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MELKER UNIVERSAL CRICOTHYROTOMY CATHETER SET

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 Melker Universal Cricothyrotomy Catheter Set consists of components and accessories
used for both Seldinger and surgical placement of a cricothyrotomy tube.

INTENDED USE

The Melker Universal Cricothyrotomy Catheter Set is intended to establish emergency airway
access when endotracheal intubation cannot be performed. Airway access is achieved
utilizing either percutaneous entry (Seldinger) technique or surgical technique via the
cricothyroid membrane.

CONTRAINDICATIONS
No absolute contraindications known.

WARNINGS

« The Melker Universal Cricothyrotomy Catheter Set is 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 proper emergency
airway techniques. Standard emergency techniques for the placement of a Seldinger or
surgical cricothyrotomy 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

Seldinger Technique

. Identify the cricothyroid membrane between the cricoid and thyroid cartilages.

Carefully palpate the cricothyroid membrane and, while stabilizing the cartilage, make a

vertical incision in the midline. (Fig. 1) 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. (Fig. 3)

Remove the catheter or needle, leaving the wire guide in place. (Fig. 4)

Advance the handled dilator with the tapered tip, tapered end first, into the connector

end of the airway catheter until the handle stops against the connector. (Fig. 5)

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. (Fig. 6) Itis |mportant toc y 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.

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.

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. 7) NOTE: An 8-10 ml 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 ml is not recommended.
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12. Fix the airway catheter in place with tracheostomy tape strip in standard fashion.
13. Connect the airway catheter, using its standard 15 mm connector, to an appropriate
ventilatory device.

Surgical Technique

. Identify the cricothyroid membrane between the cricoid and thyroid cartilages.

2. Firmly immobilize the larynx and make a vertical, midline skin incision down to the depth
of the laryngeal structures. (Fig. 1)

. Make a horizontal membrane incision near the inferior edge of the cricothyroid

membrane. (Fig. 8) The index finger may be moved aside or may remain in the wound,

palpating the inferior edge of the thyroid cartilage, to “guide” the scalpel to the
membrane. A low cricothyroid incision avoids the superior cricothyroid vessels, which run
transversely near the top of the membrane.

Insert the tracheal hook, oriented transversely. After insertion, apply cephalad traction to

the inferior margin of the thyroid cartilage. (Fig. 9)

. Insert the Trousseau dilator a short distance into the incision and enlarge the opening

vertically. (Fig. 10)

Advance the handled dilator with the blunt tip, blunt end first, into the connector end of

the airway catheter until the handle stops against the connector. (Fig. 11)

CAUTION: Use only blunt-tip dilator with the surgical procedure.

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 emergency airway

catheter.

. Insert the cuffed emergency airway access assembly between the blades of the Trousseau
dilator, into the airway. As the assembly is passed between the blades, rotate the
Trousseau dilator 90 degrees counterclockwise, orienting the blades longitudinally in the
airway to facilitate passage of the airway assembly. (Fig. 12)

. Fully insert the cuffed emergency airway access assembly. Remove dilator and
instruments. (Fig. 13)

. Inflate the cuff using a syringe; 8-10 ml volume in the cuff will yield a cuff diameter
of 22-29 mm. (Fig. 7) The inflation and deflation procedure is at the discretion of the
physician.

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

10. Fix the emergency airway catheter in place with the cloth tracheostomy tape strip in a
standard fashion.

. Connect the emergency 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.
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.

MELKER UNIVERSAL CRICOTHYREOTOMI-KATETERSAT

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til en laege
(eller en autoriseret behandler) eller efter dennes anvisning.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Melker universal cricothyreotomi-katetersaet bestar af komponenter og tilbehorsdele, der
bruges til bade Seldingerteknik og kirurgisk placering af en cricothyreotomitube.

TILSIGTET ANVENDELSE

Melker universal cricothyreotomi-kateterszet er beregnet til at etablere nedluftvejsadgang,
nar der ikke kan udferes endotrakeal intubation. Adgang til luftvejene opnés ved

at anvende enten perkutan adgangsteknik (Seldinger) eller kirurgisk teknik via
cricothyreoideamembranen.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte absolutte kontraindikationer.

ADVARSLER
« Melker universal cricothyreotomi-kateterszet er ikke designet specifikt til paediatrisk anvendelse.
Eventuel brug pa paediatriske patienter skal bestemmes af den behandlende laege.
« Veer opmaerksom pé de felgende medicinske og anatomiske forhold:
« Snoet anatomi
+ Subkutan absces



» Heematom
« Postoperativ ardannelse/straling
« Koagulopatier eller systemisk trombolytisk behandling

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
nadluftvejsteknikker. Der skal anvendes standard nedteknikker til placering af bade
Seldinger og kirurgisk placering af en cricothyreotomitube.

« 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.

« Nér det er muligt og hensigtsmaessigt, anvendes aseptisk teknik og lokalanzestesi til
proceduren.

BRUGSANVISNING

Seldingerteknik

1. Identificér cricothyreoideamembranen mellem cricoidea- og thyreoideabruskene.

2. Palpér forsigtigt cricothyreoideamembranen og mens brusken stabiliseres, laegges en
vertikal incision i midtlinien. (Fig. 1) BEMARK: Sorg for, at incisionen er tilstraekkelig stor
til, at den tillader passage af dilatatoren og luftvejskateteret.

3. Saet den medfelgende sprejte 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 sprgjten, hvilket resulterer i tilbageleb af fri luft.

4. Hvis kateterindferingskanylen bruges, fiernes sprejten og kanylen, og kateteret bliver
siddende pa plads. Hvis indferingskanylen bruges, fjernes kun sprgjten, og kanylen bliver
siddende pd plads.

5. For den blade, fleksible ende af kateterlederen gennem kateteret eller kanylen og flere
centimeter ind i luftvejene. (Fig. 3)

6. Fjern kateteret eller kanylen, og lad kateterlederen blive siddende. (Fig. 4)

7. For dilatatoren med héndtag frem, med den koniske ende forst, ind i konnektorenden
pa luftvejskateteret, indtil handtaget stopper mod konnektoren. (Fig. 5) BEMARK: Dette
trin kan udferes, inden proceduren pabegyndes. Brug af smeremiddel pa dilatatorens
overflade kan forbedre pasformen og placeringen af luftvejskateteret.

8. For luftvejskateter-/dilatatorsamlingen frem over kateterlederen, indtil den proksimale
stive ende af kateterlederen er fuldstaendig igennem og synlig ved handtagsenden pa
dilatatoren. (Fig. 6) Det er vigtigt hele tiden at visualisere den proksimale ende af
kateterlederen under luftvejsindferingsproceduren for at forhindre, at den tabes i
trakea utilsigtet.

9. Oprethold kateterlederens position og fortseet med at fremfore luftvejskateter-/
dilatatorsamlingen over kateterlederen med en frem- og tilbagegaende bevagelse helt
ind i trakea. 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), fortsaettes til trin nr. 12. Hvis der
anlaegges et luftvejskateter med cuff, pustes cuff'en op med luft ved hjzlp af en sprajte.
(Fig. 7) BEMARK: Et volumen pa 8-10 ml i cuff'en giver en cuff-diameter p& 22-29 mm.
Inflations- og deflationsproceduren skal ske efter leegens sken.

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

12. Fiksér luftvejskateteret med trakeostomi tapestrimmel pa standard vis.

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

Kirurgisk teknik

1. Identificér cricothyreoideamembranen mellem cricoidea- og thyreoideabruskene.

2. Immobilisér larynx sikkert og lav en vertikal midlinjehudincision ned til larynxstrukturernes
dybde. (Fig. 1)

3. Lav en horisontal incision i membranen nzer cricothyreoideamembranens inferiore
kant. (Fig. 8) Pegefingeren kan flyttes til siden eller kan blive i saret, idet den palperer
thyreoideabruskens inferiore kant, for at lede skalpellen hen mod membranen. En lav
incision i cricothyreoidea undgar de superiore kar i cricothyreoidea, som lgber transversalt
naer membranens top.

4. Indfer trakeakrogen, som er vendt transversalt. Efter indfering anvendes cefalt traek pa
thyreoideabruskens inferiore kant. (Fig. 9)

5. Indfer Trousseau dilatatoren et lille stykke ind i incisionen og forster &bningen vertikalt.
(Fig. 10)

6. For dilatatoren med handtag frem, med den stumpe ende ferst, ind i konnektorenden pa
luftvejskateteret, indtil handtaget stopper mod konnektoren. (Fig. 11)
FORSIGTIG: Anvend kun dilatatoren med stump spids til den kirurgiske procedure.
BEMZARK: Dette trin kan udferes, inden proceduren pabegyndes. Brug af smeremiddel pa
dilatatorens overflade kan forbedre pasformen og placeringen af ngdluftvejskateteret.

7. Indfer nedluftvejsadgangssamlingen med cuff mellem bladene pa Trousseau dilatatoren
og ind i luftvejene. Mens samlingen fores mellem bladene, roteres Trousseau dilatatoren



90 grader mod uret, idet bladene orienteres pa langs i luftvejene for at lette passage af

luftvejssamlingen. (Fig. 12)

Indfer nedluftvejsadgangssamlingen med cuff fuldsteendigt. Fjern dilatatoren og

instrumenterne. (Fig. 13)

Pust cuff’en op med en sprgjte; et volumen pa 8-10 ml i cuff’en giver en cuff-diameter pa

22-29 mm. (Fig. 7) Inflations- og deflationsproceduren skal ske efter leegens sken.

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

10. Fiksér ngdluftvejskateteret med trakeostomileerredstapen pé standard vis.

11. Kobl nedluftvejskateteret til en hensigtsmaessig respirator ved hjaelp af 15 mm
standardkonnektoren.

LEVERING

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

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pé laegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur.
Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgzengelig litteratur.

UTSCH

MELKER UNIVERSAL-KONIOTOMIE-KANULENSET

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

Das Melker Universal-Koniotomie-Kantilenset besteht aus Komponenten und Zubehérteilen,
die fiir die Platzierung einer Koniotomiekantile sowohl durch Seldinger-Technik als auch
chirurgische Technik verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Das Melker Universal-Koniotomie-Kantilenset ist fiir die Schaffung eines notfallmaBigen
Atemwegszugangs vorgesehen, wenn eine endotracheale Intubation nicht méglich ist.
Der Atemwegszugang wird entweder durch perkutane Zugangstechnik (Seldinger) oder
chirurgische Technik tiber den Conus elasticus erreicht.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind keine absoluten Kontraindikationen bekannt.

WARNHINWEISE
+ Das Melker Universal-Koniotomie-Kandlenset ist nicht eigens fiir den Einsatz bei Kindern
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
Hamatom
« Postoperative Narbenbildung/Bestrahlung
Koagulopathien oder systemische Thrombolysetherapie

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in sachgemaBen Techniken
des Notfall-Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken
fiir die Notfall-Koniotomie durch Seldinger-Technik oder chirurgische Technik anzuwenden.

« Patienten, die eine Koniotomie benétigen, kénnen erhebliche Wirbelséulenverletzungen
haben. Bei Patienten, die erhebliche Verletzungen erlitten haben, sollte die Halswirbelsaule
wahrend des gesamten Eingriffs moglichst immobilisiert werden.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

Seldinger-Technik
1. Den Conus elasticus zwischen Cartilago cricoidea und Cartilago thyreoidea ausfindig
machen.
Den Conus elasticus sorgfaltig palpieren und bei gleichzeitiger Stabilisation des Knorpels
einen vertikalen Einschnitt entlang der Mittellinie vornehmen. (Abb. 1) HINWEIS:
Sicherstellen, dass der Einschnitt gro genug ist, um Dilatator und Trachealkantile
passieren zu lassen.
. Die mitgelieferte Spritze entweder an der Punktionskantile oder der Einfiihrhilfe
fuir die Kantile befestigen und die Kantile 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 bestétigen.
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Wenn die Einfuhrhilfe fiir die Kantile verwendet wird, die Spritze und die Einfiihrkantile
abnehmen und die Trachealkandile in ihrer Position belassen. Wenn die Punktionskanule
verwendet wird, nur die Spritze abnehmen und die Kaniile in ihrer Position belassen.

Das weiche, biegsame Ende des Flihrungsdrahtes durch die Tracheal- bzw.
Punktionskantiile mehrere Zentimeter in den Atemweg vorschieben. (Abb. 3)

Die Tracheal- bzw. Punktionskandle entfernen und den Fiihrungsdraht in seiner Position
belassen. (Abb. 4)

Den mit einem Griff versehenen Dilatator mit dem konischen Ende voran in das
Anschlussende der Trachealkaniile vorschieben, bis der Griff am Anschlussstiick anstoRt.
(Abb. 5) HINWEIS: Dieser Schritt kann auch vor Beginn des Eingriffs durchgefiihrt werden.
Durch Verwendung von Gleitmittel auf der Dilatatoroberfléche lassen sich Einpassung und
Platzierung der Trachealkantiile unter Umstanden erleichtern.

Die mit dem Dilatator versehene Trachealkaniile iber den Fiihrungsdraht vorschieben,

bis das proximale steife Ende des Flihrungsdrahtes die Kandile vollstandig durchquert hat
und am Griffende des Dilatators 5|chtbar ist. (Abb. 6) Wihrend des Einsetzens in den
Atemweg ist es wich i Fiihr | 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 Luftréhre
einfihren. Darauf achten, dass die Dilatatorspitze in der Luftréhre nicht iiber die

Fiihr hinaus vor hoben wird.

9

. Fiihrungsdraht und Dilatator gleichzeitig entfernen.
1.

Zum Legen einer normalen Trachealkantile (ohne Manschette) bei Schritt 12 fortfahren.
Wird eine Trachealkanule mit Manschette verwendet, die Manschette mittels einer Spritze
mit Luft befiillen. (Abb. 7) HINWEIS: Ein Volumen von 8-10 ml in der Manschette ergibt
einen Manschettendurchmesser von 22-29 mm. Das Fiillen und Entleeren der Manschette
erfolgt nach Ermessen des Arztes.

WARNHINWEIS: 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.

Chirurgische Technik
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10.
. Die Trachealkaniile mit dem 15-mm-Standardanschluss an eine geeignete Beatmungshilfe

. Den Conus elasticus zwischen Cartilago cricoidea und Cartilago thyreoidea ausfindig

machen.

. Die Larynx sorgfaltig immobilisieren und eine vertikale Hautinzision entlang der

Mittellinie bis zur Tiefe der Larynxstrukturen vornehmen. (Abb. 1)

. Eine horizontale Membraninzision nahe am unteren Rand des Conus elasticus

vornehmen. (Abb. 8) Der Zeigefinger kann wahlweise weggenommen werden oder in
der Wunde verbleiben, um den Unterrand der Cartilago thyreoidea zu ertasten und das
Skalpell zu,fiihren”. Bei einer tief angesetzten Inzision des Conus elasticus wird der R.
cricothyreoideus, der oben quer tiber den Conus elasticus verlauft, umgangen.

Den Trachealhaken quer ausgerichtet einfiihren. Nach dem Einfiihren den unteren Rand
des Conus elasticus nach cephalad ziehen. (Abb. 9)

. Den Trousseau-Dilatator ein kurzes Stiick in die Inzision einfiihren und die Offnung

vertikal aufweiten. (Abb. 10)

Den mit einem Griff versehenen Dilatator mit dem konischen Ende voran in das
Anschlussende der Trachealkantile vorschieben, bis der Griff am Anschlussstiick anstRt.
(Abb. 11)

VORSICHT: Bei d der chirurgi Technik nur den stumpfen Dilatator
verwenden.

HINWEIS: Dieser Schritt kann auch vor Beginn des Eingriffs durchgefiihrt werden. Durch
Verwendung von Gleitmittel auf der Dilatatoroberfléche lassen sich Einpassung und
Platzierung der Notfall-Trachealkantile unter Umstédnden erleichtern.

Die Trachealkantileneinheit mit Manschette zwischen den Backen des Trousseau-Dilatators
in den Atemweg einfiihren. Wéahrend die Einheit zwischen den Backen durchgefiihrt wird,
den Trousseau-Dilatator 90 Grad entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und die Backen der
Lénge nach im Atemweg orientieren, um das Einfiihren der Trachealkanuleneinheit zu
erleichtern. (Abb. 12)

Die Trachealkantileneinheit mit Manschette vollstandig einfiihren. Den Dilatator und die
Instrumente entfernen. (Abb. 13)

Die Manschette mit einer Spritze aufblasen; ein Volumen von 8-10 ml in der Manschette
ergibt einen Manschettendurchmesser von 22-29 mm. (Abb. 7) Das Fiillen und Entleeren
der Manschette erfolgt nach Ermessen des Arztes.

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

Die Trachealkantile auf iibliche Weise mit dem Fixierungsband fixieren.

anschlieBen.



LIEFERFORM

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

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

EAAHNIKA

ZET KAOETHPA KPIKOOYPEOEIAOTOMHZ MELKER
FENIKHZ XPHXZHZ
MPOXZOXH: H op S poBecia Twv H.M.A. iepiop rquvqyoputncuuaksunc

auTiig ané 1aTpé 1 Katdémv avto)\qc 1atpov (1 YEVIKOU 1atpoy, o omroiog va éxet AaBet Tnv
KataAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To oet kabetrpa KpikoBupeoeldotoprig Melker yevikng xpriong amoteleital amod e€aptripata
Kal TTAPENKOHEVA TTOU XPNOIHOTOIoUVTAl TOoo 0T uéBodo Seldinger 600 Kat 0Tn XEIPOUPYIKNA
TomoB£TNon OwArva KPIKoBUPEOEISOTOUNG.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oeT kabetrpa KpikoBupeoeldotoprig Melker yevikng xpriong mpoopiletal yia eykatdotaon
EMEIYOUOAG TTPOOTTENACNG TWV AEPAYWYWVY OTav Sev gival Suvath n eKTENEON EVEOTPAXEIAKNG
SlaowAvwaong. H Tpooméhacn Twv agpaywywy EMTUYXAVETAL E(TE PE TN XPrON TNG TEXVIKNAG
SradepuIkng eloaywyn (Seldinger) gite e TN XPriON XEIPOUPYIKNAG TEXVIKIAG HECW TOU
KPIKOBUPEOEISOUG LpEVa.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AMOAUTEG QVTEVSEIEELC.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To oet kaBetrpa kpikoBupeoeidotopric Melker yeviknig xpriong Sev éxel oxeSlaoTei 181Ka yia
TaAISIATPIKEG EQAPHOYEG. H Xprion o maudlatpikoug acBeveig mpémet va kabopiletal amd 1o
Bepdmovta 1atpo.

« Oa TPETEL va EEETACTOUV TIPOCEKTIKA Ol AKONOUBEG LATPIKEG KAl AVATOMIKEG GUVONKEG:
« Mapapoppwpévn avatopia
+ Ymoddpio améotnpa
« Apatwpa
+ MeTeyxelpnTikr) ovhomoinon/axtivoBolia
« AlaTapay£g TG MKTIKOTNTAG TOU aipatog 1 ouoTnHaTKh BpopBoluTikr Bepaneia

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auto mpoopileTal yia Xprion amo 1[aTpoUg EKMASEVHEVOUG KAl TIEEIPAHEVOUG OF
KATANNAEG TEXVIKEG EMEIYOVOAG TTPOOTIEAACNG TWV Agpaywywv. MPEMeL va xpnotpomnolouvTat
OL TUTTIKEG TEXVIKEG EMTEIYOUOAC QVAyKNG Yial TNV TOTOBETNON KPIKOBUPEOEISOTOUNG HE TN
uéBodo Seldinger 1 Le xelpoupyikn péBodo.

« O1acBeveig mou xpeidlovrat kpikoBupeoeidoTtour evEExeTal va éxouv umooTei cofapn
KAKWON NG 0MovEUNIKAG OTAANG. € aoBeVEiG Ot oToioL £X0UV UTIOCTEI GORAPO TPAUUATIOHO,
N QUXEVIKNA poipa TG oTToVEUNIKNG GTAANG TIPETEL val givat akvnTomoinuévn Kab' oAn
Siapkela g Sadikaciag, £4v ival EQIKTO.

« ‘Omote givat Suvatdv kat KATAANNO, XPNOIHOTIOLEITE ACNTTTN TEXVIKI KAt TOTIKO avatodnTikd
yia ) Siadikacia.

OAHTIEZ XPHIHZ
Texvikn Seldinger

1. AvayvwpioTe Tov KpIkoBUPEOEISH) Upéva HETAEL TOU KPIKOEISOUG Kat Tou Bupeoeidoug
XovSpou.
YNnAa@roTe MPOCEKTIKA ToV KPIKOBUPEOEIS LHEVa Kal, Vi 0TaBEPOTIOLEITE TO XOVEPO,
KAVTE pia kAbetn topnr otn péon ypapun. (Ewk. 1) THMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt n Topr
gival EMOPKWE PEYAAN, WOTE va emtpénetal n 5ioSog Tou S1a0ToAéa Kat Tou KAaBeTrpa
AEPAYWYWV.
. MpocapToTE TNV MapeXOpeVN aUplyya ite 0Tn BeNOva el0aywyéa gite oTn Beddva
£l0aywyéa KaBeTrpa Kat TPowbroTe TN BeAGVA HECW TNG TOPNG EVTOG TWV AEPAYWYWY
um6 ywvia 45° wg TPOG TO HETWTAIO EMIMESO TIPOG oupaia KATELBUVON, OTN HECT YPAUUN.
(Ewk. 2) EHMEIQXH: H gicodog oTov agpaywyo pmopei va empPefaiwbei pe avappdpnon
OTn oUPLYYQ, HE AMTOTENECHA EMOTPOPN EAEVOEPOL aEpa.
Edv xpnotporoleite T BeAova elcaywyéa KABETHPA, apatpéoTe T oUptyya Kai T BeAdva,
agrivovtag Tov kabetripa otn B€on Tou. Eav xpnotpomoleite T Behova elcaywyéa,
aAQaAIPETTE pdVOV TN oUPLyya, agrivovtag T BeAéva otn Béon e,
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. MpowBroTe To HOAAKS, EUKAUTTO AKPO TOU CUPHATIVOL 08Nnyou péow Tou Kabetrpa iy

NG BeAOVAG Kal EVTOG TWV AEPAYWYWV OPKETA eKATOOTA. (EIK. 3)

AgaipéoTe Tov Kabetrpa 1y Tn BeAdva, aprivovtag To cuppdtivo odnyd otn Béon tou.
(Ek. 4)

MpowBroTe To SlaoToléa Tou €xel AaPr Kat KWVIKO GKPO, HE TO KWVIKO GKPO TPWTa,
H€OQ OTO AKPO HE TO CUVSETIKO TOU KABETHPA aEPAYWYWY, £WG 6TOU CTAPATHOEL N AaBn
TIavw oTo oUVSETIKO. (Eik. 5) ZHMEIQZH: To Bria auto UMOpEi va EKTENEOTEL TPV amd
TV évapén e Sladikaciac. H xprion Aimavong otnv em@dveia tou Slaotohéa pmopei va
S1EUKOADVEL TNV EQAPHOYI Kal TNV TOTTOBETNON TOU KABETHPA AEQAYWYWY.

Mpow6rote T Sidtagn kabetripa agpaywywv/S1a0Toéa Mavw amd To GUPHATIVO 0dNYo,
£W¢ GTOU TO £yYUG AKAUTTO GKPO TOU CUPPATIVOU 08Nnyol SIENBEL MApwG Kal gival opatd
0710 dkpo NG AaPri¢ Tou SiacTtoAéa. (Ei. 6) Eivat OnUavTIKi N GUVEXIG AITEIKOVION TOU
£YYUC GKPOU TOU GUPUG Snyou katd tn 81 e 6ad i YWYAG
OTOUG agpaywyous, WoTE va P in 0 WAELA TOV EVTOC TNG TPaxEiac.
AlatnpwvTag T B€on Tou GUPHATIVOL 08NYOU, CUVEXIOTE Va TMPowbeite T Siatagn
KABETHPa aEPaywYWV/S1a0TONED TIAVW ATTO TO CUPHATIVO 08NYO e TaAVEPOMIKY Kivnon
EVTEAWG EVTOC TG Tpaxeiag. MpooéxeTe va punv mpowORoeTe To AKPo Tou SiacToAéa
TP a6 TO AKPO TOU CUPHATIVOU 08NyoU EVTOC TNG TpaxEiag.

AQaIPECTE TO CUPUATIVO 08NYO KAl TO SIaCTOAEA TAUTOXPOVA.

Edv TomoBeteite évav Tumikd KabeTripa agpaywywv (xwpig SAakTUAIO), TTPOXWPENHOTE OTO
Brina ap. 12. Eav TomoBeteite évav kaBeTrpa agpaywywv He SAKTUNO, POUOKWOTE TO
SakTuMo pe aépa, PE Xprion ouptyyad. (Eik. 7) ZHMEIQXH: Oykog 8-10 ml oto Saktuhio
Ba amodwoel SidueTpo Saktuhiou 22-29 mm. H Sadikaoia MApwong Kat eKKEVwong
enagieTal oTnV Kpion Tou 1aTpou.

MPOEIAOMOIHZH: Agv guvioTatat MAfpwon Tou Saktuliou pie 6yKo peyalutepo ano
20 ml.

. $T0BepomoINOTE TOV KABETHPA agPAYWYWV 0T BECN TOU HE TaVia TPOXEIOOTOMIAG HE

TUMIKG TPOTIO.

. SUVOEOTE TOV KABETHPA AEPAYWYWVY, ME XPHON TOU TUTTIIKOU CUVSETIKOU TOU Twv 15 mm, og

KATGANNAN GUCKEUT| AEPIOHOU.

Xe1poupyIKn TEXVIKY
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. AvayvwpioTe Tov KpIkoBUpeoeldr) upéva HETAEL TOU KPIKOEISOUG Kat Tou Bupeoeldoug

Xovdpou.
AKIVNTOTOIOTE KAAd TO Adpuyya Kat KAVTE pia KABETN, Topr HEONG YPAHUNG oTo S€ppa
£w¢ 10 BABOC TwV AapuyyIKOV Sopwv. (E. 1)

. Kavte pia opt{évTia Topr| 0Tov UpEVa KOVTA 0TO KATW AKPO TOU KPIKOBUPEOEISOUG UPEVA.

(Exk. 8) Mmopeite va UETAKIVAOETE 0TO TAAIL TO SEIKTN TOU XEPIOU OAG 1) UTTOPEITE VAl TOV
QAPHOETE OTO TPAVHA, WOTE VA PAAPHOETE TO KATW AKPo Tou Bupeoeidolg xovdpou, yia
va KaBodnynoeTe To vuoTépt oTov upéva. Mia XapnAr) KpikoBupeoeISIKN Topr| amo@evyel
Ta avw KpIkoBUPeoeIdN ayyeia, Ta omoia SiEpxovTal yKapoiwg KOVTA 0To Avw PEPOG TOU
Upéva.

El0ayAyeTe TO TPAXEIAKO AYKIOTPO, PE EYKAPOIO MPOCAVATOMOHO. META TNV El0aywyr),
£QAPHOOTE ENEN KEPANIKE, TTIPOG TO KATW Op1o Tou Bupeoeidoug xovdpou. (Eik. 9)
Eicaydyete 1o Slaotoléa Trousseau O€ HIKPN AmOOTAon EVTOG TNG TOUNG Kat SIEUPUVETE TO
Gvotypa kabeta. (Eik. 10)

MpowBrjote To Slactoléa mou éxel Aapn Kat apPAL Akpo, pe To apPAL GKPo TIPWTA, HECA
OTO GKPO HE TO CUVOETIKO TOU KABETHPA AEPAYWYWY, WG OTOU CTAMATHOEL N Aafr) Tavw
070 ouVSETIKO. (EIK. 11)

MPOZOXH: Xpnotponojote p6vo Stactoréa pe apBAU GKPO GTN XEIPOUPYIKR
enépfaon.

IHMEIQZH: To Bripa autod umopei va eKTeNeoTel ipv amé v évapén g dadikaoiag. H
xprion Nimavong otny em@Aavela Tou S1aoTohéa UMopei va S1eUKOAUVEL TNV EQapHoyn Kat
NV TOMoBETNON Tou KABETHPA EMEIYOUTAG TTPOCTIEAAONG AEPAYWYWDV.

Ewcaydyete T Siatadn enmgiyovoag TPoomENAcnG agpaywywy He SAKTUAMO HETASD Twv
Aemidwv Tou SlaoToAéa Trousseau, eVTOg Twv agpaywywv. Kabwg mepvdrte tn Siatagn
HeTagy Twv Aemidwy, mepIoTpéYPTe To SlacTohéa Trousseau Katd 90° aploTePOOTPOPA,
mpooavatoi{ovTag Ti Aemideg SIapNKWE EVTOE TWV AEQAYWYWV yia va SieukoAuvOEei n
Siapaon e Siatagng mpooméAaong Twv agpaywywv. (Ek. 12)

Elcaydyete mirpwg tn Siatan emeiyouoag mPoomENAONG TwV AgPAYWYWY P SAKTUAIO.
AgaipéoTe To SlaoToAéa Kat Ta epyaleia. (Eik. 13)

MANPWOTE To SAKTUMO XPNOIKOTOIWVTAG pia UpLyya: 6yKog 8-10 ml evtog Tou SakTuliou
Snpiovpyei StapeTpo daktuliov 22-29 mm. (Eik. 7) H Sladikacia mAfpwong Kat EKKEvwong
EMagieTal oTnV Kpion Tou 1atpoU.

MPOEIAOMOIHXH: Agv cuviotatat MAfpwon Tov Saktuliou pe 6yko peyalutepo and
20 ml.

. STEPEWOTE ToV KABETpa eneiyoucag MpooméAAoNG agpaywywv otn BEcn Tou pe Thv

UQACHATIVN TaVia TPAXEIOOTOHIAG HE TOV TUTTIKO TPOTIO.

. ZuvS£0TE ToV KABETAPa EMEiyOUCAG TTPOCTIEAAONG GEQAYWYWY, HE XPION TOU TUTTIKOU

GUVSETIKOU TOU TwV 15 mm, 0& KATEAANAN GUOKEUT| QEPICHOU.



TPOMOZ AIAGEZIHZ

Mapéxetal amooTelpWHEVO HE a€PIo 0&EiSI0 Tou atBUAeviou & AIMTOKOANOUHEVEG GUCKEUAGIEC.
Mpoopiletat yia pia xprion povo. ITeipo, epdoov n cuckevacia Sev éxel avoiyTei 1y Sev £xet
unooTtei {npid. Mn XpnOILOTOLEITE TO TPOIdV €AV LTIAPXEL au@IBOAIa yia TN oTEPOTNTA

Tou. DUNACOETE O€ OKOTEWVO, OTEYVO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTAPATETAMEVN
£kBeon 010 PwG. Katd v agaipgon amd tn cuokevacia, EMOEWPHOTE TO TIPOIOV, WOTE Va
Siaopalioete 6Tt Sev éxel umooTei {npId.

ANA®OPEX

Autég o1 08nyiec xpriong BaciCovtat oty gpmeipia amoé 1atpoug Kat (f)) Tn Snpootevpévn
BiBAioypagia toug. AreuBuvBeite oTov TOMKG Cag avTimpoowo wAoewv g Cook yia
TANPOPYOPIEC OXETIKA He TN StaBéoiun BiBhoypagia.

ESPAN

EQUIPO DE CATETER DE CRICOTIROTOMIA UNIVERSAL
MELKER

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de catéter de cricotirotomia universal Melker consta de componentes y accesorios
utilizados para la colocacion de tubos de cricotirotomia mediante una técnica quirdrgica o
con la técnica de Seldinger.

INDICACIONES

El equipo de catéter de cricotirotomia universal Melker esté indicado para el acceso de
urgencia a la via aérea cuando no pueda llevarse a cabo la intubacion endotraqueal. El acceso
a la via aérea se consigue utilizando una técnica de entrada percutanea (de Seldinger) o una
técnica quirdrgica a través de la membrana cricotiroidea.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito contraindicaciones absolutas.

ADVERTENCIAS

« El equipo de catéter de cricotirotomia universal Melker no esta disenado especificamente
para uso pediatrico. La conveniencia de su empleo en pacientes pediatricos debe
determinarla el médico 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
las técnicas adecuadas de acceso de urgencia a la via aérea. Deben emplearse las técnicas de
urgencia habituales para la realizacion de cricotirotomias mediante la técnica de Seldinger o
con una técnica quirdrgica.

« 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

Técnica de Seldinger
1. Identifique la membrana cricotiroidea entre los cartilagos tiroides y cricoides.

2. Palpe con cuidado la membrana cricotiroidea y, mientras mantiene inmovil el cartilago,
realice una incision vertical en la linea media. (Fig. 1) NOTA: Asegurese de que la incision
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 angulo 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 inicamente la jeringa y deje la aguja
colocada.

. Haga avanzar el extremo blando y flexible de la guia a través del catéter o la aguja hasta
introducir la guia varios centimetros en la via aérea. (Fig. 3)
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10.
. Si esta colocando un catéter para la via aérea estandar (sin bal6n cuff), continde en el

N

w

Retire el catéter o la aguja y deje la guia en posicion. (Fig. 4)

Introduzca el dilatador con mango y punta cénica, con el extremo cénico por delante,
en el extremo del conector del catéter para la via aérea hasta que el mango se detenga
contra el conector. (Fig. 5) 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 de catéter para la via aérea y 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. (Fig. 6) Es importante que el extremo proximal de la
guia esté siempre visible d el procedimi de introduccion en la via aérea,
para evitar su pérdida accidental en el interior de la traquea.

. Mientras mantiene la posicion de la guia, contintie avanzando el conjunto de catéter

para la via aérea y dilatador sobre la guia con un movimiento de vaivén hasta introducirlo
completamente en la trdquea. Tenga cuidado para no hacer avanzar la punta del
dilatador mas alla de la punta de la guia en el interior de la traquea.

Retire a la vez la guia y el dilatador.

paso 12. Si estd colocando un catéter para la via aérea con balén cuff, hinche el balon
con aire con ayuda de una jeringa. (Fig. 7) NOTA: El balon cuff alcanza un didmetro de
22 a 29 mm con un volumen de aire de 8-10 ml. El procedimiento para hinchar y
deshinchar el balon cuff queda a eleccion del médico.

ADVERTENCIA: No se recomienda hinchar el bal6n cuff con mas de 20 ml de aire.

. Fije el catéter para la via aérea en posicion de la forma habitual con una tira de

esparadrapo para traqueostomia.

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

dispositivo de ventilacion adecuado.

Técnica quirdrgica

1.
2.
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Identifique la membrana cricotiroidea entre los cartilagos tiroides y cricoides.
Inmovilice firmemente la laringe y haga una incisién cutanea vertical en la linea media
hasta alcanzar la profundidad de las estructuras laringeas. (Fig. 1)

. Haga una incisién horizontal en la membrana, cerca del borde inferior de la membrana

cricotiroidea. (Fig. 8) El dedo indice puede desplazarse a un lado o dejarse en la herida,
palpando el borde inferior del cartilago tiroides, para guiar el bisturi hasta la membrana.
Una incision cricotiroidea baja evita los vasos cricotiroideos superiores, que se extienden
transversalmente cerca de la parte superior de la membrana.

. Introduzca el gancho traqueal, orientado transversalmente. Tras la introduccion, aplique

traccion en direccion cefélica al margen inferior del cartilago tiroides. (Fig. 9)

. Introduzca el dilatador Trousseau un poco en la incision y agrande la abertura

verticalmente. (Fig. 10)

Introduzca el dilatador con mango y punta roma, con el extremo romo por delante, en el
extremo del conector del catéter para la via aérea hasta que el mango se detenga contra
el conector. (Fig. 11)

AVISO: Si emplea el procedimiento quirtirgico, utilice solamente el dilatador con
punta roma.

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 colocacién del catéter
para la via aérea de urgencia.

. Introduzca el conjunto de acceso de urgencia a la via aérea con balén cuff en la via

aérea entre las hojas del dilatador Trousseau. Mientras hace pasar el conjunto entre las
hojas, haga girar el dilatador Trousseau 90° en sentido contrario al de las agujas del reloj,
orientando las hojas longitudinalmente en la via aérea para facilitar el paso del conjunto
de acceso a la via aérea. (Fig. 12)
Introduzca por completo el conjunto de acceso de urgencia a la via aérea con balén cuff.
Retire el dilatador y los instrumentos. (Fig. 1

Hinche el baldn cuff empleando una jeringa; el balén cuff alcanza un didmetro de

22 a 29 mm con un volumen de aire de 8-10 ml. (Fig. 7) El procedimiento para hinchary
deshinchar el baldon cuff queda a eleccion del médico.

ADVERTENCIA: No se recomienda hinchar el balén cuff con mas de 20 ml de aire.

. Fije el catéter para la via aérea de urgencia en posicion de la forma habitual con una tira

de esparadrapo para traqueostomia.

. Conecte el catéter para la via aérea de urgencia utilizando el conector esténdar de 15 mm

a un dispositivo de ventilacion 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 ningun daro. No utilice el producto si no estd seguro de que esté
estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido
ningun daro.



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.

RANCGAIS

SET DE CATHETER DE MELKER UNIVERSEL POUR
CRICOTHYROTOMIE

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de cathéter de Melker universel pour cricothyrotomie se compose des éléments et
accessoires utilisés lors de la mise en place d'un tube de cricothyrotomie par la technique de
Seldinger et par intervention chirurgicale.

UTILISATION

Le set de cathéter de Melker universel pour cricothyrotomie est congu pour établir un
acces d'urgence aux voies aériennes lorsqu’une intubation endotrachéale ne peut pas
étre effectuée. Pour obtenir un accés aux voies aériennes, utiliser une technique d'acces
percutanée (Seldinger) ou une technique chirurgicale par la membrane cricothyroidienne.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication absolue connue.

AVERTISSEMENTS

« Le set de cathéter de Melker universel pour cricothyrotomie n'est pas spécifiquement
congu pour des utilisations pédiatriques. Il appartient au médecin traitant de décider si une
utilisation pédiatrique est appropriée.

« Tenir compte des états médicaux et anatomiques suivantes :
+ Anatomie modifiée
« Abcés 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
I'expérience nécessaires aux méthodes correctes d'intubation en urgence. Le praticien
procédera selon des méthodes classiques de pose de cathéters de cricothyrotomie en
urgence par technique de Seldinger ou chirurgicale.

« 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

Technique de Seldinger

. Repérer la membrane cricothyroidienne entre les cartilages cricoide et thyroide.

. Palper précautionneusement la membrane cricothyroidienne et, tout en stabilisant le
cartilage, pratiquer une incision verticale dans la ligne médiane. (Fig. 1) REMARQUE :
Veiller a ce que l'incision soit de taille suffisante pour permettre le passage du dilatateur
et du cathéter d'intubation.

. Raccorder la seringue fournie a 'aiguille d‘introduction ou a l'aiguille 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, dans la ligne médiane. (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 |'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 l'extrémité souple du guide le long du cathéter ou de l'aiguille et dans les voies

aériennes sur plusieurs centimétres. (Fig. 3)

Retirer le cathéter ou l'aiguille et laisser le guide en place. (Fig. 4)

Pousser le dilatateur a poignée avec I'extrémité conique, par son extrémité conique, dans

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

le connecteur. (Fig. 5) REMARQUE : Cette étape peut étre effectuée avant de démarrer

la procédure. La lubrification de la surface du dilatateur peut améliorer I'adaptation et la

mise en place du cathéter d‘intubation.
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Pousser I'ensemble cathéter d‘intubation-dilatateur sur le guide jusqu‘a ce que I'extrémité

rigide proximale du guide soit complétement passée et visible au niveau de I'extrémité

a poignée du dilatateur. (Fig. 6) Il est important de visualiser continuellement

I'extrémité proximale du gulde pendant l'insertion dans les voies aériennes pour

éviter qu’elle ne se perde accid ||l dansla hé

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. Veiller a ne pas pousser I'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 laide d'une seringue. (Fig. 7) REMARQUE : Un volume de 8 a 10 ml dans
le ballonnet produit un diamétre de ballonnet de 22 a 29 mm. Il incombe au praticien de
choisir la méthode de gonflage et de dégonflage.

AVERTISSEMENT : Il n’est pas recommandé de gonfler le ballonnet 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.

b

N~

Technique chirurgicale
1. Repérer la membrane cricothyroidienne entre les cartilages cricoide et thyroide.
2. Immobiliser fermement le larynx et pratiquer une incision verticale sur la ligne médiane

jusqu'a la profondeur des structures laryngées. (Fig. 1)

Pratiquer une incision horizontale de la membrane prés du bord inférieur de la membrane

cricothyroidienne. (Fig. 8) Placer l'index sur le coté ou le laisser dans l'incision, en palpant

le bord inférieur du cartilage thyroide, pour « guider » le bistouri jusqu’a la membrane.

Une incision cricothyroidienne basse permet d'éviter les vaisseaux cricothyroidiens

supérieurs qui ont un trajet transversal prés du sommet de la membrane.

Insérer un crochet trachéal orienté transversalement. Aprés l'insertion, exercer une

traction en direction céphalique sur le bord inférieur du cartilage thyroide. (Fig. 9)

. Insérer le dilatateur de Trousseau sur une faible distance a travers l'incision et agrandir
verticalement l'ouverture. (Fig. 10)

. Pousser le dilatateur a poignée avec I'extrémité mousse, par son extrémité mousse, dans

I'extrémité a connecteur du cathéter d'intubation jusqu‘a ce que la poignée bute contre le

connecteur. (Fig. 11)

MISE EN GARDE : Utiliser uniquement le dilatateur a extrémité mousse pour

l'intervention chirurgicale.

REMARQUE : Cette étape peut étre effectuée avant de démarrer la procédure. Une

lubrification de la surface du dilatateur peut améliorer I'adaptation et la mise en place du

cathéter d'intubation d’urgence.

Insérer 'ensemble a ballonnet pour accés d'urgence aux voies aériennes entre les lames

du dilatateur de Trousseau et a l'intérieur des voies aériennes. En insérant I'ensemble entre

les lames, faire tourner le dilatateur de Trousseau de 90 degrés dans le sens anti-horaire
de facon a orienter les lames dans le sens longitudinal des voies aériennes pour faciliter le

passage de I'ensemble. (Fig. 12)

Insérer complétement I'ensemble a ballonnet pour acces d’urgence aux voies aériennes.

Retirer le dilatateur et les instruments. (Fig. 13)

. Gonfler le ballonnet & l'aide d’une seringue ; un volume de 8 & 10 ml dans le ballonnet
produisent un diamétre de ballonnet de 22 a 29 mm. (Fig. 7) Il incombe au praticien de
choisir la méthode de gonflage et de dégonflage.

AVERTISSEMENT : Il n’est pas recommandé de gonfler le ballonnet avec plus de
20 ml d‘air.

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

. Raccorder le cathéter d'intubation d’urgence a un dispositif de ventilation adapté au
moyen de son connecteur standard de 15 mm.

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 a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter
le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

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

SET STANDARD UNIVERSALE PER CRICOTIROTOMIA CON
CATETERE DI VENTILAZIONE 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.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set standard universale per cricotirotomia con catetere di ventilazione Melker & costituito
dai componenti e dagli accessori necessari per il posizionamento di un catetere di
ventilazione attraverso una cricotirotomia praticata mediante tecnica di Seldinger o mediante
tecnica chirurgica.

USO PREVISTO

Il set standard universale per cricotirotomia con catetere di ventilazione Melker & previsto
per l'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) o chirurgica attraverso la membrana cricotiroidea.

CONTROINDICAZIONI
Non & nota alcuna controindicazione assoluta.

AVVERTENZE

« Il set standard universale per cricotirotomia con catetere di ventilazione Melker non &
specificamente progettato 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 corrette
tecniche di ventilazione d'emergenza. Il posizionamento di un catetere di ventilazione
attraverso cricotirotomia praticata mediante tecnica di Seldinger o tecnica chirurgica
prevede l'impiego di tecniche d'emergenza 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 l'intera durata della procedura.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
Tecnica di Seldinger
. Identificare la membrana cricotiroidea tra le cartilagini cricoidea e tiroidea.
Palpare con cautela la membrana cricotiroidea e, stabilizzando la cartilagine, praticare
un’incisione verticale in corrispondenza della linea mediana. (Fig. 1) 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 a catetere e fare
avanzare |'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 - Il ritorno libero dell’aria quando si aspira con la siringa conferma l'avvenuta entrata
nella trachea.
Se si usa I'ago introduttore a catetere, rimuovere la siringa e I'ago, lasciando il catetere
in posizione. Se si usa I'ago introduttore, staccare soltanto la siringa, lasciando l'ago in
posizione.
. Fare avanzare di svariati centimetri 'estremita morbida e flessibile della guida nel catetere
o nell'ago e all'interno della trachea. (Fig. 3)
Rimuovere il catetere o I'ago, lasciando la guida in posizione. (Fig. 4)
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. (Fig. 5) NOTA - Questo passaggio puo essere
eseguito prima dell‘inizio della procedura vera e propria. Luso 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 I |mpugnatura del dilatatore. (Fig. 6) E importante visualizzare costantemente

i della guida d la procedura di inserimento del catetere
dl ventllazmne per evitare che si perda aII‘lnterno della trachea.
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. 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. 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. 7) NOTA - Un volume di 8-10 ml all'interno 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 un volume superiore a 20 ml.

. 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.

N~

w

Tecnica chirurgica
1. Identificare la membrana cricotiroidea tra le cartilagini cricoidea e tiroidea.
2. Immobilizzare saldamente il laringe e praticare un‘incisione verticale lungo la linea
mediana fino a raggiungere le strutture laringee. (Fig. 1)
. Incidere orizzontalmente la membrana in prossimita del margine inferiore della
membrana cricotiroidea. (Fig. 8) Il dito indice puo essere spostato a lato o puo rimanere
nell'incisione, in modo da palpare il margine inferiore della cartilagine tiroidea, per
guidare il bisturi alla membrana. Un‘incisione bassa della membrana cricotiroidea evita
i vasi cricotiroidei superiori, disposti trasversalmente nei pressi della parte alta della
membrana.
Inserire il gancio tracheale con orientamento traverso. Dopo l'inserimento, applicare
trazione in direzione cefalica al margine inferiore della cartilagine tiroidea. (Fig. 9)
Inserire nell'incisione, di un breve tratto, il dilatatore Trousseau e allargare I'apertura in
direzione verticale. (Fig. 10)
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. (Fig. 11)
ATTENZIONE - Nel corso della procedura chirurgica, usare esclusivamente un
dilatatore a punta rastremata.
NOTA - Questo passaggio puo essere eseguito prima dell‘inizio della procedura vera e
propria. Luso di lubrificante sulla superficie del dilatatore puo migliorare la sua adattabilita
e agevolare il posizionamento del catetere di ventilazione d'emergenza.
Inserire il gruppo di accesso d'emergenza alle vie respiratorie cuffiato tra le valve del
dilatatore Trousseau e nelle vie respiratorie. Mentre si infila il gruppo tra le valve del
dilatatore Trousseau, fare ruotare quest‘ultimo di 90 gradi in senso antiorario, orientando
le valve longitudinalmente nelle vie respiratorie per agevolare il passaggio del gruppo di
accesso d'emergenza alle vie respiratorie. (Fig. 12)
Inserire completamente il gruppo di accesso d'emergenza alle vie respiratorie cuffiato.
Rimuovere il dilatatore e gli strumenti. (Fig. 13)
Gonfiare la cuffia con una siringa; un volume di 8-10 ml all'interno della cuffia conferisce a
quest'ultima un diametro di 22-29 mm. (Fig. 7) La procedura di gonfiaggio e sgonfiaggio &
a discrezione del medico.
AVVERTENZA - Si sconsiglia di gonfiare la cuffia con un volume superiore a 20 ml.
. Fissare il catetere di ventilazione d’emergenza in posizione con una striscia di cerotto
adesivo in tela per tracheostomia nel modo consueto.
. Collegare il catetere di ventilazione d’emergenza, attraverso il suo connettore standard da
15 mm, a un dispositivo di ventilazione appropriato.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura

a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione 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
I'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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NEDERLANDS

MELKER UNIVERSELE CRICOTHYREOTOMIEKATHETERSET

LET OP: Krachtens de federal ing van de igde Staten mag dit hulpmiddel
uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrlft van, een arts (of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Melker universele cricothyreotomiekatheterset bestaat uit componenten en accessoires
die worden gebruikt voor de plaatsing van een cricothyreotomietube met een Seldinger- of
chirurgische techniek.

BEOOGD GEBRUIK

De Melker universele cricothyreotomiekatheterset wordt gebruikt om in noodsituaties
toegang tot de luchtwegen te verkrijgen wanneer er geen conventionele endotracheale
intubatie kan worden uitgevoerd. Toegang tot de luchtwegen wordt verkregen met gebruik
van een percutane toegangstechniek (Seldinger-techniek) of een chirurgische techniek via
het membrana cricothyroidea.

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

WAARSCHUWINGEN

« De Melker universele cricothyreotomiekatheterset is niet specifiek ontworpen voor
pediatrische toepassingen. 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
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« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring
met de gepaste acute luchtwegtechnieken. Er dienen standaardtechnieken (voor
noodsituaties) te worden toegepast voor de Seldinger- of chirurgische plaatsing van een
cricothyreotomietube.

« 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

Seldinger-techniek

. Stel vast waar het membrana cricothyroidea zich tussen het cartilago cricoidea en het

cartilago thyroidea bevindt.

Palpeer het membrana cricothyroidea zorgvuldig, stabiliseer het kraakbeen en maak een

verticale incisie in de middellijn. (Afb. 1) NB: 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) NB: Entree in de
luchtweg kan worden bevestigd door met de spuit te aspireren: hierbij moet ongehinderd
lucht kunnen worden opgezogen.
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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. (Afb. 3)

Verwijder de katheter of de naald, maar houd de voerdraad op zijn plaats. (Afb. 4)

. Voer de handgreepdilatator met de tapse tip (met het tapse uiteinde eerst) in het
connectoruiteinde van de luchtwegkatheter op totdat de handgreep tegen de connector
rust. (Afb. 5) NB: 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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stugge uiteinde van de voerdraad geheel door en zlchtbaar bij de handgreep van de
dilatator ligt. (Afb. 6) Het is belangrijk het proximal. inde van de d
tijdens de inbrengprocedure in de luchtweg continu te observeren om te voorkomen
dat de voerdraad per ongeluk in de trachea verloren gaat.
Houd de voerdraad op zijn plaats en voer het geheel van luchtwegkatheter en dilatator
met een heen en weer gaande beweging verder op over de voerdraad totdat het volledig
in de trachea ligt. 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 standaardluchtwegkatheter (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. 7) NB: Een volume van 8-10 ml in de cuff, geeft
een cuff-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 standaardwijze met het tracheostomie-fixatielint.
13. Sluit de luchtwegkatheter met de standaardconnector van 15 mm aan op een geschikt
beademingshulpmiddel.

©

Chirurgische techniek

. Stel vast waar het membrana cricothyroidea zich tussen het cartilago cricoidea en het
cartilago thyroidea bevindt.

Zorg dat de larynx stevig is geimmobiliseerd en maak een verticale incisie in de middellijn,
neerwaarts tot de diepte van de larynxstructuren. (Afb. 1)

. Maak een horizontale membraanincisie bij de onderrand van het membrana
cricothyroidea. (Afb. 8) De wijsvinger kan opzij worden bewogen of in de wond blijven en
de onderrand van het cartilago thyroidea palperen om het scalpel naar het membraan te
leiden. Een lage incisie in het membrana cricothyroidea ontwijkt de arteriae thyroideae
superioris, die dwars langs de top van het membraan lopen.

Breng het tracheahaakje dwars gericht in. Oefen na inbrenging tractie in de richting van
het hoofd uit op de onderrand van het cartilago thyroidea. (Afb. 9)

Breng de Trousseau dilatator een stukje in de incisie in en maak de opening verticaal
groter. (Afb. 10)

Voer de handgreepdilatator met de stompe tip (met het stompe uiteinde eerst) in het
connectoruiteinde van de luchtwegkatheter op totdat de handgreep tegen de connector
rust. (Afb. 11)
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Als de katheterintroductienaald wordt gebruikt, verwijder dan de spuit en de naald en laat

Voer het geheel van luchtwegkatheter en dilatator over de voerdraad op tot het proximale

LET OP: Gebruik uitsluitend een dilatator met stompe tip bij de chirurgische ing
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NB: Deze stap kan voorafgaand aan de procedure worden uitgevoerd. Als op het

oppervlak van de dilatator glijmiddel wordt aangebracht, kan de acute luchtwegkatheter

wellicht gemakkelijker ingebracht en geplaatst worden.

Breng het acute luchtwegtoegangssysteem met cuff tussen de bladen van de Trousseau

dilatator in tot in de luchtweg. Draai de Trousseau dilatator 90 graden linksom terwijl het

systeem tussen de bladen wordt geschoven. Hierbij worden de bladen in de lengte in de

luchtweg gericht, wat de passage van het luchtwegsysteem vergemakkelijkt. (Afb. 12)

Breng het acute luchtwegtoegangssysteem met cuff volledig in. Verwijder de dilatator en

de instrumenten. (Afb. 13)

Inflateer de cuff met behulp van een spuit; een volume van 8-10 ml in de cuff geeft een

cuff-diameter van 22-29 mm. (Afb. 7) De wijze van inflateren en deflateren wordt aan de

arts overgelaten.

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

10. Fixeer de acute luchtwegkatheter op standaardwijze met het tracheostomie-fixatielint.

11. Sluit de acute luchtwegkatheter met de standaardconnector van 15 mm aan op een
geschikt beademingshulpmiddel.

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.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER MELKER UNIVERSAL PARA
CRICOTIROTOMIA

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

O conjunto de cateter Melker universal para cricotirotomia € constituido por componentes e
acessorios usados na colocagao de um tubo para cricotiromia pela técnica de Seldinger e por
técnica cirdrgica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de cateter Melker universal para cricotirotomia esta indicado para estabelecer
0 acesso de emergéncia as vias aéreas nas situacoes em que nao é possivel proceder a
intubagao endotraqueal. O acesso as vias aéreas ¢é feito por entrada percutanea (técnica de
Seldinger) ou por técnica cirdrgica através da membrana cricotiroideia.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas contra-indicagées absolutas.

ADVERTENCIAS

« O conjunto de cateter Melker universal para cricotirotomia nao foi concebido
especificamente para aplicagoes pediatricas. A utilizagdo em criangas deve ser definida pelo
médico assistente.
Devem ser cuidadosamente consideradas as seguintes condi¢des médicas e anatomicas:
anatomia distorcida;
abcesso subcutaneo;
hematoma;
formacao de cicatrizes/radiacdo no pos-operatorio;
coagulopatias ou terapia trombolitica sistémica.

PRECAUGOES

« Este produto deve ser utilizado por médicos experientes e com formagao em técnicas de
emergéncias das vias aéreas adequadas. Devem ser empregues técnicas padronizadas de
emergéncia para colocacao de um tubo de cricotiromia pela técnica de Seldinger ou por
técnica cirurgia.

« 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 execucao do procedimento.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Técnica de Seldinger
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10.
. Se estiver a colocar um cateter para vias aéreas padrao (sem “cuff”), prossiga para o passo

N

w

. Identifique a membrana cricotiroideia, situada entre as cartilagens cricéide e tirdide.

Palpe cautelosamente a membrana cricotiroideia e faca uma inciséo vertical na linha
média, enquanto estabiliza a cartilagem. (fig. 1) 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 a 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 relacao ao plano frontal e em sentido caudal. (fig. 2) NOTA: A entrada
nas vias aéreas pode ser confirmada por aspirago 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. (fig. 3)

Retire o cateter ou a agulha, deixando o fio guia colocado. (fig. 4)

Avance primeiro a ponta cénica do dilatador com punho, para dentro da extremidade
com conector do cateter para vias aéreas até o punho parar contra o conector. (fig. 5)
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 punho. (fig. 6) E importante que, durante o
procedimento de inser¢ao nas vias aéreas, conti avisualizar a i
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. Tenha cuidado para, dentro da traqueia, nao avancar a ponta do
dilatador para além da ponta do fio guia.

Retire o fio guia e o dilatador em simultaneo.

n.° 12. Se estiver a colocar um cateter para vias aéreas com “cuff’, insufle o “cuff” com ar
usando para tal uma seringa. (fig. 7) NOTA: Um volume de 8 a 10 ml no “cuff” produzira
num didmetro de 22 a 29 mm. O procedimento de insuflagdo e esvaziamento é escolhido
pelo médico.

ADVERTENCIA: Nio se recomenda a insuflagio do “cuff” com mais de 20 ml.

. Fixe o cateter para vias aéreas na devida posicdo, da forma habitual, com fita para

traqueostomia.

. Usando o respectivo conector padrao de 15 mm, ligue o cateter das vias aéreas a um

dispositivo de ventilagédo adequado.

Técnica cirurgica
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. Identifique a membrana cricotiroideia, situada entre as cartilagens cricoide e tirdide.

Imobilize com firmeza a laringe e faga uma inciséo vertical na pele, na linha média, até a
profundidade em que se encontram as estruturas laringeas. (fig. 1)

. Faga uma incisao horizontal na membrana préximo do bordo inferior da membrana

cricotiroideia. (fig. 8) O dedo indicador pode ser deslocado para o lado ou pode
permanecer na ferida, palpando o bordo inferior da cartilagem tiréide, para guiar o bisturi
até a membrana. Uma inciséo cricotiroideia baixa evita os vasos cricotiroideus superiores,
que passam transversalmente préximo da parte superior da membrana.

Insira o gancho traqueal, numa orientacao transversal. Apos a insercao, aplique tracgao
em sentido cefélico sobre a margem inferior da cartilagem tiréide. (fig. 9)

. Insira o dilatador Trousseau numa pequena distancia dentro da inciséo e alargue a

abertura verticalmente. (fig. 10)

. Avance primeiro a ponta romba do dilatador com punho para dentro da extremidade com

conector do cateter para vias aéreas até o punho parar de encontro ao conector. (fig. 11)
ATENGAO: Utilize apenas um dilatador de ponta romba no procedimento cirtrgico.
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 de
emergéncia para vias aéreas.

Introduza o conjunto com “cuff” para acesso de emergéncia as vias aéreas entre as laminas
do dilatador Trousseau, para dentro das vias aéreas. A medida que o conjunto passa

entre as laminas, rode o dilatador Trousseau 90° no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio e oriente as laminas longitudinalmente nas vias aéreas para facilitar a passagem
do conjunto para vias aéreas. (fig. 12)

. Insira totalmente o conjunto de acesso de emergéncia as vias aéreas com “cuff”. Retire o

dilatador e os instrumentos. (fig. 13)

Insufle o “cuff” usando uma seringa; 8 a 10 ml de volume no “cuff” produzira um diametro
de 22 a 29 mm. (fig. 7) O procedimento de insuflacdo e esvaziamento é escolhido pelo
médico.

ADVERTENCIA: Néo se recomenda a insuflagao do “cuff” com mais de 20 ml.
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10. Fixe da forma habitual o cateter de emergéncia para vias aéreas na devida posicao com
fita de nastro para traqueostomia.

11. Usando o respectivo conector padrao de 15 mm, ligue o cateter de emergéncia para vias
aéreas a um dispositivo de ventilacao 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, nao o utilize. Guarde num local
protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o
produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

ENSKA

MELKER UNVERSELLT KATETERSET FOR KRIKOTYREOTOMI

VAR FORSIKTIG: Enligt federal Iagstlftnmg i USA far denna produkt endast siljas av
lakare eller pa ldkares ination (eller li ad ).

PRODUKTBESKRIVNING
Melker universellt kateterset for krikotyreotomi bestar av komponenter och tillbehr som
anvénds bade for Seldinger- och kirurgisk placering av en krikotyreotomislang.

AVSEDD ANVANDNING

Melker universellt kateterset for krikotyreotomi ar avsett for etablering av akut
luftvdgsatkomst nar endotrakeal intubation inte kan utféras. Luftvagsatkomst uppnas
antingen med teknik for perkutan atkomst (Seldinger) eller med kirurgisk teknik via
membrana cricothyroidea.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda absoluta kontraindikationer.

VARNINGAR

« Melker universellt kateterset for krikotyreotomi &r inte sérskilt utformat for pediatriska
tillampningar. Den behandlande lakaren bor bestamma huruvida produkten ska anvéndas
pa pediatriska patienter.

« Féljande medicinska och anatomiska tillstand bor dvervégas:
« Anatomidistorsion
« Subkutan abscess
» Hematom
« Arrbildning/stralning efter operation
« Koagulopatier eller systematisk trombolytisk behandling

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av lakare med utbildning i och erfarenhet av lampliga
tekniker for akut luftvagsatkomst. Akuttekniker av standardtyp for bade Seldinger och
kirurgisk placering av krikotyreotomislang bor tillimpas.

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

« Anvénd aseptisk teknik och lokalbeddvning for ingreppet nérhelst det & maéjligt och
lampligt.

BRUKSANVISNING

Seldinger-teknik

. Identifiera membrana cricothyroidea mellan ringbrosket och skoldbrosket.

. Palpera membrana cricothyroidea forsiktigt och gor ett vertikalt snitt i mittlinjen medan
brosket halls stabilt. (Fig. 1) OBS! Se till att snittet ar tillrackligt stort sa att dilatatorn och
luftvégskatetern kan passera.

. Fast den medfoljande sprutan antingen vid introducernalen eller kateterns introducernal

och for nalen genom snittet och in i luftvdgen 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 introducerndl anvands, tar du bort sprutan och nalen medan katetern

ldmnas pa plats. Om introducernélen anvénds, tar du endast bort sprutan och lamnar

nalen pa plats.

. For den mjuka, bojliga &nden av ledaren genom katetern eller nélen och flera centimeter
in i luftvagen. (Fig. 3)

. Avlagsna katetern eller nalen och lamna ledaren pa plats. (Fig. 4)

For in den handtagsforsedda dilatatorn med avsmalnande dnde, med spetsen forst, i
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luftvégskateterns kopplingsénde tills handtaget stannar mot kopplingen. (Fig. 5) OBS!
Detta steg kan utforas innan ingreppet paboérjas. Smorjmedel pé dilatatorns yta kan gora
att luftvagskatetern passar in battre och underlétta placeringen.

8. For fram luftvdgskateter-/dilatatorenheten Gver ledaren tills den proximala styva anden
av ledaren &r helt igenom och syns i handtagsanden av dilatatorn. (Fig. 6) Det &r wktlgt
att konti lig la @nde under det att den fors in i
luftvagen for att hindra att den oaVSIktllgt forsvinner i trakea.

9. Medan ledaren halls kvar i sitt ldge, fortsatter du att fora fram luftvagskateter-/
dilatatorenheten 6ver ledaren helt in i trakea genom att rora den fram och tillbaka. Var
noggrann med att inte fora fram dilatatorns spets forbi ledarens spets inne i trakea.

10. Avlagsna ledaren och dilatatorn samtidigt.

11. Om du anvander en standard luftvagskateter (utan kuff), fortsétter du till steg nr 12. Om
du anvénder en luftvagskateter med kuff, blaser du upp kuffen med luft med hjélp av en
spruta. (Fig. 7) OBS! 8-10 ml volym i kuffen ger en kuffdiameter p& 22-29 mm. Proceduren
med uppblasning och témning sker enligt ldkarens bedémning.

VARNING: Att fylla kuffen med mer &n 20 ml rekommenderas inte.
12. Fast luftvagskatetern pa plats med trakeostomitejp enligt standardmetod.
13. Anslut luftvdgskatetern med dess 15 mm standardkoppling till en lamplig ventilator.

Kirurgisk teknik

1. Identifiera membrana cricothyroidea mellan ringbrosket och skéldbrosket.

2. Fixera stadigt struphuvudet och gor ett lodrétt och nedatgaende hudsnitt i mittlinjen till
djupet for de laryngeala strukturerna. (Fig. 1)

3. Gor ett vagratt membransnitt néra ldgre kanten pa membrana cricothyroidea. (Fig. 8)
Pekfingret kan flyttas at sidan eller bevaras i saret fér palpering av den lagre kanten av
ringbrosket och styrning av skalpellen till membranet. Om ett lagt snitt utférs i membrana
cricothyroidea undviks hégt sittande kérl i omradet, vilka ligger pa tvaren i membranets
overdel.

4. For in trakealhaken i tvargéende riktning. Efter inféring skall kranial strackning tillimpas i
ringbroskets lagre kant. (Fig. 9)

5. For in Trosseau-dilatatorn ett kort stycke i snittet och vidga 6ppningen vertikalt. (Fig. 10)

6. For in den handtagsférsedda dilatatorn med trubbig spets, med den trubbiga é@nden forst,
i luftvdgskateterns kopplingsande tills handtaget stannar mot kopplingen. (Fig. 11)

VAR FORSIKTIG: Anvind endast dilatator med trubbig spets for det kirurgiska
forfarandet.

0OBS! Detta steg kan utféras innan ingreppet pabérjas. Smérjmedel pa dilatatorns yta kan
gora att den akuta luftvagskatetern passar in béttre och underlatta placeringen.

7. For in den akuta luftvigsétkomstenheten med kuff mellan bladen pé Trousseau-dilatatorn
och in i luftvdgarna. Nar enheten passerar mellan bladen skall Trousseau-dilatatorn
roteras 90 grader moturs sa att bladen ligger i langsgéende riktning i luftvégarna, for att
underlatta passage av luftvagsenheten. (Fig. 12)

8. For in den akuta luftvigsétkomstenheten med kuff fullstandigt. Avldgsna dilatatorn och
instrumenten. (Fig. 13)

9. Blas upp kuffen med en spruta; 8-10 ml volym i kuffen innebar en kuffdiameter pa 22-29 mm.
(Fig. 7) Proceduren med uppblasning och témning sker enligt ldkarens bedémning.
VARNING: Att fylla kuffen med mer &n 20 ml rekommenderas inte.

10. Fixera den akuta luftvagskatetern pa plats med trakeostomibandet pa sedvanligt satt.
11. Anslut den akuta luftvagskatetern med dess 15 mm standardkoppling till en lamplig
ventilator.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade engangsférpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril
savida férpackningen dr o6ppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt
att produkten &r steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus.
Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstélla att den inte ar skadad.
REFERENSER

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

Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall’'umidita
EIRLICE CAICREFELTRET W
Droog houden

Manter seco

Forvaras torrt
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Keep away from sunlight

Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite pakpia ané to NAaK6 Qwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
BB TETW

Verwijderd houden van zonlicht
Manter afastado da luz solar

Skyddas for solljus
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