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ENGLISH

FROVA INTUBATING INTRODUCER

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

DEVICE DESCRIPTION

The Frova Intubating Introducer is a 14 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 in Table 1.

Table 1

ORDER NUMBER COMPONENTS

C-CAE-14.0-70-FlI 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

10 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 French catheter introducer has been designed for placement of a single
lumen endotracheal tube whose inner diameter is 6 mm or larger.

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

WARNINGS

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

« 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.

« The use of removable Rapi-Fit Adapters permits the utilisation of a high-
and low-pressure oxygen source, if necessary, during the procedure. 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. Table 2 provides
information on catheter oxygenation.

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.

2



« 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 (e.g., to butyl rubber) 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.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Allergic reaction (e.g., to butyl rubber)
- Barotrauma
« Hypoxia or hypoxaemia
« Injury to the epiglottis and glottis, perforation of the sinus pyriformis,
trachea or bronchus.
« Pneumothorax

INSTRUCTIONS FOR USE
1. 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.

4. 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.

5. 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.

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

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

8. Whilst maintaining position of the endotracheal tube, remove the

catheter introducer and the laryngoscope.

. Confirm correct position of the endotracheal tube in accordance with the

endotracheal tube device labeling.

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).
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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. See Table 2 for
information on catheter oxygenation.

1. To attach the Rapi-Fit Adapter, position the adapter on the catheter
introducer, 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 introducer. (Fig. 2)

CATHETER OXYGENATION

The Frova Intubating Introducer is designed for both positive airway pressure
ventilation (15 mm CPAP adapter) and jet ventilation (Luer lock adapter). In
the table below, the I:E ratio, delivered minute volume and measured average
maximum airway pressure are given for jet ventilation in adult patients with
healthy lung tissue.



Table 2

Delivered Measured Average
Minute Maximum Airway
Volume' Pressure’!
Catheter RPN I:E Ratio (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8.6 1212

1 The presented numbers are mean values and the following test conditions were used
in an active model:
Input pressure set to: 50 psi, Lung Compliance: 100 mL/cm H20,
Resistance: 3 cm H20/(L/s), tested with ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 Measured Average Maximum Airway Pressure did not exceed 14 cm HzO in the
testing performed.

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 zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze lékaiim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS ZARIZENI

Intubaéni zavadéc Frova je rentgenokontrastni katetrovy zavadéc o velikosti
14 Fr a délce 70 cm s centimetrovymi znackami a s tupym zakiivenym hrotem,
ktery Ize naslepo zavést do trachey. Lumen katetru je prichozi a mé dva
distaIni postranni porty, které zajistuji dostate¢ny pratok vzduchu. Jak je
uvedeno nize v tabulce 1, dodéva se vyztuzny stilet a dva adaptéry Rapi-Fit®
pro piipojeni k ventila¢nimu pfistroji.

Tabulka 1

OBJEDNACI CiSLO KOMPONENTY

C-CAE-14.0-70-FIl Katetrovy zavadéc, vyztuzny stilet 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 vyse)

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

Dalsi informace viz stitek vyrobku.

URCENE POUZITI

Intubaéni zavadéc Frova je urcen k usnadnéni endotrachedlni intubace u
pacientd, kde glottis neni dostate¢né viditelna. Katetrovy zavadéc velikosti
14 Fr je konstruovéan pro zavedeni endotrachedlni trubice s jednim lumenem,
jejiz vnitini pramér je 6 mm nebo vétsi.

KONTRAINDIKACE

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

VAROVANI

« Nepouzivejte intubacni zavadé¢ Frova s endotrachealnimi a
endobronchidlnimu trubicemi, které maji dva lumeny.

« Abyste predesli barotraumatu nebo pneumotoraxu, vysetiete anatomické
poméry pacienta pro lepsi ur¢eni optimalniho umisténi intuba¢niho
zavadéce Frova. Pomoci centimetrovych znacek na katetru se ujistéte,
Zze katetr je v poloze podle volby lékafe vzhledem k carina tracheae.

« Postupuijte opatrné, aby nedoslo ke zranéni epiglottis a glottis nebo
k perforaci sinus pyriformis, pradusnice a pradusek.

« Poutziti snimatelnych adaptért Rapi-Fit umozriuje pfi zékroku
pouzit vysokotlaké i nizkotlaké zdroje kysliku, pokud to bude nutné.
Pouziti adaptéru Rapi-Fit k podavani kysliku mize byt spojeno
s rizikem barotraumatu.

« Poutziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy, kdyz je u pacienta
dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu.

« Pokud se k insuflaci pouziva vysokotlaky zdroj kysliku (napt. tryskovy
ventilator), zahajte na niz$im tlaku a postupné tlak zvysujte. Je nutné
peclivé monitorovat zvedani hrudni stény, hodnoty pulzni oxymetrie
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a proudéni vzduchu usty. Tabulka 2 obsahuje informace o podavani
kysliku katetrem.

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

« Katetrovy zavadéc i endotrachealni trubici pfed pouzitim lubrikujte.

« Pro poutziti s intuba¢nim zavadécem Frova musite zvolit endotrachedlni
trubici spravné velikosti.

« Pfi zavadéni katetrového zavadéce do endotrachealni trubice a pfi jeho
vyjimani se musi postupovat opatrné. Pokud pii zavadéni nebo vyjimani
dojde ke kontaktu s ostrymi hranami na vnitfnim povrchu endotracheélni
trubice, mUze to zpUsobit odfiznuti malych ¢astecek katetrového zavadéce.

« Musi byt zvazeny mozné alergické reakce (napi. na butylovou pryz).

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

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Alergické reakce (napf. na butylovou pryz)
- Barotrauma
« Hypoxie nebo hypoxemie
« Zranéni epiglottis and glottis, perforace sinus pyriformis, pradudnice
a pridusek
+ Pneumotorax

NAVOD K POUZITI
1. Lubrikujte endotrachealni trubici vhodné velikosti s jednim lumenem
a distalni hrot katetrového zavadéce.
2. Pred vykonem nasadte endotracheélni trubici na proximalni ¢ast
katetrového zavadéce.

. S pomoci laryngoskopu zavedte hrot katetrového zavadéce za epiglottis
a posunite jej v pfimé linii smérem ke glottis.

4. Zavedte katetrovy zavadéc piblizné 2 az 3 cm do trachey. Pokud se
setkate s odporem, neposunujte katetrovy zavadéc silou, ale jemné jim
otacejte a posunujte vpred.

. Vyjméte vyztuzny stilet (nedodava se s C-CAE-/-FI, C-CAE-/-FIC,
C-CAE-/-FIC-SPOPS) a pokracuijte v posunovani katetrového zavadéce
do trachey maximalné do hloubky 10 cm (vzdalenost se ur¢uje podle
velikosti pacienta).

POZNAMKA: Pi zavadéni Ize citit prstence trachey.

6. Potvrdte polohu katetru standardnimi metodami (napt. kapnograficky,
podle dychacich zvukd nebo rentgenem).

. UdrZujte katetrovy zavadéc ve stabilni poloze a zavedte nasazenou
endotrachedlni trubici na pfislusnou vzdalenost do trachey.

. Udrzujte endotrachealni trubici ve stabilni poloze a vyjméte katetrovy
zavadéc a laryngoskop.

. Potvrdte spravnou polohu endotrachealni trubice v souladu s oznac¢enim
na endotrachealni trubici.

POZNAMKA: Pokud je to nutné, Ize b&éhem zakroku pomoci adaptérd
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 Uspésna. Pouziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy,
kdyZ je u pacienta dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu. Pokud
se k insuflaci pouziva zdroj kysliku, zahajte insuflaci na nizsim tlaku a postupné
tlak zvysujte. Sledujte pohyby hrudniku ven a dovnitt, abyste potvrdili insuflaci
a vypousténi kysliku. Je také nutné peclivé monitorovat hodnoty pulzni
oxymetrie a proudéni vzduchu Usty. V pfipadé ucpani hornich cest dychacich
muze vypusténi plynu z plic pacienta vyzadovat delsi cas. Informace o
podavani kysliku katetrem viz tabulka 2.
1. P¥i pfipojovani adaptéru Rapi-Fit nasadte adaptér na katetrovy zavadé¢,
zatlacte bilou manzetu dopfedu a adaptér zajistéte v dané poloze. (Obr.
1.
2. Pii odpojovani adaptéru zatahnéte bilou manzetu zpét, aby se uvolnila, a
sejméte adaptér z katetrového zavadéce. (Obr. 2).

PODAVANI KYSLIKU KATETREM

Intubacni zavadéc Frova je urcen jak pro pretlakovou ventilaci dychacich cest
(adaptér CPAP 15 mm), tak pro tryskovou ventilaci (adaptér Luer lock). Nize
uvedena tabulka uvadi pomér I:E, dodavany minutovy objem a naméreny
primérny maximalni tlak v dychacich cestach pfi tryskové ventilaci u
dospélych pacient( se zdravou plicni tkani.
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Tabulka 2

Dodavany Naméfeny priamérny
minutovy maximalni tlak v
objem’ dychacich cestach’
RPN katetru Pomér L:E (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 Uvedena cisla jsou prameérné hodnoty a v aktivnim modelu byly pouZity nasledujici
testovaci podminky:
Vstupni tlak nastaveny na: 50 psi (345 kPa), Poddajnost plice: 100 mL/cm H0,
QOdpor: 3 cm Hy0/(L/s), testovano pomoci ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 Naméfeny pramérny maximalni tlak v dychacich cestach v provedeném testu nepresahl
14 cm H:0.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
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 zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spolecnosti Cook.

FROVA INTUBATIONSINDF@RER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Frova intubationsindfereren er en 14 Fr, 70 cm lang rentgenfast
kateterindferer med centimetermarkeringer og en stump, buet spids, der kan
fores blindt ind i trakea. Kateteret er designet med et gennemgaende 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 i tabel 1.

Tabel 1

BESTILLINGSNUMMER KOMPONENTER

C-CAE-14.0-70-FlI Kateterindforer, afstivningsstilet og to
Rapi-Fit adaptere (15 mm konnektor og
Luer lock-konnektor)

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

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

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

Der star flere oplysninger pa etiketten

TILSIGTET ANVENDELSE

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

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

ADVARSLER
« Brug ikke Frova intubationsindfereren med endotrakeal- eller
endobronkialtuber med dobbeltlumen.
For at undga barotraume og/eller pneumothorax skal patientens
anatomi undersgges som en hjalp til at bestemme den optimale
placering af Frova intubationsindfereren. Serg for, at katetret anleegges
pa det af leegen foretrukne sted i forhold til carina ved at bruge
katetrets centimetermarkeringer.
Der skal udvises forsigtighed for ikke at provokere laesioner pé epiglottis
og glottis, perforation af sinus pyriformis, trakea eller bronkus.
« Brugen af aftagelige Rapi-Fit adaptere muligger om ngdvendigt benyttelse
af en hgj- og en lavtryksiltkilde under proceduren. Brug af Rapi-Fit
adapteren til iltning kan vaere forbundet med risiko for barotraume.
Brug af en iltkilde ma 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
hajtryksiltkilde til insufflering (f.eks. jet-ventilator). Brystveeg der hzever sig,
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pulsoximetri og oral luftstram skal overvages omhyggeligt. Tabel 2 giver
oplysninger om kateterbaseret iltning.

« Kontrollér, at Rapi-Fit adapteren er sluttet sikkert til Frova kateteret for
ilttilfersel. Hvis adapteren ikke fastgores korrekt pa kateterindfgreren,
kan det resultere i hypoksi, hypoksaemi og alvorlige ugnskede haendelser.

« Smer kateterindfgreren og endotrakealtuben for brug.

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

« Der skal udvises forsigtighed ved indfering/fjernelse af kateterindfgreren
fra endotrakealtuben. Kontakt med skarpe kanter p& endotrakealtubens
indvendige overflade kan forarsage, at sma fragmenter barberes af
kateterindfgreren under indfering/fjernelse.

« Der ber tages hensyn til mulige allergiske reaktioner (f.eks. over
for butylgummi).

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

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
« Allergisk reaktion (f.eks. over for butylgummi)
- Barotraume
« Hypoksi, hypokszemi
« Laesioner pa epiglottis og glottis, perforation af sinus pyroformis, trakea
eller bronkus
+ Pneumothorax

BRUGSANVISNING

1. Smor en endotrakealtube med enkelt lumen i den rette storrelse og den
distale spids pa kateterindforeren.

2. Saet endotrakealtuben pa den proksimale del af kateterindfgreren.

3. Indfer spidsen af kateterindfereren forbi epiglottis og frem i en lige linje
mod glottis ved hjeelp af laryngoskopi.

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

5. Fjern afstivningsstiletten (leveres ikke sammen med C-CAE-/

-FI, C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS), og fortszet med at fore
kateterindfereren maksimalt 10 cm ind i trakea. Afstanden bestemmes
af patientens sterrelse.

BEMZARK: Under indfering kan du muligvis maerke trakealringene.

6. Bekreeft kateterpositionen med standardmetoder (f.eks. kapnografi,
&ndedreetslyde, rentgen).

7. Mens kateterindfarerens position opretholdes, fremfores den pasatte
endotrakealtube i trakea til den rette afstand.

8. Mens endotrakealtubens position opretholdes, fjernes kateterindfareren
og laryngoskopet.

9. Bekraeft, at endotrakealtuben er placeret korrekt i overensstemmelse med
produktmaerkningen for endotrakealtuben.

BEMARK: Om nedvendigt 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 mé kun komme i betragtning, hvis patienten er i
stand til at udande en tilstreekkelig maengde 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
udadgéende bevaegelser for at bekraefte ind- og udleb af ilt. Pulsoximetri og
luftstrammen gennem munden skal ligeledes overvéges ngje. | tilfaelde af en
obstruktion i de @vre luftveje kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
leengere tid. Se tabel 2 for oplysninger om kateterbaseret iltning.
1. Rapi-Fit adapteren fastgeres ved at placere adapteren pa
kateterindfereren og derpé skubbe den hvide krave fremad og lase den
pa plads. (Fig. 1).
2. Adapteren fjernes ved at treekke den hvide krave bagud for at frigare
adapteren. Fjern den derpé fra kateterindforeren. (Fig. 2).

KATETERBASERET ILTNING

Frova intubationsindfereren er designet til bade ventilation med positivt
luftvejstryk (15 mm CPAP-adapter) og jet-ventilation (Luer lock-adapter).

I tabellen herunder angives :E ratio (ratio for inspiration/eksspiration),
tilfert minutvolumen og malt gennemsnitligt maksimalt luftvejstryk for jet-
ventilation hos voksne patienter med rask lungevaev.



Tabel 2

Tilfort Malt gennemsnitligt
Katalognummer minutvolumen’ maksimalt luftvejstryk’
for kateter I:E ratio (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FII 1:4 86 12,12

1 De viste tal er middelvaerdier, og der anvendtes falgende prevningsforhold i en
aktiv model
Indgangstryk sat til: 50 psi (345 kPa), Lungecompliance: 100 mL/cm H0,
Modstand: 3 cm H,O/(L/s), afprevet med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 Malt gennemsnitligt maksimalt luftvejstryk oversteg ikke 14 cm H,0 ved
den udferte prevning,

LEVERING

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

DEUTSCH

FROVA INTUBATIONSHILFE

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Frova Intubationshilfe ist eine 70 cm lange, rontgendichte 14-Fr-Katheter-
Einfiihrhilfe mit Zentimetermarkierungen und einer stumpfen, gebogenen
Spitze, die blind in die Trachea eingefiihrt werden kann. Der Katheter

verfligt Gber ein durchgehendes Lumen und zwei distale Seitenlcher

zur Sicherstellung eines addquaten Luftflusses. Fir den Anschluss an eine
Beatmungshilfe werden ein Versteifungsmandrin und zwei Rapi-Fit® Adapter
wie nachstehend in Tabelle 1 aufgefiihrt mitgeliefert.

Tabelle 1

BESTELLNUMMER BESTANDTEILE

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

C-CAE-14.0-70-FI Katheter-Einfiihrhilfe und zwei Rapi-Fit Adapter
(wie oben)

C-CAE-14.0-70-FIC Nur Katheter-Einfuhrhilfe, Lieferung in

Packungen zu je 10 Kathetern

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Nur Katheter-Einfiihrhilfe, Lieferung einzeln
im AufreiBbeutel

Weitere Informationen siehe Etikett.

VERWENDUNGSZWECK

Die Frova Intubationshilfe dient zur leichteren endotrachealen Intubation
bei Patienten mit unzureichend sichtbarer Glottis. Die 14-Fr-Katheter-
Einfiihrhilfe ist zur Platzierung eines einlumigen Endotrachealtubus mit
einem Innendurchmesser von mindestens 6 mm konzipiert.

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

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

« Um ein Barotrauma und/oder einen Pneumothorax zu vermeiden, die
anatomischen Verhiltnisse 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.

« Bei Bedarf erméglichen die abnehmbaren Rapi-Fit Adapter den Einsatz
einer Hoch- bzw. Niedrigdruck-Sauerstoffquelle wéhrend des Verfahrens.
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 fir die Insufflation
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(z. B. Jet-Ventilation) mit niedrigem Ausgangsdruck beginnen und den
Druck allmahlich erhéhen. Heben der Brustwand, Pulsoximetrie und
orale Luftstrémung sind sorgfaltig zu tiberwachen. Informationen zur
Sauerstoffversorgung tber den Katheter sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.
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, Hypoxéamie
und schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zur Folge haben.
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 GroB3e 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 Innenfléche des
Endotrachealtubus in Berlihrung, kénnen dadurch beim Einfiihren/
Entfernen der Katheter-Einfihrhilfe kleine Fragmente abgerieben werden.
« Mégliche allergische Reaktionen (z. B. auf Butylkautschuk) sollten
berticksichtigt werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

« Nicht zur intravasalen Anwendung.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Allergische Reaktion (z. B. auf Butylkautschuk)
- Barotrauma
« Hypoxie oder Hypoxamie
« Verletzung der Epiglottis und Glottis, Perforation des Sinus piriformis, der
Trachea oder der Bronchien
« Pneumothorax

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Einen einlumigen Endotrachealtubus geeigneter GroBe und die distale
Spitze der Katheter-Einfiihrhilfe mit Gleitmittel schmieren.
2. Den Endotrachealtubus auf den proximalen Teil der Katheter-
Einfiihrhilfe vorladen.
. Die Spitze der Katheter-Einfiihrhilfe unter Laryngoskopie tiber
die Epiglottis hinaus einfiihren und geradlinig in Richtung Glottis
vorschieben.

4. 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.

5. Den Versteifungsmandrin entfernen (nicht im Lieferumfang von
C-CAE-/-FI; 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 GroBe des Patienten
zu bestimmen ist.

HINWEIS: Beim Einfiihren sind méglicherweise die Trachealringe
zu splren.

6. Die Katheterposition mittels Standardverfahren (z. B. Kapnographie,
Atemgerausche, Rontgen) Uberpriifen.

7. Den vorgeladenen Endotrachealtubus unter Beibehaltung der Position
der Katheter-Einfihrhilfe bis zur geeigneten Tiefe in die Trachea
vorschieben.

8. Die Katheter-Einfiihrhilfe und das Laryngoskop unter Beibehaltung der
Position des Endotrachealtubus entfernen.

9. Die richtige Position des Endotrachealtubus gemaB der
Produktkennzeichnung des Endotrachealtubus tiberpriifen.

HINWEIS: Bei Bedarf kann wéhrend 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 dirfen 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 fiir die Insufflation verwendet wird, zuerst einen
niedrigen Druck einstellen und diesen dann allméhlich steigern. Auf Auf- und
Abbewegungen des Brustkorbs achten, um zu bestatigen, dass Insufflation
und Ausatmung stattfinden. Das Pulsoximeter und der orale Luftstrom
sind ebenfalls sorgfaltig zu Giberwachen. Bei einer Obstruktion der oberen
Atemwege kann das Entweichen von Gasen aus der Lunge des Patienten
ldnger dauern. Informationen zur Sauerstoffversorgung tiber den Katheter
sind in Tabelle 2 aufgefiihrt.
1. Um den Rapi-Fit Adapter anzubringen, den Adapter auf die Katheter-
Einfihrhilfe setzen und die weiBe Manschette nach vorne schieben und
verriegeln. (Abb. 1).
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2. Um den Adapter zu entfernen, die weie Manschette zur Freigabe
zurlickziehen, dann den Adapter von der Katheter-Einfiihrhilfe abnehmen.
(Abb. 2).

SAUERSTOFFVERSORGUNG UBER DEN KATHETER

Die Frova Intubationshilfe ist fir die Beatmung mit positivem Atemwegsdruck
(15-mm-CPAP-Adapter) und die Jet-Ventilation (Luer-Lock-Adapter) konzipiert.
In der nachstehenden Tabelle sind das I:E-Verhaltnis, das abgegebene
Minutenvolumen und der gemessene durchschnittliche maximale
Atemwegsdruck fiir die Jet-Ventilation bei erwachsenen Patienten mit
gesundem Lungengewebe aufgefiihrt.

Tabelle 2
Gemessener
durchschnittlicher
Referenznummer i 1 gsdruck’
des Katheters I:E-Verhéltnis (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 Bei den angegebenen Zahlen handelt es sich Mittelwerte und die folgenden
Testbedingungen wurden an einem aktiven Modell angewendet:
Eingangsdruck eingestellt auf: 50 psi (345 kPa), Lungencompliance: 100 mL/cm H,0,
Widerstand: 3 cm H,O/(L/s), getestet mit ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd

2 Bei den durchgefiihrten Tests war der gemessene durchschnittliche maximale
Atemwegsdruck nicht héher als 14 cm H;O.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf
Fachliteratur. Informationen Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem
Cook AuBendienstmitarbeiter.

EIZATQrEAZ AIAZQAHNQZHZ FROVA

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBesia tTwv H.MN.A. emtpénel Tnv mwAnon
QAUTIG TNG CUOKEUIG HOVOV OF 1aTpo ) KATOmV eVTOARG 1atpoU (A and
enayysApartia vysiag, o omoiog £xet A\aBel TNV KatdAAnAn adsia).

NEPIFPA®H THX ZYZKEYHX

O eloaywyéag Slacwhrivwong Frova givat évag akTIVOOKIEPOG EICaywYEAG
kaBetfipa 14 Fr, prikoug 70 cm pe evSei§elg ekatooTwv Kat apuPAU, KupTd Akpo
Tou pmopei va SNl TuPAA evTog TG Tpaxeiag. O KaBetrhpag €xet oxediaon
He Siapmepr) auld pe SUo TEPIPEPIKEG MAELPIKEG BUPEG TTou Stacpahilouv v
emapkr por| aépa. NMapéxovtat évag oTENEDG evioxuong Kat SU0 TPOCAPHOYEIG
Rapi-Fit® yla oUvSeon pe cuoKeUN AEPIOHOY, OMWG UTTOSEIKVUETAL TTAPAKATW
otov mivaka 1.

Mivakag 1

APIOMOZ MAPAITENIAZ EZAPTHMATA

C-CAE-14.0-70-FII Eloaywyéag KabeTtrpa, OTEINEOG evioxuong Kat
800 mpooappoyeig Rapi-Fit (cuvSeopog 15 mm
Kal oUvVSEopog aopahiong Luer)

C-CAE-14.0-70-FI Eloaywyéag kabetripa kat U0 Tpocappoyeiq
Rapi-Fit (6mw¢ mapamdvw)

C-CAE-14.0-70-FIC Eloaywyéag kabetripa pévo, o omoiog

TIaPEXETal WG KouTi Twv 10 KaBeTpwv

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Eloaywyéag kabetripa pévo, o omoiog
TIAPEXETAL OE HEPOVWUEVEG HOVASEC OE
amokoAoUHEVN BKn UE OUPOHEVN acPANIon

la MePICOOTEPEC TTANPOPOPIES AVATPEETE TNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI

0 eloaywyéag Staowhrivwong Frova mpoopiletat yia tn SleukoAuvon g
£VSOTPOXEIOKNG SIaoWAVWONG o0& AoBEVEIG 0TOUG OTTOIOUG Eival AVETTAPKIG
0 OTITIKOG EVTOTONOG TNG YAwTTiSag. O elcaywyéag kabetrpa 14 Fr éxet
OXeSIa0TEl yla TNV TomoBETnon evSoTpayelakol GwAva VoG aulou, He
£0WTEPIKN SIAUETPO 6 MM 1} peyahUTEPN.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotpomoleite v Sev pumopeite va Seite Ty emyAwTTida Katd

™ Sievépyeta Aapuyyookomnnong, Snhadri Babpou IV oty taivounon
Aapuyyookdnnong katd Cormack kai Lehane.



NPOEIAOMOIHEZEIZ

« Mn Xpnotporoleite Tov eloaywyéa Slacwhivwong Frova pe
evboTpayelakoug 1 evEoBPoYxIKOoUC CWAVES pe 500 aulolc.

« MNa va amotpéPete TV MPOKANCN BapoTpavpatog fi/Kat mVeupoBwpaka,
€EETAOTE TNV avatopia Tou acBevoug yia va mpoodlopicete T BENTIOTN
TomoBEtnon yia Tov elaywyéa Slacwhiivwong Frova. Avatpéxovtag oTig
ONUAVOEIG EKaTooTwY, BePaiwbeite 611 0 kaBetrhpag PpiokeTtal o Béon
TIOU TIPOTIHA O 1ATPOG OE OXEON HE TNV TpoTida.

« TpEmeL va IPOCEKETE VA PNV TIPOKAAECETE TPAUHATIOHO TNG EMYAWTTISAg
Kat NG YAwttidag, Kabw¢ kat S1atpnan Tou amoeidoug KOO, TG
Tpaxeiag fj Tou Bpdyxou.

« H xprion agaipovpevwy mpocapuoyéwv Rapi-Fit emtpémel m xprion
TINyrg 0§uy6vou LYPNARG Kat XapnAng Teong, £av givat amapaitnTo,
katda tn Siapkeia T Siadikaciag. H xprion Tou mpooapuoyéa
Rapi-Fit yla o§uydvwon givat Suvatdv va CUOXeTIOTE( pie KivEuvo
TIPOKANONG BapoTpavuaTog.

Oa npénel va e§etaleTal To vOEXOUEVO XPHONG TTNYNRG 0§UYOVOU povVoV EGV

0 a0BEVIG EKTIVEEL EMOPKN OYKO QEPIOU ELPUONCNG.

« Eav xpnotpomoteitat myr o§uydvou unhrg TeonC yia Ty epeuonon

(T.X., QVATMVEVOTHPAG EKTOEEUONC), EEKIVIOTE HE XapnAr THEDN Kat au§AveTe

otadiakd. Mpémnet va mapakohouBovvTal TPOCEKTIKA N avOPwor Tou

OWwPAKIKOU TOIXWHATOG, N OQUYHIKN OEUHETPIa Kal N por| aépa amod Tou

otopatoc. O mivakag 2 mapéxel TANPOPOPIEC OXETIKA HE TNV 0§uyOvVwon

Tou KabeTrpa.

BeBaiwbeite 611 0 mpooappoyéag Rapi-Fit éxel ouvdeBei oTabepd otov

kaBetripa Frova mptv amo tn xopriynon o§uyovou. Eav Sev acpalioete

KaAG Tov Tpocapoyéa OToV El0aywyéa KaBeTrpa Pmopei va mpokAnBei

vmno&ia, umo&apia kat coBapd avemBounta cupBavta.

AimaveTe Tov el0aywyéa KaBeTpa Kal TOV EVEOTPAXEIAKO CWARVA TPV

ano Tn xpnon.

« OPOVTIOTE Va XPNOILOTIOIOETE TO OWOTO PEYEDOG EVEOTPAXEIAKOU
owArva o€ cuVSLACHO HE ToV elcaywyéa StacwArivwong Frova.

« Mpénel va MPOCEEETE KATA TNV E10aywYN/apaipeon Tou El0aywyEa

KABETPa amod ToV EVEOTPAXEIAKS CwArva. H EMagn ayHnpwy akuov

HE TNV ECWTEPIKN EMPAVELQ TOU EVEOTPAKEIAKOU CWANVA PITOPE( val

TIPOKAAEDEL TNV AmOEEDN HIKPWY BpauopdTwy amd Tov elcaywyéa

KaBeTpa KaTd TN SIAPKEIa TNG El0aywYNRG/apaipeon.

Oa npénel va e§eTAleTal TO EVOEXOUEVO EUPAVIONG MOAVWY AANEPYIKWV

avTISPAGEWV (M.X. 0TO ENAOTIKO BouTuAiou).

NPO®YAAZEIZ

« AuTo To TTPOIGV TPoOopIlETal yia XPrioN amo 1[aTPoUE EKMAIGEVHEVOUG Kal
TIEMEIPAMEVOUG OTN SIAXEIPION TWV AEPAYWYWV.

« Ta péyedn Tou mpooappoyéa Rapi-Fit kail Tou elcaywyéa StacwArivwong
Frova mpénet va Taiptd{ouv MPOKEIPEVOU va TTAPEXETAL 0§UYOVWON
Slapéoou Tou eloaywyéa Kabetrpa.

« Aev mpoopiletat yia evdayyelakr xprion.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEZ
« ANepyIKr avTidpaon (T.x. 0To ENacTIKO BouTuliou)
« Bapotpauvpa
« Ymog&eia 1y umo&atpia
« BAGBN oty emyAwttida kat tn YAwTtida, S1aTpnon Tou amoeldoug KOATTou,
g Tpaxeiac f Bpdyxou
« NvevpoBwpakag

OAHTIEZ XPHIHZ
1. AIAVETE €vav eVEOTPAXEIAKO GwArva KATAAANAOU peyEBOUG pE Evav
QUG Kal TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU El0aywyéa Kabetrpa.

. TOMOBETHOTE £K TWV TIPOTEPWV TOV EVEOTPUXEIAKO CWARVA OTO £yYUG
TUAHA TOU €l0aywyEéa KaBeTrpa.

3. XpnoponoiwvTag AapuyyooKOTNON, EI0AYAYETE TO AKPO TOU El0aywYéQ
KaBeTrpa mépa amd TV emyAwTTida Kat TPowOnoTe To ot eVBeia ypappn
TIpOG TN YAwTtTida.

4. TpowBnoTe Tov el0aywyéa KABETHPa Héoa oTnV TPAXEIQ, TIEPITTOU KATA
2-3 cm. Edv ouvavtrioete avtiotaon, unv emxelprioeTe Biain eloaywyr Tou
eloaywyéa kabetrpa. AvTiBeta Ba mPEMel va Tov TIEPIOTPEWPETE Kal va ToV
TIPOWBNOETE PE NTTEC KIVIOEIG.

. AQaipéoTe Tov OTeINeD evioxuong (Sev mapéxetat e C-CAE-/-FI, C-CAE-/
-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS) kat GuVeXioTe va IpowBEiTe Tov €l0aywyEa
KaBetrpa péoa otny Tpaxeia, yla éwg kat 10 cm. H andotacn kaBopiletat
ano Tt owHATIKY Stamacn Tou acBevou.

IHMEIQZH: Katd tn S1dpKela e el0aywyng prmopei va atoBavOeite toug
Saktuhioug TG Tpaxeiag.

6. EmPePawote tn B£on TOu KABETPA XPNOIHOTTOIWVTAG TUTTIKEG PEBOSOUG
(T.X. Kamvoypaia, avamveuoTIKoi fxol, akTivoypagia).

. Evoow Siatnpeite tov elcaywyéa Kabetripa otn Béon tou, mpowBriote
TOV TTPOTOMODETNEVO EVEOTPAXEIAKO CWAVA GTNV TPAXEIA £wg TNV
KatdA\nAn andéotaon.

8. Evoow Siatnpeite Tov evdotpayelakd cwArva otn B£on Tou, agaipéote
Tov el0aywyéa KaBeTApa Kal To AapuyyooKoTo.

. EmBeBaiote T owotr B£0n Tou EVEOTPAXEIKOU CWANVA CUMPWVA PE
TNV EMONHAVON TNG CUCKEVNG EVEOTPAXEIAKOU CWARVA.
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THMEIQXH: Edv eival amapaitnto, propei va xopnynBei o§uyovo kata
™ Sidpkela auTrig TG S1adikaciag, xpNoIHOMoIWVTAC TOUG TPOCAPHOYEIG
Rapi-Fit (5ev mapéyxovtal pe ta C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS).

XPHZH TQN NMPOXAPMOTEQN RAPI-FIT FIA OSYTONQIH

Ot mpocappoyeig Rapi-Fit Oa mpémet va xpnaotuomotovvtat pévov 6tav ot
anatioelg o€ 0&uyovo givat UPNAES Kat n SIacwAvwaon anoTUxeL. Oa pémet
va e§eTaleTal TO EVEXOHEVO XPNONG TTYNRE 0§UYOVOU pdvov edv 0 aoBeviig
EKTIVEEL EMTAPKT) OYKO agpiou eppuononc. Eav xpnotpomoteitat myrj o§uyovou
yia epuonon, EEKIVAOTE pe XapnAdTepn migon Kat au&ioTe T otadiakd.
MapakohouBroTe To Bwpaka yla TNV Mapouasia KIVAGEWV PG Ta £§w Kat
TIPOG Tal DA Yia VAl EMPBEPBAIOETE TV EUPUONCN KAl TNV EKTIVOT} 0§UYOVOU.
Oa mipémel, emiong, va mapakolouBolvTal OTEVA N TTAAUIKY) O§UUETPIa

Kaln por} aépa amd To oTOMA. S€ TEPITTWOELS ATOPPAENG TOU AVWTEPOU
agpaywyou, N amoBoAr] agpiwv amd Toug MVEUHOVES Tou aoBevoug evoéxetal
Va amaltroel TEPIOOTEPO XPOVO. BA. Trivaka 2 yia minpo@opieg OXETIKA pe
v o§uydvwon tou Kabetripa.

1. Ta va mpooapTroeTe Tov mpocappoyéa Rapi-Fit, TomoBetriote Tov
TIPOCUPHOYEQ OTOV El0AYWYER KABETAPA Kal, KATOMV, WONOTE TO AEUKO
KOAAPO TTPOG Ta EPTTPOG Kal aopaioTe To otn Béon Tou. (Eik. 1)

2. Ta va apaip€oETe TOV TPOOAPHOYEQ, TPABAETE TOo AeUKS KOAAPO TTPOG Tal
THOW Yyla va To aneAeuBEPWOETE Kal, OTN CUVEXELD, APAIPECTE TO AT TOV
el0aywyéa kabetrpa. (Eik. 2)

OZYIFONQIH KAGETHPA

0 eiloaywyéag StacwArivwong Frova éxet oxeS1a0Tel TOOO yia AEPIOHO BETIKIG
miieong Twv agpaywywv (mpooapuoyéag CPAP 15 mm) 600 Kat yia agpiopo pe
ektoEeuon (mpooappoyéag ac@ahiong Luer). £tov mapakdtw mivaka, o Aoyog
I:E, 0 xopnyoUpevog Gykog avd AemTo Kat n HETpNnBEeioa péyloTn péon mieon
Twv agpaywywv didovtal yla agpiopo pe eKTOEEVON Ot eVAIKEG aoBeVE(G pe
UYIH TIVEUHOVIKO 10TO.

Mivakag 2

ApBpog MetpnOzica péyiotn
g€apTiparog XopnyoUpevog Héon migon Twv
avagopdg OYKOG avd Aentd! agpaywywv’
KaBethpa Noyog LE (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 O1 apiBoi mou napouctaloval eival JECEG TILEG Kal XonoluoTiorBnkav ot akohoubeg
0uVBKeG SOKIUNG OF éva evepyod HOVTERO:
Migon eloaywyrc pubuiopévn oe: 50 psi (345 kPa),
Evotikotnta mueupdvwy: 100 mL/cm Hx0,
Avtiotaon: 3 cm Hy0/(L/s), umoBAriBnke oe Sokiur pe ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.
2 H petpnBeioa péyiotn péon mieon Twv agpaywywv Sev umepéPn ta 14 cm Hx0 katd
Sie€ayBeioa Sokipn

TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto 0&eidio Tou alBuleviou o
anokoAoUpEVEG CUOKeUaaie. Mpoopiletat yia pia xprion povo. Iteipo,
£@doov n cuokevacia Sev éxel avoiyTei iy Sev £xet umootei {nud. Mn
XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIGV €AV UMTAPXEL Ap@IBOAI yia TN OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SpO0EPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn ékBeon oTo Pwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuokeuacia,
EMOEWPNOTE TO MPOIOV yia va BeBaiwBeite 6T1 Sev €xel umooTei {nuid.
ANA®OPEX

AuTéC ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmelpia amd 1aTpoug i/kat

TN Snupooteupévn BiMoypapia Touc. AmeubuvBeite oTov TOTKS oag
avTIMPOoWTo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA He TN Slabéotun
BiBMoypagpia.

INTRODUCTOR PARA INTUBACION FROVA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El introductor para intubacion Frova es un catéter introductor radiopaco de
14 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
disefio de luz en toda la longitud con dos orificios laterales distales para
garantizar un flujo de aire adecuado. Como se indica a continuacion en la
tabla 1, se suministran un estilete de refuerzo y dos adaptadores Rapi-Fit®
para la conexion a un dispositivo de ventilacion.



Tabla 1

REFERENCIA COMPONENTES

C-CAE-14.0-70-FlI Catéter introductor, estilete de refuerzo y dos
adaptadores Rapi-Fit (conector de 15 mm y
conector Luer Lock)

C-CAE-14.0-70-FI Catéter introductor y dos adaptadores
Rapi-Fit (como arriba)

C-CAE-14.0-70-FIC Catéter introductor solamente, suministrado en
caja de diez catéteres

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Catéter introductor solamente, suministrado
en unidades individuales en una bolsa de
facil apertura

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 catéter introductor de 14 Fr se ha disefiado para la colocacion de
un tubo endotraqueal de una sola luz con un didgmetro interior de 6 mm o
mas.

CONTRAINDICACIONES

No utilice este producto si la epiglotis no puede visualizarse al realizar una
laringoscopia; es decir, en casos con grado IV en la clasificacion laringoscopica
de Cormack-Lehane.

ADVERTENCIAS

« No utilice el introductor para intubacién Frova con tubos endotraqueales o
endobronquiales de doble luz.
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 danar la epiglotis ni la glotis, y de no perforar
el seno piriforme, la traquea ni los bronquios.
El uso de adaptadores Rapi-Fit extraibles permite utilizar una fuente de
oxigeno de alta y baja presion durante el procedimiento, si es necesario.
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.
€j., 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. La tabla 2 proporciona informacion
sobre la oxigenacion con catéter.
Asegurese de que el adaptador Rapi-Fit esté conectado firmemente al
catéter Frova antes de la administracion de oxigeno. Si el adaptador
no esta bien sujeto al catéter introductor, puede producirse hipoxia,
hipoxemia y reacciones adversas graves.
Lubrique el catéter introductor 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 catéter introductor 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 pequefios
fragmentos del catéter introductor durante la introduccion y la extraccion.
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas (p. €j., a la goma

de butilo).

PRECAUCIONES
« El producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en el tratamiento de la via aérea.
« Para poder administrar oxigenacion a través del catéter introductor, es
necesario que los tamaos del adaptador Rapi-Fit y del introductor para
intubacién Frova concuerden.

« Este dispositivo no es para uso intravascular.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Reaccion alérgica (p. €j., a la goma de butilo)
- Barotraumatismo
« Hipoxia o hipoxemia
« Lesion a la epiglotis o la glotis; perforacién del seno piriforme, la traquea
o los bronquios
« Neumotdrax

INSTRUCCIONES DE USO
1. Lubrique un tubo endotraqueal de una sola luz y del tamafio adecuado, y
la punta distal del catéter introductor.
2. Cargue previamente el tubo endotraqueal sobre la parte proximal del
catéter introductor.
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Utilizando laringoscopia, introduzca la punta del catéter introductor mas
alla de la epiglotis y hdgala avanzar en linea recta hacia la glotis.

4. Haga avanzar el catéter introductor unos 2-3 cm en el interior de la
tradquea. Si nota resistencia, en vez de forzar el catéter introductor, girelo y
hégalo avanzar con cuidado.

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 catéter
introductor por el interior de la traquea hasta un maximo de 10 cm; la
distancia debera determinarse en funcion del tamafo del paciente.
NOTA: Durante la introduccién es posible que sienta los anillos
traqueales.

6. Confirme la posicion del catéter mediante los métodos habituales (p. ej.,
capnografia, auscultacion de los ruidos respiratorios y radiografia).
Mientras mantiene la posicion del catéter introductor, haga avanzar el
tubo endotraqueal precargado al interior de la traquea hasta alcanzar la
distancia adecuada.

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

Confirme que la posicion del tubo endotraqueal sea correcta, de acuerdo
con la documentacion correspondiente.

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).

©w
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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 insuflacion y la exhalacién 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. Consulte la tabla 2 para obtener
informacién sobre la oxigenacion con catéter.

1. Para acoplar el adaptador Rapi-Fit, coloque el adaptador sobre el catéter
introductor, empuje el anillo blanco hacia delante y fije el adaptador en
posicion. (Fig. 1)

2. Para extraer el adaptador, tire hacia atras del anillo blanco para liberarlo y
luego extraiga el adaptador del catéter introductor. (Fig. 2)

OXIGENACION DEL CATETER

El introductor para intubacion Frova esté disefiado tanto para la ventilacion
por presion positiva de la via aérea (adaptador de CPAP de 15 mm) como para
la ventilacién a chorro (adaptador Luer Lock). En la tabla siguiente se indica la
relacion I:E, el volumen minuto suministrado y la presion maxima promedio
medida de la via aérea para la ventilacion a chorro en pacientes adultos con
tejido pulmonar sano.

Tabla 2

Volumen Presiéon maxima
Referencia minuto promedio medida
de producto suministrado’ de la via aérea’
del catéter Relacién L:E (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 Las cifras mostradas representan los valores medios; se utilizaron las siguientes
condiciones de prueba en un modelo activo:
Presion de entrada configurada en: 50 psi (345 kPa);
Distensibilidad pulmonar: 100 mL/cm H,O;
Resistencia: 3 cm H,0/(L/s), determinada con un ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2| a presién maxima promedio medida de la via aérea no superd los 14 cm H;O en las
pruebas realizadas.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura répida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin 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.

EESTI

INTUBEERIV SISESTUSVAHEND FROVA

ETTEVAATUST: USA foderaalseaduste kohaselt on antud
seadet lubatud miiiia ainult arsti (v6i nduetekohase litsentsiga
medi itootaja) ettekirjutusel.




SEADME KIRJELDUS

Intubeeriv sisestusvahend Frova on 14 Fr 70 cm pikkune réntgenkontrastne
sisestuskateeter sentimeetrimargistuse ja tombi kdvera otsaga, mida on
voimalik visuaalse kontrollita trahheasse sisestada. Kateeter on labiva
valendiku ja kahe distaalse kiilgpordiga konstruktsiooniga piisava 6huvoolu
tagamiseks. Jaigastav stilett ja kaks Rapi-Fit® adapterit lisatakse komplekti
vastavalt alltoodud tabelile 1.

Tabel 1

TELLIMISNUMBER KOMPONENDID

C-CAE-14.0-70-FIl Jéigastav sisestuskateeter ja kaks Rapi-Fit
adapterit (15 mm tihendus ja Luer-tiitipi
thendus)

C-CAE-14.0-70-FI Sisestuskateeter ja kaks Rapi-Fit adapterit
(nii nagu dilalpool)

C-CAE-14.0-70-FIC Ainult sisestuskateeter, tarnitakse

10 kateetriga karbis

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Ainult sisestuskateeter, tarnitakse
tksikseadmetena lahtirebitavas kotis

Lisateavet lugege etiketilt.

KAVANDATUD KASUTUS

Intubeeriv sisestusvahend Frova on ette nihtud endotrahheaalse
intubatsiooni abistamiseks patsientidel haalekori ebapiisava visualiseerimise
korral. 14 Fr sisestuskateeter on konstrueeritud (ihe valendikuga 6 mm voi
suurema sisediameetriga endotrahheaalse toru paigutamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Mitte kasutada juhul, kui koripealise visualiseerimine lariingoskoopia

teostamisel ei ole voimalik, st Cormack-Lehane'i larlingoskoopia
klassifikatsiooni 4. klassi korral.

HOIATUSED
« Mitte kasutada intubeerivat sisestusvahendit Frova koos topeltvalendikuga
endotrahheaal v6i endobronhiaal torudega.

Barotrauma ja/v6i pneumotooraksi véltimiseks uurige patsiendi
anatoomiat abiks intubeeriva sisestusvahendi Frova optimaalseks
paigutamiseks. Jélgige selle sentimeetrimargistuse jargi, et kateeter
paigutuks arsti eelistatud asukohta trahhea bifurkatsiooni suhtes.

Tuleb ette vaadata, et mitte pohjustada koripealise ja haalekori vigastusi,
sinus pyriformis'e, trahhea voi bronhi perforatsiooni.

Eemaldatavad Rapi-Fit adapterid véimaldavad protseduuri ajal vajaduse
korral madal- ja kérgréhu hapnikuallikate kasutamist. Rapi-Fit adapteri
kasutamine hapnikuvarustuseks voib olla seotud barotrauma riskiga.

« Hapnikuallika kasutamist tuleb kaaluda ainult siis, kui patsiendil on
tagatud sissepuhutava gaasimahu piisav véljumine.

Korgrohu hapnikuallika (nt jugaventilaatori) kasutamisel alustage madalast
rohust ja tostke seda sammhaaval. Hoolikalt tuleb jélgida rindkereseina
tousmist, pulssoksiimeetriat ja suukaudset 6huvoolu. Tabel 2 sisaldab
teavet kateetri hapnikuvarustuse kohta.

« Enne hapniku andmist veenduge, et Rapi-Fit adapter on kindlalt

Frova kateetriga tihendatud. Adapteri mittenéuetekohane
sisestuskateetriga tihendamine voib pohjustada hiipoksiat,
hiipokseemiat ja tosiseid korvalnéahte.

Méérige sisestuskateetrit ja endotrahheaalset toru enne kasutamist.
Valige intubeeriva sisestusvahendiga Frova kasutamiseks néuetekohase
suurusega endotrahheaalne toru.

Sisestuskateetri endotrahheaalsesse torusse sisestamisel ja sellest
eemaldamisel tuleb toimida ettevaatlikult, kokkupuutumine

teravate servadega endotrahheaalse toru sisepinnal voib pohjustada
sisestuskateetri vaikeste fragmentide mahal6ikamist sisestamisel/
eemaldamisel.

« Tuleb vétta arvesse allergiliste reaktsioonide (nt buttitilkummi suhtes)
tekkimise voimalust.

ETTEVAATUSABINOUD
« Antud toode on méeldud kasutamiseks hingamisteedega tegelemise alal
koolituse ja kogemusega arstidele.
« Hapnikuvarustuse tagamiseks sisestuskateetri kaudu peavad Rapi-Fit
adapteri ja intubeeriva sisestusvahendi Frova suurused olema vastavuses.

« Mitte intravaskulaarseks kasutuseks.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
« Allergilised reaktsioonid (nt buttitilkummi suhtes)
« Barotrauma
« Hiipoksia voi hiipokseemia
« Koripealise ja haalekori vigastus, sinus pyriformis'’e, trahhea voi
bronhi perforatsiooni
« Pneumotooraks

KASUTUSJUHISED
1. Méérige nouetekohaselt valitud suurusega tihe valendikuga
endotrahheaalset toru ja sisestuskateetri distaalset otsa.
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2. Laadige endotrahheaalne toru eelnevalt sisestuskateetri proksimaalsesse
ossa.

3. Sisestage sisestuskateetri ots lariingoskoopiat kasutades kéripealise taha
ja ltikake seda otse edasi haalekori suunas.

4. Lukake sisestuskateeter edasi trahheasse ligikaudu 2-3 cm ulatuses.
Takistuse tekkimisel drge rakendage sisestuskateetrile joudu; selle asemel
tuleb seda 6rnalt poorata ja edasi likata.

5. Eemaldage jéigastav stilett (ei kuulu C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-
SPOPS komplekti) ja jatkake sisestuskateetri edasi trahheasse liikkamist
mitte iile 10 cm, olenevalt patsiendi suurusest.

MARKUS. Sisestamise kiigus véite tunda trahhea réngaid.

6. Kinnitage kateetri asend standardsete meetoditega (nt kapnograafia,
hingamisheli, réntgen).

7. Hoides sisestuskateetrit paigal, liikake eellaaditud endotrahheaalne toru
edasi sobivasse kaugusesse trahheasse.

8. Hoides endotrahheaalset toru paigal, eemaldage sisestuskateeter ja
lariingoskoop.

9. Kinnitage endotrahheaalse toru néuetekohane asend vastavalt

endotrahheaalse toru markeeringule.
MARKUS. Vajaduse korral voib protseduuri kiigus anda hapnikku Rapi-Fit
adapterite abil (ei kuulu C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS komplekti).

RAPI-FIT ADAPTERITE KASUTAMINE HAPNIKUVARUSTUSEKS
Rapi-Fit adaptereid tuleb kasutada ainult kdrge hapnikuvajaduse korral ja
intubatsiooni ebadnnestumisel. Hapnikuallika kasutamist tuleb kaaluda ainult
siis, kui patsiendil on tagatud sissepuhutava gaasimahu piisav valjumine.
Hapnikuallika kasutamisel sissepuhumiseks alustage madalast rohust ja
tostke seda sammhaaval. Jélgige rindkere vilja- ja sissepoole liikumist
hapniku sissepuhumise ja valjumise kinnitamiseks. Samuti tuleb hoolikalt
jalgida pulssokstimeetriat ja suukaudset huvoolu. Ulemiste hingamisteede
ummistuse korral voib gaasi valjumine patsiendi kopsudest néuda rohkem
aega. Kateetri hapnikuvarustuse kohta vt tabel 2.
1. Rapi-Fit adapteri kasutamiseks paigutage adapter sisestuskateetrile ning
liikake seejarel valge krae edasi ja lukustage adapter kohale. (Joon. 1)
2. Adapteri eemaldamiseks tommake valge krae tagasi ja eemaldage
adapter sisestuskateetrilt. (Joon. 2)

KATEETRI HAPNIKUVARUSTUS

Intubeeriv sisestusvahend Frova on konstrueeritud nii positiivse
hingamisteede réhuga ventilatsiooni (15 mm CPAP-adapter) kui ka
jugaventilatsiooni (Luer-tttpi adapter) jaoks. Alljargnevas tabelis on toodud
S:V suhe, sisseantud minutimaht ja méodetud keskmine maksimaalne réhk
hingamisteedes jugaventilatsiooni jaoks tdiskasvanud terve kopsukoega
patsientidel.

Tabel 2
Moodetud keskmine
J ksi Ine rohk
Kateetri osa 1 hi isteedes’
viitenumber S:V suhe (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FIl 1:4 8,6 12,12

1 Ulaltoodud arvud kujutavad endast keskvaartusi ning aktiivses mudelis kasutati jargmisi
katsetingimusi.
Sisendrohk seatud vaartusele: 50 psi (345 kPa); kopsu elastsus: 100 mL/cm Hy
takistus: 3 cm H;O(L/s), testitud ASL 5000-ga, Ingmar Medical, Ltd.

2 Moodetud keskmine maksimaalne rohk hingamisteedes ei tiletanud teostatud testides
14 cm H,0.

KUIDAS TURUSTATAKSE

Turustatakse gaasilise etiileenoksiidiga steriliseeritud lahtitommatavates
pakendites. Ette nahtud Gihekordseks kasutamiseks. Avamata ja terves
pakendis steriilne. Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle steriilsuses. Hoida
pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Véltida pikaajalist valguse kdes hoidmist.
Kontrollige toodet parast pakendist véljavotmist kahjustuste suhtes.

VIITED

Kaesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemustel ja/v6i nende poolt
avaldatud kirjandusel. Teavet saadaval oleva kirjanduse kohta kiisige Cooki
kohalikult miitigiesindajalt.

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lintroducteur Frova pour intubation est un introducteur radio-opaque de
14 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
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raccordement a un dispositif de ventilation sont fournis, tel quiindiqué
ci-dessous dans le tableau 1.

Tableau 1

NUMERO DE COMMANDE ~ COMPOSANTS

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

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

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

10 unités

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

Consulter Iétiquette pour obtenir plus d'informations.

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 14 Fr a été congu pour la mise en place d’'une
sonde endotrachéale a simple lumiére dont le diamétre interne est de 6 mm
ou plus.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

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

« 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 la sonde est a la
position voulue par le médecin par rapport a la caréne en se référant a la
graduation en centimétres.

« Prendre soin de ne pas occasionner des lésions de Iépiglotte et de la glotte
et de ne pas perforer le sinus piriforme, la trachée ou les bronches.

« Lutilisation d'adaptateurs Rapi-Fit amovibles permet d'utiliser une source
d'oxygéne a haute et a basse pression, si nécessaire, durant l'intervention.
Lutilisation de I'adaptateur Rapi-Fit pour '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 soulevement thoracique, l'oxymétrie
de pouls et le débit oral. Le tableau 2 présente des informations sur
I'administration d'oxygéne par sonde.

S'assurer que 'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé a l'introducteur
Frova avant I'administration d'oxygéne. Une fixation inadéquate de
I'adaptateur a l'introducteur risque de provoquer une hypoxie, une
hypoxémie et des événements indésirables graves.

« Lubrifier l'introducteur 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 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 lors de son introduction
et de son retrait.

Léventualité de réactions allergiques (par ex. au butylcaoutchouc) 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 a celle de
I'introducteur Frova pour intubation pour pouvoir administrer de
l'oxygéne par l'introducteur.

« Ne pas utiliser pour une introduction intravasculaire.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Réaction allergique (par ex. au butylcaoutchouc)
« Barotraumatisme
« Hypoxie ou hypoxémie
« Lésions de I'épiglotte et de la glotte, perforation du sinus piriforme,
de la trachée ou des bronches
« Pneumothorax



MODE D’EMPLOI

1. Lubrifier une sonde endotrachéale a simple lumiére de taille appropriée
ainsi que I'extrémité distale de l'introducteur.
Précharger la sonde endotrachéale sur le segment proximal
de l'introducteur.
Sous laryngoscopie, introduire I'extrémité de l'introducteur au-dela de
I'épiglotte et I'avancer tout droit en direction de la glotte.
4. Avancer l'introducteur dans la trachée sur environ 2 a 3 cm. En cas
de résistance, ne pas forcer l'introducteur ; dans ce cas, le pivoter
délicatement et I'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
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 par des méthodes
conventionnelles (par ex., capnographie, bruits respiratoires,
radiographie).
7. Tout en maintenant la position de l'introducteur, avancer la sonde

endotrachéale préchargée dans la trachée sur la distance appropriée.

8. Tout en maintenant la position de la sonde endotrachéale, retirer
l'introducteur et le laryngoscope.
Confirmer la position correcte de la sonde endotrachéale, conformément
a la documentation de produit de la sonde endotrachéale.
REMARQUE : Si nécessaire, il est possible d’administrer de I'oxygéne
durant l'intervention en utilisant les adaptateurs Rapi-Fit (non fourni avec
les références C-CAE-/-FIC ; C-CAE-/-FIC-SPOPS).
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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. L'utilisation 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 a une pression plus basse et augmenter
progressivement. Observer les mouvements montants et descendants

de la poitrine pour confirmer l'insufflation et 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. Consulter le tableau 2 pour en savoir plus sur 'administration
d'oxygéne par sonde.

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

Pour enlever I'adaptateur, tirer la bague blanche vers 'arriére pour
dégager I'adaptateur puis I'enlever de l'introducteur. (Fig. 2)

ADMINISTRATION D’OXYGENE PAR SONDE

Lintroducteur Frova pour intubation est congu pour la ventilation en

pression positive des voies respiratoires (adaptateur CPAP de 15 mm) et la
jet-ventilation (adaptateur Luer lock). Dans le tableau ci-dessous, le ratio I:E, le
volume délivré par minute et la pression maximale moyenne mesurée dans les
voies respiratoires sont présentés pour une jet-ventilation chez des patients
adultes dont le tissu pulmonaire est sain.

g

Tableau 2

Volume Pression maximale
Référence délivré moyenne mesurée dans
produit de par minute’ les voies respiratoires’
la sonde Ratio l:E (L/min) (ecm H20)
C-CAE-14.0-70-FII 1:4 86 12,12

1 Les chiffres présentés sont des valeurs moyennes et les conditions de test suivantes ont
été utilisées en mode actif
Pression d'entrée réglée sur : 50 psi (345 kPa), Compliance pulmonaire : 100 mL/cm H;0,
Résistance : 3 cm/H,0(L/s), testée avec ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd

2| a pression maximale moyenne mesurée dans les voies respiratoires ne dépassait pas
14 cm H0 dans les tests effectués.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de

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

FIGYELEM: Az USA 526 égi torvényei értelmében ez az eszkoz

kizarélag orvos (vagy felelé engedéllyel lelkez6 egészségii
K ) altal vagy r értékesitk

g gugy

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Frova intubald bevezetéeszkoz egy 14 Fr 4&tmérgji, 70 cm hosszisagu
sugarfogd katéterbevezetd, amely centiméteres osztasokkal és a

légcsébe vakon betolhaté tompa, gérbe heggyel rendelkezik. A katéter
4dtmendlumenes kialakitasu, két disztélis oldalnyildssal a megfelelé
leveg6aramlas biztositasahoz. A merevité mandrin és a [élegeztetéeszkdzhoz
csatolasra szolgélo két Rapi-Fit® adapter kiszerelése alabb, az 1. tablazatban
van megadva.

1. tablazat

RENDELESI SZAM KOMPONENSEK

C-CAE-14.0-70-FII Katéterbevezetd, merevitékanil és két
Rapi-Fit adapter (15 mm-es csatlakozo és
Luer-zéras csatlakozo)

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

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

tartalmazé dobozban

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Csak katéterbevezet6, kulénallé egységekként
széllitva, cstszozaras széthuzhato tasakban

Tovébbi informéciok a cimkén talalhatok.

RENDELTETES

A Frova intubalé bevezetéeszkoz az endotrachealis intubalas megkonnyitésére
szolgal olyan betegekben, akiknél a glottis nem jelenitheté meg megfelelGen.
A 14 Fr méret( katéterbevezet6 kialakitasa lehet6vé teszi a legalabb 6 mm
belsé atmérgju, egylument endotrachealis tubus elhelyezését.

ELLENJAVALLATOK
Ne haszndlja, ha az epiglottis nem jelenitheté meg laringoszkdpia soran,
azaz IV. osztalyl Cormack-Lehane-féle laringoszkopiai besorolas esetén.

VIGYAZAT” FOKOZATU FIGYELMEZTETESEK

« Ne hasznélja a Frova intubalé bevezetéeszkozt kétlumenes endotrachealis

vagy endobronchialis tubusokkal.

« A barotrauma és/vagy a pneumothorax elkeriilése érdekében vizsgalja
meg a beteg anatomiajat - ez segit meghatarozni a Frova intubalé
bevezetéeszkdz optimalis elhelyezését. A katéter centiméter-beosztasat
felhasznalva gondoskodjék arrél, hogy a katéter az orvos vélasztasanak
megfelelé helyen legyen a carinahoz viszonyitva.

Ugyelni kell arra, hogy a bevezetés ne vezessen az epiglottis és
a glottis sériiléséhez, valamint a sinus pyriformis, a Iégcsé vagy a

Az eltavolithato Rapi-Fit adapterek hasznélata lehetévé teszi a
nagynyomasu és kisnyomasu oxigénforrasok hasznalatét az eljaras soran,
ha erre sziikség van. A Rapi-Fit adapter oxigénellatasra valo alkalmazésa
barotrauma kockazataval jarhat.
- Oxigénforras hasznalatat csak akkor szabad megfontolni, ha a beteg
megfelelGen ki tudja lélegezni a befujt gazmennyiséget.
« Ha nagynyomasu oxigénforrast (pl. légsugaras lélegeztetét) hasznal a
befuvashoz, akkor kezdje alacsonyabb nyomasértéken, és fokozatosan
novelje. Gondosan monitorozni kell a mellkasfal emelkedését, a
pulzoximetriai mutatot és az oralis [égaramot. A 2. tablazat a katéteren at
torténé oxigénellatasrol nydjt informaciot.
Az oxigénellatas megkezdése el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy Rapi-Fit
adapter biztonsagosan csatlakozik a Frova katéterhez. Ha az adapter
nincs megfelelGen csatlakoztatva a katéterbevezetéhoz, akkor hypoxia,
hypoxaemia és stlyos nemkivanatos események kovetkezhetnek be.
Hasznalat el6tt sikositsa a katéterbevezet6t és az endotrachealis tubust.
Ugyeljen arra, hogy megfeleld méreti endotrachealis tubust hasznaljon a
Frova intubélé bevezetéeszkozhoz.
A katéterbevezetének az endotrachealis tubusba torténé bevezetése,
illetve abbol torténd eltavolitasa soran koriltekintéen kell eljarni. Ha
az endotrachealis tubus belsé fellletén 1évo éles szélek hozzaérnek a
katéterbevezet6hoz a bevezetés/eltavolitas soran, akkor apré darabokat
vaghatnak ki beléle.
« Alehetséges (pl. a butilgumival szembeni) allergis reakciékat szamitasba
kell venni.

OVINTEZKEDESEK
« Atermék a légutak kezelésében képzett és jartas orvosok altali
hasznalatra szolgal.
« A Rapi-Fit adapterek és a Frova intubalé bevezet6eszkoz méretének




meg kell egyeznie ahhoz, hogy oxigénellatast lehessen biztositani a
katéterbevezet6n keresztiil.
« Nem intravascularis hasznélatra.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Allergias reakcio (pl. butilgumival szemben)
- Barotrauma
« Hypoxia vagy hypoxaemia
« Az epiglottis és a glottis sériilése, a sinus pyriformis, a légcs6 vagy a
bronchus perforacioja
« Pneumothorax

HASZNALATI UTASITAS
1. Sikositsa a megfelelé méretii egylumenes endotrachealis tubust és a
katéterbevezetd disztalis hegyét.

Helyezze fel elére az endotrachealis tubust a katéterbevezeté

proximalis részére.

Laringoszkdpia alkalmazasaval vezesse be a katéterbevezetd hegyét az

epiglottison tulra, és tolja elére egyenes vonal mentén a glottis felé.

4. Tolja el6re a katéterbevezet6t a légcsébe, kb. 2-3 cm-re. Ha ellenallast
tapasztal, ne erdltesse a katéterbevezet6t, hanem finoman elforditva
tolja elére.

. Tavolitsa el a merevitémandrint (nincs mellékelve a C-CAE-/-FI;
C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS eszkézokhoz), és folytassa a
katéterbevezetd el6retolasat a légcsobe legfeljebb 10 cm-nyire. A pontos
tavolsagot a beteg mérete hatarozza meg.

MEGJEGYZES: A bevezetés soran érezheti a Iégcsé gy(irdiit.
6. A szokasos modszerek (pl. capnographia, Iégzési hangok, réntgen)
alkalmazasaval ellendrizze a katéter helyzetét.

A katéterbevezet6 helyzetét megtartva tolja elére az elézetesen

felhelyezett endotrachealis tubust a légcsébe a megfelel tavolsagra.

8. Az endotrachealis tubus helyzetét megtartva tavolitsa el a

katéterbevezet6t és a laringoszkopot.

9. Az endotrachealis tubus eszkoz cimkéjének megfeleléen ellendrizze az

endotrachealis tubus megfelel6 helyzetét.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén oxigén adhaté az eljards 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 intubacio 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 mutatét és az oralis [égaramot is. Felsé
léguti elzarodés esetén tobb idére lehet sziikség ahhoz, hogy a géz tévozzék a
beteg tidejébdl. A katéteren at torténd oxigénellatasra vonatkozd informaciot
lasd a 2. tablazatban.

1. A Rapi-Fit adapter csatlakoztatdsahoz helyezze el az adaptert a
katéterbevezet6n, majd a fehér gallért eléretolva rogzitse a helyére az
adaptert. (1. abra)

Az adapter eltavolitasahoz a fehér gallért visszahuzva oldja ki az adaptert,
majd tévolitsa el a katéterbevezet6rdl. (2. dbra)

A KATETEREN AT TORTENO OXIGENELLATAS

A Frova intubalé bevezetéeszkoz kialakitasa lehet6vé teszi hasznalatat

mind pozitiv Iéguti nyomasu lélegeztetés (15 mm-es CPAP adapter), mind
légsugaras Iélegeztetés (Luer-zaras adapter) céljara. Az aldbbi tablazatban az
I:E arany, a leadott perctérfogat és a maximalis [éguti nyomas mért értékeinek
atlaga van megadva egészséges tiidészovettel rendelkez6 felnétt betegeknél
végzett légsugaras lélegeztetés esetére.
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2. tablazat
Maximalis léguti
Leadott nyomas mért
perctérfogat’ értékeinek atlaga’
Katéter RPN L:E arany (L/min) (cm H0)
C-CAE-14.0-70-FIl 1:4 8,6 12,12

1 A kozolt szamok atlagértékek, és a kovetkezo vizsgalati feltételeket alkalmaztak
aktiv modellben:
Bemeneti nyomas bedllitott értéke: 50 psi (345 kPa),
tdé engedékenysége: 100 mL/cm H;0,
ellendllds: 3 cm H0/(L/s), ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd. eszkdzzel mérve.
2 A végzett tesztelés soran a maximalis léguti nyomas mért értékeinek atlaga nem haladta
meg a 14 cm HO értéket.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hlivos helyen tartando. Tartds
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.
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HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosoktol és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombol
szarmazd tapasztalatokon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook
teriileti képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE PER INTUBAZIONE FROVA

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lintroduttore per intubazione Frova & un introduttore a catetere radiopaco
da 14 Fr, 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 nella Tabella 1.

Tabella 1

CODICE DI ORDINAZIONE  COMPONENTI

C-CAE-14.0-70-FIl 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 10 unita

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

Per ulteriori informazioni, consultare l'etichetta del prodotto.

USO PREVISTO

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

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE
« Non usare l'introduttore per intubazione Frova con tubi endotracheali o

endobronchiali a doppio lume.

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.

- Limpiego degli adattatori staccabili Rapi-Fit consente |'uso di una sorgente

di ossigeno ad alta e bassa pressione, se necessario, nel corso della

procedura. L'uso dell’adattatore Rapi-Fit per I'ossigenazione puo 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. La
Tabella 2 fornisce informazioni sull'ossigenazione del catetere.

« Prima di somministrare ossigeno, accertarsi che I'adattatore Rapi-Fit

sia saldamente collegato al catetere Frova. Un fissaggio inadeguato

dell'adattatore all'introduttore a catetere puo provocare ipossia, ipossiemia

e gravi eventi negativi.

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 dellintroduttore 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 (ad es. alla
gomma butilica).
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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.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Reazione allergica (ad es. alla gomma butilica)
- Barotrauma
« Ipossia o ipossemia
« Lesioni all'epiglottide e alla glottide, perforazione del seno piriforme, della
trachea o del bronco
« Pneumotorace

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Lubrificare un tubo endotracheale monolume delle dimensioni
appropriate e la punta distale dell'introduttore a catetere.

2. Precaricare il tubo endotracheale sulla sezione prossimale
dellintroduttore a catetere.

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

4. 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.

5. 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 pit di 10 cm (la distanza
effettiva deve essere determinata compatibilmente alla corporatura
del paziente).

NOTA - Durante l'inserimento, & possibile percepire gli anelli tracheali.

6. Confermare la posizione del catetere mediante metodi standard (come
capnografia, rumori respiratori e radiografia).

7. Mantenendo invariata la posizione dellintroduttore a catetere,
fare avanzare della distanza appropriata nella trachea il tubo
endotracheale precaricato.

8. Mantenendo invariata la posizione del tubo endotracheale, rimuovere
l'introduttore a catetere e il laringoscopio.

9. Confermare la corretta posizione del tubo endotracheale in accordo con
la documentazione del dispositivo.

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 piti bassa e aumentarla
gradualmente. Osservare i movimenti del torace verso l'esterno e verso
I'interno per confermare l'insufflazione e I'espulsione 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 piu tempo. Vedere la Tabella 2 per
informazioni sull'ossigenazione del catetere.
1. Per collegare I'adattatore Rapi-Fit, posizionarlo sull'introduttore a catetere,
quindi spingere in avanti il collare bianco e bloccarlo in posizione. (Fig. 1)
2. Per rimuovere I'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi staccare I'adattatore dall'introduttore a catetere. (Fig. 2)

OSSIGENAZIONE DEL CATETERE

Lintroduttore per intubazione Frova & indicato sia per la ventilazione a
pressione positiva delle vie aeree (adattatore per CPAP da 15 mm) sia per la
ventilazione jet (adattatore Luer Lock). Nella tabella seguente sono indicati il
rapporto I:E, il volume ventilatorio al minuto erogato e la pressione massima
media misurata delle vie aeree per la ventilazione jet in pazienti adulti con
tessuto polmonare sano.

Tabella 2
Pressione massima
media
Volume al minuto delle vie aeree
RPN del erogato!’ misurata’
catetere Rapporto l:E (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FII 1:4 8,6 12,12

1 Le cifre indicate rappresentano valori medi; sono state applicate le seguenti condizioni
di prova in un modello attivo:
pressione in ingresso impostata a: 50 psi (345 kPa);
compliance polmonare: 100 mL/cm H,0;
resistenza: 3 cm H,O/(L/s), testata con ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 Nei test esequiti, la pressione massima media delle vie aeree misurata non ha superato
i14 cm Hy0.
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CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura

specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante delle vendite Cook
di zona.

LIETUVISKAI

~FROVA" INTUBATORIUS

DEMESIO: JAV federaliniai i kad 3j jtaisa galima
parduoti tik gydytojams arba gydyto;o (arba atitinkama licencija turinéio
praktikuojancio sveikatos prieziiiros specialisto) nurodymu.

ITAISO APRASYMAS

4Frova” intubatorius yra 14 Fr, 70 cm ilgio rentgenokontrastinis intubacinis
kateteris su buku, lenktu galiuku ir centimetrinémis padalomis, kurj galima
aklai jstumti j trachéja. Kateterio konstrukcija yra tusciaviduré su dviem
distalinémis Soninémis angomis, kad biity galima uztikrinti reikiama oro
srauta. Standinamasis stiletas ir du ,Rapi-Fit®” adapteriai ventiliacijos aparatui
prijungti yra tiekiami toliau 1 lenteléje nurodytuose rinkiniuose.

1 lentelé
UZSAKYMO NUMERIS KOMPONENTAI

C-CAE-14.0-70-FlIl Intubacinis kateteris, standinamasis stiletas
ir du,,Rapi-Fit” adapteriai (15 mm jungtis ir
fiksuojamoji Luerio jungtis)

C-CAE-14.0-70-FI Intubacinis kateteris ir du ,Rapi-Fit" adapteriai
(nurodyti pirmiau)

C-CAE-14.0-70-FIC Tik intubacinis kateteris, tieckiamas déZése po
10 kateteriy

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Tik intubacinis kateteris, tiekiamas atplésiamame
maiselyje vienetinése pakuotése

Daugiau informacijos rasite ant etiketés.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

#Frova” intubatorius yra skirtas endotrachéjinei intubacijai palengvinti
pacientams, kuriy balso aparato matomumas néra pakankamas. 14 Fr
intubacinis kateteris pritaikytas 6 mm ar didesnio vidinio skersmens
vienspindziui endotrachéjiniam vamzdeliui jstatyti.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima naudoti, jei atliekant laringoskopija nesimato antgerklio, t. y., esant
IV klasés matomumui pagal Cormack-Lehane laringoskopijos klasifikacija.

ISPEJIMAI

JFrova” intubatoriaus negalima naudoti su dvispindziais endotrachéjiniais

ar endobronchiniais vamzdeliais.

« Kad pacientas nepatirty barotraumos ir (arba) pneumotorakso, istirkite jo

anatominius ypatumus, nustatydami optimalia padétj,Frova” intubatoriui

istatyti. Vadovaudamiesi centimetrinémis padalomis, uztikrinkite, kad

kateteris buty keteros atzvilgiu gydytojo rekomenduojamoje vietoje.

Labai svarbu imtis atsargumo priemoniy, kad nebuty sukeltas antgerklio

ir balso aparato suzalojimas arba kriausinés kisenés, trachéjos ar

broncho perforacija.

« Nuimami ,Rapi-Fit” adapteriai suteikia galimybe procediros metu prireikus
prijungti didelio ir mazo slégio deguonies 3altinj. ,Rapi-Fit” adapterj
naudojant oksigenacijai gali kilti barotraumos pavojus.

« Deguonies 3altinj galima naudoti tik tuomet, kai pacientas pakankamai
pajégia iskvepti jpusty dujy tarj.

« Jei jpatimui naudojamas didelio slégio deguonies 3altinis (pvz., auksto

daznio ventilatorius), pradékite pusti mazesniu slégiu ir pamazu jj

kelkite. Reikia atidziai stebéti kratinés lastos pakilimo, pulsoksimetrijos

ir oro srauto per burng rodiklius. Informacija apie oksigenacija kateteriu

pateikta 2 lenteléje.

Pries pradédami tiekti deguonj patikrinkite, ar prie ,Frova” kateterio

tvirtai prijungtas ,Rapi-Fit" adapteris. Prie intubacinio kateterio tvirtai

neprijungus adapterio, galima sukelti hipoksija, hipoksemija ir sunkiy

nepageidaujamy reiskiniy.

Intubacinj kateterj ir endotrachéjinj vamzdelj pries naudodami sutepkite.

Svarbu uztikrinti, kad kartu su ,Frova” intubatoriumi naudojamas

endotrachéjinis vamzdelis baty tinkamo dydzio.

« Intubacinj kateterj jkisant j endotrachéjinj vamzdelj ir istraukiant i$ jo
reikia bati atsargiems; jstimimo/traukimo metu lieciant astrius krastus ant
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endotrachéjinio vamzdelio vidinio pavirdiaus, nuo kateterio gali atplysti
smulkas fragmentai.
« Reikia jvertinti galimas alergines reakcijas (pvz., j butilkauciuka).

ATSARGUMO PRIEMONES
« Sis gaminys yra skirtas naudoti gydytojams, kurie yra apmokyti kvépavimo
taky praeinamumo palaikymo metodikos ir turi jos taikymo patirties.
- ,Rapi-Fit” adapterio ir ,Frova” intubatoriaus dydZiai turi atitikti, kad per
intubacinj kateterj bty galima taikyti oksigenacija.
« Neskirta intravaskulinéms proceddroms.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
« Alerginé reakcija (pvz, j butilkauciuka)
- Barotrauma
« Hipoksija arba hipoksemija
« Antgerklio ir balso aparato suzalojimas, kriausinés kisenés, trachéjos arba
broncho perforacija
« Pneumotoraksas

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. Sutepkite tinkamo dydzio vienspindj endotrachéjinj vamzdelj ir
intubacinio kateterio distalinj galiuka.

2. Endotrachéjinj vamzdelj uzmaukite ant intubacinio kateterio
proksimalinés dalies.

3. Naudodami laringoskopa, jveskite intubacinio kateterio galiukg uz
antgerklio ir stumkite jj tiesia linija link balso aparato.

4. Intubacinj kateterj jstumkite j trachéja mazdaug 2-3 cm. Pajute
pasipriesinima, intubacinio kateterio per jéga nestumkite; tokiu atveju jj
reikia atsargiai pasukti ir tada pastameéti pirmyn.

5. Istraukite standinamajj stileta (netiekiamas su C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS rinkiniais) ir intubacinj kateterj pastumkite gilyn
i trachéjg ne daugiau nei 10 cm, gylj nustatydami pagal paciento
stambuma.

PASTABA: [stumdami galite justi trachéjos ziedus.

6. |prastais metodais (pvz., kapnografija, kvépavimo garsy isklausymu,
rentgenograma) patvirtinkite kateterio padétj.

7. I3laikydami intubacinio kateterio padétj, ant jo uzmauta endotrachéjinj
vamzdelj jstumkite j trachéja iki reikiamo gylio.

8. Endotrachéjinj vamzdelj laikydami toje pacioje padétyje, intubacinj
kateterj ir laringoskopa istraukite.

9. Patvirtinkite tikslig endotrachéjinio vamzdelio padétj pagal
endotrachéjinio vamzdelio dokumentacijos nurodymus.

PASTABA: Jei reikia, proceduros metu galima tiekti deguonj
pasitelkiant ,Rapi-Fit” adapterius (netiekiami su C-CAE-/-FIC ir C-CAE-/-FIC-
SPOPS rinkiniais).

»RAPI-FIT” ADAPTERIY NAUDOJIMAS OKSIGENACIJAI
»Rapi-Fit” adapterius galima naudoti tik tuo atveju, kai didelio deguonies
poreikio nepavyksta patenkinti intubacijos btdu. Deguonies 3altinj galima
naudoti tik tuomet, kai pacientas pakankamai pajégia iskvepti jpusty dujy
tarj. Jei jputimui naudojamas deguonies 3altinis, pradékite pasti mazesniu
slégiu ir pamazu jj kelkite. Stebékite kratinés pakilimo ir nusileidimo judesius
deguonies jpatimui ir iskvépimui patvirtinti. Taip pat reikia atidziai stebéti
pulsoksimetrijos ir oro srauto per burna rodiklius. Esant virsutiniy kvépavimo
taky obstrukcijai, gali uztrukti ilgiau, kol i3 paciento plauciy bus idstumtos
dujos. Informacija apie oksigenacija kateteriu pateikta 2 lenteléje.
1. Norédami prijungti,Rapi-Fit” adapterj, jj tinkamai uzdékite ant intubacinio
kateterio ir, pastime baltajj zieda pirmyn, uzfiksuokite vietoje. (1 pav.)
2. Kai adapteri reikia nuimti, jj atlaisvinkite, baltajj ziedg patraukdami atgal, ir
nutraukite nuo intubacinio kateterio. (2 pav.)

OKSIGENACIJA KATETERIU

4Frova” intubatorius yra skirtas tiek teigiamo kvépavimo taky slégio
ventiliacijai (15 mm CPAP adapteris), tiek auksto daznio ventiliacijai (adapteris
su fiksuojamaja Luerio jungtimi). Toliau lenteléje nurodytos I:E santykio,
minutinio jpatimo tario ir iSmatuotojo didziausio vidutinio kvépavimo taky
sléegio vertés taikant auksto daznio ventiliacijg suaugusiems pacientams, kuriy
plauciy audiniai yra sveiki.

2 lentelé
ISmatuotasis didziausias
vidutinis kvépavi
ipatimo taris? taky slégis’
Kateterio RPN I:E santykis (L/min.) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 Pateikti skaiciai yra vidutinés vertés, nustatytos $iomis aktyvaus modelio tyrimo
salygomis:
|éjimo slégio nuostata: 50 psi (345 kPa), plauciy tasumas: 100 mL/cm Hz0,
varza: 3 cm H0/(L/s), bandymas atliktas naudojant ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd!"
2 |smatuotasis didziausias vidutinis kvépavimo taky slégis atliekant bandyma neviréijo
14 cm H,0.
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KAIP TIEKIAMA

Tiekiamas praplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujomis.
Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba
pazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Laikykite
tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite laikymo 3viesoje ilgg laika. I5éme is
pakuoteés apziarékite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai yra paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leista
literatara. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatara, kreipkités
vietinj,Cook” prekybos atstova.

ISKI

FROVA INTUBACIJAS CAURULITES IEVADITAJS
UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo lik dos $o ierici drikst pardot
tikai arstiem (vai atbilstosi li éti dicinas darbiniekiem) vai péc
to rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Frova intubacijas caurulites ievaditajs ir 70 cm gars, 14 Frizméra
rentgenstarojumu necaurlaidigs katetrs-ievaditajs ar centimetru atzimém

un truly, izliektu galu, ko iespéjams ,akla” veida ievadit traheja. Katetram

ir lumens visa ta garuma un divas distalas sanu atveres, lai nodrosinatu
pietiekosu gaisa plasmu. Komplektam pievienota nostiprino3a stilete un divi
Rapi-Fit® adapteri, kas paredzéti savienosanai ar ventilacijas ierici, ka noradits
turpmak 1. tabula.

1. tabula
PASUTIJUMA NUMURS SASTAVDALAS

C-CAE-14.0-70-FlI Katetrs-ievaditajs, nostiprinosa stilete un divi
Rapi-Fit adapteri (15 mm savienotajs un Luer lock
tipa savienotajs)

C-CAE-14.0-70-FI Katetrs-ievaditajs un divi Rapi-Fit adapteri (ka
noradits ieprieks)
C-CAE-14.0-70-FIC Tikai katetrs-ievaditajs; tiek piegadats karba, kura

ievietoti 10 katetri

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Tikai katetrs-ievaditajs; tiek piegadats atseviskos
atri atpléSsamos maisinos

Sikaku informaciju skatiet markéjuma.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Frova intubacijas caurulites ievaditajs ir paredzéts endotrahealas
intubacijas atvieglosanai pacientiem ar nepietiekamu balsenes spraugas
vizualizaciju. 14 Fr katetrs-ievaditajs ir paredzéts vienlimena endotrahealas
caurulites, kuras iek$é&jais diametrs ir 6 mm vai lielaks, ievadisanai.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot, ja laringoskopijas laika nav iespéjams vizualizét uzbalseni, t.i.,
IV parskatamibas pakape atbilstosi Kormaka-Lehana (Cormack-Lehane)
laringoskopijas ainas klasifikacijai.

BRIDINAJUMI
« Nelietot Frova intubacijas caurulites ievaditaju ar diviimenu
endotrahealam vai endobronhialam caurulitém.
Lai izvairitos no barotraumas un/vai pneimotoraksa, novértéjiet pacienta
anatomiju, lai noteiktu optimalo Frova intubacijas caurulites ievaditaja
ievietosanas vietu. Izmantojot katetra centimetru atzimes, parliecinieties,
ka katetrs ir ievietots arsta izvélétaja lokalizacija attieciba pret trahejas
bifurkacijas vietu.
« Jarikojas uzmanigi, lai netraumétu uzbalseni vai balsenes spraugu,
neperforétu sinus pyriformis, traheju vai bronhus.
Izmantojot nonemamos Rapi-Fit adapterus, procedaras laika
nepiecieSamibas gadijuma var izmantot augsta un zema spiediena
skabekla avotu. Rapi-Fit adaptera izmantosana oksigenacijas noltkos var
bt saistita ar barotraumas risku.
« Skabekla avota izmantosana jaapsver tikai tada gadijuma, ja pacients
pietiekama apjoma ir izelpojis plausam pievaditas gazes tilpumu.
« Ja plausu ventilacijai izmanto augsta spiediena skabekla avotu (piem.,
ezekcijas ventilatoru), saciet ar mazaku spiedienu un pakapeniski to
palieliniet. Rupigi jakontrolé krasu kurvja sieninas augsup vérstas kustibas,
pulsa oksimetrijas raditaji un gaisa plasma caur muti. 2. tabula sniegta
informacija par katetra oksigenaciju.
Pirms oksigenacijas uzsaksanas parliecinieties, ka Rapi-Fit adapters ir stingri
pievienots Frova katetram. Nepietiekami stingra adaptera pievienosana
katetram-ievaditajam var izraisit hipoksiju, hipoksémiju un nopietnas
nevélamas blakusparadibas.
Pirms lieto3anas ieziediet katetru-ievaditaju un endotrahealo cauruliti ar
lubricéjosu lidzekli.
Parliecinieties, ka kopa ar Frova intubacijas caurulites ievaditaju tiek
izmantota pareiza izméra endotraheala caurulite.
« levietojot katetru-ievaditaju endotrahealaja caurulité un iznemot no tas,
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jarikojas uzmanigi; ja katetrs-ievaditajs ievieto3anas/iznemsanas laika
saskaras ar endotrahealas caurulites asajam malam tas iek3pusé, no ta var
atdalities nelieli fragmenti.

« lespéjamas alergiskas reakcijas (piem., pret butila gumiju).

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Izstradajumu paredzéts izmantot arstiem, kuriem ir atbilstosa pieredze un
zinasanas manipulaciju veiksanai elpcelos.
« Lai caur katetru-ievaditaju varétu veikt oksigenaciju, Rapi-Fit adaptera un
Frova intubacijas caurulites ievaditaja izmériem ir jaatbilst.
« Nav paredzéts intravaskularai lietosanai.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
« Alergiska reakcija (piem., pret butila gumiju)
- Barotrauma
« Hipoksija vai hipokseémija
« Uzbalsena vai balsenes spraugas trauma, sinus pyriformis, trahejas vai
bronhu perforacija
« Pneimotorakss

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. leziediet ar lubricéjosu lidzekli atbilstosa izméra vienlimena endotrahealo
cauruliti un katetra-ievaditaja distalo galu.

Uzbidiet endotrahealo cauruliti uz katetra-ievaditaja proksimalas dalas.

Laringoskopa kontrolé ievadiet katetra-ievaditaja galu aiz uzbalsena un

virziet to taisna linija balsenes spraugas virziena.

4. levadiet katetru-ievaditaju traheja aptuveni 2-3 cm dziluma. Ja sajatama
pretestiba, nepielietojiet spéku, bet uzmanigi, ar rotacijas kustibu virziet
katetru-ievaditaju uz prieksu.

5. lznemiet nostiprinoso stileti (nav pievienota C-CAE-/-FI, C-CAE-/-FIC,
C-CAE-/-FIC-SPOPS) un turpiniet virzit katetru-ievaditaju traheja ne vairak
ka 10 cm; attalums janosaka atbilstosi pacienta izméram.

PIEZIME: ievadisanas laika jas varat sajust trahejas gredzenus.

6. Apstipriniet katetra novietojumu, izmantojot standarta metodes (piem.,

kapnografija, elpo3anas skanas, rentgenografija).

Saglabajot katetra-ievaditaja novietojumu, virziet traheja ieprieks uz

katetra uzbidito endotrahealo cauruliti nepieciesamaja dziluma.

Saglabajot endotrahealas caurulites novietojumu, iznemiet katetru-

ievaditaju un laringoskopu.

Apstipriniet, ka endotraheala caurulite ir ievietota pareizi atbilstosi

endotrahealas caurulites mark&umam.

PIEZIME: ja nepieciesams, proceduras laika var pievadit

skabekli, izmantojot Rapi-Fit adapterus (nav pievienoti C-CAE-/-FIC,

C-CAE-/-FIC-SPOPS).

RAPI-FIT ADAPTERU IZMANTOSANA OKSIGENACLJAI
Rapi-Fit adapteri jaizmanto tikai tada gadijuma, ja izteikti nepieciesams
skabeklis un intubacija ir neveiksmiga. Skabekla avota izmantosana jaapsver
tikai tada gadijuma, ja pacients pietiekama apjoma ir izelpojis plausam
pievaditas gazes tilpumu. Ja plausu ventilacijai izmanto skabek|a avotu, saciet
ar mazaku spiedienu un pakapeniski to palieliniet. Kontroléjiet krasu kurvja
sienas augsup un lejup vérstas kustibas, lai apstiprinatu skabek|a pievadisanu
un izelposanu. Tapat rapigi jakontrolé ari pulsa oksimetrijas raditaji un gaisa
plasma caur muti. Augséjo elpcelu obstrukcijas gadijuma gazes izvadisanai
no pacienta plausam var bt nepieciesams ilgaks laiks. Informaciju par katetra
oksigenaciju skatiet 2. tabula.
1. Lai pievienotu Rapi-Fit adapteru, uzlieciet adapteru uz katetra-ievaditaja
un tad pabidiet uz priek$u balto gredzenu un nofikséjiet vieta. (1. att.)
2. Lai nonemtu adapteru, pavelciet atpakal balto gredzenu, lai atbrivotu
adapteru, un tad nonemiet to no katetra-ievaditaja. (2. att.)

KATETRA OKSIGENACIJA

Frova intubacijas caurulites ievaditajs ir paredzéts gan pozitiva spiediena
elpcelu ventilacijai (15 mm CPAP adapters), gan ezekcijas ventilacijai (Luer lock
tipa adapters). Turpmakaja tabula attélota I:E attieciba, piegadatais minutes
tilpums un izméritais vidéjais maksimalais spiediens elpcelos pieaugusiem
pacientiem ar veseliem plausu audiem ezekcijas ventilacijas gadijuma.

2.tabula

wN

~N

I

0

Pievaditais

Katetra dalas tilpums! elpcelos’
atsauces Nr. I:E attieciba (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 Attélotie raditaji ir vidéjas vertibas, un aktivajam modelim tika izmantoti $adi
testa apstakli:
levades spiediena iestatijums: 50 psi (345 kPa), plaudu izplesamiba: 100 mL/cm H,0,
pretestiba: 3 cm H,0/(L/s), testésanai izmantota ierice ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd
2 Testesanas laika izmeritais videjais maksimalais spiediens elpcelos neparsniedza
14 cm H0.

PIEGADES VEIDS
Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi atplésamos iepakojumos.
Paredzéts vienreizéjai lieto3anai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
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Nelietojiet izstradajumu, ja pastav saubas par izstradajuma sterilitati. Uzglabat
tum3a, sausa, vésa vieta. Izvairieties no ilgstosas paklausanas gaismas
iedarbibai. Péc iznemsanas no iepakojuma parbaudiet izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav radusies bojajumi.

ATSAUCES

Si lietosanas instrukcija sagatavota, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sanemtu informaciju par pieejamo literaturu, sazinieties
ar vietéjo Cook tirdzniecibas parstavi.

LANDS

FROVA INTUBATIE-INTRODUCER

LET OP: Volgens de federale wetgevmg van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel ui kocht door of in opdracht van een
avts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Frova intubatie-introducer is een 70 cm lange, radiopake 14 Fr katheter-
introducer voorzien van een centimeterschaal en een stompe, gebogen tip die
blind in de trachea geschoven kan worden. De katheter heeft een doorlopend
lumen met twee distale zijopeningen om voor een adequate luchtstroom te
zorgen. Een verstevigingsstilet en twee Rapi-Fit®-adapters voor aansluiting

op een beademingshulpmiddel worden meegeleverd zoals hieronder
aangegeven in tabel 1.

Tabel 1

BESTELNUMMER ONDERDELEN

C-CAE-14.0-70-FIl 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 Alleen katheter-introducer, geleverd als doos

met 10 katheters

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Alleen katheter-introducer, geleverd per stuk in
een gemakkelijk open te trekken zakje

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 Fr
katheter-introducer dient voor het plaatsen van een endotracheale tube met
een enkel lumen en een binnendiameter van 6 mm of meer.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken als de epiglottis niet met de laryngoscoop te zien is, d.w.z. bij
graad IV volgens de Cormack-Lehane-classificatie.

WAARSCHUWINGEN
« Gebruik de Frova intubatie-introducer niet met endotracheale of
endobronchiale tubes met een dubbel lumen.
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.
Let erop dat u geen letsel toebrengt aan de epiglottis en glottis en dat u
de sinus pyriformis, trachea of bronchus niet perforeert.
Toepassing van verwijderbare Rapi-Fit-adapters maakt het mogelijk om
tijdens de procedure, indien nodig, een hoge- en lagedrukzuurstofbron te
gebruiken. 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 het geinsuffleerde gasvolume in voldoende mate kan uitademen.
« Als er voor insufflatie een hogedrukzuurstofbron wordt gebruikt (bijv. een
jetventilator), begin dan met een lagere druk en voer de druk geleidelijk
op. Het omhooggaan van de borstkas, de pulsoximeterwaarden en de
luchtstroom via de mond moeten zorgvuldig worden gemonitord. Tabel 2
bevat informatie over oxygenatie met de katheter.
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.
« Breng voor gebruik glijmiddel aan op de katheter-introducer en de
endotracheale tube.
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 in/uit de endotracheale tube; door contact met scherpe
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randen op 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 mogelijke allergische reacties
(bijv. op butylrubber).

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.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Allergische reactie (bijv. op butylrubber)
- Barotrauma
« Hypoxie of hypoxemie
« Letsel van de epiglottis en glottis, perforatie van de sinus pyriformis,
trachea of bronchus
« Pneumothorax

GEBRUIKSAANWUZING
1. Breng glijmiddel aan op een endotracheale tube met enkel lumen van
geschikte afmetingen en op de distale tip van de katheter-introducer.

. Laad de endotracheale tube vooraf 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.

4. 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; de afstand hangt af van de
grootte van de patiént.

NB: Bij het inbrengen voelt u mogelijk de trachearingen.

6. Controleer de positie van de katheter door middel van
standaardmethoden (bijv. capnografie, ademgeluiden, réntgenbeelden).

. Handhaaf de positie van de katheter-introducer en voer de voorgeladen
endotracheale tube op in de trachea tot de gewenste diepte.

. Handhaaf de positie van de endotracheale tube en verwijder de katheter-
introducer en de laryngoscoop.

. Bevestig dat de endotracheale tube correct is gepositioneerd zoals
beschreven in de documentatie bij de endotracheale tube.

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).

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 het geinsuffleerde
gasvolume in voldoende mate kan uitademen. 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. De
pulsoximeterwaarden 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. Zie tabel 2
voor informatie over oxygenatie met de katheter.

1. Om de Rapi-Fit-adapter aan te sluiten, plaatst u de adapter op de
katheter-introducer, duwt u vervolgens de witte ring naar voren en
vergrendelt u de adapter op zijn plaats. (Afb. 1)

2. Om de adapter te verwijderen, trekt u de witte ring naar achteren om de
adapter los te zetten en haalt u de adapter vervolgens van de katheter-
introducer af. (Afb. 2)

OXYGENATIE VIA DE KATHETER

De Frova intubatie-introducer kan voor zowel positievedrukbeademing

(15 mm CPAP-adapter) als jetbeademing (Luerlock-adapter) worden gebruikt.
In de onderstaande tabel zijn de I:E-verhouding, het afgegeven minuutvolume
en de gemeten maximale luchtwegdruk weergegeven voor jetbeademing bij
volwassen patiénten met gezond longweefsel.

N

w

[

~

©

©

28



Tabel 2

Gemeten
gemiddelde
fgeg .
RPN I:E- minuutvolume’ luchtwegdruk?!
katheter verhouding (L/min) (ecm H20)
C-CAE-14.0-70-FII 1:4 86 12,12

1 De weergegeven getallen zijn gemiddelde waarden, en de volgende
testomstandigheden werden gebruikt in een actief model.
Toevoerdruk ingesteld op: 50 psi (345 kPa); longcompliantie: 100 mL/cm H;0;
weerstand: 3 cm H,0/(L/s), getest met ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 De gemeten gemiddelde maximale luchtwegdruk was in de uitgevoerde tests niet
hoger dan 14 cm H;0.

WIJZE VAN LEVERING

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

LITERATUUR

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

FROVA INTUBERINGSINNF@RER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Frova intuberingsinnforer er en 70 cm lang radioopak kateterinnfarer pa 14 Fr
med centimetermarkeringer og en butt, rundet spiss som kan feres blindt
inn i trakea. Kateteret har en gjennomgéaende lumendesign med to distale
sideporter som sikrer adekvat luftflow. En avstivingsstilett og to Rapi-Fit®-
adaptere for tilkobling til en ventilasjonsanordning felger med som angitt
nedenfor i tabell 1.

Tabell 1
BESTILLINGSNUMMER BESTANDDELER
C-CAE-14.0-70-FlI Kateterinnfarer, avstivingsstilett og to Rapi-Fit-
adaptere (15 mm kopling og luer-lock-kopling)
C-CAE-14.0-70-FI Kateterinnferer og to Rapi-Fit-adaptere
(som ovenfor)
C-CAE-14.0-70-FIC Kun kateterinnferer, leveres i en boks med

10 katetre

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

Det henvises til etiketten for mer informasjon.

TILTENKT BRUK

Frova intuberingsinnferer er ment a lette endotrakeal intubering for pasienter
hvor visualiseringen av glottis er utilstrekkelig. Kateterinnfgreren pa 14 Fr er
utformet for plassering av en endotrakeal tube med et enkelt lumen og en
indre diameter p& 6 mm eller mer.

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

ADVARSLER

« Ikke bruk Frova intuberingsinnferer med endotrakeale eller endobronkiale
tuber med dobbelt lumen.

« I den hensikt 8 unnga barotraume og/eller pneumotoraks undersokes
pasientens anatomi for lettere & finne optimal plassering av Frova
intuberingsinnforer. Kontroller at kateteret er pa stedet foretrukket av
legen, relativt til carina, ved 4 sjekke centimetermerkene.

« Pass pa at epiglottis og glottis ikke skades, og at sinus pyriformis, trakea
eller bronkiene ikke perforeres.

« Med de avtakbare Rapi-Fit-adapterne er det om ngdvendig mulig a bruke
en oksygenkilde med bade heyt og lavt trykk i lapet av prosedyren. Bruk
av Rapi-Fit-adapteren til oksygenering kan vaere 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 hoyt trykk brukes til innblasing (f.eks. en
jet-ventilator), m& man begynne ved et lavt trykk og oke trykket
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gradvis. Hevning av thoraxveggen, pulsoksymetri og oral luftflow skal
overvakes ngye. Tabell 2 gir informasjon om kateteroksygenering.

- Sorg for at Rapi-Fit-adapteren er godt festet til Frova-kateteret
for oksygenet tilfores. Dersom adapteren ikke festes godt nok
til kateterinnfereren, kan dette fore til hypoksi, hypoksemi og
alvorlige bivirkninger.

« Smor kateterinnfereren og den endotrakeale tuben for bruk.

- Pass pd at den endotrakeale tuben som skal brukes sammen med Frova
intuberingsinnforer, er av korrekt storrelse.

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

« Mulige allergiske reaksjoner (f.eks. pa butylgummi) ma vurderes.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er ment brukt av leger som er oppleert i og har erfaring
med luftveishandtering.

« Storrelsene pa Rapi-Fit-adapteren og Frova intuberingsinnforer mé&
stemme overens for at oksygenering skal kunne utfgres gjennom
kateterinnforeren.

« Ikke for intravaskuleer bruk.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Allergisk reaksjon (f.eks. pa butylgummi)
- Barotraume
« Hypoksi eller hypoksemi
- Skade pé epiglottis og glottis, perforasjon av sinus pyriformis, trakea
eller bronkie
« Pneumotoraks

BRUKSANVISNING
1. Smor en endotrakeal tube med enkelt lumen av egnet storrelse samt
kateterinnfarerens distale spiss.

. Forhandsplasser den endotrakeale tuben pa den proksimale delen
av kateterinnforeren.

. Under laryngoskopi feres kateterinnfarerens spiss forbi epiglottis og i en
rett linje mot glottis.

4. For kateterinnfgreren inn i trakea, ca. 2-3 cm. Hvis motstand oppstér, ma
kateterinnfareren ikke tvinges, men forsiktig roteres og feres videre.

. Fjern avstivingsstiletten (medfelger ikke for C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS) og fortsett & fore kateterinnfareren inn i trakea i maks.
10 cm; avstanden bestemmes av pasientens stgrrelse.

MERKNAD: Under innfaringen vil du kanskje fole de trakeale ringene.

6. Bekreft kateterposisjonen ved hjelp av standardmetoder (f.eks.
kapnografi, pustelyder, rentgen).

. Samtidig som kateterinnfarerens posisjon opprettholdes, feres den
forhandsplasserte endotrakeale tuben inn i trakea til @nsket avstand.

. Samtidig som den endotrakeale tubens posisjon opprettholdes, fiernes
kateterinnfgreren og laryngoskopet.

. Bekreft riktig plassering av den endotrakeale tuben i trad med den
endotrakeale tubens dokumentasjon for anordningen.

MERKNAD: Om ngdvendig kan oksygen gis i lopet 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 nar 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, ma 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 ogsé overvékes noye. | tilfelle obstruksjon i gvre luftveier kan
gassutslipp fra pasientens lunger ta lengre tid. Se tabell 2 for informasjon
om kateteroksygenering.
1. Rapi-Fit-adapteren tilkobles ved a plassere den pa kateterinnfareren 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 a frigjore
adapteren og deretter fjerne den fra kateterinnfgreren. (Fig. 2)

KATETEROKSYGENERING

Frova intuberingsinnferer er utformet for bade ventilasjon av positivt
luftveistrykk (15 mm CPAP-adapter) og jet-ventilasjon (luer-lock-adapter).
| tabellen nedenfor finner du I:E-forhold, levert minuttvolum og malt
gjennomsnittlig maksimalt luftveistrykk for jet-ventilasjon hos voksne
pasienter med friskt lungevev.
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Tabell 2

Malt gjennomsnittlig

Levert maksimalt
minuttvolum’ luftveistrykk’
Kateter-RPN 1:E-forhold (L/min) (cm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 De gitte tallene er middelverdier, og felgende testforhold ble brukt i en aktiv modell
Inngangstrykk stilt til: 50 psi (345 kPa), Lungekomplians: 100 mL / cm H0,
Motstand: 3 cm H20 / (L/s), testet med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd

2 Malt gjennomsnittlig maksimalt luftveistrykk overskred ikke 14 cm HO i testene som
ble utfert

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et meorkt, tort og
kjolig 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: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzadzenia moze by¢ pi d wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Introduktor do intubacji Frova jest cieniodajnym introduktorem cewnika o
Srednicy 14 Fr, dtugosci 70 cm, z podziatka centymetrowg i tepo zakoriczong,
zakrzywiona koricdwka, ktéra mozna wprowadzi¢ do tchawicy metoda ,na
slepo”. Cewnik ma konstrukcje z droznym $wiattem, zdwoma dystalnymi
portami bocznymi umozliwiajagcymi odpowiedni przeptyw powietrza.

W celu podtaczenia do urzadzenia wentylujacego dostarczany jest mandryn
usztywniajacy oraz dwie zlaczki Rapi-Fit®, jak wskazano ponizej w Tabeli 1.

Tabela 1

NUMER ZAMOWIENIA CZESCI SKLADOWE

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

C-CAE-14.0-70-FI Introduktor cewnika i dwie ztaczki Rapi-Fit
(jak wyzej)

C-CAE-14.0-70-FIC Sam introduktor cewnika dostarczany

w pudetku zawierajacym 10 sztuk

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

Dodatkowe informacje znajduja sie na etykiecie.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

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

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac, jesli nie mozna uwidoczni¢ nagtosni podczas wykonywania
laryngoskopii, tj. w IV stopniu klasyfikacji widocznosci w laryngoskopii wg
skali Cormacka-Lehanea.

OSTRZEZENIA
« Nie nalezy stosowac introduktora do intubacji Frova z dwukanatowymi

rurkami dotchawiczymi lub dooskrzelowymi.

W celu unikniecia urazu spowodowanego zmiana ci$nienia powietrza

i/lub odmy optucnowej, nalezy przeprowadzi¢ badanie anatomii pacjenta,

aby pomoéc w ustaleniu optymalnego potozenia introduktora do intubacji

Frova. Upewnic sig, czy cewnik znajduje sie 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.

« Zastosowanie usuwalnych ztaczek Rapi-Fit pozwala na uzycie wysoko- i
niskocisnieniowych zrédet tlenu, o ile jest to niezbedne w trakcie zabiegu.
Wykorzystanie ztgczki Rapi-Fit do podawania tlenu moze by¢ powigzane z
ryzykiem wystapienia urazu spowodowanego zmiang cisnienia.
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« Uzycie zrédta tlenu nalezy rozwazy¢ wytgcznie 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

cisnienia, po czym stopniowo je podnosic. Nalezy scisle monitorowac

unoszacy ruch klatki piersiowej, pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza

w jamie ustnej. Tabela 2 zawiera informacje dotyczace natleniania

przez cewnik.

« Przed podaniem tlenu nalezy upewnic sig, czy ztaczka Rapi-Fit jest pewnie
podtfaczona do cewnika Frova. Brak odpowiedniego, pewnego podtaczenia
zlaczki do introduktora cewnika moze spowodowac hipoksje, hipoksemie
oraz powazne zdarzenia niepozadane.

« Przed uzyciem nalezy nasmarowac introduktor cewnika i
rurke dotchawicza.

« Nalezy upewnic sig, ze zostat dobrany odpowiedni rozmiar rurki
dotchawiczej, ktéra ma by¢ 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 wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia reakcji alergicznych
(np. na gume butylowa).

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.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
« Reakgje alergiczne (np. na gume butylowa)
« Uraz spowodowany zmiang cisnienia powietrza
« Hipoksja lub hipoksemia
« Uszkodzenie nagtosni i gtosni, perforacja zatoki gruszkowatej, tchawicy
lub oskrzela
« Odma optucnowa

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Nasmarowa¢ odpowiednio dobrang pod wzgledem rozmiaru
jednokanatowa rurke dotchawicza oraz dystalny koniec introduktora
cewnika.
2. Wstepnie umiescic rurke dotchawicza na proksymalnej czesci
introduktora cewnika.

. Stosujac laryngoskopig, wprowadzi¢ koricowke introduktora cewnika
poza nagtosnie i przesuwac do przodu w linii prostej w kierunku gtosni.
4. Wsuna¢ 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.

5. 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 wiecej niz 10 cm; odlegtos¢ ta zalezy od
rozmiaru pacjenta.

UWAGA: Podczas wprowadzania mozliwe jest wyczuwanie
pierécieni tchawicy.

. Potwierdzi¢ pozycje cewnika wykorzystujac standardowe metody (np.
kapnografig, szmery oddechowe, promieniowanie rentgenowskie).

. Utrzymujac pozycje introduktora cewnika wsuwac wstepnie umieszczong
rurke dotchawicza do tchawicy na odpowiednia odlegtosc.

. Utrzymujac pozycje rurki dotchawiczej usuna¢ introduktor cewnika
oraz laryngoskop.

. Potwierdzi¢ prawidtowe potozenie rurki dotchawiczej zgodnie z
oznakowaniem rurki dotchawiczej.

UWAGA: Jesli to konieczne, podczas zabiegu nalezy podawac tlen
wykorzystujac ztaczki Rapi-Fit (nie sa dostarczone z C-CAE-/-FIC;
C-CAE-/-FIC-SPOPS).

WYKORZYSTANIE ZLACZEK RAPI-FIT DO PODAWANIA TLENU
Ztaczki Rapi-Fit powinny by¢ uzywane wytacznie w przypadku, jesli
zapotrzebowanie na tlen jest wysokie, a intubacja nie przebiegta pomysinie.
Uzycie Zrodia tlenu nalezy rozwazyc¢ 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 podnosic. Obserwowac ruchy klatki piersiowej na zewnatrz
i do wewnatrz w celu potwierdzenia insuflacji tlenu oraz jego odprowadzania
z drég oddechowych. Nalezy $cisle monitorowac pulsoksymetrie oraz
przeptyw powietrza w jamie ustnej. W przypadku niedroznosci gérnych drég
oddechowych, uwalnianie gazu z ptuc pacjenta moze wymagac dtuzszego
czasu. Informacje dotyczace natleniania przez cewnik znajduja sie w Tabeli 2.
1. W celu zamocowania ztaczki Rapi-Fit nalezy umiesci¢ zlaczke na
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introduktorze cewnika, a nastepnie popchna¢ do przodu biaty kotnierz i
zablokowac ztaczke na miejscu. (Rys. 1)

. W celu zdjecia ztgczki nalezy pociagnac¢ z powrotem biaty kotnierz w celu
zwolnienia ztaczki, a nastepnie zdjac ztaczke z introduktora cewnika.
(Rys. 2)

NATLENIANIE PRZEZ CEWNIK

Introduktor do intubacji Frova jest przeznaczony zaréwno do wentylacji z
dodatnim cisnieniem w drogach oddechowych (ztaczka 15 mm CPAP), jak i
wentylacji dyszowej (ztaczka Luer Lock). W tabeli ponizej podano stosunek I:E,
dostarczana objetos¢ minutowa oraz zmierzone $rednie maksymalne cisnienie
w drogach oddechowych dla wentylacji dyszowej u pacjentéw dorostych ze
zdrowa tkanka ptucna.

N

Tabela 2
Zmierzone $rednie
Dostarczana maksymalne
objetosc ci$nienie w drogach
minutowa’ oddechowych’
Nr ref. cewnika Stosunek L:E (L/min) (ecm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 8,6 12,12

1 Przedstawione liczby to wartosci srednie, a dla modelu aktywnego zastosowano
nastepujace warunki testu:
cisnienie wejsciowe ustawione na wartos¢: 50 psi (345 kPa),
podatno$¢ ptuc: 100 mL/cm H.O,
oporno$c: 3 cm HyO/(L/s), badanie z uzyciem ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 Zmierzone srednie maksymalne cisnienie w drogach oddechowych w
przeprowadzonych testach nie przekroczyto wartosci 14 cm H;O.

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 chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢ produkt, aby
upewnic sig, 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.

PORTUGUES

INTRODUTOR PARA INTUBAGCAO FROVA

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O introdutor para intubacgdo Frova é um cateter introdutor radiopaco de 14 Fr
e 70 cm de comprimento, com marcagdes em centimetros e uma ponta curva
romba, que pode ser introduzida no interior da traqueia sem meios auxiliares.
O cateter tem desenho de limen interior com dois orificios laterais distais
para garantir um fluxo de ar adequado. E fornecido um estilete de reforco

e dois adaptadores Rapi-Fit® para ligacdo a um dispositivo de ventilagao,
conforme indicado abaixo na tabela 1.

Tabela 1
NUMERO DE ENCOMENDA COMPONENTES
C-CAE-14.0-70-Fll Cateter introdutor, estilete de reforco e dois

adaptadores Rapi-Fit (conector de 15 mm e
conector Luer-Lock)

C-CAE-14.0-70-FI Cateter introdutor e dois adaptadores
Rapi-Fit (conforme anterior)

C-CAE-14.0-70-FIC Apenas cateter introdutor fornecido numa
caixa com 10 cateteres

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

Consulte mais informagées no rétulo.

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor para intubagéo Frova destina-se a facilitar a intubagdo
endotraqueal em doentes nos quais a glote nao seja visualizada corretamente.
O cateter introdutor de 14 Fr foi concebido para a colocacao de um tubo
endotraqueal de limen Unico, cujo diametro interior seja igual ou superior
a6mm.

CONTRAINDICAGOES
Nao utilize no caso de néo ser possivel visualizar a epiglote no decurso da
laringoscopia, ou seja, laringoscopia com classificagao Cormack & Lehane
de grau IV.
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ADVERTENCIAS
« Nao utilize o introdutor de intubacao Frova com tubos endotraqueal ou

endobrénquico de duplo limen.

« Para evitar barotrauma e/ou pneumotérax, examine a anatomia do doente
para ajudar a determinar a colocagao ideal do introdutor para intubagao
Frova. Certifique-se de que o cateter esta no local preferido do médico em
relacéo a carina, consultando as marcas em centimetros.

« Deve ter-se cuidado para nao provocar lesdes na epiglote e na glote nem a
perfuracéo do seio piriforme, da traqueia ou de bronquios.

« A utilizacao de adaptadores Rapi-Fit amoviveis permite que seja utilizada
durante o procedimento uma fonte de oxigénio com pressao alta e baixa,
se necessario. A utilizagdo do adaptador Rapi-Fit para oxigenagdo pode
estar associada a um risco de barotrauma.

S6 deve ser equacionada a utilizacao de uma fonte de oxigénio se o

doente possuir uma capacidade suficiente de exalacao do volume de gas

insuflado.

« No caso de ser utilizada uma fonte de oxigénio sob pressao alta (por ex.,

ventilador a jato), comece com uma pressao mais baixa e va aumentado

gradualmente. A expansao do tdrax, a oximetria de pulso e o fluxo de ar
pela boca devem ser cuidadosamente monitorizados. A tabela 2 fornece
informagdes sobre a oxigenagao do cateter.

Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit se encontra fixo de forma segura

ao cateter Frova antes de administrar oxigénio. A nao fixagao correta do

adaptador ao cateter introdutor podera resultar em hipoxia, hipoxemia e

outros acontecimentos adversos graves.

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

Certifique-se do tamanho correto do tubo endotraqueal que ird ser

utilizado juntamente com o introdutor para intubagao Frova.

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

« Deve ter-se em consideragdo possiveis reacoes alérgicas (p. ex., a
borracha butilica).

PRECAUGOES

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

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

« Nao se destina a utilizagao intravascular.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Reacdo alérgica (p. ex., a borracha butilica)
- Barotrauma
« Hipoxia ou hipoxemia
« Lesoes na epiglote e glote, perfuracao do seio piriforme, da traqueia ou
de brénquios
« Pneumotdrax

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Lubrifique um tubo endotraqueal de limen Gnico com o tamanho correto

e a ponta distal do cateter introdutor.

Carregue previamente o tubo endotraqueal na parte proximal do

cateter introdutor.

Recorrendo a laringoscopia, introduza a ponta do cateter introdutor para

além da epiglote e faca-a avancar em linha reta na direcao da glote.

4. Faca avangar o cateter introdutor para dentro da traqueia,
aproximadamente 2 cm a 3 cm. Se se deparar com resisténcia, nao force o
cateter introdutor; em vez disso, rode-o suavemente e faga-o avancar.

5. Remova o estilete de refor¢o (nao fornecido com C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC;

C-CAE-/-FIC-SPOPS) e continue a fazer avancar o cateter introdutor para

dentro da traqueia nao mais de 10 cm, sendo a distancia determinada

pela estatura do doente.

NOTA: Durante a introdugéo poderad sentir os anéis traqueais.

Confirme a posicao do cateter, utilizando métodos padréo (por ex.,

capnografia, sons respiratorios, raio X).

7. Enquanto mantém a posicao do cateter introdutor, faga avancar o tubo
endotraqueal previamente carregado para o interior da traqueia até a
distancia adequada.

8. Ao mesmo tempo que mantém a posi¢do do tubo endotraqueal, remova

o cateter introdutor e o laringoscépio.

Confirme que o tubo endotraqueal esta na posigao correta de acordo

com a rotulagem do tubo endotraqueal.

NOTA: Se necessario, podera ser administrado oxigénio durante o

procedimento, utilizando adaptadores Rapi-Fit (nao fornecidos com

C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS).

UTILIZAGAO DE ADAPTADORES RAPI-FIT PARA OXIGENAGAO
Os adaptadores Rapi-Fit s6 devem ser utilizados quando os requisitos de
oxigénio forem elevados e a intubagao néo for bem sucedida. S6 deve ser
equacionada a utilizacao de uma fonte de oxigénio se o doente possuir
uma capacidade suficiente de exalagao do volume de gas insuflado. Caso
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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 insuflaco e a
exalagdo de oxigénio. A oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem
também ser cuidadosamente monitorizados. Caso haja obstrugao das vias
aéreas superiores, a saida de gases dos pulmées do doente pode requerer
mais tempo. Consulte a tabela 2 para mais informagdes sobre a oxigenagao
do cateter.

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

2. Para retirar o adaptador, puxe o anel branco para tras, para soltar o
adaptador e, em seguida, retire-o do cateter introdutor. (Fig. 2)

OXIGENAGAO DO CATETER

O introdutor para intubagdo Frova foi concebido para a ventilagao das vias
aéreas com pressao positiva (adaptador para CPAP de 15 mm) e ventilagao
a jato (adaptador Luer-Lock). Na tabela seguinte, a razao I:E, o volume por
minuto administrado e a presséo das vias aéreas maxima média sdo dados
para a ventilagdo a jato em doentes adultos com tecido pulmonar saudavel.

Tabela 2

Pressao das vias
Volume por minuto  aéreas maxima

administrado’ média medida’
Cateter RPN Razao L:E (L/min) (ecm H20)
C-CAE-14.0-70-FIl 1:4 8,6 12,12

1 0s numeros apresentados sdo valores médios e foram utilizadas as seguintes condicoes
de teste num modelo ativo:
Pressdo de entrada definida para: 50 psi (345 kPa),
distensibilidade pulmonar: 100 mL/cm H,O,
resisténcia: 3 cm H,O/(L/s), testada com ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd
2 A pressao das vias aéreas maxima média medida nao excedeu 14 cm de H;0 no
teste realizado.

APRESENTACAO

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

BIBLIOGRAFIA

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

PYCCKUM

WHTPOABIOCEP ANIA UHTYBALMU FROVA

MNPEAOCTEPEXXEHUE: ®epepanbHblii 3akoH CLIA paspelaeT npoaaxy
AAHHOrO YCTPOICTBa TO/IbKO Bpayam unu no 3akasy Bpavei (nnm

p:

OMUCAHUE YCTPONCTBA

WHTpoablocep Ana nHtybauum Frova npeacrasnaet coboit
PEHTreHOKOHTPACTHbI KaTeTep-MHTpofiblocep AnameTpom 14 Fr, AnvHoi

70 cM, CHaBXeHHbI CAHTUMETPOBBIMI OTMETKaMU U TYMbIM N30THY TbIM
KOHUKOM, KOTOPbIl MOXHO BBOAWUTD B Tpaxeto Bcienyto. Katetep cHabxeH
HenpepbiBHbIM MPOCBETOM C ABYMA GOKOBbIMM OTBEPCTUAMM Ha AUCTaNbHOM
KOHLIE, YTO rapaHTVpyeT nofayy OCTaTOYHOTO BO3/YLWHOrO NoToKa. CTunet
MOBbILIAKOLIEICA XXeCTKOCTM 1 ABa afaanTepa Rapi-Fit® Ana noaknioyeHna k
annapaty VBJ1 noctaBnaloTca, Kak NokasaHo Hie B Tabnuue 1.

Ta6nuua 1.
HOMEP A1 3AKA3A KOMMOHEHTbI

C-CAE-14.0-70-FIl KaTeTep-nHTpoAblocep, CTUNET NOBbIWALWeRnca
»KecTKocTu v iBa apanTtepa Rapi-Fit (c pasbemom
15 MM 11 O3POBCKMM pa3bemMom)

C-CAE-14.0-70-FI KateTep-uHTpoabtocep v ABa apantepa Rapi-Fit
(cm. Bbiwe)
C-CAE-14.0-70-FIC TonbKo KaTeTep-UHTPOAblOCEp, NOCTaBAAETCA B

Kopo6kax no 10 wr.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  TonbKo KaTeTep-UHTPOAblocep, NOCTaBAAETCA No
1 WT. B CBAPHOM NakeTe

[JlononHutensHas MHGOPMALIMA YKa3aHa Ha STUKETKe.

HA3HAYEHUE

VHTpoablocep Ana uHTy6aumn Frova npefHasHaueH Ana ncnonb3osaHus
NpV 3HAOTPaxeanbHoil MHTY6aLMM NaLUMEHTOB B YCOBUAX
HeJl0CTaTOYHON BI3yann3aLmm rosiocoBoil wenu. Katetep-nHTpogbiocep
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Jit

nameTpom 14 Fr paccunTaH Ha yCTaHOBKY OZIHOMPOCBETHON

3HAOTPaxeanbHol TPY6KM BHYTPEHHUM iUamMeTpoM 6 1 6onee Mm.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hi

e MCNonb30BaTh, eC/IV BU3yanusauusa HagropTaHHKa Npu 1apuHrockonmumn

HEBO3MOXHa, T.e. COOTBETCTBYET 4 CTEMEeHN MO NaPUHIOCKOMNYECKO
knaccndurkaymnm Kopmaka-flexaHa.

NPEAYNPEXAEHUA

« He ncnonb3yiite nHTpoabiocep Ana nHtyGaumm Frova ¢ ABYXNpOCBETHBIMU
SHAOTP: VAN 3HA06PO Tpy6Kamu.
YT06bI N36exaTb 6apoTpaBMbl 1 (MNK) MHEBMOTOPAKCa, U3yunTe
aHaTOMMYEeCKoe CTPOeHMe NaLMeHTa AnA onpeAeneHns onTMManbHoOro
MeCTa BBEIeHA UHTPOAblOCepa ANnA UHTy6aLwu Frova. Y6eautech B Tom,
4TO KaTeTep HaXoAUTCA B MPeANOYMTaEMOM BPAYOM MeCTe MO OTHOLIEHMIO
K KUIIO TPaxeu, OPUEHTUPYACh MO CAHTUMETPOBbLIM OTMETKaM.
« CnepyeT cobntofiaTb OCTOPOXKHOCTb, YTOBbI 136eXaTb NOBPEXAEHNA
HaAropTaHHKa 1 rofloCoBOA Lenu, NPOoGoAeHNA rPYILEBIUAHON AMKN,
Tpaxeu unn 6poHxa.
CbemHble afanTtepbl Rapi-Fit no3sonaoT npy Heo6xoanMocTn
MCNoNb30BaTh B XOA€ NPOLIEAYPbI NCTOUHNKN KUCIOPOAA BbICOKOTO 1
HU3Koro fasnexusa. icnonb3osaHue agantepos Rapi-Fit Ana nogaun
KNCI0pofia MOXeET 6bITb CBA3aHO C PUCKOM 6apOTPaBMbI.
« Mcnonb3oBaHuWe NCTOYHMKa KCNIOPOAa ClleayeT paccMaTpuBaTh TONbKO
B C/lydae AOCTAaTOYHOrO Bbixofa 06bema NHCYGGANPOBaHHOTO rasa n3
Tena nauneHTa.

Ecnun anA uHcyGdGnALMM UCNONb3YeTCA UCTOUHNK KICNIOPOAa BbICOKOrO
[faBneHus (Hanpumep, CTPyiHbIN annapat WBJ1), HauHuTe C nprMeHeHNna
6onee HU3KOrO AlaBeHNs, a 3aTem NocTeneHHo noBbiwaite ero. Cneayet
TuWaTeNbHO CIeANTb 3a NOABEMOM IPY/HON CTEHKM, NyNbCOKCMMETPUEN 1
MOTOKOM BO3/lyXa Yepes poT. B 2 np! bl CBE/ o nopjave
Kncnopopa yepes Katetep.

- Mepep nopaueit Kncnopopga yb6eputech B Tom, uto agantep Rapi-Fit
HaJleXHO NpUKpenneH K KateTepy Frova. Ecnn agantep He GyaeT HaaexHo
NPUKPENeH K KaTeTepy-MHTPO/bIOCEPY, 3TO MOXET NPUBECT K TMNOKCUM,
rynoKcemme u T: Hexena 5

« Mepes ncnonb3oBaHNeM CMaxbTe KaTeTep-UHTpoablocep 1
3HAOTPaxeanbHyio TPy6Ky.

« Y6eauTech B TOM, YTO B COYETAHUM C UHTPOALIOCEPOM ANA NHTY6aLmn
Frova ncnonb3yeTca sHAOTP: Tpy6Ka 0 pa3mepa.

« Mpu BBeAEHNN KaTeTepa-UHTPOAbIOCePa B SHAOTPaxeabHyIo TpY6Ky 1 npn
V3BEYEHNM €ro 13 Hee HeOBXOANMO COBMIOAATL OCTOPOXKHOCTb; KOHTAKT
C OCTPbIMY KPaAMM1 Ha BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTN SHAOTPaXeabHoM
TPYGKM MOXET NPUBECTU K OTAENEHUIO He6oNbILMX GparMeHTOB KaTeTepa-
VHTPOAblOCEPa NPY €70 BBEAIGHNM U U3BIEYEHUN.

+ Heobxoarmo NpuHATL BO BHUMaHIe BO3MOXHbIE aniepriuyeckine peakumm

(Hanpumep, Ha By TUNOBYIO PE3NHY).

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1.

« 370 U3genme NpeHasHaueHo AnA NCNONb30BaHUA BPayamu,
npoLeAwMMY 0byyeHe 1 UMeIOLMU OMbIT NOAAEPXKaHNA
NpPOXOANMOCTY AbIXaTeNbHbIX MyTel.

« Pasmepbi agantepa Rapi-Fit n nHTpoabiocepa ans uxty6auum Frova
[IOMHbI COBMaAaTh, UTO6bI MOXHO GbiNO NOfABaThL KUCMOPO/ Yepes
KaTeTep-NHTpoAblocep.

« He npeaHasHaueHo AnA BHYTPUCOCYAUCTOTO NPUMEHEHNA.

OTEHLWUAJIbHBIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

« Annepruyeckas peakLua (Hanpumep, Ha 6yTUNOBYIO Pe3uHy)

- bapotpaBma

« funokcua unu runokcemmna

. ﬂone)KAeHme HaAropTaHHWKa un ronocoBot wenwn, I'IpOﬁOﬂEHVIE
rpyLIeBUHON AMKW, Tpaxeu nnv 6poHxa

« MNHeBMOTOpPaKC

HCTPYKUUU NO NPUMEHEHUIO
CMaxKbTe OHOMPOCBETHYIO SHAOTP yio TPy6Ky o
pasmepa 1 AUCTaNbHbI KOHUYUK KaTeTepa-UHTPoAblocepa.

2. HapeHbTe sHfj0TpaxeanbHylo TPyGKy Ha MPOKCUMAabHYIO YacTb,

KaTeTepa-uHTpoabtocepa.

3. lNop napyHrockonnyeckum KOHTpOsieM BBEAUTE KOHUMK KaTeTepa-

MHTpO/blocepa 3a Npefienbl HaAropTaHHVKa 1 NPOABUraiTe ero no
NPAMOI1 B HanpaBJIeHNI FONIOCOBON LN,

4. TpoBeawTe KaTeTep-VHTPOAbIOCEP B TPaxelo, NPUMEPHO Ha 2-3 cm. Mpun

HaNM4NM CONPOTUBNIEHNA HE MPOJBUraliTe KaTeTep-UHTPOABIOCEP C
CUNOI; ero cfieflyeT OCTOPOXHO NOBEPHYTH 1 MPOACIKaTL BBEAEHNE.

5. YganuTe CTUNET NOBbILAWENCA XKECTKOCTI (He BXOAWUT B KOMMNEKT

noctasku C-CAE-/-FI; C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS) n npoposnainTte
npoaBUraTh KaTeTep-NHTPOAbIOCEP B TPaxelo, HO He anee yem Ha 10 cm,
Ccopa3mepAA 3TO PacCTOAHME C Pa3Mepami Tena nauueHTa.
MPUMEYAHMUE: B npoLiecce BBeA€HNA MHTPOAbIOCEPA Bbl MOXeTe
NoYyBCTBOBaTb KOJbLa TPaxeu.

6. lNopTBepAVTe NONOXKEHME KaTeTepa CTaHAAPTHBIMU MeTohamm (Hanpumep,

KanHorpagueii, no 3ByKam AbixaHUs, PEHTrEHOM).
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7. He MeHAA nonoxeHna KateTepa-MHTPOAbIOCEPa, MPO/IBUHLTE HAfIETYIo Ha
Hero SHAOTPaxeasbHyIo TPY6Ky Ha HeO6XOAMMOe PacCTOAHME B TPaxelo.

8. He MeHAA NONOXeHNA SHAOTE o1 TPy6KY, Te Katetep-
VHTPOABIOCEP U NTAPUHTOCKOTT.

©

MoaTBEPAVTE NPaBUILHOCTL MONOXEHUA SHAOTPAXeaNbHO TPYOKN
COrNacHO MapKNpOBKe SHAOTPaxeasbHoOM TPY6Ku.

MPUMEYAHME: Mpy HEOGXOAMMOCTU B XOfe NPOLIEAYPbI MOXKHO
nofaBaTb KNCII0POA C MomoLblo agantepos Rapi-Fit (He BxogaT B
komnnekT noctasku C-CAE-/-FIC; C-CAE-/-FIC-SPOPS).

UCNOJIb30OBAHUE ABANTEPOB RAPI-FIT ANA

NOAAUYN KUC/IOPOJA

ApanTepbl Rapi-Fit cneyet ncnonb3osath TONbKO NPK CUMbHON NOTPEGHOCTU
B KICIOPOZE 1 B Cllyyae HeyaauHow NHTy6aumm. Micnonb3osaHne UCTOUHIKa
KNCNopopa cneflyeT paccmMaTprBaTh TONbKO B C/lyyae A0CTaTOUHOrO BbIXoAa
obbema UHCyPPAMpoBaHHOTO rasa 13 Tena nauvenTa. Ecnu ana nicyddnaumm
UCNONb3yeTCA UCTOUHIK KUCTIOPOAA, HAYHWUTE C NPUMEHeHNA Gonee HU3KOro
[N1aBNeHuA, a 3aTeM NoCTeneHHO MnoBbilaiiTe ero. HabnioaaiiTe 3a noagbemMom

1 CNajioM rPyAHON KNETKM, YTOGbI NOATBEPAUTL UHCYGOAALMIO 1 BbIXOA
kncnopopa. CneslyeT Takxe TljaTeNbHO ClleanTb 3a NybCoKCMMeTpren n
NOTOKOM BO3/lyXa Yepes poT. B criyuae 3aKynopKu BepXHUX fibIXaTeNbHbIX
nyTel ANA BbIXOfia rasa 13 erkux nalueHTa MoXeT NoHaaobutbca 6onee
npogomkuTenbHoe Bpema. CM. Tabnuuy 2 0THOCUTENbHO CBEAEHNIT O Nofjaye
KNCnopopa yepes Katetep.

1. Ytob6bl NnprcoeuHnTL aganTtep Rapi-Fit, HageHbTe afjanTep Ha KaTeTep-
VHTPOAbIOCEP, a 3aTeM TONIKHUTE Genoe KonbLio Brepes, YTo6bl
3admkcmpoBarsb ero. (Puc. 1)

Yrobbl OTCOEANHUTL ananTep, OTTAHNTE 6enoe KOsbLO Ha3aj, a 3aTem
CHVWMUTe apanTep C KateTepa-uHTpogblocep. (Puc. 2)

NOAAYA KUCJIOPOAA YEPE3 KATETEP

KaTeTep ana MHTyﬁauVII/I Frova paccynTaH Kak Ha BEHTUAAUNIO nyTem
CO3/jaHNA NONOXKNTENbHOIO AaBNEHNA B AblxaTenbHbix nyTax (CPAP-agantep
15 MM) TaKk 11 Ha CTPYiiHYI0 BEHTUNALMIO (aAanTep C NI03POBCKIM Pasbemom).
B HvKe NpuBefjeHHO TabnuLie NpuBeeHbl COOTHOLLIEHE BOXa/BbIAOXa,
[IOCTaBNEHHbI MUHYTHBIN 06bEM 1 N3MEPEHHOEe CpeaiHee MaKkcMasbHoe
AaBnieHne B AblXaTeNbHbIX NyTAX Npn CprﬁHOﬁ BEHTUNALUMN Y B3POC/bIX
nauneHToB CO 3ﬂOpOEOVI JIErOYHOW TKaHbIO.

[

Ta6bnuuya 2.
W3smepeHHoe cpepHee
Doc i MaKc
MUHYTHbII naBneHne B
Ka i Coor ob6bem! AbIXaTenbHbIX nyTaAx'
HOMep KaTeTepa BjoOXa/Bbifoxa (n/muH) (cm BoA. CT.)
C-CAE-14.0-70-FIl 1:4 8,6 12,12

1 MpuBeeHHbIE YNCTIOBBIE 3HAUEHIA ABMAIOTCA YCPEAHEHHBIMU 1 NOMYYeHbl NpY
CNeAYIOWVX YCNOBUAX UCTBITAHII Ha aKTVBHOI MOAENH:
HacTpoitka BxofHoro aaenenua: 50 psi (345 kMa),
AnacTuyHocTb Nerkux: 100 mMn/cm BOA. CT.,
ConpotueneHme: 3 cm Bop. CT/(1/c), ucnsitaHo cornacHo ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.
2 B xofie NPOBEfEHHbIX NCMbITaHMIA U3MEPEHHOE CPefIHEee MaKCuMalbHOe AaBneHe B
AbIXaTeNbHbIX MYTAX HE NPEBBICAO 14 CM BOA, CT.

®OPMA NOCTABKU

lMocTaBnAeTCA CTePUM30BaHHO ra3006pasHbIM OKCMAOM 3TUNIEHa B Nerko
BCKpblBaeMoil ynakoeke. [I51A 0AHOPa3oBoro UCnosb3osaHua. CTepunbHbl,
ecny ynakoBKa He BCKpbITa 1 He HapyllieHa. He ncnonb3yiiTe usgenus,
eCNn eCTb COMHEHWA OTHOCUTENbHO UX CTEPUNBHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM,
CyXOM, NPOX/ajHOM MecTe. He aonycKaTb ANNTENbHOrO BO3AENCTBIA
cBera. [locne 13BneyeHna U3 ynakoBK1 OCMOTpUTE 13aenue v ybeantech

B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNN.

JIUTEPATYPA

HacToswan NHCTPYKLMA MO NPUMEHEHNIO OCHOBaHa Ha OnbiTe Bpayei n
() ony6MKoBaHHO UMK IUTepaType. 3a MHGOpPMALMEN OTHOCUTENbHO
umeloLLeicA NuTepaTypbl obpallainTech K MECTHOMY TOPTrOBOMY
npepcTaButenio komnanun Cook.

SVENSKA

FROVA INTUBATIONSLEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Frova intubationsledare &r en 70 cm lang, réntgentat kateterinférare pa

14 Fr, med centimetermarkeringar och en trubbig, bojd spets som kan
féras in i luftstrupen utan visuell vagledning. Katetern har en intraluminal
utformning, med tva distala sidoportar som sédkerstéller tillréckligt luftflode.
En forstyvande mandréng och tvé Rapi-Fit®-adaptrar for anslutning till en
ventilationsutrustning medfbljer, enligt nedanstéende uppgifter i Tabell 1.
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Tabell 1

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 kateterinforare, levereras i form av en
lada med 10 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 ar avsedd att underlatta endotrakeal intubation hos
patienter for vilka visualiseringen av glottis ar otillracklig. Kateterinféraren pa
14 Fr &r utformad for utplacering av en endotrakealtub med enkellumen med
en innerdiameter pa 6 mm eller mer.

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR
« Anvand inte Frova intubationsledare med endotrakeal- eller

endobronkialtuber med dubbellumen.

Undersok patientens anatomi for att lattare kunna faststélla optimal

placering av Frova intubationsledare i syfte att férhindra barotrauma

och/eller pneumothorax. Anvind kateterns centimetermarkeringar som
referens for att sékerstélla att katetern &r placerad i den position som
foredras av lakaren i férhallande till carina.

Var forsiktig sa att du inte orsakar skada pa struplocket och glottis eller

orsakar perforation av sinus piriformis, luftstrupen eller bronkerna.

« Anvéandning av borttagbara Rapi-Fit-adaptrar gor det mgjligt att anvanda
en hég- och lagtryckskélla fér syrgas, vid behov, under proceduren.
Anvéndning av Rapi-Fit-adaptern for syresattning kan vara forenad med en
risk for barotrauma.

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

« Om en syrgaskalla med hégt tryck anvands fér inblasning (t.ex.
jetventilator) ska du bérja vid ett lagre tryck och gradvis 6ka trycket.
Stigande brostkorg, pulsoximetri och oralt luftflode bor Gvervakas noga.
Tabell 2 tillhandahéller information om syresattning med kateter.

« Se till att Rapi-Fit-adaptern ar ordentligt ansluten till Frova-katetern

fore tillfrsel av syrgas. En bristfallig fastsattning av adaptern vid

kateterinforaren kan leda till hypoxi, hypoxemi och allvarliga biverkningar.

Smorj kateterinforaren och endotrakealtuben fére anvandning.

Se till att en endotrakealtub av rétt storlek anvands i kombination med

Frova intubationsledare.

Forsiktighet maste iakttas vid inféring/borttagning av kateterinforaren

i/fran endotrakealtuben. Kontakt med vassa kanter pa endotrakealtubens

inre yta kan leda till att sma fragment rakas av fran kateterinforaren i

samband med inféring/borttagning.

« Eventuella allergiska reaktioner (t.ex. mot butylgummi) bor beaktas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

« Storleken pé Rapi-Fit-adaptern och storleken pa Frova intubationsledare
maste stimma Overens for att syrgas ska kunna tillféras genom
kateterinforaren.

« Ej for intravaskular anvandning.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
« Allergisk reaktion (t.ex. mot butylgummi)
- Barotrauma
« Hypoxi eller hypoxemia

- Skada pa epiglottis och glottis, perforation av sinus pyriformis, luftstrupen
eller bronkerna
+ Pneumothorax

BRUKSANVISNING

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

2. Forladda endotrakealtuben pa kateterinférarens proximala del.

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

4. For fram kateterinféraren i luftstrupen, ca 2-3 cm. Om ett motstand
uppstar ska du inte férsoka tvinga in kateterinféraren, utan forsiktigt vrida
och fortsatta fora fram den.
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. Avldgsna den forstyvande mandréangen (medfoljer inte C-CAE-/-FI,
C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS) och fortsatt fora fram kateterinféraren in
i luftstrupen hogst 10 cm, dér avstdndet avgors av patientens storlek.
OBS! Det dr mojligt att du kénner luftstrupens ringar under inféringen.

6. Bekréfta kateterns position med hjalp av standardmetoder (t.ex.

kapnografi, andningsljud, rontgen).

Hall kvar kateterinforaren i sitt lige medan du for fram den férladdade

endotrakealtuben i luftstrupen, till limpligt avstand.

Hall kvar endotrakealtuben i sitt Iage medan du avlagsnar

kateterinféraren och laryngoskopet.

Bekréfta korrekt lage av endotrakealtuben i enlighet med

endotrakealtubens produktmarkning.

OBS! Syrgas kan vid behov administreras under proceduren, med hjalp av

Rapi-Fit-adaptrar (medféljer inte C-CAE-/-FIC, C-CAE-/-FIC-SPOPS).

~N

o
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ANVANDNING AV RAPI-FIT-ADAPTRAR FOR SYRESATTNING
Rapi-Fit-adaptrar ska anviandas endast nér syrgasbehovet &r hogt och
intubationen misslyckas. Anvéndning av en syrgaskalla ska endast dvervéagas
om patienten har tillrdcklig formaga att utandas den insufflerade gasvolymen.
Om en syrgaskalla anvands for insufflering ska du bérja vid ett lagre tryck
och gradvis 6ka trycket. Observera bréstkorgens rérelser utat och inat for
att bekréfta insufflering och uttémning av syrgas. Pulsoximetri och oralt
luftflode ska ocksa noga 6vervakas. Vid obstruktion i de évre luftvdgarna kan
det ta langre tid att blasa ut gasen fran patientens lungor. Se Tabell 2 for
information om syreséttning med kateter.
1. Du féster Rapi-Fit-adaptern genom att placera den péa kateterinforaren,
skjuta den vita kragen framét och lasa fast den i lage. (Fig. 1)
2. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen, sé att den
sldpper, och sedan avldgsnar du den fran kateterinforaren. (Fig. 2)

SYRESATTNING MED KATETER

Frova intubationsledare &r avsedd for bade ventilation med positivt lufttryck
(15 mm CPAP-adapter) och jetventilation (Luer-lasadapter). | tabellen nedan
ges l:E-kvoten, den levererade minutvolymen och uppmatta genomsnittliga
maximala luftvagstrycket for jetventilationen hos vuxna patienter med

frisk lungvéavnad.

Tabell 2
Uppmitt
genomsnittligt
Levererad maximalt
minutvolym’ luftvagstryck?
Kateter-RPN I:E-kvot (L/min) (ecm H20)
C-CAE-14.0-70-FlI 1:4 86 12,12

1 De visade siffrorna & medelvérden och de féljande testférhéllandena anvandes i en
aktiv modell:
Ingéngstryck instéllt pa: 50 psi (345 kPa), lung-compliance: 100 mL/cm H;0,
resistens: 3 cm H,0/(L/s), testat med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

2 Uppmatt genomsnittligt maximalt luftvagstryck dverskred inte 14 cm H,O i den
utforda testningen.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning &r baserad pa erfarenheter fran ldkare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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