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Melker Cuffed and Uncuffed Emergency
Cricothyrotomy Catheter Sets

Instructions for Use
—

Soupravy katetr( Melker s manzetou a bez
manzety pro naléhavou koniotomii

Névod k Eouiit\'
Melker ngdcricothyreotomi katetersaet med
og uden cuff

-
Melker-Kaniilen-Sets fir Notfall-
Krikothyreotomie, mit und ohne Manschette
Gebrauchsanweisuhg

YeT kaBeTPa EMElyOUTAG
KplkoBupeoeidotounic Melker e kat
Xxwpic daktuhio (cuff)

dnviceyoianc

Equipos de catéter de cricotirotomia de
urgencia Melker con y sin balén
Jostucciones de usg

Sets de cathéter de Melker pour

cricothyrotomie en urgence avec et sans
ballonnet

Mode d'emploi

Set con catetere cuffiato e non
cuffiato per cricotirotomia d'emergenza
Melker

Istruzioni per |'uso

Melker acute cricothyreotomiekathetersets
met en zonder cuff

Gebruiksaanwi zing

Melker katetersett til akutt krikotyreotomi
med og uten mansjett

Suisanyisning,

Conjuntos de cateteres para cricotirotomia
de emergéncia com e sem cuff Melker

Melker kateterset for akut krikotyreotomi

med och utan kuff

Bruksanw’sn‘mg
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A. Thyroid Cartilage A. Cartilage thyroide
= B. Access Site B. Site d'acces
g C. Cricoid Cartilage C. Cartilage cricoide
[ .
£ A. Stitna chrupavka A. Cartilagine tiroidea
a B. Pfistupové misto B. Sito di accesso
2 C. Prstencova chrupavka C. Cartilagine cricoidea
. A.Thyreoideabrusk A. Schildklierkraakbeen
B. Indfgringssted B. Introductieplaats
? C. Cricoideabrusk C. Cricoidkraakbeen
"
5 A. Cartilago thyreoidea A. Skjoldbrusk
<. B. Zugangsstelle B. Tilgangssted
a C. Cartilago cricoidea C. Ringbrusk
a2 A. OupeoeldiG xovEpog A. Cartilagem tiréide
. B. Znueio mpooméhaong B. Local de acesso
- C. Kpikogidnrig xovdpog C. Cartilagem cricoide
i A. Cartilago tiroides A. Skoldbrosk
B. Lugar de acceso B. Atkomstomrade
J C. Cartilago cricoides C. Ringbrosk
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Uncuffed Airway Catheter

Katetr pro dychaci cesty bez manzety
Luftvejskateter uden cuff
Trachealkanile ohne Manschette
KaBetripag agpaywywv xwpic Saktohio
Catéter para la via aérea sin balén
Cathéter d'intubation sans ballonnet
Catetere di ventilazione non cuffiato
Luchtwegkatheter zonder cuff
Luftveiskateter uten mansjett
Cateter para vias aéreas sem cuff
Luftvagskateter utan kuff

Cuffed Airway Catheter
Katetr pro dychaci cesty s manzetou
Luftvejskateter med cuff
Trachealkantile mit Manschette
KaBetripag agpaywywv pe SakTuMo
Catéter para la via aérea con balén
Cathéter d'intubation a ballonnet
Catetere di ventilazione cuffiato
Luchtwegkatheter met cuff
Luftveiskateter med mansjett
Cateter para vias aéreas com cuff
Luftvagskateter med kuff "
Fig. 4

Uncuffed Airway Catheter

Katetr pro dychaci cesty bez manzety
Luftvejskateter uden cuff
Trachealkantile ohne Manschette
KaBetripag agpaywywv xwpic Saktohio
Catéter para la via aérea sin balén
Cathéter d'intubation sans ballonnet
Catetere di ventilazione non cuffiato
Luchtwegkatheter zonder cuff
Luftveiskateter uten mansjett
Cateter para vias aéreas sem cuff
Luftvdgskateter utan kuff

Cuffed Airway Catheter

Katetr pro dychaci cesty s manzetou
Luftvejskateter med cuff
Trachealkantile mit Manschette
KaBetipag agpaywywv pe Saktudio
Catéter para la via aérea con balén
Cathéter d'intubation & ballonnet
Catetere di ventilazione cuffiato
Luchtwegkatheter met cuff
Luftveiskateter med mansjett
Cateter para vias aéreas com cuff
Luftvdgskateter med kuff

Fig. 5
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ENGLISH

MELKER CUFFED AND UNCUFFED EMERGENCY
CRICOTHYROTOMY CATHETER SETS

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a ician (or properly li pr ).

DEVICE DESCRIPTION

Melker Cuffed and Uncuffed Emergency Cricothyrotomy Catheter Sets consist
of an airway catheter, scalpel, syringe, introducer needle, catheter introducer
needle, wire guide and curved dilator.

NOTE: Emergency airway catheter with 6 mm inner diameter allows use

of standard positive pressure ventilation techniques and will also permit
spontaneous patient breathing in adults.

INTENDED USE

Melker Cuffed and Uncuffed Emergency Cricothyrotomy Catheter Sets are
intended to establish emergency airway access when endotracheal intubation
cannot be performed. Airway access is achieved using percutaneous entry
(Seldinger) technique via the cricothyroid membrane. Subsequent dilation of
the tract and tracheal entrance site permits passage of the emergency airway
catheter.

CONTRAINDICATIONS
No absolute contraindications known.

WARNINGS

« The Melker Cuffed and Uncuffed Emergency Cricothyrotomy Catheter Sets
are not specifically designed for pediatric applications. Use with pediatric
patients should be determined by attending physician.

« Consideration should be given to the following medical and anatomic
conditions:
« Distorted anatomy
+ Subcutaneous abscess
« Hematoma
« Post-operative scarring/radiation
« Coagulopathies or systemic thrombolytic therapy

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in emergency airway management techniques. Standard techniques for
percutaneous placement of airway catheters should be employed.

« Patients in need of cricothyrotomy may have significant spinal injury. In
patients who have sustained significant trauma, the cervical spine should
be immobilized throughout the procedure, if possible.

« Whenever possible and appropriate, utilize aseptic technique and local
anesthetic for the procedure.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Identify the cricothyroid membrane between the cricoid and thyroid
cartilages. (Fig. 1)

. Carefully palpate the cricothyroid membrane and, while stabilizing the
cartilage, make a vertical incision in the midline. NOTE: Ensure that the
incision is sufficiently large to allow passage of the dilator and airway
catheter.

. Attach the supplied syringe to either the introducer needle or the

catheter introducer needle and advance the needle through the incision

into the airway at a 45 degree angle to the frontal plane in a caudad
direction, in the midline. (Fig. 2) NOTE: Entrance into the airway can be
confirmed by aspiration on the syringe, resulting in free air return.

If using the catheter introducer needle, remove the syringe and needle,

leaving the catheter in place. If using the introducer needle, remove only

the syringe, leaving the needle in place.

Advance the soft, flexible end of the wire guide through the catheter or

needle and into the airway several centimeters.

Remove the catheter or needle, leaving the wire guide in place. (Fig. 3)

Advance the handled dilator, tapered end first, into the connector end of

the airway catheter until the handle stops against the connector. NOTE:

This step may be performed prior to beginning the procedure. Use of

lubrication on the surface of the dilator may enhance fit and placement of

the airway catheter.

Advance the airway catheter/dilator assembly over the wire guide until

the proximal stiff end of the wire guide is completely through and visible

at the handle end of the dilator. It is important to continually visualize
the proximal end of the wire guide during the airway insertion
procedure to prevent its inadvertent loss into the trachea.

. Maintaining wire guide position, continue to advance the airway
catheter/dilator assembly over the wire guide with a reciprocating motion
completely into the trachea. (Fig. 4) Take care not to advance the tip of
the dilator beyond the tip of the wire guide within the trachea.

10. Remove the wire guide and dilator simultaneously.
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11. If placing a standard (uncuffed) airway catheter, proceed to step #12. If
placing a cuffed airway catheter, inflate the cuff with air using a syringe.
(Fig. 5) NOTE: An 8-10 cc volume in the cuff will yield a cuff diameter of
22-29 mm. The inflation and deflation procedure is at the discretion of the
physician.

WARNING: Inflation of the cuff with more than 20 ccis not
recommended.

12. Fix the airway catheter in place with tracheostomy tape strip in standard

fashion.

. Connect the airway catheter, using its standard 15 mm connector, to an

appropriate ventilatory device.

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.

w

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.

SOUPRAVY KATETRU MELKER S MANZETOU A BEZ
MANZETY PRO KONIOTOMII

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

POPIS PROSTREDKU

Soupravy katetr( Melker s manzetou a bez manzety pro koniotomii obsahuiji
katetr pro dychaci cesty, skalpel, stiikacku, zavadéci jehlu, katetrovou zavadéci
jehlu, vodici drat a zahnuty dilatator.

POZNAMKA: Nouzovy katetr pro dychaci cesty s vnitfnim priimérem 6 mm
umoznuje pouziti standardnich technik pretlakové ventilace a také umozni
spontanni dychani u dospélych pacientti.

URCENE POUZITI

Soupravy katetr( Melker s manzetou a bez manzety pro naléhavou koniotomii
jsou urceny k vytvoreni naléhavého pfistupu do dychacich cest v pfipadech,
kdy nelze provést endotrachedlni intubaci. Pfistup do dychacich cest se

ziska perkutannim pfistupem (Seldingerova technika) pres krykotyroidni
membréanu. Nasledna dilatace traktu a mista trachealniho vstupu umoznuje
naléhavy prichod katetru pro dychaci cesty.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy zadné absolutni kontraindikace.

VAROVANI

« Soupravy katetrii Melker s manzetou a bez manzety pro koniotomii nejsou
specificky ur¢eny pro pediatrické aplikace. O pouziti u pediatrickych
pacientl rozhoduje o3ettujici Iékaf.

« Je tieba zvézit nasleduijici zdravotni a anatomické podminky:
« deformovand anatomie
« podkozni absces
« hematom
« pooperacni jizvy/ozateni
« koagulopatie nebo systémova trombolyticka terapie

UPOZORNENI

« Vyrobek je urcen k pouZziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v naléhavych zasazich
do dychacich cest a maji s nimi zkusenosti. Je tfeba pouzit standardni
metody perkutdnniho zavadéni katetr(i pro dychaci cesty.

« Pacienti, ktefi potfebuji koniotomii, mohou mit vazné poranéni patefe.
Pokud je to mozné, u pacientd, ktefi utrpéli vazné trauma, po celou dobu
zakroku imobilizujte kréni patef.

« Kdykoli je to mozné a vhodné, pfi zdkroku pouzivejte aseptické techniky a
mistni anestetika.

NAVOD K POUZITI

1. Identifikujte krykotyroidni membranu mezi stitnou a prstencovou
chrupavkou. (Obr. 1)
Opatrné nahmatejte krykotyroidni membranu a pfi soucasné stabilizaci
chrupavky provedte vertikaInf incizi ve stfedni ¢éafe. POZNAMKA: Ujistéte
se, ze incize je dostatecné velka k umoznéni priichodu dilatatoru a katetru
pro dychaci cesty.
Pripojte stfikacku, ktera je soucasti baleni, bud k zavadéci jehle nebo ke
katetrové zavadéci jehle a posouvejte jehlu incizi vpied do dychacich
cest v hlu 45 stupnd k predni roviné v kaudalnim sméru, na stfedni ¢are.
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(Obr. 2) POZNAMKA: Piistup do dychacich cest mézete potvrdit aspiraci

stiikackou s naslednym navratem volného vzduchu.

Pokud pouzivate katetrovou zavadéci jehlu, odstrante sttikacku a jehlu,

pricemz katetr ponechte na misté. Pokud pouzivéte zavadéci jehlu,

vyjméte pouze stiikacku a jehlu ponechte na misté.

. Mékky, ohebny konec vodiciho drétu posurite nékolik cm vpied skrz

katetr nebo jehlu a déle do dychacich cest.

Odstranite katetr nebo jehlu a ponechte vodici drat na misté. (Obr. 3)

Dilatétor s rukojeti zasurite zizenym koncem napied do konce s

konektorem katetru pro dychaci cesty, dokud se rukojet nezastavi o

konektor. POZNAMKA: Tento krok se mGze provést pred zahajenim

zékroku. Lubrikace povrchu dilatdtoru mize zlepsit nasazeni a umisténi
katetru pro dychaci cesty.

Sestavu katetru pro dychaci cesty a dilatatoru posouvejte vpfed po

vodicim dratu, dokud proximalni tuhy konec vodiciho drétu zcela

neprojde skrz a nebude viditelny na konci dilatatoru opatieném
rukojeti. V prabéhu zavadéni do dychacich cest je dulezité pribézné
vizualizovat proximalni konec vodiciho dratu, aby nedoslo k jeho
neumysiné ztraté v trachei.

Udrzujte polohu vodiciho dratu, pokracujte v posouvéni sestavy katetru

pro dychaci cesty a dilatatoru po vodicim dratu houpavym pohybem az

zcela do trachey. (Obr. 4) Dbejte, abyste hrot dilatatoru neposunuli za
hrot vodiciho dratu v trachei.

10. Vyjméte vodici drét a dilatator spole¢né.

11. Pokud zavadite standardni katetr pro dychaci cesty (bez manzety),
pokracuijte ke kroku 12. Pokud zavadite katetr pro dychaci cesty s
manzetou, pomoci stiikacky napliite manzetu vzduchem. (Obr. 5)
POZNAMKA: Pfi objemu 8-10 mL v manzeté bude primér manzety
22-29 mm. O postupu plnéni a vyprazdnéni rozhoduje Iékat.
VAROVANI: NapInéni manzety vice nez 20 mL se nedoporuéuje.

12. Standardnim zpUsobem zafixujte katetr pro dychaci cesty na misté

pomoci prouzku tracheostomické pasky.

. Katetr pro dychaci cesty pfipojte k vhodnému ventilacnimu zafizeni

pomoci standardniho 15mm konektoru.

STAV PRI DODAN{

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozen.

REFERENCE

Tento navod k pouZiti je zalozen na zkusenostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

MELKER N@DCRICOTHYREOTOMI KATETERSAT
MED OG UDEN CUFF

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

Melker ngdcricothyreotomi katetersaet med og uden cuff bestar

af et luftvejskateter, en skalpel, en sprojte, en indfaringskanyle, en
kateterindferingskanyle, en kateterleder og en buet dilatator.

BEMARK: Nodluftvejskateteret med en 6 mm indvendig diameter tillader
brug af standardteknikker til overtryksventilation og vil ogsa tillade spontan
patientvejrtraekning hos voksne.

TILSIGTET ANVENDELSE

Melker ngdcricothyreotomi katetersaet med og uden cuff er beregnet til

at etablere nedluftvejsadgang, nar der ikke kan foretages endotrakeal
intubation. Luftvejsadgang opnas ved brug af perkutan adgangsteknik
(Seldinger) via cricothyreoideamembranen. Efterfalgende dilatation af
kanalen og det trakeale indgangssted tillader passage af nedluftvejskateteret.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte absolutte kontraindikationer.

ADVARSLER
« Melker ngdcricothyreotomi kateterszet med og uden cuff er ikke specifikt
designet til paediatriske anvendelser. Eventuel brug pa peediatriske
patienter skal bestemmes af den behandlende laege.
« Vaer opmaerksom pa de folgende medicinske og anatomiske forhold:
+ Snoet anatomi
+ Subkutan absces



« Haematom
« Postoperativ ardannelse/straling
« Koagulopatier eller systemisk trombolytisk behandling

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
nadluftvejsbehandlingsteknikker. Der ber anvendes standardteknikker til
perkutan anlaeggelse af luftvejskatetere.

- Patienter med behov for cricothyreotomi kan have signifikant columna-
laesion. Hos patienter, som har faet signifikante traumer, skal columna
cervicalis immobiliseres under hele proceduren, hvis det er muligt.

« Nar det er muligt og hensigtsmzessigt, anvendes aseptisk teknik og
lokalanaestesi til proceduren.

BRUGSANVISNING

. Identificér cricothyreoideamembranen mellem cricoidea- og

thyreoideabruskene. (Fig. 1)

Palpér forsigtigt cricothyreoideamembranen og mens brusken

stabiliseres, leegges en vertikal incision i midtlinien. BEMARK: Serg for, at

incisionen er tilstraekkelig stor til, at den tillader passage af dilatatoren og
luftvejskateteret.

. Seet den medfolgende sprojte pa enten indferingskanylen eller

kateterindferingskanylen, og fer kanylen gennem incisionen ind i

luftvejene i en 45 grader vinkel i forhold til frontalplanet i en kaudal

retning i midtlinien. (Fig. 2) BEMARK: Indgang i luftvejene kan bekraeftes
ved at aspirere pa sprejten, hvilket resulterer i tilbagelob af fri luft.

Huvis kateterindfgringskanylen bruges, fjernes sprojten og kanylen, og

kateteret bliver siddende pa plads. Hvis indfaringskanylen bruges, fiernes

kun sprgjten, og kanylen bliver siddende pa plads.

. For den blade, fleksible ende af kateterlederen gennem kateteret eller

kanylen og flere centimeter ind i luftvejene.

Fjern kateteret eller kanylen, og lad kateterlederen blive siddende. (Fig. 3)

For dilatatoren med handtag frem, med den koniske ende forst, ind i

konnektorenden pa luftvejskateteret, indtil handtaget stopper mod

konnektoren. BEMARK: Dette trin kan udferes, inden proceduren
pabegyndes. Brug af smgremiddel pa dilatatorens overflade kan forbedre
pasformen og placeringen af luftvejskateteret.

For luftvejskateter-/dilatatorsamlingen frem over kateterlederen, indtil

den proksimale stive ende af kateterlederen er fuldsteendig igennem

og synlig ved handtagsenden pa dilatatoren. Det er vigtigt hele

tiden at visualisere den proksimale ende af kateterlederen under

luftvejsindfgringsproceduren for at forhindre, at den tabes i trakea

utilsigtet.

Oprethold kateterlederens position og fortseet med at fremfore

luftvejskateter-/dilatatorsamlingen over kateterlederen med en frem-

og tilbagegaende bevaegelse helt ind i trakea. (Fig. 4) Pas pa ikke at

fremfore dilatatorens spids forbi kateterlederens spids inde i trakea.

10. Fjern kateterlederen og dilatatoren samtidigt.

11. Hvis der anlaegges et standard luftvejskateter (uden cuff), fortseettes til
trin nr. 12. Hvis der anlaegges et luftvejskateter med cuff, pustes cuff’en
op med luft ved hjaelp af en sprgjte. (Fig. 5) BEMARK: Et volumen pa
8-10 ml i cuff’en giver en cuff-diameter pa 22-29 mm. Oppustnings- og
temningsproceduren skal ske efter leegens sken.

ADVARSEL: Oppustning af cuff’'en med mere end 20 ml kan ikke
anbefales.

12. Fiksér luftvejskateteret med trakeostomi tapestrimmel pé standard vis.

13. Kobl luftvejskateteret til en hensigtsmaessig respirator ved hjelp af
15 mm standardkonnektoren.

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 markt,
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 pé legers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgeengelig litteratur.

EUTSCH

MELKER-KANULEN-SETS FUR NOTFALL-
KRIKOTHYREOTOMIE, MIT UND OHNE
MANSCHETTE

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

Die Melker-Kantilen-Sets fiir Notfall-Krikothyreotomie, mit und ohne
Manschette, bestehen aus einer Trachealkantile, einem Skalpell, einer Spritze,
einer Punktionskantle, einer Einfiihrhilfe fiir die Kantile, einem Fiihrungsdraht
und einem gebogenen Dilatator.

HINWEIS: Die Notfalltrachealkandile mit einem Innendurchmesser von

6 mm erlaubt den Einsatz normaler Uberdruckbeatmungsverfahren und bei
Erwachsenen auch die Spontanatmung des Patienten.

VERWENDUNGSZWECK

Die Melker-Kantilen-Sets fir Notfall-Krikothyreotomie, mit und ohne
Manschette, sind fiir die Schaffung eines notfallmaBigen Atemwegszugangs
vorgesehen, wenn eine endotracheale Intubation nicht mdglich ist. Der
Atemwegszugang wird durch eine perkutane Zugangstechnik (Seldinger)
durch den Conus elasticus erreicht. Die anschlieBende Dilatation des
Traktes und der Punktionsstelle der Trachea erméglicht die Einfiihrung der
Notfalltrachealkantile.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
« Die Melker Kaniilen-Sets fiir Notfall-Koniotomie mit und ohne Manschette
sind nicht speziell fiir padiatrische Anwendungen vorgesehen. Uber die
Eignung fiir Kinder hat der behandelnde Arzt zu entscheiden.
« Die folgenden medizinischen und anatomischen Gegebenheiten sind zu
berticksichtigen:
« Deformierte Anatomie
« Subkutaner Abszess
Héamatom
Postoperative Narbenbildung/Bestrahlung
Koagulopathien oder systemische Thrombolysetherapie

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in Techniken
des Notfall-Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind. Es sind
Standardtechniken fur die perkutane Einfiihrung von Trachealkanilen
anzuwenden.

« Patienten, die eine Koniotomie bendtigen, kénnen erhebliche
Wirbelsaulenverletzungen haben. Bei Patienten, die erhebliche
Verletzungen erlitten haben, sollte die Halswirbelséule wéhrend des
gesamten Eingriffs moglichst immobilisiert werden.

« Fur den Eingriff sind, sofern dies méglich und angemessen ist, aseptische
Techniken und Lokalanasthetika einzusetzen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Conus elasticus zwischen Cartilago cricoidea und Cartilago
thyreoidea ausfindig machen. (Abb. 1)

Den Conus elasticus sorgféltig palpieren und bei gleichzeitiger
Stabilisation des Knorpels einen vertikalen Einschnitt entlang der
Mittellinie vornehmen. HINWEIS: Sicherstellen, dass der Einschnitt grof3
genug ist, um Dilatator und Trachealkantile passieren zu lassen.

. Die mitgelieferte Spritze entweder an der Punktionskantile oder der
Einfuhrhilfe fir die Kanule befestigen und die Kandile bzw. Einfiihrhilfe
in der Mittellinie unter einem Winkel von 45 Grad zur Frontalebene nach
kaudal durch den Einschnitt in den Atemweg vorschieben. (Abb. 2)
HINWEIS: Das Erreichen des Atemwegs lasst sich durch ungehinderte
Aspiration von Luft mit der Spritze bestatigen.

Wenn die Einfiihrhilfe fir die Kantile verwendet wird, die Spritze und

die Einfihrkantile abnehmen und die Trachealkaniile in ihrer Position
belassen. Wenn die Punktionskaniile verwendet wird, nur die Spritze
abnehmen und die Kaniile in ihrer Position belassen.

. Das weiche, biegsame Ende des Fiihrungsdrahtes durch die Tracheal- bzw.
Punktionskantiile mehrere Zentimeter in den Atemweg vorschieben.

Die Tracheal- bzw. Punktionskaniile entfernen und den Fiihrungsdraht in
seiner Position belassen. (Abb. 3)

Den mit einem Griff versehenen Dilatator mit dem konischen Ende voran
in das Anschlussende der Trachealkaniile vorschieben, bis der Griff am
Anschlussstiick anstoBt. HINWEIS: Dieser Schritt kann auch vor Beginn
des Eingriffs durchgefiihrt werden. Durch Verwendung von Gleitmittel
auf der Dilatatoroberflache lassen sich Einpassung und Platzierung der
Trachealkaniile unter Umstanden erleichtern.

Die mit dem Dilatator versehene Trachealkaniile tiber den Fihrungsdraht
vorschieben, bis das proximale steife Ende des Fiihrungsdrahtes die
Kaniile vollstandig durchquert hat und am Griffende des Dilatators
sichtbar ist. Wahrend des Einsetzens in den Atemweg ist es wichtig,
das proxi Fiik g de sténdig zu beobachten, um
dessen unbeabsichtigten Verlust in der Luftrohre zu vermeiden.
Unter Beibehaltung der Fiihrungsdrahtposition die mit dem Dilatator
versehene Trachealkaniile weiter mit einer Hin- und Herbewegung
vollstandig in die Luftrohre einflihren. (Abb. 4) Darauf achten, dass die
Dilatatorspitze in der Luftrohre nicht iiber die Fiihrungsdrahtspitze
hinaus vorgeschoben wird.
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10. Fihrungsdraht und Dilatator gleichzeitig entfernen.

11. Zum Legen einer normalen Trachealkaniile (ohne Manschette) bei Schritt
12 fortfahren. Wird eine Trachealkantile mit Manschette verwendet, die
Manschette mittels einer Spritze mit Luft befiillen. (Abb. 5) HINWEIS: Ein
Volumen von 8 ml bis 10 ml in der Manschette ergibt einen
Manschettendurchmesser von 22 mm bis 29 mm. Das Fiillen und Entleeren
der Manschette erfolgt nach Ermessen des Arztes.

WARNUNG: Von einem Aufblasen der Manschette mit mehr als 20 ml
wird abgeraten.

. Die Trachealkaniile in tblicher Weise mit einem Streifen Tracheostomie-
Heftpflaster fixieren.

. Die Trachealkantile mit dem 15-mm-Standardanschluss an eine geeignete
Beatmungshilfe anschlieBen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst
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.

EAANHNIKA

ZET KAOETHPA ENEITOYZAXZ
KPIKOOYPEOEIAOTOMHZ MELKER ME KAI
XQPIZ AAKTYAIO (CUFF)

NPOZOXH: H Sakn ia Twv H.M.A. ilertnv

TWANGN TNG CUCKEVIC QUTIC amd 1atpo i} KATOmV EVTIOARG laTpol
(A yevikoU 1atpov, o omoiog va £xet AdBet TNV KatdAAnAn adsia).

N
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NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ta oet KaBetrpa emsiyouoag kpikoBupeosidotoprg Melker pe kat xwpic Saktulio
(cuff) amotehovvTal amé kabetripa agpaywywy, VUoTépL, cUPLyya, BeAdva
eloaywyéa, BeNdva gloaywyéa KaBeTpa, CUPHATIVO 08NYO Kal KUPTO SlaoToAéa.
IHMEIQZH: O KabeTpag agpaywywy EMElyousag avaykng UE ECWTEPIKY
SIAPETPO 6 MM EMTPETIEL TN XPION TUTTIKWV TEXVIKWV AEPIOHOU BETIKNG TTiEoNC
Kl EMONG TNV QUTOHATN AVATIVOT| OE EVANKES QOOEVEIG.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

Ta ot KaBetpa emeiyovoag KpikoBupeoeidotopric Melker pe Kat xwpic
Saktuhio mpoopilovtal yia eniteuén eneiyoucag TpdoBacng agpaywywv otav
Sev gival Suvartr n ektéAeon evSoTpaxelakrG SlaowArvwong. H mpooPaon
AEPAYWYWV EMTUYXAVETAL HE XPHON TEXVIKIG SIASEPHIKIC EICAYWYNG
(Seldinger) péow Tou kpikoBUPEoEIGOUG Lpéva. H emakdAoudn S1aoToAr Tng
0800 kat tng B¢on¢ 1068ou oV Tpaxeia emtpémnel ™ Siodo Tou KabeTrpa
agpaywyou EMEyouoag avaykne.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AMONUTEG AVTEVSEIEELC.

NPOEIAOMNOIHZEIZ
« Ta oet kabetripa eneiyouoag kpikoBupeoeidotourg Melker, pe kat xwpig
SakTtUAo, Sev €xouv oxeSIaoTEl 181KA yla TadlaTpIkéG e@appoyés. H xprion
og madlatpikoug acBeveic mpémel va Kabopiletal amd o Bepamovta 1aTPo.
« Oa TPEMEL va EEETACTOUV MIPOTEKTIKA Ol AKONOUBEC IATPIKEG KOl AVATOUIKEG
OUVONKEG:
« Mapapopewpévn avatopia
Ynodoplo anéotnpa
« Apdatwua
Meteyxelpntikr ovhomoinon/axtivoBohia
Aatapayég TG KTIKOTNTAG TOU Qipatog ) oUCTNHATIKY OpopBOAUTIKR
Bepameia

NPO®YAAZEIZ

« To mpoi6v autod mPoopileTal yia Xprion amd 1atpoug eKMaISEVUEVOUG
Kl TIEMEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIOXEIPIONG TWV AEPAYWYWVY EMEiyousag
avayknc. MpEmet va xpnotHomolovvTal MPOTUTTEG TEXVIKEG YIa TN SlaSeppIKn
TOMOBETNON KABETHPWY AEQAYWYWV.

« Ot aoBeveig mou xpetalovtat kpikoBupeoeidoTopn evééxetal va éxouv
unooTel coBapr KAKWaN NG omMoVSUNKAG 0TAANG. Z& acBeveic ol omoiot
£XOUV UTTOOTEI COPAPO TPAUUATIONO, N AUXEVIKY| HOipa TNG OTTOVEUNIKAG
OTAANG TTPEMEL va givat akivntomoinpévn Kad’ 6An t Sidpkela g
Sladikaciag, Qv gival EQIKTO.

« ‘Omote givat Suvatodv kat KATAAANAO, XPNOILOTIOIETE GONTITN TEXVIKI Kal
TOMKG avalodnTko yia T Sadikaoia.
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OAHTIEZ XPHIHZ

. AvayvwpioTe Tov KpIKoBupeoeIdr) upéva HETAgL TOU KPIKOEISOUG Kal Tou

Bupeoedoug xovpou. (Ewk. 1)

Ynhagiote MPOOEKTIKA TOV KPIKOBUPEOEISH LPEVa Kal, VW

OTABEPOTIOIEITE TO XOVOPO, KAVTE pIa KATAKOPU@N TOWI OTN HEOT YPAHpN.

IHMEIQXH: BeBaiwbeite 611 n Topn ival EMApKWG HEYAAn, £T01 WOTE va

emrpémetal n §iodog Tou SlacToAéa Kal Tou KABETHPA AgPaywYWV.

. NMPooapTAoTE TNV TapeXOHEVN CUPLYYa E(Te 0T BEAOVA EICGAYWYEQ EiTE

ot Beldva eloaywyéa KaBeTrpa Kat TpowONRoTe T BeAOvVA HEow TNG

TOMNG EVTOG TOU AEPAYWYOU UTTO Ywvia 45 HOIpWV WG TTPOG TO HETWTIAO

enimedo mpog oupaia katevBuvon, ot péon ypappn. (Eik. 2) EHMEIQZH:

H gicod0og otov agpaywyo pnopei va emPBePaiwbei pe avappdenon otn

oUpIyya, PE amoTéNECHA EMOTPOPN EAEUBEPOL aépa.

Edv xpnotporoteite T Behdva elcaywyéa KaBeTripa, apaipéoTe

oUptyya Kat T BeAdva, aprivovtag Tov kabetripa otn Béon tou. Eav

XPNOIHOTIOLEITE T BEAOVA E10aywYED, APaIPECTE HOVOV TN GUPLYYQ,

agrivovtag tn Berdva otn Béon tne.

MpowBRoTE To PaAaKS, EUKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOU 08nyou péow Tou

KaBeTrpa 1 TG BEAOVAC Kal EVTOC TOU AEPAYWYOU APKETA EKATOOTA.

AgaipéoTe Tov KaBetripa fi Tn BeAdva, agrivovTag Tov CUPHATIVO 08nyo

otn Béon Tou. (Eik. 3)

MpowOnoTe To SlaoToAéa pe Aafr, HE TO KWVIKO GKPO TIPWTa, HECA OTO

GKPO HE TO CUVEECHO TOU KABETHPA AEPAYWYWY, WG OTOU CTAUATATEL

n AaPr mévw oto ovveopo. EHMEIQXH: To Briua auto umopei va

eKTENEOTEL PV amd v évapén e Siadikaciac. H xprion Aimavong otnv

EMPAVELQ TOU SIA0TONED UITOPE( va EVIOXUOEL TNV EQAPUOYH Kal TV

TomoB£Tnon Tou KABETHPA AEPAYWYWV.

MpowBnote T Sidtagn Kabetrpa agpaywywv/SlacToAéa mavw amoé Tov

OUPHATIVO 08NYO, £wG OTOU TO £yYUG AKAUTTO AKPO TOU CUPUATIVOU

0dnyou S1ENBeL TTARpWG Kal ival opatod 6To Akpo TG AaPrg Tou

Slaotoléa. Eivan unpuvrlxn n auvsxnc unsu(ovwn Tou EVVUC quou

TOU GUPHATIVOU 08nyou Katd tn Siap me YWYAS

GTOUG AgPaywyoug, £T01 WOTE va pamein O DAEIG TOU

£VTOC TNG TPayeiac.

. AlatnpwvTag Tn B€on Tou cUPHATIVOU 08NYOU, CUVEXIOTE va TIPOWBE(TE Tn
Sidtagn kabeTripa agpaywywv/SlaoToMéd TAVW Ao TOV GUPHATIVO 08nyd
HE MaMVSPOUIKN Kivnon evTENwS evTog TG Tpaxeiac. (Eik. 4) Mpooéxete
va pny npowenuns T0 AKPO TOL S1acToAéa MéPa ané To AKPO Tou

PH nyou evrog TG Tpaeil

10. A@aip£aTe Tov GUPHATIVO 08nyo Kat To SiacToAéa Tautdxpova.

11. Eav TonoBeteite évav TUMKO KABETHPa agpaywywy (Xwpig SAkTuAo),
TpoXwpPnoTe oTo Brpa ap. 12. EGv tonmoBeteite évav kabetrpa
AEPAYWYWV HE SAKTUNIO, POUCKWOTE TO SAKTUNIO HE A€PQ, HE XPrion
oUptyyac. (Eik. 5) ZHMEIQZH: Oykog 8-10 ml oto SaktuAio 6a
anodwoet S1apeTpo Saktuhiov 22-29 mm. H Siadikacia mifpwong Kat
EEQOUOKWNATOC €ival oTNV Kpion Tou 1aTpoU.

MPOEIAOMOIHZH: Ag ouvioTtaral mAfjpwaon Tou SakTuliou pe dyko
peyaltepo ané 20 ml.

. Z1aBepomoiroTe Tov KabeTripa agpaywywv oTn B£0rn Tou pe Tavia
TPAXEIOOTOMIAG HE TUTTIKG TPOTIO.

13. ZuvdEoTe Tov KABETPA agPAYWYWY, PE XPHON TOU TUTTIKOU CUVOECHOU

Tou Twv 15 mm, o€ KATAAANAN GUOKELT| AEPITOU.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou o
amokoMoUHEVEG cuoKeuaoieg. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£pdoov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei 1) Sev éxel umootei {npid. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEL APPIBOAI YIa T OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVG, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokeuasia,
£EMOEWPEITE TO TPOIdV, £T01 WOTE Va SlacpaNioeTe 6Tt Sev £xel umooTei {nuid.

ANA®OPEZ

AuTég ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oty epmelpia anoé 1atpoug Kat ()

1 &nupoateupévn BiBMoypagia tous. AmeuBuvBeite oTov TomKG oag
avTImpoowmno MwAnoewv NG Cook yia MANPo@opie; OXETIKA He T Slabéotun
BiBMoypagia.

EQUIPOS DE CATETER DE CRICOTIROTOMIA DE
URGENCIA MELKER CON Y SIN BALON

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

Los equipos de catéter de cricotirotomia de urgencia Melker con y sin balén
constan de un catéter para la via aérea, bisturi, jeringa, aguja introductora,
aguja introductora de catéter, guia y dilatador curvado.
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NOTA: El catéter de urgencia para la via aérea, con un diametro interno de
6 mm, permite utilizar las técnicas convencionales de ventilacion por presion
positiva y permite también la respiracion esponténea en pacientes adultos.

INDICACIONES

Los equipos de catéter de cricotirotomia de urgencia Melker con y sin balén
estan concebidos para abrir un acceso de urgencia a la via aérea cuando no es
posible realizar una intubacion endotraqueal. El acceso a la via aérea se logra
mediante una técnica de acceso percutaneo (de Seldinger), a través de la
membrana cricotiroidea. La dilatacion posterior del lugar de entrada traqueal
y del conducto permite el paso del catéter de urgencia para la via aérea.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito contraindicaciones absolutas.

ADVERTENCIAS

« Los equipos de catéter de cricotirotomia de urgencia Melker con y
sin balon no estan disenados especificamente para uso pediatrico. La
conveniencia de su empleo en pacientes pediatricos debe determinarla el
meédico a cargo.

« Deben tenerse en cuenta las siguientes afecciones médicas y anatémicas:
« Configuracion anatémica distorsionada
« Absceso subcutaneo
+ Hematoma
« Existencia de cicatrices o radiacion posoperatorias
« Coagulopatias o tratamiento con tromboliticos sistémicos

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en el uso de técnicas de tratamiento de urgencia de la
via aérea. Deben emplearse las técnicas estandar para la colocacion
percutanea de catéteres para la via aérea.

« Los pacientes que necesiten una cricotirotomia pueden sufrir lesiones
medulares de consideracion. En los pacientes que hayan sufrido
traumatismos de consideracion, la columna vertebral debe inmovilizarse
durante todo el procedimiento, si es posible.

« Siempre que sea posible y apropiado, utilice una técnica aséptica y
anestesia local para el procedimiento.

INSTRUCCIONES DE USO

. Identifique la membrana cricotiroidea entre los cartilagos tiroides y

cricoides. (Fig. 1)

Palpe con cuidado la membrana cricotiroidea y, al tiempo que estabiliza el

cartilago, realice una incision vertical en la linea media. NOTA: Asegurese

de que la incisién es suficientemente grande como para permitir el paso
del dilatador y del catéter para la via aérea.

. Conecte la jeringa suministrada a la aguja introductora o a la aguja

introductora de catéter, y haga avanzar la aguja a través de la incision

hasta el interior de la via aérea en un dngulo de 45 grados respecto

al plano frontal en direccion caudal, en la linea media. (Fig. 2) NOTA:

El acceso a la via aérea se puede confirmar por la aspiracion de aire al

interior de la jeringa.

Si se utiliza la aguja introductora de catéter, retire la jeringa y la aguja,

y deje el catéter colocado. Si se utiliza la aguja introductora, retire

unicamente la jeringa y deje la aguja colocada.

. Haga avanzar el extremo suave y flexible de la guia a través

del catéter o la aguja hasta introducir la guia varios centimetros en la

via aérea.

Retire el catéter o la aguja y deje la guia en su posicion. (Fig. 3)

Haga avanzar el dilatador con mango, introduciendo primero el extremo

conico, a través del extremo del conector del catéter para la via aérea

hasta que el mango se detenga contra el conector. NOTA: Este paso
puede llevarse a cabo antes de comenzar el procedimiento. El uso de

un lubricante en la superficie del dilatador puede mejorar el ajuste y la

colocacion del catéter para la via aérea.

Haga avanzar el conjunto del catéter para la via aérea/dilatador sobre

la guia hasta que el extremo rigido proximal de la guia haya pasado

completamente y esté visible en el extremo del mango del dilatador. Es

importante que el extremo proximal de la guia esté siempre visible
durante el procedimiento de introduccion en la via aérea, para evitar
su pérdida accidental en el interior de la traquea.

Mientras mantiene la posicion de la guia, continte avanzando el conjunto

de catéter para la via aérea/dilatador sobre la guia con un movimiento

alternante (avance/retroceso) hasta introducirlo completamente en la
traquea. (Fig. 4) Tenga cuidado de no hacer avanzar la punta del
dilatador mas alla de la punta de la guia en el interior de la traquea.

10. Retire a la vez la guia y el dilatador.

11. Si esta colocando un catéter para la via aérea estandar (sin balén),
continte en el paso 12. Si esta colocando un catéter para la via aérea con
balén, hinche el balén con aire con ayuda de una jeringa. (Fig. 5) NOTA:
El balén alcanza un didmetro de 22 a 29 mm con un volumen de aire de
8-10 ml. El procedimiento para hinchar y deshinchar el balén queda a
eleccion del médico.
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ADVERTENCIA: No se recomienda hinchar el balén con mas de 20 ml
de aire.

12. Fije el catéter para la via aérea en su sitio de la forma habitual, con cinta
adhesiva para traqueotomia.

13. Conecte el catéter para la via aérea utilizando el conector estandar de
15 mm a un dispositivo de ventilacién adecuado.

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 sea estéril. Aimacénelo 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 informacion sobre la bibliografia disponible,
consulte al representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SETS DE CATHETER DE MELKER POUR
CRICOTHYROTOMIE EN URGENCE AVEC
ET SANS BALLONNET

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation 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

Les sets de cathéter de Melker pour cricothyrotomie en urgence avec et sans
ballonnet comprennent un cathéter d'intubation, un scalpel, une seringue,
une aiguille d'introduction, une aiguille d'introduction de cathéter, un guide
et un dilatateur courbe.

REMARQUE : Un cathéter d'intubation d'urgence d’'un diametre interne de
6 mm permet I'utilisation de techniques de ventilation a pression positive
normale ainsi que la respiration spontanée chez les patients adultes.

UTILISATION

Les sets de cathéter de Melker pour cricothyrotomie en urgence avec et sans
ballonnet ont pour but d'établir un acceés d’'urgence aux voies aériennes
lorsqu’une intubation endotrachéale ne peut pas étre effectuée. Pour obtenir
un accés aux voies aériennes, utiliser la méthode d'abord percutané de
Seldinger par la membrane cricothyroidienne. La dilatation ultérieure du
tractus et du site d'introduction trachéal permet de faire passer le cathéter
d'intubation d’urgence.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication absolue connue.

AVERTISSEMENTS

« Les sets de cathéter de Melker pour cricothyrotomie en urgence avec et
sans ballonnet ne sont pas spécifiquement congus pour les utilisations
pédiatriques. Il appartient au médecin traitant de décider si une utilisation
chez un patient pédiatrique est appropriée.

« Tenir compte des états médicaux et anatomiques suivantes :
« Anatomie modifiée
+ Abceés sous-cutané
« Hématome
« Tissu cicatriciel/radiothérapie post-opératoire
« Coagulopathie ou traitement thrombolytique systémique

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et l'expérience nécessaires aux méthodes de contrdle des
voies aériennes en urgence. Le praticien procédera selon des méthodes
classiques de pose de cathéters d'intubation par voie percutanée.

« Les patients nécessitant une cricothyrotomie peuvent présenter des
Iésions significatives du rachis. Chez les patients ayant subi un traumatisme
significatif, immobiliser la colonne cervicale pendant la procédure dans la
mesure du possible.

« Si possible et le cas échéant, utiliser une technique aseptique et un
anesthésique local pour la procédure.

MODE D’EMPLOI

1. Repérer la membrane cricothyroidienne entre les cartilages cricoide et
thyroide. (Fig. 1)

2. Palper précautionneusement la membrane cricothyroidienne et, tout
en stabilisant le cartilage, pratiquer une incision verticale au centre.
REMARQUE : Veiller a ce que l'incision soit de taille suffisante pour
permettre le passage du dilatateur et du cathéter d‘intubation.
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. Raccorder la seringue fournie a aiguille d‘introduction ou a laiguille
d'introduction du cathéter et pousser l'aiguille par l'incision dans les
voies aériennes a un angle de 45° par rapport au plan frontal en direction
caudale, au centre. (Fig. 2) REMARQUE : On peut vérifier la pénétration
dans les voies aériennes par aspiration libre par la seringue.

Si l'aiguille d'introduction de cathéter est utilisée, retirer la seringue et

l'aiguille et laisser le cathéter en place. Si l'aiguille d'introduction est

utilisée, retirer seulement la seringue et laisser l'aiguille en place.

. Pousser I'extrémité souple du guide le long du cathéter ou de l'aiguille et

dans les voies aériennes sur plusieurs centimetres.

Retirer le cathéter ou l'aiguille et laisser le guide en place. (Fig. 3)

. Pousser le dilatateur a poignée par son extrémité conique dans l'extrémité

a connecteur du cathéter d'intubation jusqu‘a ce que la poignée bute

contre le connecteur. REMARQUE : Cette étape peut étre effectuée avant

de démarrer la procédure. La lubrification de la surface du dilatateur peut
améliorer 'adaptation et la mise en place du cathéter d'intubation.

Pousser I'ensemble cathéter d‘intubation-dilatateur sur le guide jusqu‘a

ce que l'extrémité rigide proximale du guide soit complétement passée et

visible au niveau de I'extrémité a poignée du dilatateur. Il est important
de visualiser continuell I émité proximale du guide
pendant I'insertion dans les voies aériennes pour éviter qu’elle ne se
perde accidentellement dans la trachée.

Tout en maintenant la position du guide, continuer a pousser I'ensemble

cathéter d'intubation-dilatateur sur le guide avec un mouvement

alternatif jusqu‘a ce qu‘il se trouve complétement dans la trachée. (Fig. 4)

Veiller a ne pas pousser l'extrémité du dilatateur au-dela de celle du

guide dans la trachée.

10. Retirer simultanément le guide et le dilatateur.

11. Pour mettre en place un cathéter d'intubation standard (sans ballonnet),
procéder a I'étape 12. Pour mettre en place un cathéter d'intubation a
ballonnet, gonfler le ballonnet avec de l'air a I'aide d'une seringue. (Fig. 5)
REMARQUE : Un volume de 8 a 10 ml dans le ballonnet produit un
diametre de ballonnet de 22 a 29 mm. Il revient au praticien de choisir la
méthode de gonflage et de dégonflage.

AVERTISSEMENT : Il n‘est pas rec dé de gonfler le ball
avec plus de 20 ml d‘air.

. Fixer le cathéter d'intubation en place de la maniére habituelle avec un
ruban adhésif pour trachéotomie.

13. Raccorder le cathéter d'intubation a un dispositif de ventilation adapté au

moyen de son connecteur standard de 15 mm.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a l'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 l'utiliser. Conserver  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.

ITALIANO

SET CON CATETERE CUFFIATO E NON CUFFIATO
PER CRICOTIROTOMIA D’EMERGENZA MELKER

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

| set con catetere cuffiato e non cuffiato per cricotirotomia d'emergenza
Melker sono composti da un catetere di ventilazione, un bisturi, una siringa,
un ago introduttore, un ago introduttore con catetere, una guida e un
dilatatore curvo.

NOTA - Il catetere di ventilazione d'emergenza con diametro interno di 6 mm
consente l'uso di tecniche standard di ventilazione a pressione positiva e
permette inoltre la respirazione spontanea dei pazienti adulti.

USO PREVISTO

I set con catetere cuffiato e non cuffiato per cricotirotomia d'emergenza
Melker sono previsti per ottenere I'accesso d'emergenza alle vie respiratorie
nei casi in cui non sia possibile eseguire I'intubazione endotracheale. L'accesso
alle vie respiratorie viene ottenuto per via percutanea (tecnica di Seldinger)
attraverso la membrana cricotiroidea. La successiva dilatazione del tratto e del
sito di accesso alla trachea consente il passaggio del catetere di ventilazione
d'emergenza.

CONTROINDICAZIONI
Non & nota alcuna controindicazione assoluta.
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AVVERTENZE

« | set con catetere cuffiato e non cuffiato per cricotirotomia d’emergenza
Melker non sono specificamente progettati per applicazioni pediatriche.
Lidoneita del dispositivo all'uso su pazienti pediatrici deve essere
determinata dal medico curante.
E necessario prestare attenzione alle seguenti condizioni mediche e
anatomiche.
« Anatomia deforme
+ Ascesso sottocutaneo
- Ematoma

- Formazione di tessuto cicatriziale o radioterapia postoperatoria
« Coagulopatie o terapia trombolitica sistemica

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche di gestione della ventilazione d'emergenza. Il posizionamento
percutaneo dei cateteri di ventilazione prevede l'impiego di tecniche
standard.

« | pazienti che necessitano di cricotirotomia possono avere gravi lesioni a
livello della colonna vertebrale. Nei pazienti che hanno subito forti traumi,
se possibile, la colonna vertebrale cervicale deve essere immobilizzata per
I'intera durata della procedura.

« Ogniqualvolta possibile e opportuno nel contesto della procedura,
adottare una tecnica asettica e praticare I'anestesia locale.

ISTRUZIONI PER L'USO
. Identificare la membrana cricotiroidea tra le cartilagini cricoidea e
tiroidea. (Fig. 1)
Palpare con cautela la membrana cricotiroidea e, stabilizzando la
cartilagine, praticare un‘incisione verticale in corrispondenza della linea
mediana. NOTA - Accertarsi che l'incisione sia sufficientemente grande da
consentire il passaggio del dilatatore e del catetere di ventilazione.
Collegare la siringa fornita all'ago introduttore o all’ago introduttore con
catetere e fare avanzare I'ago nella trachea attraverso l'incisione, con
un’inclinazione di 45 gradi rispetto al piano frontale in direzione caudale,
in corrispondenza della linea mediana. (Fig. 2) NOTA - | ritorno libero
dell'aria quando si aspira con la siringa conferma l'avvenuta entrata nella
trachea.
Se si usa I'ago introduttore con catetere, rimuovere la siringa e l'ago,
lasciando il catetere in posizione. Se si usa l'ago introduttore, staccare
soltanto la siringa, lasciando I'ago in posizione.
. Fare avanzare di svariati centimetri I'estremita morbida e flessibile della
guida nel catetere o nell'ago e all'interno della trachea.
Rimuovere il catetere o I'ago, lasciando la guida in posizione. (Fig. 3)
Fare avanzare il dilatatore munito di impugnatura, a partire dall'estremita
rastremata, nell'estremita dotata di connettore del catetere di ventilazione
fino all‘arresto della sua impugnatura contro il connettore stesso. NOTA -
Questo passaggio pud essere eseguito prima dell'inizio della procedura
vera e propria. L'uso di lubrificante sulla superficie del dilatatore pud
migliorare la sua adattabilita e agevolare il posizionamento del catetere
di ventilazione.
Fare avanzare il gruppo composto da catetere di ventilazione e dilatatore
sulla guida fino al completo inserimento e alla visualizzazione dell'estremita
prossimale rigida della guida presso l'impugnatura del dilatatore. E
importante visuali c I ita p imale della
guida durante la procedura di inserimento del catetere di ventilazione
per evitare che si perda all‘interno della trachea.
Mantenendo invariata la posizione della guida, continuare a fare
avanzare completamente nella trachea il gruppo composto da catetere di
ventilazione e dilatatore sulla guida con un movimento oscillante avanti
e indietro. (Fig. 4) Fare i anon fare la punta del
dilatatore oltre la punta della guida all‘interno della trachea.
10. Rimuovere simultaneamente la guida e il dilatatore.
11. Per il posizionamento di un catetere di ventilazione standard (non
cuffiato), procedere al passaggio 12. Se si sta posizionando un catetere
di ventilazione cuffiato, gonfiare la cuffia con aria usando una siringa.
(Fig. 5) NOTA - Un volume di 8-10 ml allinterno della cuffia conferisce
a quest’ultima un diametro di 22-29 mm. La procedura di gonfiaggio e
sgonfiaggio ¢ a discrezione del medico.
AVVERTENZA - Si sconsiglia di gonfiare la cuffia con piu di 20 ml d‘ari
12. Fissare il catetere di ventilazione in posizione con una striscia di cerotto
adesivo per tracheostomia nel modo consueto.
. Collegare il catetere di ventilazione, attraverso il suo connettore standard
da 15 mm, a un dispositivo di ventilazione appropriato.
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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 é 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.
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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.

NEDERLAND

MELKER ACUTE CRICOTHYREOTOMIE-
KATHETERSETS MET EN ZONDER CUFF

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit i I ui itend verkocht door, of op voorschrift van,

een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Melker acute cricothyreotomiekathetersets met en zonder cuff bestaan uit
een luchtwegkatheter, een scalpel, een spuit, een introductienaald, een
katheterintroductienaald, een voerdraad en een gebogen dilatator.

N.B.: Met de acute luchtwegkatheter met een binnendiameter van 6 mm is
toepassing van standaard positievedrukbeademings-technieken mogelijk,
evenals spontane ademhaling door volwassen patiénten.

BEOOGD GEBRUIK

Melker acute cricothyreotomiekathetersets met en zonder cuff zijn bestemd
voor het in noodsituaties toegang tot de luchtwegen verkrijgen wanneer
endotracheale intubatie niet mogelijk is. Toegang tot de luchtwegen wordt
verkregen met percutane introductie (Seldinger-techniek) via het membrana
cricothyroidea. Na dilatatie van het traject en de toegang tot de trachea is
passage van de acute luchtwegkatheter mogelijk.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen absolute contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

« De Melker acute cricothyreotomiekathetersets met en zonder cuff zijn niet
speciaal ontworpen voor toepassing bij kinderen. De behandelend arts
moet bepalen of dit product bij kinderen kan worden gebruikt.

« De volgende medische en anatomische condities moeten worden afgewogen:
« Anatomische vervorming
« Subcutaan abces
+ Hematoom
« Postoperatieve littekenvorming/bestraling
« Coagulopathie of systemische trombolysetherapie

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product dient voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met acute luchtwegmanagementtechnieken. Er dienen standaardtechnieken
voor het percutaan plaatsen van luchtwegkatheters te worden toegepast.

« Het is mogelijk dat bij patiénten die een cricothyreotomie nodig hebben,
significant letsel aan de ruggengraat aanwezig is. Bij patiénten die
significante trauma hebben opgelopen, moeten de halswervels, indien
mogelijk, worden geimmobiliseerd gedurende de ingreep.

« Waar mogelijk en toepasselijk dienen een aseptische techniek en een
lokaal anestheticum voor de procedure te worden gebruikt.

GEBRUIKSAANWUZING

. Stel vast waar het membrana cricothyroidea zich tussen het cricoid- en
het schildklierkraakbeen bevindt. (Afb. 1)

Palpeer het membrana cricothyroidea zorgvuldig, stabiliseer het
kraakbeen en maak een verticale incisie in de middellijn. N.B.: Zorg
ervoor dat de incisie groot genoeg is om passage van de dilatator en de
luchtwegkatheter mogelijk te maken.

. Sluit de meegeleverde spuit aan op de introductienaald of de
katheterintroductienaald. Breng de naald via de incisie onder een hoek
van 45 graden ten opzichte van het frontale vlak in caudale richting in
de luchtweg in, in de middellijn. (Afb. 2) N.B.: Entree in de luchtweg

kan worden bevestigd door met de spuit te aspireren: hierbij moet
ongehinderd lucht kunnen worden opgezogen.

Als de katheterintroductienaald wordt gebruikt, verwijder dan de spuit en
de naald en laat de katheter op zijn plaats. Als de introductienaald wordt
gebruikt, verwijder dan alleen de spuit en laat de naald op zijn plaats.

. Voer het zachte, flexibele uiteinde van de voerdraad door de katheter of
de naald op tot de voerdraad enkele centimeters in de luchtweg ligt.
Verwijder de katheter of de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats.
(Afb. 3)

Voer de dilatator met de handgreep op (het tapse uiteinde eerst) in

het connectoruiteinde van de luchtwegkatheter tot de handgreep
tegen de connector aanligt. N.B.: Deze stap kan voorafgaand aan de
procedure worden uitgevoerd. Door een glijmiddel op het oppervlak
van de dilatator aan te brengen kan de luchtwegkatheter gemakkelijker
ingebracht en geplaatst worden.
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Voer de luchtwegkatheter/dilatator-assemblage over de voerdraad op tot
het proximale stugge uiteinde van de voerdraad geheel door en zichtbaar
bij de handgreep van de dilatator ligt. Het is belangrijk het proximale
uiteinde van de voerdraad tijdens de inbrengprocedure continu te
observeren om te voorkomen dat de voerdraad per ongeluk in de
trachea verloren gaat.

Houd de voerdraad in positie en voer de luchtwegkatheter/dilatator-

assemblage met een heen en weer gaande beweging verder op over

de voerdraad tot de assemblage geheel in de trachea ligt. (Afb. 4) Zorg

ervoor dat de tip van de dilatator niet tot voorbij de tip van de

voerdraad in de trachea opschuift.

10. Verwijder de voerdraad en de dilatator tegelijkertijd.

11. Als een standaard luchtwegkatheter (zonder cuff) wordt geplaatst, ga dan
verder met stap 12. Als een luchtwegkatheter met cuff wordt geplaatst,
inflateer de cuff dan met behulp van een spuit met lucht. (Afb. 5)

N.B.: Wanneer de cuff met 8-10 ml lucht wordt geinflateerd, krijgt de cuff
een diameter van 22-29 mm. De wijze van inflateren en deflateren wordt
aan de arts overgelaten.

WAARSCHUWING: Inflatie van de cuff met meer dan 20 ml wordt
afgeraden.

12. Fixeer de luchtwegkatheter op standaard wijze met tracheostomie-tape.

13. Sluit de luchtwegkatheter met de standaard 15 mm connector aan op

een geschikt beademingshulpmiddel.

b

WIJZE 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.

MELKER KATETERSETT TIL AKUTT
KRIKOTYREOTOMI MED OG UTEN MANSJETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Melker katetersett til akutt krikotyreotomi med og uten mansjett

bestar av et luftveiskateter, en skalpell, en sproyte, en innferingsnl, en
kateterinnferingsnal, en ledevaier og en buet dilatator.

MERKNAD: Luftveiskateter til akuttbehandling med 6 mm indre diameter
muliggjer bruk av standard ventileringsteknikker med overtrykk og ogsa
spontan pasientdndedrett hos voksne.

TILTENKT BRUK

Melker katetersett til akutt krikotyreotomi med og uten mansjett er beregnet
pa a etablere akutt luftveistilgang nar det ikke kan utfores endotrakeal
intubering. Luftveistilgang oppnas ved hjelp av perkutan inngangsteknikk
(Seldinger-teknikk) via den krikotyreotide membranen. Pafglgende dilatering
av traktus og trakealt tilgangssted vil muliggjere passasje av luftveiskatetre til
akuttbehandling.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen absolutte kontraindikasjoner er kjent.

ADVARSLER

« Melker katetersett til akutt krikotyreotomi med og uten mansjett er ikke
spesielt utformet for pediatrisk bruk. Bruk med pediatriske pasienter
bestemmes av ansvarlig lege.

« Folgende medisinske og anatomiske tilstander ma vurderes:
- Forvrengt anatomi
« Subkutan abscess
+ Hematom
« Postoperativ arrdannelse/bestraling
« Koagulopatier eller systemisk trombolytisk terapi

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er beregnet til bruk av leger med opplzering i og erfaring
med akutteknikker for luftveistilgang. Standardteknikker for perkutan
plassering av luftveiskatetre skal benyttes.
« Pasienter som trenger krikotyreotomi, kan ha signifikant spinalskade.
Hos pasienter med signifikant traume skal halsryggraden om mulig
immobiliseres gjennom hele prosedyren.
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« Der det er mulig og egnet skal det benyttes aseptisk teknikk og
lokalanestesi for prosedyren.

BRUKSANVISNING
. Identifiser den krikotyreoide membranen mellom ringbrusk og
skjoldbrusk. (Fig. 1)
Palper forsiktig den krikotyreoide membranen og, mens du stabiliserer
brusken, lag et vertikal innsnitt i midtlinjen. MERKNAD: Serg for
at innsnittet er stort nok til & muliggjere passasje av dilatatoren og
luftveiskateteret.
. Fest den medfalgende sproyten til enten innferingsnalen eller
kateterinnferingsnalen, og for nélen frem gjennom innsnittet og inn
i luftveien i en 45 graders vinkel pé frontalplanet i caudal retning i
midtlinjen. (Fig. 2) MERKNAD: Inngang til luftveien kan bekreftes ved &
aspirere pa sproyten og fa fri luftretur.
Hvis du bruker kateterinnfgringsnalen, skal du fjerne sprgyten og nalen
mens du lar kateteret sta pa plass. Hvis du bruker innferingsnalen, skal du
fjerne kun sprgyten mens du lar ndlen sté pa plass.
. For den myke, boyelige enden av ledevaieren gjennom kateteret eller
nalen og flere centimeter inn i luftveien.
Fjern kateteret eller nalen mens du lar ledevaieren sta pa plass. (Fig. 3)
For frem dilatatoren med héndtaket, den koniske enden forst, inn
i koblingsenden av luftveiskateteret inntil handtaket stopper mot
koblingen. MERKNAD: Dette trinnet kan utfores for prosedyren
starter. Bruk av smgremiddel pa overflaten av dilatatoren kan forbedre
passformen og forenkle plasseringen av luftveiskateteret.
For frem luftveiskateter/dilatator-enheten over ledevaieren inntil
den proksimale stive enden av ledevaieren er fort helt gjennom
og er synlig ved handtaksenden av dilatatoren. Det er viktig &
kontinuerlig visualisere den proksimale enden av led
innforingsp dyren i luftveiene for & unnga utilsiktet tap av
ledevaieren inn i luftroret.
Oppretthold ledevaierens posisjon og fortsett a fore luftveiskateter/
dilatator-enheten over ledevaieren med en frem- og tilbakegaende
bevegelse helt inn i luftreret. (Fig. 4) Vaer forsiktig sa du ikke forer
spissen pa dilatatoren forbi spissen pa ledevaieren innenfor luftroret.
10. Fjern ledevaieren og dilatatoren samtidig.
11. Hvis du plasserer et standard luftveiskateter (uten mansjett), skal du
gé til trinn 12. Hvis du plasserer et luftveiskateter med mansjett, skal
mansjetten fylles med luft ved hjelp av en sproyte. (Fig. 5) MERKNAD:
Et 8-10 ml volum i mansjetten vil gi en mansjettdiameter pa 22-29 mm.
Fylle- og temmeprosedyren utferes etter legens skjonn.
ADVARSEL: Det er ikke anbefalt a fylle mansjetten med mer enn
20 ml.
12. Fest luftveiskateteret pa plass med et stykke trakeostomiteip pa standard
vis.
13. Koble luftveiskateteret, med den standard 15 mm koblingen, til et egnet
ventilatoranordning.

LEVERINGSFORM

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

CONJUNTOS DE CATETERES PARA
CRICOTIROTOMIA DE EMERGENCIA COM
E SEM CUFF MELKER

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou p ional de satide devid. licenciado, ou mediante
prescri¢do de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de cateteres para cricotirotomia de emergéncia com e sem

cuff Melker sdo constituidos por um cateter para vias aéreas, um bisturi, uma
seringa, uma agulha introdutora, uma agulha introdutora de cateter, um fio
guia e um dilatador curvo.

NOTA: O cateter para vias aéreas de emergéncia com um diametro interno de
6 mm possibilita a utilizacao de técnicas de ventilagao por pressao positiva
convencionais, embora também permita a respiracdo espontanea em doentes
adultos.



UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos de cateteres para cricotirotomia de emergéncia com e sem cuff
Melker estao indicados para o estabelecimento de um acesso de emergéncia

as vias aéreas quando nao € possivel efectuar a intubagéo endotraqueal. O
acesso as vias aéreas é feito por via percuténea (técnica de Seldinger) através

da membrana cricotiroideia. A subsequente dilatagao do trajecto e do local de
entrada traqueal permite a passagem do cateter para vias aéreas de emergéncia.

CONTRA-INDICAGOES
Néo sao conhecidas contra-indicagoes absolutas.

ADVERTENCIAS

« Os conjuntos de cateteres para cricotirotomia de emergéncia com e
sem cuff Melker ndo foram especificamente concebidos para aplicages
pedidtricas. A utilizagao em criancas deve ser definida pelo médico
assistente.
Devem ser cuidadosamente consideradas as seguintes condi¢des médicas
e anatémicas:
anatomia distorcida;
abcesso subcutaneo;
hematoma;
- formacéo de cicatrizes/radiagédo no pés-operatério;
coagulopatias ou terapia trombolitica sistémica.

PRECAUGOES

« Este produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao
em técnicas de emergéncia para resolugao de problemas nas vias aéreas.
Devem empregar-se técnicas padrao de colocagao percutanea de cateteres
para vias aéreas.

« Os doentes que necessitem de cricotirotomia podem apresentar lesées
espinais significativas. Em doentes vitimas de traumatismo significativo, a
coluna cervical deve ser imobilizada ao longo de todo o procedimento, se
tal for possivel.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Identifique a membrana cricotiroideia, situada entre as cartilagens
cricéide e tirdide. (Fig. 1)

. Palpe cautelosamente a membrana cricotiroideia e faca uma incisao

vertical na linha média, enquanto estabiliza a cartilagem. NOTA:

Certifique-se de que a incisao é suficientemente grande para permitir a

passagem do dilatador e do cateter para vias aéreas.

Adapte a seringa fornecida a agulha introdutora ou & agulha introdutora

de cateter e avance a agulha através da incisao, para dentro das vias

aéreas, na linha média, com um angulo de 45° em relagao ao plano frontal

e em sentido caudal. (Fig. 2) NOTA: A entrada nas vias aéreas pode ser

confirmada por aspiracao livre de ar com a seringa.

Caso esteja a usar a agulha introdutora de cateter, retire a seringa e a

agulha e deixe o cateter colocado. Caso esteja a usar a agulha introdutora,

retire apenas a seringa, deixando a agulha colocada.

. Avance a extremidade flexivel e macia do fio guia, através do cateter ou

da agulha, alguns centimetros para dentro das vias aéreas.

Retire o cateter ou a agulha, deixando o fio guia colocado. (Fig. 3)

Avance o dilatador com manipulo, com a extremidade cdnica primeiro,

para dentro da extremidade com conector do cateter para vias aéreas até

o manipulo parar contra o conector. NOTA: Este passo pode ser efectuado

antes do inicio do procedimento. O emprego de lubrificante na superficie

do dilatador pode melhorar o ajuste e a colocagéo do cateter para vias
aéreas.

Avance o conjunto de cateter para vias aéreas e dilatador sobre o fio guia

até a extremidade proximal rigida do fio guia ter passado na totalidade

e ser visivel na extremidade do dilatador com manipulo. E importante

que, durante o procedimento de inser¢do nas vias aéreas, continue

avisualizar a idade proximal do fio guia para impedir que se
perca acidentalmente na traqueia.

. Mantendo a posicao do fio guia, continue a avangar, com um movimento
de vaivém, o conjunto de cateter para vias aéreas e dilatador sobre o fio
guia, até estar totalmente dentro da traqueia. (Fig. 4) Tenha cuidado
para, dentro da traqueia, ndo avancar a ponta do dilatador para além
da ponta do fio guia.

10. Retire o fio guia e o dilatador em simultaneo.

11. Se estiver a colocar um cateter para vias aéreas padrao (sem cuff),
prossiga para o passo n.° 12. Se estiver a colocar um cateter para vias
aéreas com cuff, insufle o cuff com ar usando para tal uma seringa.

(Fig. 5) NOTA: Um volume de 8 a 10 ml no cuff resultard num diametro
de 22 a 29 mm. O procedimento de insuflacdo e esvaziamento é
escolhido pelo médico.

ADVERTENCIA: Nao se recomenda a insuflagdo do cuff com mais de
20 ml.

. Fixe o cateter para vias aéreas na devida posicdo, da forma habitual, com
fita para traqueostomia.
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13. Usando o respectivo conector padrao de 15 mm, ligue o cateter das vias
aéreas a um dispositivo de ventilagdo adequado.

APRESENTAGCAO

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

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes 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 informagdes sobre a literatura disponivel.

MELKER KATETERSET FOR AKUT
KRIKOTYREOTOMI MED OCH UTAN KUFF

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av ldkare eller pa ldkares ordination (eller licensierad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Melker kateterset for akut krikotyreotomi med och utan kuff bestar av en
luftvdgskateter, skalpell, spruta, introducerndl, introducernal for kateter, ledare
och bgjd dilatator.

OBS! Luftvagskateter for akutfall med 6 mm inre diameter gor det méjligt att
anvanda standard ventilationstekniker med positivt tryck och medger ocksa
spontan andning hos vuxna patienter.

AVSEDD ANVANDNING

Melker kateterset for akut krikotyreotomi med och utan kuff ar avsedda for
att etablera akut luftvagsatkomst nar endotrakeal intubering inte kan utféras.
Luftvdgsatkomsten uppnas genom perkutan atkomstteknik (av Seldinger-
typ) via membrana cricothyroidea. Dérpaféljande dilatation av luftvagen

och platsen for ingangen i trakea ger rum for luftvéagskatetern for akutfall att
passera.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda absoluta kontraindikationer.

VARNINGAR

« Melker kateterset for akut krikotyreotomi med och utan kuff &r inte sarskilt
utformade for pediatriska tillimpningar. Den behandlande ldkaren bor
bestamma huruvida produkten ska anvéndas pé pediatriska patienter.

« Foljande medicinska och anatomiska tillstand bor 6vervagas:
«+ Anatomidistorsion
- Subkutan abscess
+ Hematom
- Arrbildning/stralning efter operation
« Koagulopatier eller systematisk trombolytisk behandling

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd for anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for akut luftvagshantering. Standardteknik for
perkutan placering av luftvdgskatetrar bér anvandas.

« De patienter som behéver krikotyreotomi kan ha betydande
ryggradsskada. For patienter som har utstatt betydande trauma bor
halsryggraden fixeras genom hela forfarandet, om det & mojligt.

« Anvénd aseptisk teknik och lokalbedvning for ingreppet narhelst det
ar mojligt och lampligt.

BRUKSANVISNING

. Identifiera membrana cricothyroidea mellan ringbrosket och
skoldbrosket. (Fig. 1)

. Palpera membrana cricothyroidea forsiktigt och gor ett vertikalt snitt i
mittlinjen medan brosket halls stabilt. OBS! Se till att snittet &r tillrackligt
stort sa att dilatatorn och luftvagskatetern kan passera.

. Fast den medféljande sprutan antingen vid introducernélen eller

kateterns introducernal och fér nalen genom snittet och in i luftvagen i

45 graders vinkel mot frontalplanet i kaudal riktning i mittlinjen. (Fig. 2)

OBS! Att den gatt in i luftvdgen kan bekréftas genom aspiration med

sprutan, om sprutan aspirerar fritt.

Om kateterns introducernél anvands, tar du bort sprutan och nalen

medan katetern lamnas pé plats. Om introducernalen anvands, tar du

endast bort sprutan och lamnar nalen pa plats.

. For den mjuka, béjliga énden av ledaren genom katetern eller nélen och

flera centimeter in i luftvagen.

Avldgsna katetern eller nélen och ldmna ledaren pa plats. (Fig. 3)
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For den handtagsforsedda dilatatorn med den avsmalnande énden

forst in i luftvagskateterns kopplingsande tills handtaget stannar mot
kopplingen. OBS! Detta steg kan utféras innan ingreppet paboérjas.
Smorjmedel pa dilatatorns yta kan géra att luftvagskatetern passar in
béttre och underlatta placeringen.

For fram luftvagskateter-/dilatatorenheten 6ver ledaren tills

den proximala styva dnden av ledaren &r helt igenom och syns

i handtagsanden av dilatatorn. Det &r viktigt att kontinuerligt

i ledarens p la énde under det att den fors in i
luftvédgen for att hindra att den oavsiktligt férsvinner i trakea.
Medan ledaren halls kvar i sitt lage, fortsatter du att fora fram
luftvagskateter-/dilatatorenheten over ledaren helt in i trakea genom att
réra den fram och tillbaka. (Fig. 4) Var noggrann med att inte féra fram
dilatatorns spets forbi ledarens spets inne i trakea.

Avldgsna ledaren och dilatatorn samtidigt.

Om du anvénder en standard luftvagskateter (utan kuff), fortsatter du till
steg nr 12. Om du anvander en luftvégskateter med kuff, blaser du upp
kuffen med luft med hjélp av en spruta. (Fig. 5) OBS! 8-10 ml volym i
kuffen ger en kuffdiameter pa 22-29 mm. Proceduren med uppblasning
och témning sker enligt lakarens bedomning.

VARNING: Att blasa upp kuffen med mer &n 20 ml rekommenderas
inte.

Fast luftvagskatetern pé plats med trakeostomitejp enligt standardmetod.
Anslut luftvdgskatetern med dess 15 mm standardkoppling till en limplig
ventilator.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvénd
inte produkten om det &r tveksamt att produkten ar steril. Férvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid
uppackningen for att sakerstélla 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.
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