip die tastenderwijs in de
trachea kan worden ingebracht. Producten met het achtervoegsel -Fll in het
bestelnummer worden geleverd inclusief een verstevigingscanule en twee
Rapi-Fit® adapters voor aansluiting op een beademingshulpmiddel. Producten
met het achtervoegsel -Fl in het bestelnummer worden geleverd inclusief
twee Rapi-Fit® adapters voor aansluiting op een beademingshulpmiddel, maar
zonder verstevigingscanule.

BEOOGD GEBRUIK

De Frova intubatie-introducer vereenvoudigt het endotracheaal intuberen van
patiénten bij wie de visualisatie van de glottis ontoereikend is.

Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met luchtwegmanagement. Er dienen standaardtechnieken voor het
plaatsen van intubatiekatheters te worden toegepast.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN

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

« Controleer voor aanvang van de zuurstoftoediening of de Rapi-Fit adapter
goed op de Frova intubatie-introducer is aangesloten. Een niet goed op
de introducer bevestigde adapter kan tot hypoxie, hypoxemie en ernstige
ongewenste voorvallen leiden.

« Zuurstoftoediening door de Frova intubatie-introducer is onmogelijk
zonder een Rapi-Fit adapter. Alleen producten met het achtervoegsel -Fl
of -Fll in het bestelnummer worden geleverd inclusief Rapi-Fit adapters.

VOORZORGSMAATREGELEN
De grootte van de Rapi-Fit adapter en de Frova intubatie-introducer moet
overeenkomen, anders is oxygenatie door de katheter onmogelijk.
MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Letsel van de epiglottis
« Perforatie van de recessus piriformis, trachea of bronchus
12



- Barotrauma

AANBEVELINGEN VOOR PRODUCT
« De 14,0 French intubatie-introducer wordt gebruikt voor het plaatsen van
een endotracheale tube met een binnendiameter van 6 mm of groter.
« De 8,0 French intubatie-introducer wordt gebruikt voor het plaatsen van
een endotracheale tube met een binnendiameter van 3 mm of groter.

GEBRUIKSAANWUZING

. Laad een van glijmiddel voorziene endotracheale tube van de geschikte

maat vooraf op het proximale deel van de introducer.

Breng de tip van de introducer onder laryngoscopie tot voorbij de

epiglottis in en voer de introducer in een rechte lijn op naar de glottis.

. Voer de introducer op tot in de trachea. Indien weerstand wordt gevoeld,
de introducer niet forceren, maar voorzichtig draaien en opvoeren.
Verwijder de verstevigingscanule (indien bijgeleverd) nadat de introducer
2 a3 cmis ingebracht, en voer de introducer voorzichtig tot in de trachea
op. NB: De kraakbeenringen van de trachea kunnen tijdens het inbrengen
voelbaar zijn.

. Bevestig de positie van de introducer aan de hand van
standaardmethoden (zoals capnografie, ademgeluiden en réntgenfoto).

. Handhaaf de positie van de introducer en voer de voorgeladen

endotracheale tube tot de geschikte afstand in de trachea op.

Handhaaf de positie van de endotracheale tube en verwijder de

introducer en laryngoscoop.

Bevestig de positie van de endotracheale tube aan de hand van

standaardmethoden (zoals capnografie, ademgeluiden en réntgenfoto).

NB: Producten met het achtervoegsel -Fll of -Fl in het bestelnummer

worden geleverd inclusief twee Rapi-Fit adapters voor gebruik met een

beademingshulpmiddel.

« Bevestig de adapter door deze op de katheter te plaatsen en vervolgens
de witte ring naar voren te duwen en vast te zetten.

« Verwijder de adapter door de witte ring naar achteren te trekken en los te
zetten. Verwijder de adapter van de katheter.

WUZE 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.

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.
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INTRODUTORES DE INTUBAGCAO FROVA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O introdutor de intubacgao Frova é um introdutor de cateter radiopaco com
marcages em centimetros e uma ponta curva romba, que pode ser passada
para dentro da traqueia sem ser visualizada. Os produtos com sufixo “-FII”
nos nimeros de encomenda também incluem uma canula de reforco e

dois adaptadores Rapi-Fit® para ligagao a um dispositivo de ventilagéo. Os
produtos com sufixo “-FI” incluem dois adaptadores Rapi-Fit® para ligagdo a
um dispositivo de ventilagdo, mas no tém canula de reforco.

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor de intubagao Frova estd indicado para facilitar a intubagao
endotraqueal em doentes em que nao é possivel visualizar adequadamente
aglote.

O produto foi concebido para ser utilizado por médicos experientes e
treinados em técnicas que lidam com as vias aéreas. Devem empregar-se
técnicas padronizadas para a colocagao de cateteres de intubacao.

CONTRA-INDICAGOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« Deve prestar-se aten¢do a profundidade de introdugao do cateter nas vias
aéreas do doente e ao correcto posicionamento do tubo endotraqueal na
traqueia. Os marcadores do introdutor de intubacao Frova referem-se a
distancia desde a ponta do cateter. O cateter e o tubo endotraqueal ndo
devem ser avancados para além da carena.

13



« Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit estd bem ligado ao introdutor de
intubagao Frova antes da administragao de oxigénio. Se o adaptador nao
estiver bem fixo ao introdutor, pode ocorrer hipoxia, hipoxemia e efeitos
adversos graves.

« A administragao de oxigénio através do introdutor de intubagao Frova
56 é possivel com um adaptador Rapi-Fit. Os adaptadores Rapi-Fit s6 sao
fornecidos nos produtos com sufixo “-FI” ou “-Fll” nos respectivos nimeros
de encomenda.

PRECAUGOES
O tamanho do adaptador Rapi-Fit e do introdutor de intubagao Frova tem de
ser correspondente para fornecer oxigenacéo através do cateter.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Lesoes na epiglote
« Perfuracao da fossa piriforme, traqueia ou brénquios
- Barotrauma

RECOMENDAGOES SOBRE O PRODUTO
« Olintrodutor de intubagao de 14,0 Fr esté indicado para colocagdo de um
tubo endotraqueal com um diametro interno igual ou superior a 6 mm.
« Ointrodutor de intubacao de 8,0 Fr esté indicado para colocacao de um
tubo endotraqueal com um didmetro interno igual ou superior a 3 mm.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Carregue previamente um tubo endotraqueal lubrificado, de tamanho
adequado, na parte proximal do introdutor.
Usando a laringoscopia, introduza a ponta do introdutor para la da
epiglote e avance-o em linha recta em direcgéo a glote.
. Avance o introdutor para dentro da traqueia. Caso sinta alguma
resisténcia, nao force o introdutor; rode-o suavemente e avance. Apos
uma introducao de 2-3 cm, remova a canula de reforco (se incluida) e
avance o introdutor suavemente para dentro da traqueia. NOTA: Durante
aintrodugdo, podera sentir os anéis traqueais.
Confirme a posicao do introdutor através de métodos padronizados (ex.,
capnografia, sons respiratérios e radiografia torécica).
. Avance o tubo endotraqueal pré-carregado dentro da traqueia até a
distancia adequada, mantendo a posigao do introdutor.
. Retire o introdutor e o laringoscépio, mantendo a posicao do tubo
endotraqueal.
Confirme a posicdo do tubo endotraqueal através de métodos
padronizados (ex., capnografia, sons respiratdrios e radiografia toracica).
NOTA: Os produtos com sufixo “-FII” ou “-FI“ nos ntiimeros de encomenda
incluem dois adaptadores Rapi-Fit para ligacdo a um dispositivo de ventilagao.
« Para fixar o adaptador, posicione-o no cateter, empurre o anel branco para
a frente e fixe o adaptador na devida posigao.
- Para retirar o adaptador, puxe o anel branco para tras, para soltar o
adaptador, e depois retire o adaptador do cateter.

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, ndo 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.

FROVA INTUBATIONSLEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
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PRODUKTBESKRIVNING

Frova intubationsledare &r en rontgentét kateterinférare med centimeter-
markeringar och en trubbig, b6jd spets som kan féras in i luftstrupen utan
visuell végledning. Produkter med suffixet “-FIl” i bestallningsnumret omfattar
&ven en forstyvande kanyl och tva Rapi-Fit®-adaptrar fér anslutning till en
ventilator. Produkter med suffixet "-FI” omfattar tva Rapi-Fit®-adaptrar for
anslutning till en ventilator, men ingen férstyvande kanyl.

AVSEDD ANVANDNING

Frova intubationsledare ar avsedd att underlatta endotrakeal intubation hos
patienter for vilka visualiseringen av glottis &r otillrécklig.

Produkten ar avsedd for anvdandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for luftvdgshantering. Standardtekniker for placering av
intubationskatetrar bor anvindas.



KONTRAINDIKATIONER
Inga kidnda

VARNINGAR

« Var uppmérksam pa hur djupt katetern fors in i patientens luftvagar samt
korrekt placering av endotrakealtuben i luftstrupen. Markeringarna pa
Frova intubationsledare anger avstandet fran kateterns spets. Katetern och
endotrakealtuben bér inte foras in forbi carina.

« Se till att Rapi-Fit-adaptern ar ordentligt ansluten till Frova
intubationsledare fore tillforsel av syrgas. En bristfallig fastsattning
av adaptern vid ledaren kan leda till hypoxi, hypoxemi och allvarliga
biverkningar.

« Det &r inte majligt att tillféra syrgas genom Frova intubationsledare utan
en Rapi-Fit-adapter. Rapi-Fit-adaptrar medféljer endast produkter vars
produktnummer inkluderar suffixet "-FI” eller "-FII".

FORSIKTIGHETSATGARDER

Rapi-Fit-adapterns och Frova intubationsledares storlekar méste staimma
overens for att syrgas ska kunna tillféras genom katetern.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Skada pa struplocket
« Perforation av fossa piriformis, luftstrupen eller luftréret
- Barotrauma

PRODUKTREKOMMENDATIONER
« Intubationsledaren pa 14,0 Fr. ar utformad for utplacering av en
endotrakealtub med en innerdiameter pd 6 mm eller mer.
« Intubationsledaren pa 8,0 Fr. &r utformad for utplacering av en
endotrakealtub med en innerdiameter pa 3 mm eller mer.

BRUKSANVISNING
. Férmontera en smord endotrakealtub av lamplig storlek pa ledarens
proximala del.
Anvénd laryngoskopi och fér in ledarens spets forbi epiglottis och vidare i
en rak linje mot glottis.
For in ledaren i luftstrupen. Om ett motstdnd uppkommer ska du inte
forsoka tvinga in ledaren, utan forsiktigt vrida och fortsétta fora in den.
Efter 2-3 cm inféring ska du avldgsna den forstyvande kanylen (om den
anvénds) och férsiktigt fora in ledaren i luftstrupen. OBS! Det &r majligt
att du kanner luftstrupens ringar under inféringen.
Bekrafta ledarens position med hjélp av standardmetoder (t.ex.
kapnografi, andningsljud, réntgen).
. Bibehall ledarens position och for in den férmonterade endotrakealtuben
i luftstrupen, till lampligt avstand.
Bibehall endotrakealtubens position och avldgsna ledaren och
laryngoskopet.
Bekrafta endotrakealtubens position med hjélp av standardmetoder (t.ex.
kapnografi, andningsljud, rontgen).
0BS! Till produkter med suffixet "-FllI” eller "-FI” i bestaliningsnumret medfoljer
tva Rapi-Fit-adaptrar for anvandning tillsammans med en ventilator.

« Du faster adaptern genom att placera den pa katetern, skjuta den vita

kragen framat och lasa fast den i rétt lage.
« For avlagsnande av adaptern ska den vita kragen tryckas bakat sa att
adaptern frigors och sedan kan avlagsnas fran katetern.

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 tillganglig litteratur.
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