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FROVA INTUBATING INTRODUCER

CAUTION: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order
of a physician (or properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Frova Intubating Introducer is a 14.0 French, 70 cm long radiopaque
catheter introducer with centimetre markings and a blunt, curved tip that can
be passed blindly into the trachea. The catheter has a through lumen design
with two distal sideports to ensure adequate airflow. A stiffening stylet and
two Rapi-Fit® Adapters for connection to a ventilatory device are supplied as
indicated below.

ORDER NUMBER COMPONENTS

C-CAE-14.0-70-Fll Catheter introducer, stiffening stylet and two
Rapi-Fit Adapters (15 mm connector and Luer
lock connector)

C-CAE-14.0-70-FI Catheter introducer and two Rapi-Fit Adapters
(as above)
C-CAE-14.0-70-FIC Catheter introducer only, supplied as a box of

ten catheters

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Catheter introducer only, supplied in single
units in a slip peel-pouch

Refer to label for further information.

INTENDED USE

The Frova Intubating Introducer is intended to facilitate endotracheal
intubation in patients where the visualisation of the glottis is inadequate. The
14.0 French catheter introducer has been designed for placement of a single
lumen endotracheal tube whose inner diameter is 6 mm or larger.

NOTE: Do not use the Frova Intubating Introducer with double lumen
endotracheal or endobronchial tubes.

NOTE: The use of removable Rapi-Fit Adapters permits the utilisation of a high-
and low-pressure oxygen source, if necessary, during the procedure.

CONTRAINDICATIONS

Do not use if the epiglottis cannot be visualised when performing
laryngoscopy, i.e., Grade IV Cormack & Lehane laryngoscopy classification.

WARNINGS

« To avoid barotrauma and/or pneumothorax, examine the patient’s
anatomy to help determine the optimal placement for the Frova Intubating
Introducer. Ensure the catheter is in the physician-preferred location
relative to the carina by referencing its centimeter markings.
Care must be taken not to provoke injury to the epiglottis and glottis,
perforation of the sinus pyriformis, trachea or bronchus.
« Use of the Rapi-Fit Adapter for oxygenation may be associated with a risk
of barotrauma.
Use of an oxygen source should only be considered if the patient has
sufficient egression of the insufflated gas volume.
If a high-pressure oxygen source is used for insufflation (e.g., jet ventilator),
begin at a lower pressure and work up gradually. Rising chest wall, pulse
oximetry and oral air flow should be carefully monitored.
Ensure that the Rapi-Fit Adapter is securely connected to the Frova catheter
prior to oxygen delivery. Failure to properly secure the adapter to the
catheter introducer may result in hypoxia, hypoxaemia and serious adverse
events.
Do not use the Frova Intubating Introducer with double lumen
endotracheal or endobronchial tubes.
Lubricate the catheter introducer and endotracheal tube before use.
« Ensure proper sizing of the endotracheal tube to be used in combination
with the Frova Intubating Introducer.
Care must be taken when introducing/removing the catheter introducer
from the endotracheal tube; contact with sharp edges on the internal
surface of the endotracheal tube may cause small fragments to be shaved
off the catheter introducer during introduction/removal.
« Possible allergic reactions should be considered.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced in
airway management.
- Sizing of the Rapi-Fit Adapter and the Frova Intubating Introducer must
match in order to provide oxygenation through the catheter introducer.
« Not for intravascular use.
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INSTRUCTIONS FOR USE

. Lubricate an appropriately sized single lumen endotracheal tube and the
distal tip of the catheter introducer.

Preload the endotracheal tube onto the proximal part of the catheter
introducer.

Using laryngoscopy, introduce the tip of the catheter introducer beyond
the epiglottis and advance it in a straight line towards the glottis.
Advance the catheter introducer into the trachea, approximately 2-3 cm. If
resistance is encountered, do not force the catheter introducer; instead, it
should be gently rotated and advanced.

Remove the stiffening stylet (not supplied with C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS) and continue to advance the catheter introducer into
the trachea for not more than 10 cm, the distance being determined by
the size of the patient.

NOTE: During introduction you may feel the tracheal rings.

. Confirm catheter position using standard methods (e.g., capnography,
breath sounds, X-ray).

Whilst maintaining position of the catheter introducer, advance the
preloaded endotracheal tube into the trachea to the appropriate distance.
Whilst maintaining position of the endotracheal tube, remove the catheter
introducer and the laryngoscope.

Confirm correct position of the endotracheal tube using standard
methods, (e.g., breath sounds, capnography, X-ray).

NOTE: If necessary, oxygen may be given during the procedure,

by utilising the Rapi-Fit Adapters (not supplied with C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS).

USE OF RAPI-FIT ADAPTERS FOR OXYGENATION
Rapi-Fit Adapters should only be used when oxygen requirements are high
and intubation is unsuccessful. Use of an oxygen source should only be
considered if the patient has sufficient egression of the insufflated gas volume.
If an oxygen source is used for insufflation, begin at a lower pressure and
work up gradually. Observe the chest for outward and inward movements to
confirm oxygen insufflation and egression. Pulse oximetry and oral air flow
should be carefully monitored as well. In cases of upper airway obstruction,
gas discharge from the patient’s lungs may require more time.
1. To attach the Rapi-Fit Adapter, position the adapter on the catheter, then
push the white collar forward and lock into position (Fig. 1).
2. To remove the adapter, pull the white collar back to release, and then
remove from the catheter (Fig. 2).

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 the
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.

INTUBACNI ZAVADEC FROVA

POZOR: Federalni zékony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni pouze
Iékafim nebo na piedpis Iékaie (nebo kvalifikovaného klinického
pracovnika).
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POPIS ZARIZENI

Intubaéni zavadéc Frova je rentgenokontrastni katetrovy zavadéc o velikosti
14,0 French a délce 70 cm (s centimetrovymi znackami) a s tupym zakfivenym
hrotem, ktery Ize naslepo zavést do trachey. Lumen katetru je prichozi a ma
dva distalni postranni porty, které zajistuji dostate¢ny priitok vzduchu. Jak je
uvedeno nize, dodava se vyztuzny stylet a dva adaptéry Rapi-Fit® pro pfipojeni
k ventila¢nimu pfistroji.

OBJEDNACI €isLO KOMPONENTY

C-CAE-14.0-70-FII Katetrovy zavadé¢, vyztuzny stylet a dva
adaptéry Rapi-Fit (15mm konektor a konektor
Luer-lock)

C-CAE-14.0-70-FI Katetrovy zavadéc a dva adaptéry Rapi-Fit
(jako vy3e)

C-CAE-14.0-70-FIC Pouze katetrovy zavadéc, dodavany v baleni

po 10 katetrech

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Pouze katetrovy zavadéc, dodavany jednotlivé
v odtrhovacim vaku

Dal3i informace viz stitek vyrobku.
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URCENE POUZITI

Intubacni zavadéc Frova je uréen k usnadnéni endotrachealni intubace u
pacientd, kde glottis neni dostate¢né viditelnd. Katetrovy zavadé¢ velikosti
14,0 French je konstruovan pro zavedeni endotracheélni trubice s jednim
lumenem, jehoz vnitini pramér je 6 mm nebo vétsi.

POZNAMKA: Nepouzivejte intubacni zavadé¢ Frova s endotrachealnimi a
endobronchialnimu trubicemi, které maji dva lumeny.

POZNAMKA: Pouziti snimatelnych adaptérd Rapi-Fit umoziiuje pfi zakroku
pouzit vysokotlaké i nizkotlaké zdroje kysliku, pokud to bude nutné.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte, pokud nelze laryngoskopem pozorovat epiglottis, tj. v pfipadé
laryngoskopické klasifikace stupné IV podle Cormacka a Lehana.

VAROVANI
« Abyste predesli barotraumatu nebo pneumotoraxu, vysetiete anatomické

poméry pacienta pro lepsi uréeni optimalniho umisténi intuba¢niho

zavadéce Frova. Pomoci centimetrovych znacek na katetru se ujistéte, ze
katetr je v poloze podle volby Iékaie vzhledem k carina tracheae.

Postupujte opatrné, aby nedoslo ke zranéni epiglottis a glottis nebo k

perforaci sinus pyriformis, pradusnice a pradusek.

Pouziti adaptéru Rapi-Fit k podavani kysliku maze byt spojeno s rizikem

barotraumatu.

- Pouziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy, kdyz je u pacienta
dostatecné vypousténi objemu insuflovaného plynu.

« Pokud se k insuflaci pouziva vysokotlaky zdroj kysliku (napt. tryskovy
ventilator), zahajte na nizsim tlaku a postupné tlak zvysujte. Je nutné
peclivé monitorovat zvedani hrudni stény, hodnoty pulzni oxymetrie a
proudéni vzduchu usty.

« Pfed zahajenim dodavky kysliku zkontrolujte, Ze adaptér Rapi-Fit je
pevné piipojen ke katetru Frova. Pokud adaptér neni pevné pfipojen ke
katetrovému zavadéci, mGze dojit k hypoxii, hypoxemii a k zadvaznym
nezadoucim piihodam.

« Nepouzivejte intubacni zavadéc Frova s endotrachealnimi a
endobronchialnimu trubicemi, které maji dva lumeny.

- Katetrovy zavadéc i endotracheélni trubici pred pouzitim lubrikujte.

Pro poutziti s intuba¢nim zavadétem Frova musite zvolit endotrachealni

trubici spravné velikosti.

- Pii zavadéni a vyjimani katetrového zavadéce z endotrachealni trubice
se musi postupovat opatrné. Pokud pii zavadéni nebo vyjimani dojde ke
kontaktu s ostrymi hranami na vnitinim povrchu endotrachealni trubice,
mize to zplsobit odfiznuti malych ¢astecek katetrového zavadéce.

« Musi byt zvazeny mozné alergické reakce.

UPOZORNENI
« Vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v zésazich do
dychacich cest a maji s nimi zkusenosti.
« Pro dodavani kysliku katetrovym zavadécem je nutné, aby se velikost
adaptéru Rapi-Fit shodovala s velikosti intuba¢niho zavadéce Frova.
« Neni ur¢eno k pouziti v cévnim fecisti.

NAVOD K POUZITI

. Lubrikujte endotracheélni trubici vhodné velikosti s jednim lumenem a
distalni hrot katetrového zavadéce.

. Pfed vykonem nasadte endotrachealni trubici na proximalni ¢ast
katetrového zavadéce.

. S pomoci laryngoskopu zavedte hrot katetrového zavadéce za epiglottis a

posunite jej v pfimé linii smérem ke glottis.

Zavedte katetrovy zavadéc piiblizné 2 az 3 cm do trachey. Pokud se

setkate s odporem, neposunujte katetrovy zavadéc silou, ale jemné jim

otacejte a posunuijte vpred.

Vyjméte vyztuzny stylet (nedodava se s C-CAE-/-FI, C-CAE-/-FIC,

C-CAE-/-FIC-SPOPS) a pokracujte v posunovéni katetrového zavadéce do

trachey maximalné do hloubky 10 cm (vzdalenost se urcuje podle velikosti

pacienta).

POZNAMKA: P¥i zavadéni Ize citit prstence trachey.

Potvrdte polohu katetru standardnimi metodami (napf. kapnograficky,

podle dychacich zvuk{i nebo rentgenem).

Udrzuijte katetrovy zavadéc ve stabilni poloze a zavedte nasazenou

endotrachealni trubici na pfislusnou vzdalenost do trachey.

Udrzujte endotrachealni trubici ve stabilni poloze a vyjméte katetrovy

zavadéc a laryngoskop.

Potvrdte spravnou polohu endotrachealni trubice standardnimi metodami

(napt. podle dychacich zvukd, kapnograficky nebo rentgenem).

POZNAMKA: Pokud je to nutné, Ize béhem zakroku pomoci adaptérti

Rapi-Fit podavat kyslik (nedodavaji se s C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS).

POUZITi ADAPTERU RAPI-FIT PRO PODAVANI KYSLIKU

Adaptéry Rapi-Fit se pouzivaji pouze tehdy, kdyz je potieba kysliku vysoka a

intubace neni uspé3na. Pouziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy,

kdyz je u pacienta dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu. Pokud
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se kinsuflaci pouzivé zdroj kysliku, zahajte insuflaci na nizsim tlaku a postupné
tlak zvy3uijte. Sledujte pohyby hrudniku ven a dovnitf, abyste potvrdili insuflaci
a vypousténi kysliku. Je také nutné peclivé monitorovat hodnoty pulzni
oxymetrie a proudéni vzduchu Usty. V pfipadé ucpani hornich cest dychacich
mize vypusténi plynu z plic pacienta vyZzadovat del3i ¢as.
1. P¥i pfipojovani adaptéru Rapi-Fit nasadte adaptér na katetr, zatlacte bilou
manzetu dopfedu a adaptér zajistéte v dané poloze (obr. 1).
2. Pfi odpojovani adaptéru zatdhnéte bilou manzetu zpét, aby se uvolnila, a
sejméte adaptér z katetru (obr. 2).

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové poutziti. 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 odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE

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

FROVA INTUBATIONSINDF@RER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Frova intubationsindfgreren er en 14,0 French, 70 cm lang rentgenfast
kateterindferer med centimetermarkeringer og en stump, buet spids, der kan
fores blindt ind i trakea. Kateteret er designet med et gennemgéende lumen
med to distale sideporte for at sikre en tilstraekkelig luftgennemstremning. En
afstivningsstilet og to Rapi-Fit® adaptere til tilslutning til en respirator leveres
som angivet herunder.

BESTILLINGSNUMMER KOMPONENTER

C-CAE-14.0-70-Fll Kateterindferer, afstivningsstilet og to Rapi-Fit
adaptere (15 mm konnektor og “Luer Lock"-
konnektor)

C-CAE-14.0-70-FI Kateterindferer og to Rapi-Fit adaptere (som
herover)

C-CAE-14.0-70-FIC Kun kateterindforer, leveret i en aeske med
ti katetere

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Kun kateterindfeorer, leveret i enkeltenheder i
en oprivelig peel-open pose

Der star flere oplysninger pa etiketten.

TILSIGTET ANVENDELSE

Frova intubationsindfgreren er beregnet til at lette endotrakeal intubation hos
patienter, hvor glottis ikke er tilstraekkelig synlig. 14,0 French kateterindfereren
er designet til placering i en endotrakealtube med en enkelt lumen, hvis
indvendige diameter er 6 mm eller mere.

BEMZ/RK: Brug ikke Frova intubationsindfgreren med endotrakeal- eller
endobronkialtuber med dobbeltlumen.

BEMARK: Brugen af aftagelige Rapi-Fit adaptere muligger om nedvendigt
benyttelse af en hgj- og en lavtryksiltkilde under proceduren.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes, hvis epiglottis ikke kan ses under udfgrelse af laryngoskopi,
dvs. grad 4 Cormack & Lehane laryngoskopiklassifikation.

ADVARSLER

« For at undga barotraume og/eller pneumothorax skal patientens anatomi
undersgges som en hjeelp til at bestemme den optimale placering
af Frova intubationsindfgreren. Serg for, at katetret anleegges pa det
af laegen foretrukne sted i forhold til carina ved at bruge katetrets
centimetermarkeringer.

« Der skal udvises forsigtighed for ikke at provokere laesioner pa epiglottis og
glottis, perforation af sinus pyriformis, trakea eller bronkus.

« Brug af Rapi-Fit adapteren til iltning kan vaere forbundet med risiko for
barotraume.

« Brug af en iltkilde mé& kun komme i betragtning, hvis patienten er i stand til
at udande en tilstraekkelig maengde af den insufflerede gas.

+ Begynd med et lavere tryk og lad det gradvist stige, hvis der anvendes en
hojtryksiltkilde til insufflering (f.eks. jet-ventilator). Brystvaeg der haever sig,
pulsoximetri og oral luftstrem skal overvdges omhyggeligt.
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« Kontrollér, at Rapi-Fit adapteren er sluttet sikkert til Frova kateteret for
ilttilfarsel. Hvis adapteren ikke fastgeres korrekt pa kateterindfareren, kan
det resultere i hypoksi, hypoksami og alvorlige ugnskede handelser.

« Brug ikke Frova intubationsindfareren med endotrakeal- eller
endobronkialtuber med dobbeltlumen.

« Smer kateterindfereren og endotrakealtuben far brug.

« Serg for at endotrakealtuben, der skal anvendes sammen med Frova
intubationsindfereren, har den rette starrelse.

« Der skal udvises forsigtighed ved indfering/fjernelse af kateterindfereren
fra endotrakealtuben. Kontakt med skarpe kanter pa endotrakealtubens
indvendige overflade kan forérsage, at smé& fragmenter barberes af
kateterindfereren under indfering/fjernelse.

« Der bor tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til brug for l&eger med uddannelse og erfaring i
luftvejsstyring.
« Sterrelsen pa Rapi-Fit adapteren og Frova intubationsindfereren skal passe
sammen for at kunne levere iltning gennem kateterindfereren.
« Ikke til intravaskulaer anvendelse.

BRUGSANVISNING

. Smer en endotrakealtube med enkelt lumen i den rette stgrrelse og den
distale spids pa kateterindfereren.

Preelad endotrakealtuben pa den proksimale del af kateterindfareren.
Indfer spidsen af kateterindfereren forbi epiglottis og frem i en lige linje
mod glottis ved hjaelp af laryngoskopi.

Fremfor kateterindforeren ca. 2-3 cm i trakea. Hvis der mgdes modstand,
ma kateterindfereren ikke tvinges frem. | stedet skal den forsigtigt drejes
og fremfares.

Fjern afstivningsstiletten (leveres ikke sammen med C-CAE-/-FI,
C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS), og fortsaet med at fore kateterindfereren
maksimalt 10 cm ind i trakea. Afstanden bestemmes af patientens
storrelse.

BEMARK: Under indfering kan du maerke trakealringene.

Bekraeft kateterpositionen med standardmetoder (f.eks. kapnografi,
andedreetslyde, rentgen).

Mens kateterindfererens position opretholdes, fremferes den preeladede
endotrakealtube i trakea til den rette afstand.

Mens endotrakealtubens position opretholdes, fjernes kateterindfereren
og laryngoskopet.

Bekraeft endotrakealtubens rette position med standardmetoder

(f.eks. &ndedreetslyde, kapnografi, rentgen).

BEMARK: Om ngdvendigt kan der gives ilt under proceduren ved

at benytte Rapi-Fit adaptere (leveres ikke sammen med C-CAE-/-FIC,
C-CAE-/-FIC-SPOPS).

BRUG AF RAPI-FIT ADAPTERE TIL ILTNING
Rapi-Fit adaptere ma kun anvendes, nér iltkravene er hgje, og intubation ikke
er mulig. Brug af en iltkilde ma kun komme i betragtning, hvis patienten er i
stand til at udande en tilstreekkelig meengde af den insufflerede gas. Hvis en
iltkilde anvendes til insufflation, skal behandlingen starte pa et lavt niveau
og derefter optrappes gradvist. Observér patientens brystkasse for ind- og
udadgaende bevagelser for at bekraefte ind- og udlgb af ilt. Pulsoximetri og
luftstrammen gennem munden skal ligeledes overvages ngje. | tilfeelde af en
obstruktion i de gvre luftveje kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
leengere tid.
1. Rapi-Fit adapteren fastgores ved at placere adapteren pa katetret og derpa
skubbe den hvide krave fremad og lase den pa plads (Fig. 1).
2. Adapteren fjernes ved at traekke den hvide krave bagud for at frigere
adapteren. Fjern den derpa fra katetret (Fig. 2).

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 merkt, tort og
keligt. Undga laengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning
fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) deres
offentliggjorte litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for at
f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

FROVA INTUBATIONSHILFE

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

Die Frova Intubationshilfe ist eine 70 cm lange, rontgendichte 14,0-French-
Katheter-Einfiihrhilfe mit Zentimetermarkierungen und einer dumpfen,
gebogenen Spitze, die blind in die Trachea eingefiihrt werden kann. Der
Katheter verfugt tiber ein durchgehendes Lumen und zwei distale Seitenlécher
zur Sicherstellung eines adaquaten Luftflusses. Fir den Anschluss an eine
Beatmungshilfe werden ein Versteifungsmandrin und zwei Rapi-Fit® Adapter
wie nachstehend aufgefiihrt mitgeliefert.

BESTELLNUMMER BESTANDTEILE

C-CAE-14.0-70-Fll Katheter-Einfiihrhilfe, Versteifungsmandrin und
zwei Rapi-Fit Adapter (15-mm-Konnektor und
Luer-Lock-Konnektor)

C-CAE-14.0-70-FI Katheter-Einfihrhilfe und zwei Rapi-Fit Adapter
(wie oben)
C-CAE-14.0-70-FIC Nur Katheter-Einfiihrhilfe, Lieferung in

Packungen zu je 10 Kathetern

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Nur Katheter-Einfihrhilfe, Lieferung einzeln im
ReiBverschlussbeutel

Weitere Informationen siehe Etikett.

VERWENDUNGSZWECK

Die Frova Intubationshilfe dient zur leichteren endotrachealen Intubation

bei Patienten mit unzureichend sichtbarer Glottis. Die 14,0-French-Katheter-
Einfiihrhilfe ist zur Platzierung eines einlumigen Endotrachealtubus mit einem
Innendurchmesser von mindestens 6 mm konzipiert.

HINWEIS: Die Frova Intubationshilfe nicht mit doppellumigen Endotracheal-
oder Endobronchialtuben verwenden.

HINWEIS: Bei Bedarf ermdglichen die abnehmbaren Rapi-Fit Adapter den
Einsatz einer Hoch- bzw. Niedrigdruck-Sauerstoffquelle wihrend der Intubation.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht verwenden, wenn die Epiglottis bei der Durchfiihrung einer
Laryngoskopie, d.h. Laryngoskopie-Klassifizierung nach Cormack und Lehane
vom Grad IV, nicht visualisiert werden kann.

WARNHINWEISE
« Um ein Barotrauma und/oder einen Pneumothorax zu vermeiden, die
anatomischen Verhéltnisse des jeweiligen Patienten beurteilen, um die
optimale Platzierung der Frova Intubationshilfe zu ermitteln. Anhand der
Zentimetermarkierungen darauf achten, dass der Katheter sich in der vom
Arzt bevorzugten Lage relativ zur Carina befindet.
« Es muss darauf geachtet werden, dass Epiglottis und Glottis nicht verletzt
bzw. Sinus piriformis, Trachea oder Bronchien nicht perforiert werden.
« Die Verwendung des Rapi-Fit Adapters zur Sauerstoffversorgung kann mit
dem Risiko eines Barotraumas verbunden sein.
Eine Sauerstoffquelle sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn
der Patient ein ausreichendes Volumen des insufflierten Gasstroms
ausatmen kann.
« Bei Verwendung einer Hochdruck-Sauerstoffquelle fur die Insufflation
(z.B. Jet-Ventilation) mit niedrigem Ausgangsdruck beginnen und den
Druck allméahlich erhéhen. Heben der Brustwand, Pulsoximetrie und orale
Luftstromung sind sorgféltig zu Gberwachen.
Vor Zufiihrung des Sauerstoffs ist sicherzustellen, dass der Rapi-Fit Adapter
fest am Frova Katheter angeschlossen ist. Ist der Adapter nicht richtig an
der Katheter-Einfiihrhilfe angeschlossen, kann dies Hypoxie, Hypoxamie
und schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zur Folge haben.
« Die Frova Intubationshilfe nicht mit doppellumigen Endotracheal- oder
Endobronchialtuben verwenden.
Die Katheter-Einfiihrhilfe und den Endotrachealtubus vor der Verwendung
mit einem Gleitmittel schmieren.
Es ist sicherzustellen, dass der in Kombination mit der Frova
Intubationshilfe verwendete Endotrachealtubus von geeigneter Grofe ist.
« Die Einfiihrung bzw. Entfernung der Katheter-Einfiihrhilfe in bzw. aus
dem Endotrachealtubus muss unter groBter Sorgfalt erfolgen. Kommt
die Katheter-Einfiihrhilfe mit scharfen Kanten an der Innenflache des
Endotrachealtubus in Beriihrung, kénnen dadurch beim Einfiihren/
Entfernen der Katheter-Einfiihrhilfe kleine Fragmente abgerieben werden.
« Es kénnen allergische Reaktionen auftreten.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die tiber eine
Ausbildung und Erfahrung im Atemwegsmanagement verfiigen.

« Die GroRe des Rapi-Fit Adapters muss der GroRe der Frova Intubationshilfe
entsprechen, um die Sauerstoffversorgung durch die Katheter-Einfiihrhilfe
gewdhrleisten zu kénnen.

« Nicht zur intravasalen Anwendung.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

. Einen einlumigen Endotrachealtubus geeigneter GroBe und die distale
Spitze der Katheter-Einfiihrhilfe mit Gleitmittel schmieren.

Den Endotrachealtubus auf den proximalen Teil der Katheter-Einfiihrhilfe
vorladen.

. Die Spitze der Katheter-Einfihrhilfe unter Laryngoskopie tiber die
Epiglottis hinaus einfiihren und geradlinig in Richtung Glottis vorschieben.
Die Katheter-Einfiihrhilfe etwa 2-3 cm in die Trachea vorschieben. Im Falle
eines Widerstands keinen Druck auf die Katheter-Einfiihrhilfe austiben und
sie stattdessen vorsichtig drehen und vorschieben.

Den Versteifungsmandrin entfernen (nicht im Lieferumfang von
C-CAE-/-Fl; C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS enthalten) und die
Katheter-Einfiihrhilfe weiter in die Trachea, jedoch nicht mehr als

10 cm vorschieben, wobei die Tiefe anhand der GroRe des Patienten zu
bestimmen ist.

HINWEIS: Beim Einfiihren sind moglicherweise die Trachealringe zu
splren.

Die Katheterposition mittels Standardverfahren (z.B. Kapnographie,
Atemgeréusche, Rontgen) tiberpriifen.

Den vorgeladenen Endotrachealtubus unter Beibehaltung der Position der
Katheter-Einfiihrhilfe bis zur geeigneten Tiefe in die Trachea vorschieben.
Die Katheter-Einfiihrhilfe und das Laryngoskop unter Beibehaltung der
Position des Endotrachealtubus entfernen.

Die richtige Position des Endotrachealtubus mittels Standardverfahren
(z.B. Atemgerausche, Kapnographie, Rontgen) Uberprifen.

HINWEIS: Bei Bedarf kann wahrend der Intubation unter Einsatz

der Rapi-Fit Adapter (nicht im Lieferumfang von C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS enthalten) Sauerstoff zugefiihrt werden.

ANWENDUNG DES RAPI-FIT ADAPTERS FUR DIE
SAUERSTOFFVERSORGUNG
Rapi-Fit Adapter diirfen nur verwendet werden, wenn ein hoher
Sauerstoffbedarf besteht und die Intubation fehlschlagt. Eine Sauerstoffquelle
sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn der Patient ein
ausreichendes Volumen des insufflierten Gasstroms ausatmen kann. Falls
eine Sauerstoffquelle fir die Insufflation verwendet wird, zuerst einen
niedrigen Druck einstellen und diesen dann allméhlich steigern. Auf Auf- und
Abbewegungen des Brustkorbs achten, um zu bestétigen, dass Insufflation
und Ausatmung stattfinden. Das Pulsoximeter und der orale Luftstrom sind
ebenfalls sorgféltig zu Giberwachen. Bei einer Verlegung der oberen Atemwege
kann das Entweichen von Gasen aus der Lunge des Patienten langer dauern.
1. Um den Rapi-Fit Adapter anzubringen, den Adapter auf den Katheter
setzen, dann die weile Manschette nach vorne schieben und verriegeln
(Abb. 1).
2. Um den Adapter zu entfernen, die weie Manschette zur Freigabe
zurtickziehen, dann den Adapter vom Katheter abnehmen (Abb. 2).

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EIZATQrEAZ AIAZQAHNQXZHZ FROVA

MPOZOXH: O opocmovdiakog vopog Twv H.M.A. mepropilet Tnv mwAnon
AUTHG TNG GUGKEUNG OF 1aTPoUG 1 HE EVTOAN 1aTpoV (1) 1aTpol¢ Tou
S1aBétouv Tnv KataAAnAn adeia).
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MEPITPA®H THE ZYZKEYHZ

O el0aywyéag Slaowhrivwong Frova gival £vag akTIVOOKIEPOG EICAayWYEAS
kaBetrpa 14,0 French, prikoug 70 cm pe evOeifelg ekatooTwv Kat apBAY,
KUPTO AKPO TTou pmopei va S1ENBel TUPAG péoa otnv Tpaxeia. O kabetripag
£€xe1 oxediaon pe Slapmepr) aulo pe SUO TIEPIPEPIKEG TTAEUPIKEG BUPEG TTOU
SacpahiCouv v emapkrn por} aépa. Mapéxovrat évag oTENeOC evioxuong
kat Svo pooappoyeic Rapi-Fit® yla cUVSEoN pe [ia CUOKEUT AEPICHOU, OTTWG
UTIOSEIKVUETAL TIAPAKATW.
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APIOMOZ NAPAITEAIAZ EZAPTHMATA

C-CAE-14.0-70-FIl Elcaywyéag KaBeTrpa, OTEINEOG Evioxuong Kat
0o mpooappoyeic Rapi-Fit (cuveopog 15 mm
Kal oUvSeopog ao@aniong Luer)

C-CAE-14.0-70-FI Eloaywyéag kaBetripa kat 00 mpocapuoyeig
Rapi-Fit (6nw¢ mapamavw)

C-CAE-14.0-70-FIC Eloaywyéag kaBetripa povo, o omoiog
TIAPEXETAl WG KOUT( Twv SéKa KaBeTripwv

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Elcaywyéag KaBetrpa povo, o onoiog
TIAPEXETAL OE HEPOVWHEVES HOVASEG OE
anmokoAOUMEVN OBrKN HE CUPOPEVN ACPANON

la mepIoodTEPEG TANPOPOPIEC AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG.

XPHZH 1A THN ONOIA MPOOPIZETAI

O el0aywyéag Slaowhrvwong Frova mpoopiletat yia T Sieukdluvon g
£vBOTPaXEIaKNG S1ao0WAVWONG Og AoBEVEiG OTOUC OMOIOUG Eival avemapKng
0 OTTTIKOG EVTOTIOUOG TNG YAwTTidag. O elcaywyéag kabetripa 14,0 French éxet
OXeSIAOTE( yla TNV TOMOBETNON £VOG EVEOTPUXEIOKOU CWANVA EVOC QUAOU, HE
E0WTEPIKN SIAUETPO 6 MM 1} peyaAUTEPN.

IHMEIQXH: Mn XpnOIHOTIOIE(TE TOV El0aywyéa SlacwArivwong Frova pe
£VSOTPAXEIAKOUG 1] VEOBPOYXIKOUG CWARVEG pe 500 auAoUg.

THMEIQZH: H xprion agaipolpevwy mpocappoyéwv Rapi-Fit emtpémel tn
XPrion mnyn¢ o§uydvou uPnArg Kat xapnArg meong, £4v ivat anapaitnto,
Katd tn Sidpkela ¢ Stadikaciag.

ANTENAEIZEIX

Mn xpnotpomoleite eav Sev pmopeite va Seite Ty emyAwttida katd
N Sievépyela Aapuyyookomnong, Snhadn Babpov IV otnv Ta§ivopnon
Aapuyyookonnong katd Cormack kai Lehane.

NPOEIAONOIHZEIZ

« Na va amotpéPete TV MPOKANON BapoTpavpaTog ri/Kat mveupodwpaka,
£&eTA0TE TNV avatopia Tou acBevoug yia va mpoodiopicete Tn BENTIOT
TomoBétnon yla Tov el0aywyéa Staowhrivwong Frova. Avatpéxovtag oTig
onpAvoelg ekatooTtwy, BeBaiwbeite ot o kaBetripag Ppioketal otn Béon
TIOU TTPOTIMA O 1ATPOC O OXE0N ME TNV TPOTTS .

« TPETEL VA TIPOCEETE VA UNV TIPOKAAECETE TPAUUATIONO TNG EMYAWTTISAG
Kat TG yAwttidag, kabwg kat S1atpnon Tou amoeidoug KOATIoU, TNG
Tpaxeiag rj tou Bpoyxou.

« H xprion Tou mpooappoyéa Rapi-Fit yia ouyovwon gival Suvatov va
OUCXETIOTE( PE KivEuVo MPOKANONG BapoTpaluatog.

« Oa npémel va e€etaletal n xprion mmyric 0uyoévou pévov av o acBeviig Sev
EKTIVEEL EMTAPKD OYKO agpiou eppuonong.

« Edv xpnotpomnolgitat myn o&uyovou uPnAig meong yia tnv epeuonon
(M.X., QVamveuotpag ektoEeuonc), EekviioTe pe xapnr mieon kat au§avete
otadiakd. Mpémel va mapakohouBEeital TPOOEKTIKA N avuPwon Tou
BwPaKIKOU TOIXWHATOC, N CPUYMIKT OEUHETPIa Kat N por| aépa amod Tou
OTONATOG.

BeBaiwbeite 611 0 mpooappoyéag Rapi-Fit éxel ouvSeBei oTabepd otov

kaBetpa Frova mpiv amo tn xopriynon o&uydvou. Eav Sev unmopéoete va

ao@aNOETE KNG TOV IPOCAPHOYEX OTOV EICAYWYEX KABETpa umopei va

mpokAnBei umogia, umogatpia kat coBapd avemBUuNTa cuppavta.

« Mn xpnotporolgite Tov elcaywyéa StacwArivwong Frova pe

£VSOTPAXEIAKOUG 1) EVEOBPOYXIKOUG CWATVEG e SU0 auAoug.

AITAveTe Tov el0aywyéa KABETAHPA Kal TOV EVEOTPAXEIOKO CwARva Tiptv

and ™ xpron.

+ OPOVTIOTE VA XPNOILOTOOETE TO CWOTS PEYEBOG EVEOTPAXEIONKOU CWAR VA
o€ ouVSUAONO HE Tov elcaywyéa StacwArivwong Frova.

« Mpémel va MPOOEEETE KATA TNV El0aYWYI/aPaipesn Tou eloaywyéa

KaBETAPa amd Tov evEOTPAEIKO CwARva. H EMagn axunpwyv akuwv

HE TNV EOWTEPIKI EMPAVELQ TOU EVEOTPAXEIAKOU OWAIVA UMOPEi va

TIPOKANEDEL TNV AMOEETN HIKPWV BpauoUATWY amo Tov El0aywyéa

kaBetrpa Katd Tn SIAPKELa TNG El0AYWYRY/apaipeont.

MNpénel va e€etaletal To EVOEXOHEVO EUPAVIONG TOAVWMV OANEPYIKWY

avTISpAcewv.

NMPO®YAASEIZ

« AuTo 10 TIPOIGV IpoopilETal yia Xprion amo 1aTPoUG EKMAISEVHEVOUE Kal
TIEMEIPAPEVOUG OTN SlAXEIPION AEPAYWYWV.

« Ta péyebn tou mpooappoyéa Rapi-Fit kat Tou el0aywyéa SlacwArivwong
Frova mpénel va taiptaouv POKEIUEVOU va TIapEXETal 0§uyovwon
Sapéoou Tou elcaywyéa kabetrpa.

« Agev mpoopiletat yia evayyelakn xpron.

OAHFIEXZ XPHIHZ
1. AImAveTe évav evSoTPAXEIOKO OwAva KATAANAoU pey£BoUG pe Evav auld
Kal TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU El0aywyEa KaBetrpa.
2. TomoBEeTAOTE €K TWV TTPOTEPWV TOV EVEOTPAXEIAKO OWArVA OTO £yyUG
TUNHA TOU El0aywyéa KaBetripa.
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. XpnolpomowvTag AapuyyooKomnon, EI0ayAyeTe TO GKPO TOU EI0AYWYEX
kaBetipa mépa amo tnv emyAwTtida Kat mpowBRoTe To o€ eubeia ypappn
TPOo¢ TN YAwTTida.

MpowBroTe Tov el0aywyéa KABeTpa p€oa oTnV TPaxEia, mepimou katd

2-3 cm. Edv ouvavtioeTe avtioTtaon, unv emixelpoeTe Biain gloaywyr Tou

el0aywyéa kabetripa. AvTiBeta Ba MPEMEL va TOV TIEPICTPEPETE KAl VAl TOV

TIPOWONOETE PE ATTIEG KIVAOEIG.

Agaipéote Tov oTeINeS evioxuong (Sev mapéxetal pe C-CAE-/-FI,

C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS) kai ouvexioTe va mpowBeite Tov

gl0aywyéa kabeTrpa péoa oty Tpaxeia, yia éwg kat 10 cm. H améotacn

kaBopiletal anod tn cwpatikr SIamacn Tou acBevouc.

ZHMEIQXH: Katd T Sidpketa ng eloaywyrg umopei va aiobavOeite Toug

SakTuhioug TNG Tpaxeiag.

. EmpBePaiwote ™ B£on Tou KABETAPA XPNOIHOTOIVTAG TUTTIKEG peBOSOUG
(m.x. Kamvoypagia, avamveuoTIKoi X0, akTivoypagia).

. Evoow Siatnpeite Tov elcaywyéa kabetrpa otn B€on Tou, mpowbiate
TOV TIPOTOMOBETNUEVO EVSOTPAXEIOKO CWANVA OTNV TPAXEIA £WG TNV
KAtaMnAn anéotaon.

. Evoow Slatnpeite Tov evEoTpaxelakod owhrva otn B£on Tou, apaipéoTe
Tov el0aywyéa KAaBETAPA Kat TO ApUYYOoKOTTIO.

. EmPBePaiwote 6T 0 evEOTPaXEIKOG OwAvVaG BpioKeTal O owoTr
B€on xpnotpomoIwVTag TUMKEG HEBOSOUC (T.X. avamveuoTikoi fxol,
Kamvoypagia, aktivoypapia).

IHMEIQXH: Edv gival amapaitnTo, pmopei va xopnynOei o§uydvo kata
™ Sidpkea autiig T Stadikaoiag, xeNoIHOMOWDVTAG TOUG TTPOCAPHOYEIG
Rapi-Fit (5ev mapéxovtat pe Ta C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS).

XPHZH TQN NMPOZAPMOTEQN RAPI-FIT MNA OZYTONQZIH

Ot pocappoyeig Rapi-Fit Ba mpémet va xpnotpomolovvtat pévov 6tav ot
anaitoel; o 0§uyovo gival PNAEG Kat N SlacwAVwon amoTUxeL. Oa mPEmel
va e&etaletal n xprion myrig o§uyévou pévov edv o acBeviic Sev ekmvéel
emapkr) Oyko agpiov eppuonong. Eav xpnaotpomolgitat mnyr o§uyovou

yla gpeuonon, EEKIVOTE Pe XapnAOTEPEN TTHEDT Kal AUEAOTE Tr oTAdIaKA.
MapakohoubroTe To Bwpaka yla TNV mapousia KIVAGEWVY PO Ta £§w Kat TPog
Ta péoa yia va emPeBADCETE TNV EUPUONON Kat TNV eKmvor| ouydévou. Oa
TIPEMEL, €TTIONG, va TapakoAouBoUVTal 0TeVA N TAAUIKF 0§UHETPia Kal n pory
aépa ano To OTOHA. S€ MEPUTTWOEIG AMOPPAENG TOU AVWITEPOU AEPAYWYOU, N
amoBoAr| agpiwv amé Toug MVEUHOVEG TOU AoBEVOUG eVEEXETAL VA AMAITHOEL
TIEPIOOOTEPO XPOVO.

1. Na mpoodptnon Tou mpooappoyéa Rapi-Fit, TomoBetriote Tov
Tpocappoyéa oTov KABeTpa Kal, KATomy, TpowORoTe To AEUKG KOAGPO
TIPOG Ta EUMPOG KAl ao@ahioTe To otn Béon Tou (Ek. 1).

Mo va a@alpéoETe Tov IPOCAPHOYED, TPABRETE To AeUKO KOAAPO TTPOG Ta
TOW Yia vl To armeAeUBEPWOETE Kal, 0TI CUVEKELD, APAIPECTE TO A6 TOV
kaBetripa (Eik. 2).

TPOMNOZX AIAGEXHX

MNapéxetal anooTelpwiévo pe aéplo 0&EiS10 Tou alBUNeVIou e AMOKOANOUUEVES
ouokevaoieg. Mpoopiletatl yia pia xprion povo. ZTeipo, epocov n CuoKevasia
Sev éxel avolyTei 1 Sev €xel umooTei (L. Mn XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIOV AV
unapyxet ap@iBolia yia T oTelpdTNTa Tou. DUNACCETE OE OKOTEIVG, GTEYVO Kal
8p0o0EPO XWPO. ATIOYEVYETE TNV TTAPATETAUEVN €KOEON 0TO QwG. Katd thv
apaipeon amo Tn CUCKELAOia, EMOEWPHOTE To TIPOIOV yia va Befaiwbeite oTt
Sev éxel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZ

Autéc ot 08nyieg xpriong Baciovtal oty eumelpia ané 1aTpoug f/kat T
Snpoateupévn BiBMoypagia Tous. AieubuvBeite GTOV TOMKG 0AG AVTIMTIPOOWTTO
nwArogwv g Cook yia mMinpo@opieg OXeTIKA pe T Stabéotun BiBAoypagia.

INTRODUCTOR PARA INTUBACION FROVA

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

Elintroductor para intubacién Frova es un introductor de catéter radiopaco
de 14,0 Fry 70 cm de longitud con marcas de centimetros y una punta
roma y curvada que puede introducirse a ciegas en la traquea. El catéter
tiene un disefo de luz en toda la longitud con dos orificios laterales distales
para garantizar un flujo de aire adecuado. Como se indica a continuacion,
se suministran un estilete de refuerzo y dos adaptadores Rapi-Fit® para la
conexion a un dispositivo de ventilacion.
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REFERENCIA COMPONENTES

C-CAE-14.0-70-FII Introductor de catéter, estilete de refuerzo y
dos adaptadores Rapi-Fit (conector de 15 mmy
conector Luer Lock)

C-CAE-14.0-70-FI Introductor de catéter y dos adaptadores
Rapi-Fit (como arriba)

C-CAE-14.0-70-FIC Introductor de catéter solamente, suministrado
en forma de caja de diez catéteres

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Introductor de catéter solamente, suministrado
en unidades individuales en una bolsa pelable
deslizante

Consulte la etiqueta para obtener mas informacion.

INDICACIONES

El introductor para intubacion Frova esta indicado para facilitar la intubacion
endotraqueal en pacientes en los que no pueda visualizarse adecuadamente la
glotis. El introductor de catéter de 14,0 Fr se ha disefado para la colocacion de
un tubo endotraqueal de una sola luz con un didmetro interior de 6 mm o mas.
NOTA: No utilice el introductor para intubacién Frova con tubos
endotraqueales o endobronquiales de doble luz.

NOTA: El uso de adaptadores Rapi-Fit extraibles permite utilizar una fuente de
oxigeno de alta y baja presion durante el procedimiento, si es necesario.

CONTRAINDICACIONES

No utilice este producto si la epiglotis no puede visualizarse al realizar la
laringoscopia, esto es, si tiene un grado IV en la clasificacion de laringoscopia
de Cormack y Lehane.

ADVERTENCIAS
« Para evitar barotraumatismos y neumotérax, examine la configuracion

anatémica del paciente para ayudar a determinar la colocacion éptima del

introductor para intubacion Frova. Empleando las marcas de centimetros,
asegurese de que el catéter esté en la posicion elegida por el médico
respecto a la carina.

Debe tenerse cuidado de no dafiar la epiglotis ni la glotis, y de no perforar

el seno piriforme, la traquea ni los bronquios.

« El uso del adaptador Rapi-Fit para la oxigenacion puede asociarse a riesgo

de barotraumatismos.

El uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el paciente

puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado.

Si se utiliza una fuente de oxigeno a alta presion para la insuflacion (p. ej.,

un ventilador de chorro), empiece con una presion baja y auméntela

gradualmente. Debe vigilarse estrechamente el levantamiento del térax, la
pulsioximetria y el flujo de aire oral.

Asegurese de que el adaptador Rapi-Fit esté conectado firmemente al

catéter Frova antes de la administracién de oxigeno. Si el adaptador no esta

bien sujeto al introductor de catéter, puede producirse hipoxia, hipoxemia

y reacciones adversas graves.

« No utilice el introductor para intubacién Frova con tubos endotraqueales o

endobronquiales de doble luz.

Lubrique el introductor de catéter y el tubo endotraqueal antes de

utilizarlos.

Asegurese de que el tubo endotraqueal que se vaya a utilizar con el

introductor para intubacion Frova sea del tamafio adecuado.

- Tenga cuidado al introducir el introductor de catéter en el tubo
endotraqueal y al extraerlo de este; el contacto con bordes afilados de la
superficie interna del tubo endotraqueal puede hacer que se desprendan
pequenios fragmentos del introductor de catéter durante la introduccion
y la extraccion.

« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.

PRECAUCIONES

« El producto esté concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en el tratamiento de la via aérea.

« Para poder administrar oxigenacion a través del introductor de catéter, es
necesario que los tamanos del adaptador Rapi-Fit y del introductor para
intubacion Frova concuerden.

- Este dispositivo no es para uso intravascular.

INSTRUCCIONES DE USO

. Lubrique un tubo endotraqueal de una sola luz y del tamario adecuado, y
la punta distal del introductor de catéter.

Cargue previamente el tubo endotraqueal sobre la parte proximal del
introductor de catéter.

Utilizando laringoscopia, introduzca la punta del introductor de catéter
mas alla de la epiglotis y hdgala avanzar en linea recta hacia la glotis.
Haga avanzar el introductor de catéter unos 2-3 cm en el interior de la
traquea. Si nota resistencia, en vez de forzar el introductor de catéter,
girelo y hagalo avanzar con cuidado.
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Extraiga el estilete de refuerzo (no suministrado con los modelos
C-CAE-/-FI, C-CAE-/-FIC y C-CAE-/-FIC-SPOPS) y siga haciendo avanzar

el introductor de catéter por el interior de la trdquea hasta un maximo
de 10 cm; la distancia deberé determinarse en funcion del tamao del
paciente.

NOTA: Durante la introduccién es posible que sienta los anillos traqueales.
. Confirme la posicion del catéter mediante los métodos habituales (p. ej.,
capnografia, auscultacion de los ruidos respiratorios y radiografia).
Mientras mantiene la posicién del introductor de catéter, haga avanzar el
tubo endotraqueal precargado al interior de la traquea hasta alcanzar la
distancia adecuada.

Mientras mantiene la posicion del tubo endotraqueal, extraiga el
introductor de catéter y el laringoscopio.

Confirme que la posicion del tubo endotraqueal es la correcta mediante
los métodos habituales (p. e]., auscultacion de los ruidos respiratorios,
capnografia y radiografia).

NOTA: Si es necesario, puede administrarse oxigeno durante el
procedimiento, utilizando los adaptadores Rapi-Fit (no suministrados con
los modelos C-CAE-/-FIC y C-CAE-/-FIC-SPOPS).

USO DE ADAPTADORES RAPI-FIT PARA OXIGENACION
Los adaptadores Rapi-Fit solamente deberan utilizarse cuando los requisitos
de oxigeno sean altos y no pueda lograrse una intubacion satisfactoria. El
uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el paciente
puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado. Si se utiliza una fuente
de oxigeno para la insuflacion, empiece con una presion baja y auméntela
gradualmente. Compruebe que el pecho se mueve hacia fuera y hacia dentro
para confirmar la insuflacién y la exhalacion de oxigeno. También debe
vigilarse estrechamente la pulsioximetria y el flujo de aire oral. En casos de
obstruccion de la via aérea superior, la descarga de gas de los pulmones del
paciente puede requerir mas tiempo.
1. Para acoplar el adaptador Rapi-Fit, coloque el adaptador sobre el catéter,
empuije el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en posiciéon
(fig. 1).
2. Para retirar el adaptador, tire del anillo blanco hacia atrés para soltarlo y
retire el adaptador del catéter (fig. 2).

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 dafo.
No utilice el producto si no esté seguro de que esté 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 ningun dafo.

REFERENCIAS

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

INTRODUCTEUR FROVA POUR INTUBATION

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.

o
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o
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lintroducteur Frova pour intubation est un introducteur de sonde radio-opaque
de 14,0 Fr, de 70 cm de long, gradué en centimétres et muni d’'une extrémité
mousse courbe qui peut étre passée en aveugle dans la trachée. La sonde a une
lumiére avec deux orifices latéraux distaux pour assurer un passage correct de
I'air. Un stylet rigide et deux adaptateurs Rapi-Fit® pour le raccordement a un
dispositif de ventilation sont fournis, tel quiindiqué ci-dessous.

NUMERO DE COMMANDE ~ COMPOSANTS

C-CAE-14.0-70-FIl Introducteur de sonde, stylet rigide et deux
adaptateurs Rapi-Fit (connecteur de 15 mm et
connecteur Luer lock)

C-CAE-14.0-70-FI Introducteur de sonde et deux adaptateurs
Rapi-Fit (comme ci-dessus)

C-CAE-14.0-70-FIC Introducteur de sonde uniquement, fourni par
boite de dix unités

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Introducteur de sonde uniquement, fourni a
I'unité dans un sachet déchirable

Consulter I'étiquette pour obtenir plus d'informations.
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UTILISATION

Lintroducteur Frova pour intubation est destiné a faciliter I'intubation
endotrachéale des patients chez lesquels la visualisation de la glotte est
inadéquate. Lintroducteur de sonde de 14,0 Fr. a été congu pour la mise en
place d'une sonde endotrachéale a lumiéere unique dont le diamétre interne
est de 6 mm ou plus.

REMARQUE : Ne pas utiliser I'introducteur Frova pour intubation avec des
sondes endotrachéales ou endobronchiques a double lumiére.

REMARQUE : L'utilisation d'adaptateurs Rapi-Fit amovibles permet d'utiliser
une source d'oxygéne a haute et a basse pression, si nécessaire, durant
l'intervention.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser s'il est impossible de visualiser épiglotte lors d’une laryngoscopie,
c'est-a-dire un grade 4 de Cormack et Lehane (classification de laryngoscopie).

AVERTISSEMENTS

« Pour éviter tout barotraumatisme et/ou pneumothorax, examiner
I'anatomie du patient pour déterminer le positionnement optimal de
l'introducteur Frova pour intubation. S'assurer que le cathéter est a la
position voulue par le médecin par rapport a la caréne en se référant a la
graduation en centimetres.
Prendre soin de ne pas occasionner des lésions de I'épiglotte et de la glotte
et de ne pas perforer le sinus piriforme, la trachée ou les bronches.
Lutilisation de |'adaptateur Rapi-Fit pour l'oxygénation peut étre associée a
un risque de barotraumatisme.
Lutilisation d’une source d’'oxygéne doit uniquement étre envisagée si le
patient peut évacuer un volume suffisant de gaz insufflé.
« Si une source d'oxygéne a haute pression est utilisée pour l'insufflation (par
ex., jet ventilateur), commencer par une pression plus faible et 'augmenter
progressivement. Surveiller de prés le soulévement thoracique, I'oxymétrie
de pouls et le débit oral.
S'assurer que I'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé a l'introducteur
de sonde Frova avant I'administration d'oxygéne. Une fixation inadéquate
de I'adaptateur a l'introducteur de sonde risque de provoquer une hypoxie,
une hypoxémie et des événements indésirables graves.
Ne pas utiliser I'introducteur Frova pour intubation avec des sondes
endotrachéales ou endobronchiques a double lumiere.
Lubrifier l'introducteur de sonde et la sonde endotrachéale avant de les
utiliser.
Veiller a ce que la taille de la sonde endotrachéale qui doit étre utilisée avec
l'introducteur Frova pour intubation soit appropriée.
Lintroduction et le retrait de l'introducteur de sonde de la sonde
endotrachéale doivent étre effectués avec soin. En effet, tout contact avec
les bords tranchants de la surface interne de la sonde endotrachéale peut
entrainer le rabotage de petits fragments de l'introducteur de sonde lors de
son introduction et de son retrait.
« Léventualité de réactions allergiques est a envisager.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de contréle des voies
aériennes.

- La taille de I'adaptateur Rapi-Fit doit correspondre avec celle de
I'introducteur Frova pour intubation pour pouvoir administrer de l'oxygéne
par l'introducteur de sonde.

« Ne pas utiliser pour une introduction intravasculaire.

MODE D’EMPLOI

. Lubrifier une sonde endotrachéale a lumiére unique de taille appropriée
ainsi que I'extrémité distale de l'introducteur de sonde.

Précharger la sonde endotrachéale sur le segment proximal de
l'introducteur de sonde.

. Sous laryngoscopie, introduire l'extrémité de l'introducteur de sonde
au-dela de Iépiglotte et I'avancer tout droit en direction de la glotte.
Avancer l'introducteur de sonde dans la trachée sur environ 2 a 3 cm. En
cas de résistance, ne pas forcer l'introducteur de sonde ; dans ce cas, le
pivoter délicatement et |'avancer.

. Retirer le stylet rigide (non fourni avec les références C-CAE-/-FI ;
C-CAE-/-FIC ; C-CAE-/-FIC-SPOPS) et continuer d'avancer l'introducteur
de sonde dans la trachée sur 10 cm au maximum, la distance devant étre
déterminée en fonction des dimensions anatomiques du patient.
REMARQUE : Pendant l'introduction, les anneaux trachéaux peuvent étre
ressentis.

Confirmer la position de l'introducteur de sonde par des méthodes
conventionnelles (par ex., capnographie, bruits respiratoires, radiographie).
Tout en maintenant la position de I'introducteur de sonde, avancer

la sonde endotrachéale préchargée dans la trachée sur la distance
appropriée.

Tout en maintenant la position de la sonde endotrachéale, retirer
I'introducteur de sonde et le laryngoscope.
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9. Confirmer la position de la sonde endotrachéale par des méthodes
conventionnelles (par ex., bruits respiratoires, capnographie, radiographie).
REMARQUE : Si nécessaire, il est possible d'administrer de 'oxygéne
durant l'intervention en utilisant les adaptateurs Rapi-Fit (non fourni avec
les références C-CAE-/-FIC ; C-CAE-/-FIC-SPOPS).

UTILISATION DE 'ADAPTATEUR RAPI-FIT POUR LOXYGENATION
Les adaptateurs Rapi-Fit doivent uniquement étre utilisés lorsque les besoins
en oxygéne sont élevés et que l'intubation n'a pas réussi. Lutilisation d'une
source d'oxygéne doit uniquement étre envisagée si le patient peut évacuer
un volume suffisant de gaz insufflé. Si une source d'oxygéne est utilisée

pour l'insufflation, commencer & une pression plus basse et augmenter
progressivement. Observer les mouvements montants et descendants de la
poitrine pour confirmer l'insufflation et I'évacuation de l'oxygéne. De méme,
l'oxymétrie de pouls et le débit d'air par la bouche doivent étre soigneusement
surveillés. En cas d'obstruction des voies aériennes supérieures, I'évacuation de
I'air des poumons du patient peut exiger plus de temps.

1. Pour fixer 'adaptateur Rapi-Fit, positionner I'adaptateur sur le cathéter,
puis pousser la bague blanche vers 'avant et verrouiller I'adaptateur en
place (Fig. 1).

2. Pour enlever I'adaptateur, tirer la bague blanche vers I'arriere pour
dégager I'adaptateur puis I'enlever du cathéter (Fig. 2).

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'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.

MAGYAR

FROVA INTUBALO BEVEZETOESZKOZ

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamok Szovetségi Torvénye a jelen eszkoz
eladasat orvosok (vagy megfelel6 engedéllyel rendelkezé gyakorlé
egészségiigyi szakember) altali vagy orvosi rendelvényre torténé
értékesitésre korlatozza.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Frova intubalé bevezetéeszkoz egy 14,0 Fr atmérgji, 70 cm hosszusagu
sugarfogd katéterbevezets, amely centiméteres osztasokkal és a légcsébe
vakon betolhat6 tompa, gérbe heggyel rendelkezik. A katéter atmendlumenes
kialakitasu, két disztalis oldalnyilassal a megfelelé levegéaramlas
biztositasahoz. A merevitékaniil és a lélegeztetéeszkozhoz csatolasra szolgalo
két Rapi-Fit® adapter kiszerelése az aldbbiak szerinti.

RENDELESI SZAM KOMPONENSEK

C-CAE-14.0-70-FIl Katéterbevezet6, merevitékantil és két Rapi-Fit
adapter (15 mm-es csatlakozo és Luer-zaras
csatlakozd)

C-CAE-14.0-70-FI Katéterbevezet6 és két Rapi-Fit adapter
(mint fent)

C-CAE-14.0-70-FIC Csak katéterbevezetd, tiz katétert tartalmazo
dobozban

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Csak katéterbevezet6, kiilonallo egységekként
szallitva, csuszdzaras széthuzhato tasakban

Tovabbi informaciok a cimkén talalhatok.

RENDELTETES

A Frova intubalé bevezet6eszkdz az endotrachealis intubalas megkdnnyitésére
szolgal olyan betegekben, akiknél a glottis nem jelenitheté meg megfelelGen.
A 14,0 Fr méretti katéterbevezetd kialakitasa lehet6vé teszi a legalabb 6 mm
belsé a&tméréji egylumend endotrachealis tubus elhelyezését.

MEGJEGYZES: Ne hasznalja a Frova intubalé bevezetéeszkozt kétlumenes
endotrachealis vagy endobronchialis tubusokkal.

MEGJEGYZES: Az eltavolithaté Rapi-Fit adapterek hasznélata lehet6vé teszi a
nagynyomasu és kisnyomasu oxigénforrasok hasznalatat az eljaras soran, ha
erre sziikség van.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja, ha az epiglottis nem jelenitheté meg laringoszképia soran,
azaz IV. osztalyi Cormack-Lehane-féle laringoszkopiai besorolas esetén.
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~VIGYAZAT” FOKOZATU FIGYELMEZTETESEK

« A barotrauma és/vagy a pneumothorax elkeriilése érdekében vizsgalja
meg a beteg anatomiajat — ez segit meghatarozni a Frova intubélé
bevezetSeszkoz optimalis elhelyezését. A katéter centiméter-beosztasat
felhasznalva gondoskodjék arrdl, hogy a katéter az orvos vélasztasanak
megfelel6 helyen legyen a carindhoz viszonyitva.
Ugyelni kell arra, hogy a bevezetés ne vezessen az epiglottis és a glottis
sériiléséhez, valamint a sinus pyriformis, a Iégcs6 vagy a bronchus
perforaciéjéhoz.
A Rapi-Fit adapter oxigénelldtasra val6 alkalmazésa barotrauma
kockazataval jarhat.
- Oxigénforras hasznalatat csak akkor szabad megfontolni, ha a beteg

megfeleléen ki tudja lélegezni a befujt gdzmennyiséget.
+ Ha nagynyomasu oxigénforrast (pl. Iégsugaras lélegeztetét) hasznal a
befuvashoz, akkor kezdje alacsonyabb nyomasértéken, és fokozatosan
novelje. Gondosan monitorozni kell a mellkasfal emelkedését, a
pulzoximetriai mutatot és az oralis légaramot.
Az oxigénellatas megkezdése el6tt gy6z6djon meg réla, hogy Rapi-Fit
adapter biztonsagosan csatlakozik a Frova katéterhez. Ha az adapter
nincs megfeleléen csatlakoztatva a katéterbevezet6hoz, akkor hypoxia,
hypoxaemia és stilyos nemkivanatos események kovetkezhetnek be.

- Ne hasznalja a Frova intubalé bevezet6eszkozt kétlumenes endotrachealis
vagy endobronchialis tubusokkal.

Hasznélat el6tt sikositsa a katéterbevezetét és az endotrachealis tubust.

« Ugyeljen arra, hogy megfelelé méret(i endotrachealis tubust hasznaljon a
Frova intubalé bevezetéeszkozhoz.

A katéterbevezetSnek az endotrachealis tubusba tortén6 bevezetése,
illetve abbdl térténd eltavolitasa soran koriiltekintéen kell eljarni. Ha

az endotrachealis tubus belsé felletén évo éles szélek hozzaérnek a
katéterbevezet6hoz a bevezetés/eltavolitas soran, akkor apré darabokat
vaghatnak ki beléle.

« A lehetséges allergias reakciokat szamitasba kell venni.

OVINTEZKEDESEK

« A termék a légutak kezelésében képzett és jartas orvosok altali hasznalatra
szolgal.

« A Rapi-Fit adapterek és a Frova intubalé bevezeteszk6z méretének meg
kell egyeznie, hogy oxigénellatast lehessen biztositani a katéterbevezetén
keresztiil.

« Nem intravascularis hasznalatra.

HASZNALATI UTASITAS

. Sikositsa a megfelel6 méretii egylumenes endotrachealis tubust és a
katéterbevezet6 disztélis hegyét.

Helyezze fel elére az endotrachealis tubust a katéterbevezetd proximalis
részére.

Laringoszkopia alkalmazasaval vezesse be a katéterbevezet6 hegyét az
epiglottison tulra, és tolja elére egyenes vonal mentén a glottis felé.

. Tolja el6re a katéterbevezetét a légcs6be, kb. 2-3 cm-re. Ha ellenallast
tapasztal, ne eréltesse a katéterbevezetét, hanem finoman elforditva tolja
elére.

Tavolitsa el a merevitémandrint (nincs mellékelve a C-CAE-/-Fl;
C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS eszk6zokhoz), és folytassa a
katéterbevezet6 el6retolasat a légcsébe legfeljebb 10 cm-nyire. A pontos
tavolsagot a beteg mérete hatarozza meg.

MEGJEGYZES: A bevezetés soran érezheti a Iégcsd gy(irdiit.

A szokésos modszerek (pl. capnographia, légzési hangok, rontgen)
alkalmazasaval ellenérizze a katéter helyzetét.

A katéterbevezetd helyzetét megtartva tolja elére az el6zetesen
felhelyezett endotrachealis tubust a légcsébe a megfeleld tavolsagra.
Az endotrachealis tubus helyzetét megtartva tavolitsa el a
katéterbevezet6t és a laringoszképot.

A szokasos modszerek (pl. Iégzési hangok, capnographia, réntgen)
alkalmazasaval ellendrizze az endotrachealis tubus megfelel6 helyzetét.
MEGJEGYZES: Sziikség esetén oxigén adhatd az eljéras soran a Rapi-Fit
adaptereken keresztiil (ezek nincsenek mellékelve a C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS eszkoz6khoz).

A RAPI-FIT ADAPTEREK ALKALMAZASA OXIGENELLATASRA
A Rapi-Fit adaptereket csak olyan esetben szabad hasznalni, ha nagy
oxigénigény all fenn és az intubécio sikertelen. Oxigénforras hasznalatat csak
akkor szabad megfontolni, ha a beteg megfeleléen ki tudja lélegezni a befujt
gazmennyiséget. Ha oxigénforrast hasznal a befuvashoz, kezdje alacsonyabb
nyomasértéken, és fokozatosan novelje. Az oxigénbefivas és -kilégzés
igazolasara figyelje meg, hogy a mellkas emelkedik és stillyed-e. Gondosan
monitorozni kell a pulzoximetriai mutatot és az orélis [égaramot is. Felsé léguti
elzarédas esetén tobb idére lehet sziikség ahhoz, hogy a gaz tavozzék a beteg
tidejébdl.

1. A Rapi-Fit adapter csatlakoztatdsahoz helyezze el az adaptert a katéteren,

majd a fehér gallért el6retolva rogzitse a helyére az adaptert (1. abra).
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2. Az adapter eltavolitasahoz a gallért visszahuzva oldja ki az adaptert, majd
tavolitsa el a katéterrdl (2. abra).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitdsa kétséges, ne hasznalja. Széraz, sotét, hiivos helyen tartandé. Tartés
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombdl
szarmazd tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook
terileti képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE PER INTUBAZIONE FROVA

ATTENZIONE - Le Ieggu federali degli Stati Uniti d’America limitano la
dita del p positivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lintroduttore per intubazione Frova & un introduttore a catetere radiopaco da
14,0 French, lungo 70 cm, centimetrato e dotato di una punta smussa e curva
che puo essere infilata alla cieca nella trachea. Il catetere ha una struttura a
lume passante e due fori laterali distali per consentire il passaggio di un flusso
d'aria adeguato. Un mandrino di irrigidimento e due adattatori Rapi-Fit® per

il collegamento a un dispositivo di ventilazione sono forniti in base a quanto
indicato qui di seguito.

CODICE DI ORDINAZIONE =~ COMPONENTI

C-CAE-14.0-70-Fll Introduttore a catetere, mandrino di
irrigidimento e due adattatori Rapi-Fit
(connettore da 15 mm e connettore Luer Lock)

C-CAE-14.0-70-FI Introduttore a catetere e due adattatori Rapi-Fit
(come sopra)

C-CAE-14.0-70-FIC Solo introduttore a catetere, in una scatola da
dieci unita

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Solo introduttore a catetere, in busta a strappo
da una singola unita

Per ulteriori informazioni, consultare I'etichetta del prodotto.

USO PREVISTO

Lintroduttore per intubazione Frova & previsto per agevolare l'intubazione
endotracheale dei pazienti in cui non sia possibile ottenere una visualizzazione
adeguata della glottide. Lintroduttore a catetere da 14,0 French & previsto per
il posizionamento di un tubo endotracheale monolume con diametro interno
di 6 mm o superiore.

NOTA - Non usare l'introduttore per intubazione Frova con tubi endotracheali
o endobronchiali a doppio lume.

NOTA - Limpiego degli adattatori staccabili Rapi-Fit consente l'uso di una
sorgente di ossigeno ad alta o a bassa pressione, se necessario, nel corso della
procedura.

CONTROINDICAZIONI

Non usare il prodotto se durante la laringoscopia non risulta possibile
visualizzare I'epiglottide (in presenza, ciog, di un grado di visualizzazione
laringoscopica IV in base alla scala di Cormack e Lehane).

AVVERTENZE

« Allo scopo di evitare casi di barotrauma e/o pneumotorace, un esame
dell'anatomia del paziente puo aiutare a determinare il posizionamento
ottimale dell'introduttore per intubazione Frova. Servendosi della
centimetratura, accertarsi che la posizione del catetere rispetto alla carena
sia quella preferita dal medico.

« E necessario fare attenzione a non provocare lesioni all'epiglottide e alla
glottide, e a non perforare il seno piriforme, la trachea o il bronco.

« L'uso dell'adattatore Rapi-Fit per I'ossigenazione pud essere associato a un
rischio di barotrauma.

« L'uso di una sorgente di ossigeno deve essere preso in considerazione solo
se il paziente & in grado di espellere adeguatamente il gas insufflato.

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

« Prima di somministrare ossigeno, accertarsi che |'adattatore Rapi-Fit
sia saldamente collegato al catetere Frova. Un fissaggio inadeguato
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dell’adattatore all'introduttore a catetere pud provocare ipossia, ipossiemia
e gravi eventi negativi.

« Non usare l'introduttore per intubazione Frova con tubi endotracheali o
endobronchiali a doppio lume.

- Prima dell’uso, lubrificare l'introduttore a catetere e il tubo endotracheale.

« Accertare la compatibilita tra le dimensioni del tubo endotracheale da
usare e quelle dell'introduttore per intubazione Frova.

« Durante l'inserimento/rimozione dell'introduttore a catetere dal tubo
endotracheale é necessario agire con cautela, poiché I'eventuale contatto
tra angoli o bordi acuminati e la superficie interna del tubo endotracheale
puo provocare il distacco di piccoli frammenti dall'introduttore a catetere.

« E necessario tenere presente la possibilita di reazioni allergiche.

PRECAUZIONI

« Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti
nella gestione delle vie respiratorie.

- Per consentire l'ossigenazione attraverso l'introduttore a catetere, le
dimensioni dell’adattatore Rapi-Fit devono corrispondere a quelle
dell'introduttore per intubazione Frova.

« Non indicato per I'uso endovascolare.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Lubrificare un tubo endotracheale monolume delle dimensioni
appropriate e la punta distale dell'introduttore a catetere.
. Precaricare il tubo endotracheale sulla sezione prossimale dell'introduttore
a catetere.
In laringoscopia, inserire la punta dell'introduttore a catetere oltre
I'epiglottide e farla avanzare in linea retta verso la glottide.
Fare avanzare l'introduttore a catetere nella trachea di 2-3 cm circa. In
presenza di resistenza, non forzare 'avanzamento dell'introduttore a
catetere; in questo caso, ruotarlo delicatamente e farlo avanzare.
Rimuovere il mandrino di irrigidimento (non fornito con i prodotti
C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS) e continuare a fare avanzare
I'introduttore a catetere nella trachea per non piti di 10 cm (la distanza
effettiva deve essere determinata compatibilmente alla corporatura del
paziente).
NOTA - Durante l'inserimento, é possibile percepire gli anelli tracheali.
Confermare la posizione del catetere mediante metodi standard (come
capnografia, rumori respiratori e radiografia).
Mantenendo invariata la posizione dellintroduttore a catetere, fare
avanzare della distanza appropriata nella trachea il tubo endotracheale
precaricato.
Mantenendo invariata la posizione del tubo endotracheale, rimuovere
l'introduttore a catetere e il laringoscopio.
Confermare la posizione corretta del tubo endotracheale mediante metodi
standard (come rumori respiratori, capnografia e radiografia).
NOTA - Se necessario, & possibile somministrare ossigeno durante la
procedura usando gli adattatori Rapi-Fit (non forniti con i prodotti
C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS).

USO DEGLI ADATTATORI RAPI-FIT PER L'OSSIGENAZIONE
Gli adattatori Rapi-Fit devono essere usati solo quando la richiesta di ossigeno
¢ elevata e l'intubazione non ha avuto successo. L'uso di una sorgente di
ossigeno deve essere preso in considerazione solo se il paziente & in grado
di espellere adeguatamente il gas insufflato. Se viene usata una sorgente di
ossigeno per l'insufflazione, iniziare a una pressione pit bassa e aumentarla
gradualmente. Osservare i movimenti del torace verso l'esterno e verso
I'interno per confermare l'insufflazione e I'espulsione di dell'ossigeno. Inoltre,
monitorare con attenzione la pulsossimetria e il flusso d'aria attraverso la
bocca. Nei casi di ostruzione delle alte vie respiratorie, I'espulsione del gas dai
polmoni del paziente puo richiedere piti tempo.
1. Per collegare I'adattatore Rapi-Fit, posizionare I'adattatore sul catetere,
quindi spingere in avanti il collare bianco e bloccarlo in posizione (Fig. 1).
2. Per rimuovere |'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi staccare |'adattatore dal catetere (Fig. 2).

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

FROVA INTUBATIE-INTRODUCER

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Frova Intubatie-introducer is een 14,0 French 70 cm lange radiopake
katheter-introducer voorzien van een centimeterschaal en een stompe
gekromde tip die blind in de trachea geschoven kan worden. De katheter heeft
een doorlopend lumen met twee distale zijopeningen zodat er voldoende
lucht door kan stromen. Er horen een verstevigingsstilet en twee Rapi-Fit®-
adapters voor aansluiting op een beademingshulpmiddel bij, zoals hieronder
aangegeven.

BESTELNUMMER ONDERDELEN

C-CAE-14.0-70-FlI Katheter-introducer, verstevigingsstilet en twee
Rapi-Fit-adapters (connector van 15 mm en
Luerlock-connector)

C-CAE-14.0-70-FI Katheter-introducer en twee Rapi-Fit-adapters
(als boven)
C-CAE-14.0-70-FIC Uitsluitend katheter-introducer; leverbaar als

doos met tien katheters

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Uitsluitend katheter-introducer; leverbaar
per stuk in een gemakkelijk open te trekken
slip-zak

Zie etiket voor nadere informatie.

BEOOGD GEBRUIK

De Frova Intubatie-introducer is bestemd als hulpmiddel bij de endotracheale
intubatie van patiénten bij wie de glottis niet goed te zien is. De 14,0 French
katheter-introducer is ontworpen om te worden ingebracht via een
endotracheale tube met een enkel lumen met een binnendiameter van 6 mm
of meer.

NB: Gebruik de Frova Intubatie-introducer niet met endotracheale of
endobronchiale tubes met een dubbel lumen.

NB: Door toepassing van verwijderbare Rapi-Fit-adapters kan indien
noodzakelijk tijdens de procedure zuurstof bij hoge of lage druk gebruikt
worden.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de epiglottis niet met de laryngoscoop te zien is, d.w.z. bij
een graad IV intubatieclassificatie volgens Cormack & Lehane.

WAARSCHUWINGEN
« Voorkom barotrauma en/of pneumothorax door de anatomie van
de patiént te onderzoeken om de optimale plaatsing van de Frova
intubatie-introducer te helpen bepalen. Controleer aan de hand van de
centimetermarkeringen of de katheter zich op de door de arts gewenste
plaats ten opzichte van de carina bevindt.
+ Wees voorzichtig de epiglottis en de glottis niet te verwonden en de sinus
pyriformis, de trachea en de bronchus niet te perforeren.

Gebruik van de Rapi-Fit-adapter voor oxygenatie kan met een risico van

barotrauma gepaard gaan.

Gebruik van een zuurstofbron dient alleen te worden overwogen als de

patiént voldoende geinsuffleerd gasvolume uitademt.

« Wanneer beademd wordt met zuurstof onder hoge druk (bijv. een

jetventilator), begin dan met een lagere druk en voer de druk geleidelijk op.

Het omhooggaan van de borstkas, de pulsoximetrie en de orale luchtflow

moeten zorgvuldig worden gemonitord.

Zorg dat de Rapi-Fit-adapter stevig aangesloten is op de Frova-katheter

voordat zuurstof wordt toegediend. Wanneer de adapter niet goed op

de katheter-introducer wordt aangesloten, kan dit leiden tot hypoxie,

hypoxemie en ernstige ongewenste voorvallen.

Gebruik de Frova Intubatie-introducer niet met endotracheale of

endobronchiale tubes met een dubbel lumen.

Smeer de katheter-introducer en de endotracheale tube voér gebruik.

Zorg dat de afmetingen van de endotracheale tube en de Frova Intubatie-

introducer die in combinatie gebruikt gaan worden, op elkaar afgestemd

zijn.

« Wees voorzichtig bij het inbrengen/verwijderen van de katheter-introducer
uit de endotracheale tube; door contact met scherpe randen aan het
binnenoppervlak van de endotracheale tube kunnen bij het inbrengen/
verwijderen kleine stukjes van de katheter-introducer afgeschaafd worden.

- Er dient rekening te worden gehouden met eventuele allergische reacties.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Het product is bestemd voor gebruik door artsen die geschoold zijn in en
ervaring hebben met luchtwegmanagement.

« De afmetingen van de Rapi-Fit-adapter en de Frova Intubatie-introducer
moeten overeenkomen om oxygenatie via de katheter-introducer te doen
plaatsvinden.

- Niet voor intravasculair gebruik.

GEBRUIKSAANWUZING
. Smeer een endotracheale tube met enkel lumen van geschikte afmeting
en de distale tip van de katheter-introducer.
Laad de endotracheale tube voor op het proximale deel van de katheter-
introducer.
Breng de tip van de katheter-introducer met behulp van de laryngoscoop
in voorbij de epiglottis en voer hem in een rechte lijn op in de richting
van de glottis.
. Voer de katheter-introducer ongeveer 2-3 cm op in de trachea. Oefen
geen druk uit op de katheter-introducer wanneer er weerstand
ondervonden wordt; in plaats daarvan moet hij voorzichtig draaiend
worden opgevoerd.
Verwijder het verstevigingsstilet (niet meegeleverd met de C-CAE-/-FI;
C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS) en voer de katheter-introducer verder
op in de trachea tot maximaal 10 cm diep; deze afstand hangt af van hoe
groot de patiént is.
NB: Bij het inbrengen kan het zijn dat u de trachearingen voelt.
Controleer de positie van de katheter op de gebruikelijke wijze (bijv.
capnografie, ademgeluiden, réntgen).
. Handhaaf de positie van de katheter-introducer terwijl de voorgeladen
endotracheale tube tot aan het gewenste niveau in de trachea wordt
opgevoerd.
Handhaaf de positie van de endotracheale tube en verwijder de katheter-
introducer en de laryngoscoop.
. Controleer op de gebruikelijke wijze (bijv. ademgeluiden, capnografie,
réntgen) of de positie van de endotracheale tube correct is.
NB: Zo nodig mag er gedurende de procedure zuurstof toegediend
worden door van de Rapi-Fit-adapters gebruik te maken (niet
meegeleverd met de C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS).
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GEBRUIK VAN RAPI-FIT-ADAPTERS VOOR OXYGENATIE
Rapi-Fit-adapters dienen alleen te worden gebruikt als er een grote
zuurstofbehoefte is en de intubatie niet lukt. Gebruik van een zuurstofbron
dient alleen te worden overwogen als de patiént voldoende geinsuffleerd
gasvolume uitademt. Als er voor insufflatie een zuurstofbron wordt gebruikt,
begin dan bij een lagere druk en voer deze geleidelijk op. Let op omhoog-
en omlaaggaande bewegingen van de borstkas om zuurstofinsufflatie
en uitademing te bevestigen. Pulsoximetrie en de luchtstroom via de
mond dienen ook zorgvuldig te worden bewaakt. In geval van bovenste
luchtwegobstructie kan het uitstromen van gas uit de longen van de patiént
langer duren.
1. Sluit de Rapi-Fit-adapter aan door de adapter op de katheter te plaatsen,
de witte ring vervolgens naar voren te duwen en de adapter in deze stand
te vergrendelen (afb. 1).
2. Verwijder de adapter door de witte ring naar achteren te trekken om de
adapter los te zetten en de adapter vervolgens van de katheter af te halen
(afb. 2).

WUZE VAN LEVERING

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

FROVA INTUBERINGSINNF@RER

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning skal dette produktet bare
selges av eller foreskrives av en lege (eller helsepersonell med relevant
sertifisering).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Frova Intuberingsinnferer er en 70 cm lang radioopak kateterinnfarer pa
14,0 French med centimetermarkeringer og en butt, rundet spiss som kan
fores blindt inn i trakea. Kateteret har en gjennomgaende lumendesign med
to distale sideporter som sikrer adekvat luftflow. En avstivingsstilett og to

20 I-CAE-FII-1406-239-11



Rapi-Fit®-adaptere for tilkobling til en ventilasjonsanordning falger med som
angitt nedenfor.

BESTILLINGSNUMMER BESTANDDELER
C-CAE-14.0-70-FlI Kateterinnforer, avstivingsstilett og to Rapi-Fit-
adaptere (15 mm kopling og Luer lock-kopling)
C-CAE-14.0-70-FI Kateterinnfgrer og to Rapi-Fit-adaptere
(som ovenfor)
C-CAE-14.0-70-FIC Kun kateterinnforer, leveres i en boks med
ti katetere

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Kun kateterinnferer, leveres individuelt
innpakket i klebeposer

Det henvises til etiketten for mer informasjon.

TILTENKT BRUK

Frova intuberingsinnferer er ment & lette endotrakeal intubering for
pasienter hvor visualiseringen av glottis er utilstrekkelig. Kateterinnfereren pa
14,0 French er utformet for plassering av en endotrakeal tube med en enkel
lumen og en indre diameter pd 6 mm eller mer.

MERKNAD: Ikke bruk Frova intuberingsinnfarer med endotrakeale eller
endobronkiale tuber med dobbel lumen.

MERKNAD: Med Rapi-Fit-adapterne er det om ngdvendig mulig & bruke en
oksygenkilde med bade heyt og lavt trykk i lepet av prosedyren.

KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes hvis epiglottis ikke kan visualiseres under laryngoskopi, dvs.
Cormack & Lehane laryngoskopiklassifikasjon grad IV.

ADVARSLER
« I den hensikt & unnga barotraume og/eller pneumotoraks undersgkes

pasientens anatomi for lettere & finne optimal plassering av Frova

intuberingsinnforer. Kontroller at kateteret er pa stedet foretrukket av
legen, relativt til carina, ved & sjekke centimetermerkene.

Pass pa at epiglottis og glottis ikke skades, og at sinus pyriformis, trakea

eller bronkiene ikke perforeres.

« Bruk av Rapi-Fit-adapteren til oksygenering kan veere forbundet med en

risiko for barotraume.

Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes hvis pasienten er i stand til &

puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen.

« Hvis en oksygenkilde med heyt trykk brukes til innblasing (f.eks. en jet-

ventilator), ma man begynne ved et lavt trykk og oke trykket gradvis.

Hevning av thoraxveggen, pulsoksymetri og oral luftflow skal overvékes

noye.

Serg for at Rapi-Fit-adapteren er godt festet til Frova-kateteret

for oksygenet tilfores. Dersom adapteren ikke festes godt nok til

kateterinnfereren kan dette fare til hypoksi, hypoksemi og alvorlige

bivirkninger.

« Ikke bruk Frova intuberingsinnforer med endotrakeale eller endobronkiale

tuber med dobbel lumen.

Smer kateterinnforeren og den endotrakeale tuben for bruk.

Pass pa at den endotrakeale tuben som skal brukes sammen med Frova

intuberingsinnferer er av korrekt storrelse.

« Veer forsiktig nar kateterinnfereren innfores/fjernes fra den endotrakeale
tuben: kontakt med skarpe kanter pé den indre overflaten av den
endotrakeale tuben kan skrape sma fragmenter av kateterinnfareren under
innfering/fjerning.

« Mulige allergiske reaksjoner ma vurderes.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er ment brukt av leger som er opplaert i og har erfaring med
luftveishandtering.
- Storrelsene pa Rapi-Fit-adapteren og Frova intuberingsinnferer mé stemme
overens for at oksygenering skal kunne utferes gjennom kateterinnfereren.
« Ikke for intravaskuleer bruk.

BRUKSANVISNING

. Smer en endotrakeal tube med en enkel lumen av egnet starrelse samt
kateterinnfgrerens distale spiss.

Forhéndsplasser den endotrakeale tuben pé& den proksimale delen av
kateterinnfgreren.

Under laryngoskopi fares kateterinnfgrerens spiss forbi epiglottis og i en
rett linje mot glottis.

For kateterinnfereren inn i trakea, ca. 2-3 cm. Hvis motstand oppstar ma
kateterinnfereren ikke tvinges, men forsiktig roteres og fores videre.
Fjern avstivingsstiletten (medfalger ikke for C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS) og fortsett & fare kateterinnforeren inn i trakea i maks.
10 cm; avstanden bestemmes av pasientens starrelse.

MERKNAD: Under innferingen vil du kanskje fole de trakeale ringene.
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. Bekreft kateterposisjonen ved hjelp av standardmetoder (f.eks. kapnografi,
pustelyder, rentgen).

Samtidig som kateterinnfarerens posisjon opprettholdes, fores den
forhdndsplasserte endotrakeale tuben inn i trakea til ansket avstand.
Samtidig som den endotrakeale tubens posisjon opprettholdes, fjernes
kateterinnfareren og laryngoskopet.

Bekreft at den endotrakeale tuben er korrekt plassert ved hjelp av
standardmetoder (f.eks. pustelyder, kapnografi, rentgen).

MERKNAD: Om ngdvendig kan oksygen gis i Iapet av prosedyren ved bruk
av Rapi-Fit-adapterne (medfelger ikke for C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS).

BRUK AV RAPI-FIT-ADAPTERE TIL OKSYGENERING
Rapi-Fit-adaptere skal kun brukes nér oksygenbehovet er stort og intubering
ikke lykkes. Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes hvis pasienten er i
stand til & puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen. Hvis en
oksygenkilde brukes til innblasing, mad man begynne ved et lavt trykk og
oke trykket gradvis. Sjekk at brystkassen beveger seg ut og inn for & bekrefte
innblasing og utpusting av oksygen. Pulsoksymetri og oral luftflow skal ogsa
overvakes noye. | tilfelle obstruksjon i @vre luftveier kan gassutladning fra
pasientens lunger ta lengre tid.
1. Rapi-Fit-adapteren tilkobles ved & plassere den pa kateteret og deretter
skyve den hvite kragen forover og lase den pa plass (fig. 1).
2. Adapteren fjernes ved a trekke den hvite kragen tilbake for & frigjore
adapteren og deretter fjerne den fra kateteret (fig. 2).
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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
kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du
kontrollere at det ikke har oppstatt skader pa produktet.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) deres

publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

INTRODUKTOR DO INTUBACJI FROVA

PRZESTROGA: dni zr federal Stan6w Zjed ych

daz opisy dzenia moze by¢ p d wylacznie przez
lekarza lub na zleceme Iekarxa (badz osoby posiadajacej odpowiednie
zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Introduktor do intubacji Frova jest cieniodajnym introduktorem cewnika o
srednicy 14,0 F, dtugosci 70 cm, z podziatka centymetrowg i tepo zakoriczona,
zakrzywiong koricéwka, ktéra mozna wprowadzi¢ do tchawicy metoda ,na
$Slepo”. Cewnik ma konstrukcje z droznym swiattem, z dwoma dystalnymi
portami bocznymi umozliwiajacymi odpowiedni przeptyw powietrza. W

celu podfaczenia do urzadzenia wentylujacego dostarczany jest mandryn
usztywniajacy oraz dwie ztaczki Rapi-Fit®, jak wskazano ponizej.

NUMER ZAMOWIENIA CZESCI SKLADOWE

C-CAE-14.0-70-FIl Introduktor cewnika, mandryn usztywniajacy
oraz dwie ztaczki Rapi-Fit (facznik 15 mm i
facznik typu Luer Lock)

C-CAE-14.0-70-FI Introduktor cewnika i dwie ztgczki Rapi-Fit
(jak wyzej)
C-CAE-14.0-70-FIC Sam introduktor cewnika dostarczany w

pudetku zawierajacym dziesiec sztuk

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Sam introduktor cewnika dostarczany
pojedynczo we wsuwanej rozrywanej torebce

Dodatkowe informacje znajduija sie na etykiecie.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Introduktor do intubacji Frova ma na celu utatwienie intubacji dotchawiczej
u pacjentéw, u ktérych nie mozna uzyskac wystarczajacej widocznosci
gtosni. Introduktor cewnika o srednicy 14,0 F zostat zaprojektowany w celu
wprowadzenia jednokanatowej rurki dotchawiczej o srednicy wewnetrznej
wigkszej lub réwnej 6 mm.

UWAGA: Nie nalezy stosowac introduktora do intubacji Frova z
dwukanatowymi rurkami dotchawiczymi lub dooskrzelowymi.

UWAGA: Zastosowanie usuwalnych ztaczek Rapi-Fit pozwala na uzycie
wysoko- i niskocisnieniowych Zrédet tlenu, o ile jest to niezbedne w trakcie
zabiegu.
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PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac, jesli nie mozna uwidoczni¢ nagtosni podczas wykonywania
laryngoskopii, tj. w IV stopniu klasyfikacji widocznosci w laryngoskopii wg
Cormacka i Lehane’a.

OSTRZEZENIA

« W celu unikniecia urazu spowodowanego zmiang ci$nienia powietrza
i/lub odmy optucnowej, nalezy przeprowadzi¢ badanie anatomii pacjenta,
aby pomoc w ustaleniu optymalnego potfozenia introduktora do intubacji
Frova. Upewnic sig, czy cewnik znajduje si¢ w preferowanym przez lekarza
potozeniu wzgledem ostrogi tchawicy, wykorzystujac umieszczone na nim
oznaczenia centymetrowe.

« Nalezy uwazac, by nie spowodowac uszkodzenia nagtosni i gtosni,
perforacji zatoki gruszkowatej, tchawicy lub oskrzela.

« Wykorzystanie ztaczki Rapi-Fit do podawania tlenu moze by¢ powiazane z

ryzykiem wystapienia urazu spowodowanego zmiang cisnienia.

Uzycie zrodta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku, jesli objetos¢

gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy sposéb

odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

Jezeli wysokocisnieniowe zrédto tlenu jest wykorzystywane do insuflacji

(np. respirator do wentylacji dyszowej), nalezy rozpoczynac od nizszego

ci$nienia, po czym stopniowo je podnosi¢. Nalezy cisle monitorowac

unoszacy ruch klatki piersiowej, pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza

W jamie ustnej.

Przed podaniem tlenu nalezy upewnic sie, czy ztaczka Rapi-Fit jest pewnie

podtaczona do cewnika Frova. Brak odpowiedniego, pewnego podtaczenia

zfaczki do introduktora cewnika moze spowodowac hipoksje, hipoksemie
oraz powazne zdarzenia niepozadane.

Nie nalezy stosowac introduktora do intubacji Frova z dwukanatowymi

rurkami dotchawiczymi lub dooskrzelowymi.

« Przed uzyciem nalezy nasmarowac introduktor cewnika i rurke
dotchawicza.

« Nalezy upewnic sig, ze zostat dobrany odpowiedni rozmiar rurki
dotchawiczej, ktéra ma byc¢ uzyta w potaczeniu z introduktorem Frova.

« Nalezy uwazac¢ przy wprowadzaniu/usuwaniu introduktora cewnika z
rurki dotchawiczej; kontakt introduktora cewnika z ostrymi brzegami
powierzchni wewnetrznej rurki dotchawiczej moze spowodowac, ze
podczas jego wprowadzania/usuwania moga sie od niego oderwac mate
fragmenty.

- Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia reakgji alergicznych.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych
w udraznianiu drég oddechowych i posiadajacych odpowiednie
doswiadczenie.
« Rozmiary ztaczki Rapi-Fit oraz introduktora do intubacji Frova musza by¢
zgodne, aby zapewni¢ odpowiednie natlenianie przez introduktor cewnika.
« Urzadzenie nie jest przeznaczone do zastosowania $rédnaczyniowego.

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Nasmarowac¢ odpowiednio dobrang pod wzgledem rozmiaru
jednokanatowa rurke dotchawiczg oraz dystalny koniec introduktora
cewnika.
Wstepnie umiesci¢ rurke dotchawicza na proksymalnej czesci introduktora
cewnika.
Stosujac laryngoskopie, wprowadzi¢ koricéwke introduktora cewnika poza
nagtosénie i przesuwac do przodu w linii prostej w kierunku gtosni.
Wsunac introduktor cewnika do tchawicy na okoto 2-3 cm. Jezeli wystapi
opor, nie wciskac na site introduktora cewnika, zamiast tego powinien on
by¢ delikatnie obrécony i przesuwany do przodu.
Usuna¢ mandryn usztywniajacy (nie jest dostarczony z C-CAE-/-Fl;
C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS) i kontynuowac wsuwanie introduktora
cewnika do tchawicy na nie wigcej niz 10 cm; odlegtos¢ ta zalezy od
rozmiaru pacjenta.
UWAGA: Podczas wprowadzania mozliwe jest wyczuwanie pierscieni
tchawicy.
Potwierdzi¢ pozycje cewnika wykorzystujac standardowe metody (np.
kapnografig, szmery oddechowe, promieniowanie rentgenowskie).
Utrzymujac pozycje introduktora cewnika wsuwac wstepnie umieszczong
rurke dotchawiczg do tchawicy na odpowiednig odlegtos¢.
Utrzymujac pozycje rurki dotchawiczej usunac introduktor cewnika oraz
laryngoskop.
Potwierdzi¢ prawidtowe potozenie rurki dotchawiczej wykorzystujac
standardowe metody (np. szmery oddechowe, kapnografie,
promieniowanie rentgenowskie).
UWAGA: Jesli to konieczne, podczas zabiegu nalezy podawac tlen
wykorzystujac ztaczki Rapi-Fit (nie sa dostarczone z C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS).
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WYKORZYSTANIE ZLACZEK RAPI-FIT DO PODAWANIA TLENU
Ziaczki Rapi-Fit powinny by¢ uzywane wytacznie w przypadku, jesli
zapotrzebowanie na tlen jest wysokie, a intubacja nie przebiegta pomysinie.
Uzycie zrédta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku, jesli objetos¢
gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy sposob
odprowadzana z drég oddechowych pacjenta. Jezeli zrodto tlenu jest
wykorzystywane do insuflacji, nalezy rozpoczynac od nizszego cisnienia, po
czym stopniowo je podnosi¢. Obserwowac ruchy klatki piersiowej na zewnatrz
i do wewnatrz w celu potwierdzenia insuflacji tlenu oraz jego odprowadzania
z drég oddechowych. Nalezy scisle monitorowa¢ pulsoksymetrie oraz
przeptyw powietrza w jamie ustnej. W przypadku niedroznosci gérnych drég
oddechowych, uwalnianie gazu z ptuc pacjenta moze wymagac diuzszego
czasu.
1. W celu zamocowania ztaczki Rapi-Fit nalezy umiescic¢ ztaczke na cewniku,
a nastepnie popchna¢ do przodu bialy kotnierz i zablokowac ztaczke na
miejscu (Rys. 1).
2. W celu zdjecia zlaczki nalezy pociggnac z powrotem biaty kotnierz w celu
zwolnienia ztaczki, a nastepnie zdjac ztaczke z cewnika (Rys. 2).

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywanych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu. Unikac przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby
upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTU

ES

INTRODUTOR DE INTUBAGAO FROVA

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O introdutor de intubag&o Frova é um introdutor de cateter radiopaco de

14,0 Fr e 70 cm de comprimento, com marcagdes em centimetros e uma

ponta romba e curva que pode ser introduzida no interior da traqueia sem

ser necessaria preparagao. O cateter tem uma concepgao de limen interior
com dois orificios laterais distais para garantir um fluxo de ar adequado. E
fornecida um estilete de reforco e dois adaptadores Rapi-Fit® para ligagdo a um
dispositivo de ventilagao, conforme indicado abaixo.

NUMERO DE ENCOMENDA  COMPONENTES

C-CAE-14.0-70-Fll Introdutor de cateter, estilete de reforco e dois
adaptadores Rapi-Fit (conector de 15 mm e
conector Luer-Lock)

C-CAE-14.0-70-FI Introdutor de cateter e dois adaptadores
Rapi-Fit (conforme anterior)

C-CAE-14.0-70-FIC Apenas introdutor de cateter fornecido em
caixa com dez cateteres

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Apenas introdutor de cateter fornecido em
unidades individuais numa bolsa destacavel

Consulte mais informagées no rétulo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor de intubag&o Frova destina-se a facilitar a intubagao endotraqueal
em doentes nos quais a glote néo seja visualizada correctamente. O introdutor
de cateter de 14,0 Fr foi concebido para a colocagao de um tubo endotraqueal
de limen Unico, cujo didmetro interior seja igual ou superior a 6 mm.

NOTA: Néo utilize o introdutor de intubagao Frova com tubos endotraqueal ou
endobrénquico de duplo limen.

NOTA: A utilizagao de adaptadores Rapi-Fit amoviveis permite que, durante o
procedimento, seja utilizada, se necessario, uma fonte de oxigénio sob pressao
alta e baixa.

CONTRA-INDICAGOES
Néo utilize no caso de n&o ser possivel visualizar a epiglote no decurso da
laringoscopia, ou seja, laringoscopia com classificagdo Cormack & Lehane de
grau V.
ADVERTENCIAS
« Para evitar barotrauma e/ou pneumotérax, examine a anatomia do doente
para ajudar a determinar a colocagao ideal do introdutor de intubagao
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Frova. Certifique-se de que o cateter esta no local preferido do médico em
relagdo a carina, consultando as marcas em centimetros.

« Deve ter-se cuidado para nao provocar lesdes na epiglote e na glote,
perfuragéo do seio piriforme, da traqueia ou do brénquio.

- A utilizagdo do adaptador Rapi-Fit para oxigenagao pode estar associada a
um risco de barotrauma.

« S6 deve ser equacionada a utilizagdo de uma fonte de oxigénio se o doente
possuir uma capacidade suficiente de exalagao do volume de gés insuflado.

« No caso de ser utilizada uma fonte de oxigénio sob pressao alta (por ex.,
ventilador a jacto), comece com uma pressao mais baixa e va aumentado
gradualmente. A expansao do torax, a oximetria de pulso e o fluxo de ar
pela boca devem ser cuidadosamente monitorizados.

« Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit se encontra fixo de forma segura
ao cateter Frova antes de administrar oxigénio. A nao fixagao correcta do
adaptador ao introdutor de cateter podera resultar em hipoxia, hipoxemia
e outras reaccdes adversas graves.

« Nao utilize o introdutor de intubagao Frova com tubos endotraqueal ou

endobrénquico de duplo ltmen.

Lubrifique o introdutor de cateter e o tubo endotraqueal antes de utilizar.

Certifique-se do tamanho correcto do tubo endotraqueal que ira ser

utilizado juntamente com o introdutor de intubagéo Frova.

« Deve ter-se cuidado ao introduzir/remover o introdutor de cateter do tubo
endotraqueal; o contacto com extremidades pontiagudas na superficie
interna do tubo endotraqueal podera fazer com que pequenos fragmentos
sejam raspados do introdutor de cateter durante a introducao/remocgao.

« Ter em atencao possiveis reacgoes alérgicas.

PRECAUGOES

« O produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagao e
experiéncia no tratamento das vias aéreas.

« A escolha do tamanho do adaptador Rapi-Fit e do introdutor de intubagéo
Frova deve coincidir, de modo a fornecer oxigenacéo através do introdutor
de cateter.

« Nao se destina a utilizacao intravascular.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Lubrifique um tubo endotraqueal de limen Gnico com o tamanho
correcto e a ponta distal do introdutor de cateter.

Carregue previamente o tubo endotraqueal na parte proximal do
introdutor de cateter.

Recorrendo a laringoscopia, introduza a ponta do introdutor de cateter
para além da epiglote e faga-a avancar em linha recta na direc¢do da glote.
Faga avancar o introdutor de cateter para a traqueia, aproximadamente

2 a3 cm. Se se deparar com resisténcia, ndo force o introdutor de cateter;
em vez disso, rode-o suavemente e faga-o avancar.

Remova o estilete de refor¢o (ndo fornecido com C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS) e continue a fazer avancar o introdutor de cateter
para a traqueia ndo mais de 10 cm, sendo a distancia determinada pela
anatomia do doente.

NOTA: Durante a introdugdo poderé sentir a cartilagem da traqueia.
Confirme a posicao do cateter utilizando métodos padrao (por ex.,
capnografia, sons respiratorios, raio X).

Enquanto mantém a posicao do introdutor de cateter, faca avangar o
tubo endotraqueal previamente carregado na traqueia até a distancia
adequada.

Ao mesmo tempo que mantém a posicao do tubo endotraqueal, remova o
introdutor de cateter e o laringoscépio.

Confirme a posicao correcta do tubo endotraqueal utilizando métodos
padrao (por ex., sons respiratdrios, capnografia, raio X).

NOTA: Se necessario, podera ser administrado oxigénio durante o
procedimento, utilizando adaptadores Rapi-Fit (ndo fornecidos com
C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS).
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UTILIZACAO DE ADAPTADORES RAPI-FIT PARA OXIGENAGAO
Os adaptadores Rapi-Fit s6 devem ser utilizados quando os requisitos de
oxigénio forem elevados e a intubagao nao for bem sucedida. S6 deve ser
equacionada a utilizagdo de uma fonte de oxigénio se o doente possuir
uma capacidade suficiente de exalagao do volume de gas insuflado. Caso
esteja a utilizar uma fonte de oxigénio para insuflagao, comece por uma
pressao mais baixa e aumente-a gradualmente. Observe se o térax apresenta
movimentos para dentro e para fora, para confirmar a insuflagdo e exalagao
de oxigénio. A oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem também
ser cuidadosamente monitorizados. Caso haja obstrucao das vias aéreas, a
descarga de gases dos pulmées do doente pode requerer mais tempo.

1. Para ligar o adaptador Rapi-Fit, posicione o adaptador no cateter e, em
seguida, empurre o anel branco para a frente, para fixar o adaptador na
devida posicéo (Fig. 1).

2. Para retirar o adaptador, puxe o anel branco para tras, para libertar, e
depois retire-o do cateter (Fig. 2).
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APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néo
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, no 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 ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

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

FROVA INTUBATIONSLEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna enhet endast
séljas av eller pa ordination fran en likare (eller korrekt legitimerad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Frova intubationsledare ar en 70 cm lang, réntgentat kateterinforare pa
14,0 Fr, med centimetermarkeringar och en trubbig, bojd spets som kan
foras in i luftstrupen utan visuell vagledning. Katetern har en intraluminal
utformning, med tva distala sidoportar som sékerstéller tillrackligt luftflode.
En forstyvande mandréng och tva Rapi-Fit®-adaptrar for anslutning till en
ventilator medfoljer, enligt nedanstdende uppgifter.

BESTALLNINGSNUMMER KOMPONENTER

C-CAE-14.0-70-FlI Kateterinforare, férstyvande mandréng och tva
Rapi-Fit-adaptrar (15 mm anslutning och
Luer-lasanslutning)

C-CAE-14.0-70-FI Kateterinférare och tva Rapi-Fit-adaptrar
(samma som ovan)

C-CAE-14.0-70-FIC Endast kateterinférare, levereras i form av en
ldda med tio katetrar

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Endast kateterinforare, levereras i form av
enstaka enheter i en Slip Peel-férpackning

Se produktetiketten for ytterligare information.

AVSEDD ANVANDNING

Frova intubationsledare &r avsedd att underlatta endotrakeal intubation hos
patienter for vilka visualiseringen av glottis ar otillracklig. Kateterinforaren pa
14,0 Fr &r utformad for utplacering av en endotrakealtub med enkellumen med
en innerdiameter pa 6 mm eller mer.

OBS! Anvénd inte Frova intubationsledare med endotrakeal- eller
endobronkialtuber med dubbellumen.

OBS! Anvéandning av borttagbara Rapi-Fit-adaptrar gor det majligt att anvanda
en hég- och lagtryckskélla for syrgas, vid behov, under proceduren.

KONTRAINDIKATIONER

Far inte anvandas om det inte ar majligt att visualisera struplocket vid
utforande av laryngoskopi, dvs. grad IV enligt laryngoskopiklassificeringen av
Cormack & Lehane.

VARNINGAR
« Undersok patientens anatomi for att lattare kunna faststélla optimal

placering av Frova intubationsledare i syfte att forhindra barotrauma och/

eller pneumothorax. Anvéand kateterns centimetermarkeringar som referens
for att sdkerstalla att katetern &r placerad i den position som féredras av
lakaren i férhallande till carina.

Var forsiktig sé att du inte orsakar skada pé struplocket och glottis eller

orsakar perforation av sinus piriformis, luftstrupen eller bronkerna.

« Anvéndning av Rapi-Fit-adaptern for syreséttning kan vara férenad med en
risk for barotrauma.

« Anvéandning av en syrgaskalla ska endast Gvervagas om patienten har
tillrdcklig formaga att utandas den insufflerade gasvolymen.

« Om en syrgaskalla med hogt tryck anvands for inblasning (t.ex.
jetventilator) ska du borja vid ett ldgre tryck och gradvis 6ka trycket.
Stigande brostkorg, pulsoximetri och oralt luftfléde bér 6vervakas noga.

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

« Anvénd inte Frova intubationsledare med endotrakeal- eller
endobronkialtuber med dubbellumen.

+ Smorj kateterinféraren och endotrakealtuben fére anvéandning.

« Se till att en endotrakealtub av ratt storlek anvéands i kombination med
Frova intubationsledare.
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« Forsiktighet méste iakttas vid inféring/borttagning av kateterinféraren
i/fran endotrakealtuben. Kontakt med vassa kanter p& endotrakealtubens
inre yta kan leda till att smé fragment rakas av fran kateterinféraren i
samband med inféring/borttagning.

- Eventuella allergiska reaktioner bor beaktas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av hantering av andningsvégarna.

- Storleken pa Rapi-Fit-adaptern och storleken pa Frova intubationsledare
maste stdmma Gverens for att syrgas ska kunna tillféras genom
kateterinféraren.

« Ej for intravaskuldr anvandning.

BRUKSANVISNING

. Smorj en endotrakealtub med enkellumen av lamplig storlek och
kateterinforarens distala spets.

Forladda endotrakealtuben pa kateterinférarens proximala del.

Anvénd laryngoskopi och fér in kateterinforarens spets forbi struplocket
och vidare i en rak linje mot glottis.

For fram kateterinféraren i luftstrupen, ca 2-3 cm. Om ett motstand

wn

»

uppstar ska du inte férsoka tvinga in kateterinféraren, utan forsiktigt vrida

och fortsétta fora fram den.
Avldgsna den férstyvande mandrangen (medféljer inte C-CAE-/-Fl,

w

C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS) och fortsétt fora fram kateterinforaren in i

luftstrupen hégst 10 cm, dér avsténdet avgors av patientens storlek.
OBS! Det ar mojligt att du kdnner luftstrupens ringar under inféringen.
Bekréfta kateterns position med hjalp av standardmetoder (t.ex.
kapnografi, andningsljud, réntgen).

Hall kvar kateterinféraren i sitt lige medan du for fram den forladdade
endotrakealtuben i luftstrupen, till lampligt avstand.

o

A

o

och laryngoskopet.

. Bekréfta att endotrakealtuben har placerats i ratt lage med hjalp av
standardmetoder (t.ex. andningsljud, kapnografi, réntgen).
OBS! Syrgas kan vid behov administreras under proceduren, med

©

Hall kvar endotrakealtuben i sitt Idge medan du avldgsnar kateterinféraren

hjélp av Rapi-Fit-adaptrar (medfoljer inte C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS).

ANVANDNING AV RAPI-FIT-ADAPTRAR FOR SYRESATTNING
Rapi-Fit-adaptrar ska anvéndas endast nér syrgasbehovet &r hogt och
intubationen misslyckas. Anvéandning av en syrgaskalla ska endast Gvervagas

om patienten har tillrdcklig forméga att utandas den insufflerade gasvolymen.

Om en syrgaskalla anvands for insufflering ska du borja vid ett lagre tryck
och gradvis 6ka trycket. Observera brostkorgens rérelser utat och inét for att

bekréfta insufflering och uttémning av syrgas. Pulsoximetri och oralt luftflode

ska ocksa noga vervakas. Vid obstruktion i de évre luftvdgarna kan det ta
léngre tid att blasa ut gasen fran patientens lungor.

1. Du faster Rapi-Fit-adaptern genom att placera adaptern pa katetern, skjuta

den vita kragen framat och lasa fast adaptern i rétt ldge (Fig. 1).

2. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen sa att den slapper,

och avldgsnar sedan adaptern fran katetern (Fig. 2).

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Avsedd for
engangsbruk. Steril sédvida férpackningen ar o6ppnad och oskadad. Anvand
inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant fér information
om tillgédnglig litteratur.
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