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FROVA INTUBATING INTRODUCER

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information
provided may lead to the device not performing as intended or injury to
the patient.

STERILE—DO NOT RESTERILIZE—SINGLE USE ONLY.

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

1. DEVICE DESCRIPTION

1.1 Construction of Device

The Frova Intubating Introducer (hereinafter referred to as the Frova
Introducer) is a 14 French, 70 cm long radiopaque introducer with centimeter
markings and a blunt, curved tip that can be passed into the trachea. The
introducer has a through lumen design with two distal sideports to ensure
adequate airflow. The Frova Introducer can be supplied with a stiffening stylet
and two Rapi-Fit® Adapters for connection to an oxygen source. (Fig. 1) The
different configurations are shown in Table 1.

Table 1 - Catalogue Numbers and C

Catal. Numh C

C-CAE-14.0-70-FlI Frova Introducer, a stiffening stylet, a Rapi-Fit
Adapter with a 15 mm connector, and a Rapi-Fit
Adapter with a female Luer lock connector.
Supplied in single units.

C-CAE-14.0-70-FI Frova Introducer, a Rapi-Fit Adapter with a
15 mm connector, and a Rapi-Fit Adapter with
a female Luer lock connector. Supplied in
single units.

C-CAE-14.0-70-FIC Frova Introducer only. Supplied as a box of ten
introducers.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Frova Introducer only. Supplied in single
units and packaged in a U-shape for ease of
transportation.

1.2 Performance Characteristics

The Frova Introducer is designed to facilitate airway intubation and allows for
transient oxygenation and/or jet ventilation during the initial intubation.

The Frova Introducer has two distal sideports, which help ensure sufficient
airflow and prevent the Frova Introducer from whipping during jet ventilation.
The removable Rapi-Fit Adapters enable the use of an oxygen source if
necessary.

The Rapi-Fit Adapters (15 mm or female Luer lock connector) are designed
for transient oxygenation and jet ventilation. In Table 2, the ratio of the
inspiratory time and expiratory time (L:E ratio), delivered minute volume,

and average maximum airway pressure are given for a high-pressure oxygen
source tested in adult patients with healthy lung tissue.

Table 2 - High-Pressure Oxygen Source Specifications

Average
Deli o q g
Minute Volume  Maximum Airway
Device I:E Ratio (L/min)* Pressure (cm H,0)*
Frova Introducer 1:4 86 12.1%*

and Rapi-Fit
Adapter with female
Luer lock connector

*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 H,0,
Resistance: 3 cm H,0/(L/s), tested with ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

** Measured Average Maximum Airway Pressure did not exceed 14 cm H,0 in the testing
performed
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1.3 Specifications

The specifications for the four different Frova configurations are shown in
Table 3.

Table 3 - Specifications for Frova Configurations

. E
£ g £ 5
. £ i E 2
3 [ or s 2 £
£ F 8y & & g
3 i - EE F & g
g s § g5 2 3 5 33
3 = = E £ = £ =%
o = s ET 5 b g fe
5 g g ES5 £ 9¥E BE
S <) 3 £ & £2S8 &6
CCABTA0T0 1407 70 6 60  Yes Yes
CCARIROT0 40m7 70 6 No Yes Yes
C-CAE-14.0-70- 14.0/4.7 70 6 No No No
FIC
C-CAE-14.0-70-
et 140/47 70 6 No  No No

1.4 Device Compatibility
The Frova Introducer is compatible with:

« 14 Fr Rapi-Fit Adapter with a 15 mm connector

« 14 Fr Rapi-Fit Adapter with a female Luer lock connector

« Single lumen endotracheal tubes with an inner diameter of 6 mm or larger
Do not use the Frova Introducer with double lumen
endotracheal/endobronchial tubes.

1.5 Patient Population

The Frova Introducer, with or without the Rapi-Fit Adapters, can be used in
all patients eligible for endotracheal intubation with placement of a single
lumen endotracheal tube with an inner diameter of 6 mm or larger and
where visualization of the glottis is inadequate e.g., as in grade Il and Il
Cormack-Lehane views.

If the physician evaluates a need for transient oxygenation or jet ventilation
during initial intubation, the Rapi-Fit Adapters may be utilized with the
Frova Introducer to facilitate this. Use of an oxygen source should only

be considered if the patient has sufficient egression of the insufflated gas
volume.

1.6 Intended User
The Frova Introducer has been designed for use by physicians trained and
experienced in airway management techniques.

1.7 Contact with Body Tissue
The Frova Introducer is a surface medical device with contact to the mucosal
membrane.

1.8 Operating Principle

The Frova Introducer facilitates placement of a single-lumen endotracheal
tube. The blunt, curved tip of the Frova Introducer can be passed into the
trachea to guide placement of the endotracheal tube, and the centimeter
markings facilitate accurate placement of the endotracheal tube.

The stiffening stylet is designed to increase rigidity to the Frova Introducer
during placement if preferred by the physician.

If the need for transient oxygenation or jet ventilation occurs, the Rapi-Fit
Adapters can be attached to the Frova Introducer to facilitate this in
connection with an oxygen source. If an oxygen source is used for insufflation,
begin at a lower pressure, and work up gradually. Always make sure that there
is enough egression of the insufflated gas volume. Pulse oximetry and oral air
flow should be carefully monitored as well. In cases of airway obstruction, gas
egression from the patient’s lungs may require more time.

Standard techniques for placement of intubating introducers should be
employed.

1.9 Expected Lifetime of the Device
The Frova Introducer is a non-surgical invasive device intended for transient
use of less than 60 minutes in the trachea.

2. INTENDED USE

The Frova Intubating Introducer is intended to facilitate endotracheal
intubation in patients where the visualization of the glottis is inadequate. The
Rapi-Fit Adapters are intended to connect the Frova Intubating Introducer to
an oxygen source.
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3.INDICATIONS FOR USE

The Frova Intubating Introducer is indicated to facilitate endotracheal
intubation in patients where visualization of the glottis is inadequate e.g,, as in
grade Il and Ill Cormack-Lehane views. This indication applies for introduction
of a single lumen endotracheal tube with an inner diameter of 6 mm or larger.
The Frova Intubating Introducer is also designed for transient oxygenation or
jet ventilation in combination with 14 Fr compatible Rapi-Fit Adapters (15 mm
and female Luer lock connector). The Rapi-Fit Adapters should only be used
when oxygen requirements are high.

4. CLINICAL BENEFITS

The Frova Introducer facilitates a high overall intubation success rate,

safe intubation, and high first-attempt intubation success in patients
where visualization of the glottis is inadequate e.g., as in grade Il and IIl
Cormack-Lehane views. Furthermore, it can be used with both direct and
video laryngoscopy. Transient oxygenation through the Frova Introducer is
also possible. When the Frova Introducer is used as intended, the analysis
of the clinical data demonstrates that the incidence and type of potential
adverse events related to the Frova Introducer are acceptable and that the
clinical benefits to the patient population are considered to outweigh the
risks.

5. CONTRAINDICATIONS

Do not use the Frova Introducer, if the epiglottis cannot be visualized when
performing laryngoscopy, i.e., grade IV Cormack-Lehane laryngoscopy
classification.

6. WARNINGS
6.1 General Warnings
« Only use a single lumen endotracheal tube with an inner diameter of
6 mm or larger in combination with the Frova Introducer.
« Do not use the Frova Introducer with double lumen
endotracheal/endobronchial tubes.

6.2 Sterile and Single Use

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use. If a contaminated device is introduced
to the airways, it may cause an infection and lead to severe harm.

« This single-use device is not designed for reuse. If the device is reused
it could pose risks of cross contamination with microbiological agents.
Attempts to reprocess (resterilize) and/or to re-use may lead to device
failure and/or transmission of disease.

6.3 Malfunctions/Changes in Performance
« Care must be taken when introducing or removing the Frova Introducer
from the endotracheal tube as contact between sharp edges on the
internal surface of the endotracheal tube may cause small fragments to be
shaved off the Frova Introducer during introduction/removal.

« The use of removable Rapi-Fit Adapters permits the utilization of a high
and low-pressure oxygen source, if necessary, during the procedure. Use of
the Rapi-Fit Adapter for oxygenation or jet ventilation may be associated
with a risk of barotrauma.

Ensure that the Rapi-Fit Adapter is securely connected to the Frova
Introducer before proceeding to oxygenation or jet ventilation. Failure to
properly secure the adapter to the Frova Introducer may result in reduced
oxygen support.

If a high-pressure oxygen source is used for insufflation (e.g., a jet
ventilator), begin at a lower pressure and increase gradually. Rising chest
wall, pulse oximetry, and oral air flow should be carefully monitored.
Table 2 provides information on ventilation with a high-pressure oxygen
source.

7. PRECAUTIONS

7.1 General Precautions

Blunt trauma to the thorax may cause injuries distal to the glottis, which
may complicate the endotracheal intubation. When possible, imaging

of the thorax of trauma patients is recommended prior to intubation to
minimize the risk of further injuries to the trachea or main bronchi during
intubation.

Care must be taken not to cause injury to the epiglottis and glottis.
Perforation of the sinus pyriformis, trachea, or bronchus must be avoided.
Use of an oxygen source should only be considered if the patient has
sufficient egression of the insufflated gas volume.

To avoid barotrauma and/or pneumothorax, examine the patient’s
anatomy to help determine the optimal placement for the Frova
Introducer. Ensure that the Frova Introducer is in the physician-preferred
location relative to the carina by referencing its centimeter markings.

To facilitate oxygenation or jet ventilation through the Frova Introducer,
ensure correct connection of the Rapi-Fit Adapter and the oxygen source.

7.2 Training Requirements for User
The physician must be trained and experienced in airway management
techniques.
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7.3 Requirements for Facilities
The Frova Introducer can be used anywhere intubation may take place e.g.,
operating room, intensive care unit, emergency department, or pre-hospital.

8.POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Aspiration
Barotrauma (e.g., pneumothorax or subcutaneous emphysema)
Bronchial spasm and laryngospasm
Device fragments in the airway
Hemodynamic instability
Hypercapnia (e.g., kink or misplacement of the Frova)
Hypoxia/hypoxemia (e.g., kink or misplacement of the Frova)
Respiratory system injury (e.g., pneumothorax, subcutaneous emphysema,
hemorrhage, edema, perforation)

9. STERILIZATION

All devices are sterilized using ethylene oxide (EO) gas.

10. HOW SUPPLIED
Supplied in peel-open packages. Keep the device dry and away from sunlight.
Do not use after the “use by” (expiration) date printed on the label.

11. INSPECTION OF DEVICE

Inspect the device thoroughly including all levels of the packaging to verify
that there is no damage prior to use. Inspect and confirm that the sterile
barrier has not been compromised in any way. Inspect and confirm that the
device corresponds to the label and the IFU.

Do not use the device if the sterile packaging is damaged or unintentionally
opened before use.

12. INSTRUCTIONS FOR USE
12.1 Patient Preparation

The physician should follow institutional protocols and local guidelines.
Always ensure adequate pre-oxygenation of the patient if applicable.

12.2 Step-by-step Guide for Frova Introducer

1. Lubricate an appropriately sized single-lumen endotracheal tube (=6 mm)
and the distal tip of the Frova Introducer.

2. The endotracheal tube may be preloaded onto the proximal part of the
Frova Introducer.

3. Using laryngoscopy, introduce the tip of the Frova Introducer beyond the
epiglottis and advance it towards the glottis.

4. Advance the Frova Introducer approximately 2-3 cm into the trachea and
remove the stiffening stylet if applicable (only supplied with C-CAE-/-FII).
If resistance is encountered, do not force the Frova Introducer. Instead,
the device should be gently rotated followed by a careful advancing
movement.

5. Continue to advance the Frova Introducer no more than 10 cm into the
trachea. The optimal distance is based on the size of the patient.

NOTE: The operator should always ensure correct tracheal position of the
Frova Introducer and endotracheal tube and never advance the Frova
Introducer beyond the carina.

6. Whilst maintaining position of the Frova Introducer, advance the
endotracheal tube over the Frova Introducer into the trachea to the
appropriate level.

7. Whilst maintaining position of the endotracheal tube, remove the Frova
Introducer and the laryngoscope.

8. Secure the endotracheal tube according to the manufacturer’s
labeling and confirm its correct position using standard methods e.g.,
capnography.

NOTE: If necessary, oxygen may be given during the procedure by
utilizing the Rapi-Fit Adapters.

12.3 Step-by-step Guide for Rapi-Fit Adapters
1. Attach the unlocked Rapi-Fit Adapter to the Frova Introducer by pushing
the white locking collar forward and locking it into position. (Fig. 2a)
2. Attach the Rapi-Fit Adapter to an oxygen source.
3. Remove the Rapi-Fit Adapter by pulling the white locking collar back to
release and remove from the Frova Introducer. (Fig. 2b)

13. REQUIRED EQUIPMENT AND ACCESSORIES
13.1 Materials Required
« Lubricant for airway intubation

13.2 Materials Recommended
« Single-lumen endotracheal tube with an inner diameter of 6 mm or larger
« Laryngoscope
« Oxygenation source
« Pulse oximeter
« Capnograph
« Stethoscope
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14. DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines. The stiffening stylet contains lead,
which should be handled separately.

15. REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and/or
their published literature. Refer to your local Cook Medical sales representative
for information on available literature.

16. PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions,
contraindications, measures to be taken and limitations of use that the patient
should be aware of.

Furthermore, the patient should be informed about the residual risks when
treated with this device and the potential adverse events related to the use

of this device.

17. SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should
be reported to Cook Medical, and shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

CESTINA

INTUBACNI ZAVADEC FROVA

Peclivé si prectéte vSechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostiedek nemusi fungovat podle ocekavani nebo
muze dojit k poranéni pacienta.

STERILNi - OPETOVNE NESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO POUZITI.

UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto zafizeni
pouze lékaiim nebo na pfedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

1. POPIS PROSTREDKU

1.1 Konstrukce prostiedku

Intubacni zavadéc Frova (déle jen ,zavadéc Frova®“) je rentgenokontrastni
zavadéc o velikosti 14 Fr a délce 70 cm s centimetrovymi znac¢kami a s tupym
zak¥ivenym hrotem, ktery Ize zavést do priidusnice. Lumen zavadéce je
priichozi a ma dva distalni bo¢ni porty, které zajistuji dostate¢ny pratok
vzduchu. Zavadéc Frova maze byt dodavan s vyztuznym styletem a dvéma
adaptéry Rapi-Fit® pro ptipojeni ke zdroji kysliku. (Obr. 1) Rizné konfigurace
jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1 - Katalogova ¢isla a komp y
Katalogové ¢islo Komponenty
C-CAE-14.0-70-FII Zavadéc Frova, vyztuzny stylet, adaptér

Rapi-Fit s 15mm konektorem a adaptér
Rapi-Fit se sami¢im konektorem Luer lock.
Dodavéno v baleni po jednom.

C-CAE-14.0-70-FI Zavadéc Frova, adaptér Rapi-Fit s 15mm
konektorem a adaptér Rapi-Fit se samic¢im
konektorem Luer lock. Dodéavano v baleni
po jednom.

C-CAE-14.0-70-FIC Pouze zavadéc Frova. Dodévano v baleni
po deseti zavadécich.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Pouze zavadéc¢ Frova. Dodéavéano po
jednotlivych kusech a baleno do tvaru
,U" pro snadnou prepravu.

1.2 Charakteristiky tcinnosti

Zavadéc Frova je navrzen tak, aby usnadrnoval intubaci dychacich cest

a umoznoval pfechodné podavani kysliku a tryskovou ventilaci béhem
pocatecni intubace.

Zavadét Frova ma dva distalni bo¢ni porty, které pomahaji zajistit dostate¢ny
pritok vzduchu a zabranuji chvéni zavadéce Frova béhem tryskové ventilace.
Odnimatelné adaptéry Rapi-Fit umoziuiji v ptipadé potieby pfipojeni ke
zdroji kysliku.

Adaptéry Rapi-Fit (s 15mm konektorem nebo se sami¢im konektorem

Luer lock) jsou urceny pro pfechodné podavani kysliku a tryskovou

ventilaci. Tabulka 2 uvadi pomér doby nadechu a vydechu (pomér | : E),
dodavany minutovy objem a primérny maximalni tlak v dychacich cestach
pro vysokotlaky zdroj kysliku testovany u dospélych pacientt se zdravou
plicni tkani.

24



kace vysokotlakého zdroje kysliku

Pramérny Naméfeny primérny
dodavany maximalni tlak
objem za v dychacich cestach
Prostiedek Pomérl:E minutu (I/min)* (ecm H,0)*
Zavadéc 1:4 8,6 12,1%%

Frova a adaptér
Rapi-Fit se sami¢im
konektorem

Luer lock

* Uvedené hodnoty predstavuji primérné hodnoty a pfi testovani na aktivnim

modelu byly pouZity nasledujici podminky: vstupni tlak nastaven na 50 psi, poddajnost
plic: 100 mL/cm H,0, odpor: 3 cm H,0/(1/3), testovano pristrojem ASL 5000, Ingmar
Medical, Ltd.

** Naméfeny priimérny maximalni tlak v dychacich cestach pfi provedenych testech
nepfekrocil 14 cm H,0.

1.3 Specifikace
Specifikace ¢tyf riznych konfiguraci zavadéce Frova jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3 - Specifikace konfiguraci zavadéce Frova

E
5 £
E $&
£ 28 § E
° w IE= = 2 £
2 = £ £ g E £
) % o >
‘v £ — > o E w E IORE
H 3 £ % - %9, Tg
o =3 S & O c =8V = S
K] % ] EE 5 EX2 X
T 0§ £% 5 si: 3}
2 s a £5 S 283 &8
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/47 70 6 60 Ano Ano
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/47 70 6 Ne Ano Ano
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/47 70 6 Ne Ne Ne
C-CAE-14.0-70-
FIC-SPOPS 14,0/4,7 70 6 Ne Ne Ne

1.4 Kompatibilita prostfedku
Zavadéc Frova je kompatibilni's:
- adaptérem Rapi-Fit o velikosti 14 Fr s 15mm konektorem,
« adaptérem Rapi-Fit o velikosti 14 Fr se sami¢im konektorem Luer lock,
« endotrachealni trubici s jednim lumenem o vnitfnim praméru 6 mm
nebo vétsim.
Zavadéc Frova nepouzivejte s endotrachealnimi nebo endobronchialnimi
trubicemi se dvéma lumeny.

1.5 Populace pacienti

Zavadéc Frova, s adaptéry Rapi-Fit nebo bez nich, Ize pouzit u viech pacientd,
u kterych je mozna endotracheélni intubace s umisténim endotrachealni
trubice s jednim lumenem o vnitinim priméru 6 mm nebo vétsim a u kterych
neni glottis dostatecné viditelna, napf. pi viditelnosti Il. a lll. stupné podle
Cormacka a Lehana.

Pokud lékaf vyhodnoti béhem pocatecni intubace potiebu prechodného
podani kysliku nebo tryskové ventilace, Ize pro usnadnéni tohoto postupu

se zavadécem Frova pouzit adaptéry Rapi-Fit. Pouziti zdroje kysliku by se
mélo zvaZovat pouze tehdy, kdyZ je u pacienta dostatecné vypousténi
objemu insuflovaného plynu.

1.6 Uréeny uzivatel
Zavadéc Frova je urcen k pouziti |ékafi, ktefi jsou vyskoleni v technikach
zasahU do dychacich cest a maji s nimi zkusenosti.

1.7 Kontakt s télnimi tkanémi

Zavadéc Frova je povrchovy zdravotnicky prostiedek, ktery prichazi do styku
se slizni¢ni tkani.

1.8 Princip funkce

Zavadé Frova usnadnuje zavedeni endotrachealni trubice s jednim lumenem.
Tupy, zahnuty hrot zavadéce Frova Ize zavést do priidusnice k usnadnéni
zavedeni endotrachealni trubice a centimetrové znaceni pomaha presné
umistit endotrachealni trubici.

Vyztuzny stylet je navrzen tak, aby pfi zavadéni zvysil tuhost zavadéce Frova,
pokud to Iékaf povazuje za vhodné.
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Pokud je nutné prechodné podani kysliku nebo tryskova ventilace, Ize

k zavadéci Frova pfipojit adaptéry Rapi-Fit, které usnadiuji pfipojeni zdroje
kysliku. Pokud se k insuflaci pouzivé zdroj kysliku, zahajte insuflaci na nizsim
tlaku a postupné tlak zvysujte. Vzdy dbejte na to, aby dochézelo k vypousténi
dostate¢ného objemu insuflovaného plynu. Je také nutné peclivé monitorovat
hodnoty pulzni oxymetrie a proudéni vzduchu usty. V pfipadé ucpani
dychacich cest miize vypusténi plynu z plic pacienta vyzadovat delsi ¢as.

Je tfeba pouzit standardni metody zavedeni intubacnich zavadéch.

1.9 Oéekavana zivotnost prostiedku
Zavadéc Frova je nechirurgicky invazivni prostiedek urceny k do¢asnému
pouziti v priidusnici po dobu kratsi nez 60 minut.

2. URCENE POUZITI

Intubacni zavadéc Frova je urcen k usnadnéni endotrachealni intubace
u pacientt, kde glottis neni dostate¢né viditelna. Adaptéry Rapi-Fit jsou
urceny k pripojeni intuba¢niho zavadéce Frova ke zdroji kysliku.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Intubacni zavadéc Frova je urcen k usnadnéni endotracheélni intubace

u pacient(, kde glottis neni dostate¢né viditelna, napf. pfi viditelnosti Il.

a lll. stupné podle Cormacka a Lehana. Tato indikace plati pro zavedeni
endotrachedlni trubice s jednim lumenem o vnitinim priméru 6 mm

nebo vétsim.

Intubacni zavadéc Frova je také ur¢en pro prechodné podéni kysliku nebo
tryskovou ventilaci v kombinaci s adaptéry Rapi-Fit o velikosti 14 Frs 15mm
konektorem a se sami¢im konektorem Luer lock. Adaptéry Rapi-Fit se
pouzivaji pouze pii vysoké potiebé kysliku.

4. KLINICKE PRINOSY

Zavadéc Frova podporuje vysokou celkovou Uspésnost intubace, bezpec¢nou
intubaci a vysokou Uspésnost intubace pfi prvnim pokusu u pacientd,

kde glottis neni dostate¢né viditelna, napf. pfi viditelnosti Il. a lIl. stupné
podle Cormacka a Lehana. Dale mGze byt pouzit jak pfi pfimé, tak pfi

video laryngoskopii. Pomoci zavadéce Frova lze také pfechodné podavat
kyslik. Kdyz se zavadéc¢ Frova pouziva v souladu se svym urcenim, analyza
klinickych udaji ukazuje, ze vyskyt a typ potenciélnich nepfiznivych udalosti
souvisejicich se zavadétem Frova je pfijatelny a ze klinické pfinosy pro
populaci pacient(i prevazuji nad riziky.

5. KONTRAINDIKACE

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

6. VAROVANI
6.1 Vieobecna varovani
« V kombinaci se zavadé¢em Frova pouzivejte pouze endotracheélni
trubici s jednim lumenem s vnitinim primérem 6 mm nebo vétsim.
« Zavadéc Frova nepouzivejte s endotrachealnimi nebo endobronchialnimi
trubicemi se dvéma lumeny.

6.2 Sterilni prostfedek pro jednorazové pouziti

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné
otevien, prostfedek nepouzivejte. Zavedeni kontaminovaného prostiedku
do dychacich cest miize zpUsobit infekci a vést k zavazné zdravotni Gjmé.

« Tento prostfedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Opakované pouziti prostiedku by mohlo zpUsobit rizika k¥izové
kontaminace mikrobiologickymi agens. Pokusy o obnovu (opakovanou
sterilizaci) a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku
a/nebo prenosu onemocnéni.

6.3 Poruchy / zmény ve funkci

« P¥i zavadéni zavadéce Frova do endotrachedlni trubice a pfi jeho vyjimani
se musi postupovat opatrné. Pokud pfi zavadéni nebo vyjimani dojde ke
kontaktu s ostrymi hranami na vnitinim povrchu endotracheélni trubice,
muze to zpUsobit odfiznuti malych ¢aste¢ek zavadéce Frova.
Pouziti snimatelnych adaptéri Rapi-Fit umoznuje pfi zakroku pouzit
vysokotlaké i nizkotlaké zdroje kysliku, kdyz je to nutné. PouZiti adaptéru
Rapi-Fit k podavani kysliku nebo tryskové ventilaci mtze byt spojeno
s rizikem barotraumatu.
Pred zahéjenim dodavky kysliku nebo pied tryskovou ventilaci
zkontrolujte, zda je adaptér Rapi-Fit pevné pfipojen k zavadéci Frova.
Nedostate¢né ptipojeni adaptéru k zavadéci Frova muze zptsobit snizeni
prisunu kysliku.
Pokud se k insuflaci pouziva vysokotlaky zdroj kysliku (napf. tryskovy
ventilator), postup zahajte na nizsim tlaku a postupné tlak zvysujte.
Je nutné peclivé monitorovat zvedani hrudni stény, hodnoty pulzni
oxymetrie a proudéni vzduchu Usty. V tabulce 2 jsou uvedeny
informace o ventilaci s vysokotlakym zdrojem kysliku.
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7.BEZPECNOSTNI OPATRENI
7.1 VSeobecna bezpecnostni opatieni

« Tupé trauma hrudniku muze zpusobit poranéni distalné od glottis,
které mize komplikovat endotracheélni intubaci. Pokud je to mozné,
doporucujeme pred intubaci zrentgenovat hrudnik zranénych pacientd,
aby se na minimum omezilo riziko dal3iho poranéni pridusnice nebo
hlavnich pridusek.
Postupujte opatrné, aby nedoslo ke zranéni epiglottis a glottis. Je tfeba
se vyvarovat také perforace sinus piriformis, priidusnice nebo pradusek.
Poutziti zdroje kysliku by se mélo zvazovat pouze tehdy, kdyz je u pacienta
dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu.
Abyste predesli barotraumatu nebo pneumotoraxu, vysetiete anatomické
poméry pacienta pro lepsi uréeni optimélniho umisténi zavadéce Frova.
Pomoci centimetrového znaceni na zavadéci Frova se ujistéte, ze zavadéc
je v poloze podle volby lékafe vzhledem ke carina tracheae.
Aby bylo mozné pomoci zavadéce Frova podavat kyslik nebo provadét
tryskovou ventilaci, je tfeba spravné pfipojit adaptér Rapi-Fit a zdroj
kysliku.

7.2 Pozadavky na skoleni uzivatele
Lékat musi byt proskolen a mit zkusenosti s technikami zajisténi
dychacich cest.

7.3 Pozadavky na zafizeni
Zavadéc Frova Ize pouzit kdekoli, kde se provadi intubace, napf. na operacnim
séle, jednotce intenzivni péce, pohotovosti nebo pred hospitalizaci.

8. POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI

« Aspirace

« Barotraumata (napf. pneumotorax nebo podkozni emfyzém)
Bronchospasmus a laryngospasmus
Fragmenty prostfedku v dychacich cestach
Hemodynamicka nestabilita
Hyperkapnie (napf. ohnuti nebo nespravné umisténi zavadéce Frova)
Hypoxie/hypoxemie (napf. ohnuti nebo nespréavné umisténi
zavadéce Frova)
Poranéni dychaciho systému (napi. pneumotorax, podkozni emfyzém,
krvaceni, otok, perforace)

9. STERILIZACE

Vsechny prostiedky jsou sterilizované plynnym etylenoxidem (EO).

10. STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech. Uchovavejte v suchu a chrante
pred slune¢nim svétlem. Nepouzivejte po uplynuti data ,use by” (data
exspirace) vytisténého na oznaceni.

11. KONTROLA PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné vizuéIné zkontrolujte véetné viech
urovni obalu a ovéfte, zda nedoslo k jeho poskozeni. Zkontrolujte a ujistéte
se, ze sterilni bariéra nebyla zddnym zptisobem narusena. Zkontrolujte

a ujistéte se, ze prostiedek odpovida oznaceni a navodu k pouziti.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

12. NAVOD K POUZITI

12.1 Pfiprava pacienta

Lékat musi dodrzovat protokoly zdravotnického zafizeni a mistni predpisy.
V piipadé potieby vzdy zajistéte dostatecné predbézné podani kysliku
pacientovi.

12.2 Podrobny navod pro zavadéc Frova

. Lubrikujte endotrachealni trubici vhodné velikosti (6 mm nebo vétsi)

s jednim lumenem a distalni hrot zavadéce Frova.

Endotrachealni trubice mize byt pfedem nasazena na proximalni

Cast zavadéce Frova.

S pomoci laryngoskopu zavedte hrot zavadéce Frova za epiglottis

a posunite jej smérem ke glottis.

Zavedte zavadéc Frova piiblizné 2-3 cm do priidusnice a v pfipadé

potieby vyjméte vyztuzny stylet (dodévany pouze s C-CAE-/-Fll).

Narazite-li na odpor, nezatlacujte zavadéc Frova silou. Zavadéc radéji

jemné otocte a poté opatrné posurite dal.

Pokracujte v zavadéni zavadéce Frova, a to maximalné 10 cm do

pradusnice. Optimalni délka zavedeni zavisi na velikosti pacienta.

POZNAMKA: Uzivatel by mél vzdy zajistit spravnou polohu zavadé¢e

Frova a endotracheadlni trubice v pradusnici a nikdy nezavadét zavadé¢

Frova za carina tracheae.

Udrzujte zavadéc Frova ve stabilni poloze a zavedte endotrachealni

trubici pfes zavadé¢ Frova do vhodné vzdalenosti do pradusnice.

. Udrzujte endotrachealni trubici ve stabilni poloze a vyjméte zavadéc
Frova a laryngoskop.
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8. Zajistéte endotrachedlni trubici na misté podle pokyn(i vyrobce a ovéite
jeji spravnou polohu pomoci standardnich metod, napf. kapnografie.
POZNAMKA: V piipadé potteby se v priibéhu zakroku mize dodavat
kyslik pomoci adaptér(i Rapi-Fit.

12.3 Podrobny navod pro adaptéry Rapi-Fit
1. Nasadte odemceny adaptér Rapi-Fit na zavadé¢ Frova - zatlacte bilou
uzamykaci manzetu dopfedu a adaptér zajistéte v dané poloze. (Obr. 2a)
2. Pfipojte adaptér Rapi-Fit ke zdroji kysliku.
3. Sundejte adaptér Rapi-Fit — zatahnéte bilou manzetu zpét, aby se uvolnila,
a sejméte adaptér ze zavadéce Frova. (Obr. 2b)

13. POZADOVANE VYBAVENI A PRISLUSENSTVi
13.1 Pozadované materialy
« Lubrikant pro intubaci dychacich cest

13.2 Doporucené materialy
« Endotrachealni trubice s jednim lumenem o vnitfnim priiméru 6 mm nebo
Vvétsim
Laryngoskop
Zdroj kysliku
Pulzni oxymetr
Kapnograf
Stetoskop

14. LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovén potencialné infekénimi
latkami lidského plvodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni. Vyztuzny stylet obsahuje olovo, které je teba
zpracovavat oddélené.

15. REFERENCE

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékart a/nebo na jejich
publikované odborné literatufe. S otézkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook Medical.

16. PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatfenich, kontraindikacich, opattenich, ktera je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivéni, ktera by pacient mél znat.

Kromé toho je tieba pacienta informovat o zbytkovych rizicich pfi lé¢bé timto
prostfedkem a potencialnich nepfiznivych udalostech souvisejicich s pouzitim
tohoto prostiedku.

17. 0ZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH
PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci prihodé v souvislosti s timto

prostiedkem, je nutné oznamit to spole¢nosti Cook Medical a také
prislusnému orgénu v misté, kde byl prostfedek pouzit.

FROVA INTUBATIONSINDF@RER

Laes alle anvisni hyggeligt. Manglende overholdelse af de
di; i kan resul i, at produktet ikke fungerer som
ilsi eller at pati k til skade.

STERIL - MA IKKE RESTERILISERES - UDELUKKENDE TIL ENGANGSBRUG.

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

1. PRODUKTBESKRIVELSE

1.1 Produktets konstruktion

Frova intubationsindfgreren (herefter omtalt som Frova indfgreren) er

en 14 Fr, 70 cm lang rentgenfast indferer med centimetermarkeringer

og en stump, buet spids, der kan fores ind i trakea. Indfereren er designet
med et gennem-lumen med to distale sideporte for at sikre en tilstraekkelig
luftgennemstremning. Frova indfereren kan leveres med en afstivningsstilet
og to Rapi-Fit® adaptere med henblik pa tilslutning til en iltkilde. (Fig. 1)

De forskellige konfigurationer er vist i tabel 1.
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Tabel 1 - Katalog e og k

p
Katalognummer Komponenter

C-CAE-14.0-70-FIl Frova indferer, en afstivningsstilet, en Rapi-Fit
adapter med en 15 mm-konnektor og en Rapi-
Fit adapter med en "Luer Lock”-hunkonnektor.
Leveres som enkeltenheder.

C-CAE-14.0-70-FI Frova indferer, en Rapi-Fit adapter med
en 15 mm-konnektor og en Rapi-Fit
adapter med en “Luer Lock”-hunkonnektor.
Leveres som enkeltenheder.

C-CAE-14.0-70-FIC Kun Frova indferer. Leveres som en aeske med
ti indferere.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Kun Frova indferer. Leveres som enkeltenheder
og er pakket i en U-form for at lette transport.

1.2 Ydeevnekarakteristika

Frova indfereren er designet til at lette luftvejsintubation og giver mulighed
for midlertidig iltbehandling og/eller jet-ventilation under den indledende
intubation.

Frova indfereren har to distale sideporte, som bidrager til at sikre tilstreekkelig
luftgennemstremning og forhindrer Frova indfereren i at piske rundt under
jet-ventilation. De aftagelige Rapi-Fit adaptere giver mulighed for at benytte
en iltkilde, hvis det er nedvendigt.

Rapi-Fit adapterne (15 mm eller "Luer Lock”-hunkonnektor) er designet til
midlertidig iltbehandling og jet-ventilation. Tabel 2 indeholder angivelser
af forholdet mellem inspirationstid og eksspirationstid (I:E-forhold),

tilfert minutvolumen og gennemsnitligt maksimalt luftvejstryk for en
hojtryksiltkilde, som er testet pa voksne patienter med sundt lungevaev.

Tabel 2 - Specifikati for hgjtryksiltkild

Gennemshnitlig
tilfort Malt gennemsnitligt
minutvolumen maksimalt luftvejstryk
Anordning I:E-forhold (L/min)* (ecm H,0)*
Frova indferer og 1:4 8,6 12,1%%

Rapi-Fit adapter
med “Luer Lock"-
hunkonnektor

* De viste tal er middelveerdier, og felgende testbetingelser blev anvendt i en aktiv model
Indgangstryk indstillet til 50 psi, lungekomplians: 100 mL/cm H,0, resistens: 3 cm H,0/
(L/s), testet med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd

** Malt gennemsnitligt maksimalt luftvejstryk oversteg ikke 14 cm H,O i den udferte test

1.3 Specifikationer
Specifikationerne for de fire forskellige Frova konfigurationer er vist i tabel 3.

Tabel 3 - Specifikationer for Frova konfigurationer

E -
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= ] o 9Ecg 32 <2 ox
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< E Jd EE& < [ [y
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 Nej Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Nej Nej Nej
C-CAE-140-70-  140/47 70 6 Nej Nej Nej

FIC-SPOPS

1.4 Produktets kompatibilitet
Frova indforeren er kompatibel med:
« 14 Fr Rapi-Fit adapter med en 15 mm-konnektor
« 14 Fr Rapi-Fit adapter med en "Luer Lock”-hunkonnektor
« Endotrakealtuber med enkeltlumen og en indvendig diameter pa 6 mm
eller mere
Frova indfereren ma ikke anvendes med endotrakeal-/endobronkialtuber med
dobbeltlumen.
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1.5 Patientpopulation

Frova indfgreren, med eller uden Rapi-Fit adapterne, kan benyttes til alle
patienter, som er egnede til endotrakeal intubation med anlaeggelse af en
endotrakealtube med enkeltlumen, som har en indvendig diameter pa 6 mm
eller mere, og hvor visualisering af glottis er utilstreekkelig, sasom ved grad Il
og lll Cormack-Lehane-visninger.

Hvis laegen vurderer, at der er et behov for midlertidig iltbehandling eller
jet-ventilation under den indledende intubation, kan Rapi-Fit adapterne
anvendes sammen med Frova indfereren for at opna dette. Brug af en iltkilde
ma kun komme i betragtning, hvis patienten er i stand til at udande en
tilstreekkelig maengde af den insufflerede gas.

1.6 Tilsigtet bruger
Frova indforeren er beregnet til at blive anvendt af leeger med uddannelse
og erfaring i luftvejshandtering.

1.7 Kontakt med kropsvaev
Frova indferer er et medicinsk overfladeprodukt, som kommer i kontakt
med slimhinden.

1.8 Funktionsprincip

Frova indforeren letter anlaeggelsen af en endotrakealtube med enkeltlumen.
Frova indfererens stumpe, buede spids kan fares ind i trakea for at styre
anlaeggelsen af endotrakealtuben, og centimetermarkeringerne letter
nojagtig placering af endotrakealtuben.

Afstivningsstiletten er designet til at ege Frova indfgrerens stivhed under
anlaeggelsen, hvis leegen foretraekker det.

Hvis der opstar behov for midlertidig iltbehandling eller jet-ventilation,

kan Rapi-Fit adapterne fastgeres til Frova indfereren for at muliggere dette
sammen med en iltkilde. Hvis der benyttes en iltkilde til insufflation, skal
der startes med et lavt tryk, som gradvist kan eges. Det skal altid sikres, at
der er tilstraekkelig udtemning af den insufflerede gasvolumen. Pulsoximetri
og luftstrammen gennem munden skal ligeledes overvéages ngje. | tilfaelde
af luftvejsobstruktion kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
laengere tid.

Brug standardteknikker til anleeggelse af intubationsindferere.

1.9 Pr for del id
Frova indforeren er ikke-kirurgisk invasivt udstyr, som er beregnet
til midlertidig anvendelse i hgjst 60 minutter i trakea.

2. TILSIGTET ANVENDELSE

Frova intubationsindfgreren er beregnet til at lette endotrakeal intubation hos
patienter, hvor visualiseringen af glottis er utilstreekkelig. Rapi-Fit adapterne er
beregnet til at forbinde Frova intubationsindfareren med en iltkilde.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Frova intubationsindfereren er beregnet til at lette endotrakeal intubation hos
patienter, hvor visualiseringen af glottis er utilstraekkelig, sasom ved grad Il

og Il Cormack-Lehane-visninger. Denne indikation gaelder for indfering af en
endotrakealtube med enkeltlumen, som har en indvendig diameter pa 6 mm
eller mere.

Frova intubationsindfgreren er desuden designet til midlertidig iltbehandling
eller jet-ventilation i kombination med kompatible 14 Fr Rapi-Fit adaptere

(15 mm og "Luer Lock”-hunkonnektor). Rapi-Fit adapterne ma udelukkende
anvendes, nar iltkravene er hgje.

4. KLINISKE FORDELE

Frova indfereren muligger en hgj overordnet succesrate for intubation, sikker
intubation og en hgj succesrate for forste intubationsforseg hos patienter,
hvor visualiseringen af glottis er utilstraekkelig, sdsom ved grad Il og lll
Cormack-Lehane-visninger. Den kan desuden benyttes ved bade direkte og
videostyret laryngoskopi. Der er ogsa mulighed for midlertidig iltbehandling
gennem Frova indfgreren. Nar Frova indfareren benyttes efter hensigten,
paviser analysen af de kliniske data, at forekomsten og typen af potentielle
uenskede haendelser i forbindelse med Frova indfareren er acceptable, og at
de kliniske fordele for patientpopulationen anses for at opveje risiciene.

5. KONTRAINDIKATIONER

Frova indfereren ma ikke anvendes, hvis epiglottis ikke kan visualiseres
under udferelse af laryngoskopi, dvs. grad IV Cormack-Lehane-
laryngoskopiklassificering.

6. ADVARSLER
6.1 Generelle advarsler
« Brug udelukkende en endotrakealtube med enkeltlumen, som har
en indvendig diameter pa 6 mm eller mere, i kombination med Frova
indforeren.
« Frova indfgreren ma ikke anvendes med endotrakeal-/endobronkialtuber
med dobbeltlumen.
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6.2 Steril og til engangsbrug

« Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet er blevet &bnet inden brug. Hvis kontamineret udstyr indferes
i luftvejene, kan det forarsage infektion og fore til alvorlig skade.

« Dette engangsprodukt er ikke beregnet til genbrug. Hvis produktet
genanvendes, kan det udgere en risiko for krydskontaminering med
mikrobiologiske substanser. Forseg pa oparbejdning (resterilisering)
og/eller genanvendelse kan resultere i produktsvigt og/eller overfarsel
af sygdom.

6.3 Funktionsfejl/endringer i ydeevne

« Der skal udvises forsigtighed ved indfering eller fjernelse af Frova
indfereren fra endotrakealtuben, da kontakt mellem de skarpe kanter pa
endotrakealtubens indvendige overflade kan forarsage, at smé fragmenter
skrabes af Frova indfgreren under indfering/fjernelse.
Brugen af aftagelige Rapi-Fit adaptere muligger om ngdvendigt
anvendelse af en hgj- og en lavtryksiltkilde under proceduren. Brug af
Rapi-Fit adapteren til iltbehandling eller jet-ventilation kan vare forbundet
med risiko for barotraume.
Det skal sikres, at Rapi-Fit adapteren er korrekt forbundet med Frova
indfereren, inden der gés videre til iltbehandling eller jet-ventilation.
Hvis adapteren ikke fastgeres korrekt pé Frova indfereren, kan det
resultere i reduceret ilttilforsel.
Hvis der bruges en hejtryksiltkilde til insufflation (f.eks. en jet-ventilator),
skal der startes ved et lavt tryk, som derefter kan @ges gradvist.
Brystvaeggen, der haever sig, pulsoximetri og luftstrammen gennem
munden skal overvages omhyggeligt.
Tabel 2 indeholder oplysninger om ventilation med en hgjtryksiltkilde.

7. FORHOLDSREGLER

7.1 Generelle forholdsregler

Stumpt traume pa thorax kan forérsage skader distalt for glottis, hvilket
kan komplicere den endotrakeale intubation. Nar det er muligt, anbefales
billeddannelse af thorax hos traumepatienter inden intubation for at
minimere risikoen for yderligere skader pa trakea eller de primaere
bronkier under intubation.

Der skal udvises forsigtighed for ikke at forarsage laesioner pé epiglottis og
glottis. Perforation af sinus pyriformis, trakea eller bronkiet skal undgas.
Brug af en iltkilde ma kun komme i betragtning, hvis patienten er i stand
til at udande en tilstreekkelig meaengde af den insufflerede gas.

For at undga barotraume og/eller pneumothorax skal patientens anatomi
undersgges som en hjaelp til at fastlegge den optimale placering

af Frova indfereren. Serg for, at Frova indfgreren anleegges pa det af
leegen foretrukne sted i forhold til carina ved at bruge indfarerens
centimetermarkeringer.

For at lette iltbehandling eller jet-ventilation gennem Frova indfereren skal
det sikres, at Rapi-Fit adapteren og iltkilden er korrekt tilsluttet.

7.2 Uddannelseskrav til brugere
Laegen skal vaere uddannet i og have erfaring med teknikker til
luftvejshandtering.

7.3 Krav til faciliteter

Frova indfereren kan benyttes hvor som helst, intubationer kan finde
sted, sésom pa operationsstuer, intensivafdelinger, akutmodtagelser eller
praehospitalet.

8. POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Aspiration
Barotrauma (f.eks. pneumothorax eller subkutant emfysem)
Bronchospasme og laryngospasme
Produktfragmenter i luftvejene
Haemodynamisk instabilitet
Hyperkapni (f.eks. knaek pé eller forkert placering af Frova)
Hypoksi/hypoksaemi (f.eks. knaek pa eller forkert placering af Frova)
Skader pa respirationssystemet (f.eks. pneumothorax, subkutant emfysem,
haemoragi, edem, perforation)

9. STERILISERING
Alt udstyr er steriliseret med ethylenoxid (EO).

10. LEVERING

Leveres i peel-open pakninger. Produktet skal opbevares tort og beskyttet
mod sollys. Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen "use by", der er trykt pa
meaerkningen, er overskredet.

11. INSPEKTION AF PRODUKTET

Inspicér omhyggeligt udstyret visuelt, herunder alle niveauer af emballagen,
for at bekraefte, at der ikke er nogen skade forud for anvendelse. Inspicér

og bekreeft, at den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret pa nogen
made. Inspicér produktet for at bekraefte, at det svarer til maerkningen og
brugsanvisningen.
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Produktet ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet er blevet &bnet inden brug.

12. BRUGSANVISNING
12.1 Patientforberedelse

Laegen skal felge hospitalsprotokoller og lokale retningslinjer. Tilstraekkelig
pree-iltning af patienten skal altid sikres, hvis det er relevant.

12.2 Trinvis vejledning til Frova indfgreren

1. Smer en endotrakealtube med enkeltlumen i den rette storrelse (=6 mm)
og den distale spids pa Frova indfereren.

2. Endotrakealtuben kan szettes pa den proksimale del af Frova indfgreren
pé forhand.

3. Indfer ved brug af laryngoskopi spidsen af Frova indfareren forbi
epiglottis, og for den frem mod glottis.

4. For Frova indforeren ca. 2-3 cm ind i trakea, og fjern afstivningsstiletten,
hvis det er relevant (leveres kun med C-CAE-/-Fll). Frova indfereren ma
ikke tvinges fremad, hvis der mades modstand. Den skal i stedet roteres
blidt, efterfulgt af en forsigtig fremadrettet beveegelse.

5. Fortsaet med at fore Frova indfereren fremad, hgjst 10 cm ind i trakea.
Den optimale afstand afhaenger af patientens storrelse.

BEMARK: Operatoren skal altid sikre, at Frova indfereren er korrekt
placeret i trakea og endotrakealtuben, og mé aldrig fere Frova indfereren
laengere frem end carina.

6. Oprethold Frova indfererens position, og fremfor endotrakealtuben
over Frova indfereren ind i trakea til det korrekte niveau.

7. Oprethold endotrakealtubens position, og fjern Frova indfereren
og laryngoskopet.

8. Fastger endotrakealtuben i henhold til producentens maerkning,
og verificer, at positionen er korrekt, ved brug af standardmetoder
sasom kapnografi.

BEMZARK: Om ngdvendigt kan der gives ilt under proceduren ved
at benytte Rapi-Fit adapterne.

12.3 Trinvis vejledning til Rapi-Fit adaptere
1. Fastger den ulaste Rapi-Fit adapter til Frova indfereren ved at skubbe
den hvide ldsekrave fremad og lase den pa plads. (Fig. 2a)
2. Fastger Rapi-Fit adapteren til en iltkilde.
3. Fjern Rapi-Fit adapteren ved at traekke den hvide lasekrave tilbage for
at frigore og fjerne den fra Frova indfereren. (Fig. 2b)

13. PAKREVET UDSTYR OG TILBEH@R
13.1 Pakraevede materialer
« Smeremiddel til luftvejsintubation

13.2 Anbefalede materialer
« Endotrakealtube med enkeltlumen og en indvendig diameter pa 6 mm

eller mere

Laryngoskop

litningskilde

Pulsoximeter

Kapnograf

Stetoskop

14. BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Efter proceduren kan dette produkt veere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer. Afstivningsstiletten
indeholder bly, som skal handteres seerskilt.

15. LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for
Cook Medical for at f& information om tilgaengelig litteratur.

16. RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, samt begraensninger
for brug, som patienten skal vaere bekendt med.

Derudover skal patienten informeres om de tilbagevaerende risici ved
behandling med dette produkt og de potentielle ugnskede haendelser

i forbindelse med brugen af produktet.

17. RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,
til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor udstyret blev
anvendt.
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DEUTSCH

FROVA INTUBATIONSHILFE

Alle Anleitungen sorgfaltig und vollst: ] durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei or kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH.

VORSICHT: Laut US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von
einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes (oder einer ordnungsgemaf
zugelassenen Fachkraft) verkauft werden.

1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

1.1 Aufbau des Produkts

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

Die Intubationshilfe verfiigt tiber ein durchgehendes Lumen und

zwei distale Seitenlocher zur Sicherstellung eines adaquaten Luftflusses.

Die Frova Intubationshilfe ist mit einem Versteifungsmandrin und zwei
Rapi-Fit® Adaptern zum Anschluss an eine Sauerstoffquelle lieferbar (Abb. 1).
Die unterschiedlichen Konfigurationen sind in Tabelle 1 dargestellt.

Tabelle 1 - Katalog n und K

Katalognummer Komponenten

C-CAE-14.0-70-FlI Frova Intubationshilfe, Versteifungsmandrin,
ein Rapi-Fit Adapter mit 15-mm-Konnektor

und ein Rapi-Fit Adapter mit einem weiblichen
Luer-Lock-Konnektor.
Wird als Einzelprodukt geliefert.

C-CAE-14.0-70-FI Frova Intubationshilfe, ein Rapi-Fit Adapter mit
15-mm-Konnektor und ein Rapi-Fit Adapter mit
einem weiblichen Luer-Lock-Konnektor. Wird als
Einzelprodukt geliefert.

C-CAE-14.0-70-FIC Nur Frova Intubationshilfe. Wird als Packung mit
10 Intubationshilfen geliefert.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Nur Frova Intubationshilfe. Wird als
Einzelprodukt geliefert (zum einfacheren
Transport in U-Form verpackt).

1.2 Leistungsmerkmale

Die Frova Intubationshilfe ist fiir die Atemwegsintubation vorgesehen und
erméglicht die voriibergehende Sauerstoffgabe und/oder die Jet-Ventilation
wahrend der Erstintubation.

Die Frova Intubationshilfe hat zwei distale Seitenlocher, die fiir eine
ausreichende Luftzufuhr sorgen und das Schwingen der Frova Intubationshilfe
wahrend der Jet-Ventilation verhindern. Die abnehmbaren Rapi-Fit Adapter
ermdglichen bei Bedarf den Einsatz einer Sauerstoffquelle.

Die Rapi-Fit Adapter (15 mm oder weiblicher Luer-Lock-Konnektor) sind

fiir die voriibergehende Sauerstoffgabe und Jet-Ventilation vorgesehen.

In Tabelle 2 sind das Verhaltnis von Inspirations- und Expirationszeit
(I:E-Verhaltnis), das abgegebene Minutenvolumen und der durchschnittliche
maximale Atemwegsdruck fiir eine Hochdruck-Sauerstoffquelle aufgefihrt,
die bei erwachsenen Patienten mit gesundem Lungengewebe getestet wurde.

Tabelle 2 - Spezifikationen der Hochdruck-Sauerstoffquelle

Gemessener
Durchschnittlich R ——
gsdruck
Produkt  L:E-Verhiltnis (L/min)* (cm H,0)*
Frova 14 8,6 12,1%
Intubati-
onshilfe
und Rapi-Fit
Adapter mit
weiblichem
Luer-Lock-
Konnektor

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

** Bei den durchgefiihrten Tests war der gemessene durchschnittliche maximale
Atemwegsdruck nicht hoher als 14 cm H,O.
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1.3 Spezifikationen
Die Spezifikationen der vier unterschiedlichen Frova Konfigurationen werden
in Tabelle 3 dargestellt.

Tabelle 3 - Spezifikati der Frova Konfi
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C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 Nein Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FIC 14,0/4,7 70 6 Nein Nein Nein
C-CAE-14.0-70- A q q
FIC-SPOPS 14,0/4,7 70 6 Nein Nein Nein

1.4 Produktkompatibilitat
Die Frova Intubationshilfe ist mit folgenden Komponenten kompatibel:

« Rapi-Fit Adapter - 14 Fr mit 15-mm-Konnektor

« Rapi-Fit Adapter - 14 Fr mit weiblichem Luer-Lock-Konnektor

« Einlumige Endotrachealtuben mit mindestens 6 mm Innendurchmesser
Die Frova Intubationshilfe nicht mit doppellumigen Endotrachealtuben/
Endobronchialtuben verwenden.

1.5 Patientenpopulation

Die Frova Intubationshilfe mit oder ohne Rapi-Fit Adapter kann bei allen
Patienten mit unzureichend sichtbarer Glottis (z. B. Sichtklassifizierung nach
Cormack-Lehane der Grade Il und Ill) angewendet werden, bei denen eine
endotracheale Intubation infrage kommt und die Intubation mithilfe eines
einlumigen Endotrachealtubus mit einem Innendurchmesser von mindestens
6 mm erfolgt.

Wenn der Arzt wahrend der Erstintubation feststellt, dass eine
vorlibergehende Sauerstoffgabe oder Jet-Ventilation erforderlich ist,

kann diese (iber Rapi-Fit Adapter an der Frova Intubationshilfe realisiert
werden. Eine Sauerstoffquelle sollte nur dann in Betracht gezogen werden,
wenn der Patient ein ausreichendes Volumen des insufflierten Gasstroms
ausatmen kann.

1.6 Vorgesehene Anwender
Die Frova Intubationshilfe ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt,
die in Techniken des Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind.

1.7 Kontakt mit Kérpergewebe
Die Frova Intubationshilfe ist ein Medizinprodukt mit Oberflachenkontakt
zur Schleimhaut.

1.8 Funktionsprinzip

Die Frova Intubationshilfe ist fiir die Platzierung eines einlumigen
Endotrachealtubus vorgesehen. Die stumpfe, gebogene Spitze der Frova
Intubationshilfe kann in die Trachea eingefiihrt werden und dient als Fiihrung
fiir die Platzierung des Endotrachealtubus. Die Zentimetermarkierungen
erleichtern dessen genaue Platzierung.

Der Versteifungsmandrin erhoht, wenn vom Arzt gewiinscht, die Steifigkeit
der Frova Intubationshilfe wihrend der Platzierung.

Ist eine voriibergehende Sauerstoffgabe oder Jet-Ventilation erforderlich,
koénnen die Rapi-Fit Adapter an der Frova Intubationshilfe angebracht werden,
um diese in Verbindung mit einer Sauerstoffquelle zu realisieren. Falls eine
Sauerstoffquelle fir die Insufflation verwendet wird, zuerst einen niedrigen
Druck einstellen und diesen dann allméhlich steigern. Stets sicherstellen, dass
das insufflierte Gasvolumen ausreichend ausgeatmet wird. Das Pulsoximeter
und der orale Luftstrom sind ebenfalls sorgféltig zu tiberwachen. Bei einer
Obstruktion der Atemwege kann das Ausatmen von Gasen aus der Lunge
des Patienten langer dauern.

Es sind Standardtechniken fiir die Platzierung von Intubationshilfen
anzuwenden.

1.9 Vi ichtliche Lek d des Produk

Die Frova Intubationshilfe ist ein nichtchirurgisches invasives Produkt, das fiir
die voriibergehende Anwendung von weniger als 60 Minuten in der Trachea
vorgesehen ist.
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2. VERWENDUNGSZWECK

Die Frova Intubationshilfe dient zur leichteren endotrachealen Intubation bei
Patienten mit unzureichend sichtbarer Glottis. Die Rapi-Fit Adapter sind zum
Anschluss der Frova Intubationshilfe an eine Sauerstoffquelle vorgesehen.

3. INDIKATIONEN

Die Frova Intubationshilfe dient zur leichteren endotrachealen Intubation
bei Patienten mit unzureichend sichtbarer Glottis (z. B. Sichtklassifizierung
nach Cormack-Lehane der Grade Il und Ill). Diese Indikation gilt fiir die
Einfiihrung eines einlumigen Endotrachealtubus mit mindestens 6 mm
Innendurchmesser.

Die Frova Intubationshilfe ist in Kombination mit kompatiblen Rapi-Fit
Adaptern - 14 Fr (15-mm- bzw. weiblicher Luer-Lock-Konnektor) zudem
fiir die vortibergehende Sauerstoffgabe oder Jet-Ventilation geeignet.
Rapi-Fit Adapter dirfen nur verwendet werden, wenn ein hoher
Sauerstoffbedarf besteht.

4. KLINISCHER NUTZEN

Die Frova Intubationshilfe zeichnet sich durch eine hohe allgemeine
Erfolgsrate bei der Intubation, eine sichere Intubation und eine hohe
Erfolgsrate des ersten Intubationsversuchs bei Patienten mit unzureichend
sichtbarer Glottis (z. B. Sichtklassifizierung nach Cormack-Lehane der Grade

Il und Ill) aus. Dariiber hinaus kann sie sowohl bei der direkten als auch bei der
Videolaryngoskopie eingesetzt werden. Die voriibergehende Sauerstoffgabe
(iber die Frova Intubationshilfe ist ebenfalls méglich. Die Analyse der
klinischen Daten zeigt, dass bei bestimmungsgemaRer Verwendung der Frova
Intubationshilfe Inzidenz und Art der potenziellen unerwiinschten Ereignisse
im Zusammenhang mit der Frova Intubationshilfe akzeptabel sind und dass
der klinische Nutzen fiir die Patientenpopulation die Risiken Gberwiegt.

5. KONTRAINDIKATIONEN

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

6. WARNHINWEISE
6.1 Aligemeine Warnhinweise
« In Kombination mit der Frova Intubationshilfe nur einen einlumigen
Endotrachealtubus mit einem Innendurchmesser von mindestens 6 mm
verwenden.
« Die Frova Intubationshilfe nicht mit doppellumigen Endotrachealtuben/
Endobronchialtuben verwenden.

6.2 Steriles Einmalprodukt

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschadigt
ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde. Wird ein
kontaminiertes Produkt in die Atemwege eingefiihrt, kann dies zu einer
Infektion und einer schweren Schadigung fiihren.
Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Bei einer Wiederverwendung des Produkts konnte ein Risiko einer
Kreuzkontamination mit mikrobiologischen Substanzen bestehen.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs)- und/oder Wiederverwendungsversuche
kénnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

6.3 Fehlfunkti /Anderungen der L

Die Einflihrung bzw. Entfernung der Frova Intubationshilfe in den bzw.
aus dem Endotrachealtubus muss unter gréBter Sorgfalt erfolgen.
Kommt die Intubationshilfe mit scharfen Kanten an der Innenflache

des Endotrachealtubus in Beriihrung, kénnen dadurch beim Einfiihren/
Entfernen kleine Fragmente von der Frova Intubationshilfe abgerieben
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 Sauerstoffgabe oder Jet-
Ventilation kann mit dem Risiko eines Barotraumas verbunden sein.
Bevor eine Sauerstoffgabe oder Jet-Ventilation erfolgt, sicherstellen, dass
der Rapi-Fit Adapter sicher mit der Frova Intubationshilfe verbunden ist.
Wenn versaumt wird, den Adapter korrekt an der Frova Intubationshilfe
zu befestigen, kann dies zu einer reduzierten Sauerstoffversorgung fihren.
Bei Verwendung einer Hochdruck-Sauerstoffquelle fiir die Insufflation

(z. B. Jet-Ventilator) mit niedrigem Ausgangsdruck beginnen und den
Druck allmahlich erhéhen. Heben der Brustwand, Pulsoximetrie und
orale Luftstrémung sind sorgfaltig zu tiberwachen. Tabelle 2 enthalt
Informationen zur Ventilation tiber eine Hochdruck-Sauerstoffquelle.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN
7.1 Allg ine Vorsich Bnak
« Ein stumpfes Thoraxtrauma kann Verletzungen distal zur Glottis

verursachen, die die endotracheale Intubation erschweren kénnen.
Wenn méglich wird bei Traumapatienten eine bildgebende Untersuchung
des Thorax vor der Intubation empfohlen, um das Risiko weiterer
Verletzungen der Trachea oder der Hauptbronchien wéhrend der
Intubation zu minimieren.
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Es ist darauf zu achten, die Epiglottis und die Glottis nicht zu verletzen.
Eine Perforation des Recessus piriformis, der Trachea oder der Bronchien
ist zu vermeiden.

Eine Sauerstoffquelle sollte nur dann in Betracht gezogen werden, wenn
der Patient ein ausreichendes Volumen des insufflierten Gasstroms
ausatmen kann.

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 die Frova Intubationshilfe
sich in der vom Arzt bevorzugten Lage relativ zur Carina befindet.

Um die Sauerstoffgabe oder Jet-Ventilation tiber die Frova Intubationshilfe
zu ermdglichen, sicherstellen, dass der Rapi-Fit Adapter und die
Sauerstoffquelle korrekt angeschlossen sind.

d.

7.2 Schul forderungen an die A
Der Arzt muss in Techniken des Atemwegsmanagements geschult und
erfahren sein.

7.3 Anforderungen an die Einrichtungen

Die Frova Intubationshilfe kann in allen Anwendungsumgebungen verwendet
werden, in denen Intubationen erfolgen, d. h. im OP, auf der Intensivstation,

in der Notaufnahme oder wéhrend der Erstversorgung.

8. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

« Aspiration
Barotrauma (z. B. Pneumothorax oder subkutanes Emphysem)
Broncho- und Laryngospasmus
Produktfragmente in den Atemwegen
Hamodynamische Instabilitat
Hyperkapnie (z. B. durch Knicken oder Fehlplatzierung der Frova)
Hypoxie/Hypoxamie (z. B. durch Knicken oder Fehlplatzierung der Frova)
Verletzung des Atemsystems (z. B. Pneumothorax, subkutanes Emphysem,
Blutung, Odem, Perforation)

9. STERILISATION
Alle Produkte werden mit Ethylenoxid(EO)-Gas sterilisiert.

10. LIEFERFORM

Geliefert in AufreiBverpackungen. Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht
geschutzt aufbewahren. Nicht nach dem Ablauf des auf dem Etikett
angegebenen Verfallsdatums (,use by”) verwenden.

11. KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten vor Gebrauch

einer griindlichen Kontrolle unterziehen, um sicherzustellen, dass keine
Beschédigungen vorliegen. Kontrollieren und bestatigen, dass die
Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde. Kontrollieren und
bestétigen, dass das Produkt mit dem Etikett und der Gebrauchsanweisung
tibereinstimmt.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

12. GEBRAUCHSANWEISUNG

12.1 Vorbereitung des Patienten

Der Arzt sollte die Protokolle der Einrichtung und die lokalen Leitlinien
befolgen. Gegebenenfalls ist stets eine ausreichende Praoxygenierung des
Patienten sicherzustellen.

12.2 Schritt-fiir-Schritt-Anleitung fiir die Frova Intubationshilfe

. Einen einlumigen Endotrachealtubus geeigneter GroBe (= 6 mm) und

die distale Spitze der Frova Intubationshilfe mit Gleitmittel schmieren.

Der Endotrachealtubus kann auf den proximalen Teil der Frova

Intubationshilfe vorgeladen werden.

Mithilfe eines Laryngoskops die Spitze der Frova Intubationshilfe bis tber

die Epiglottis hinaus einfiihren und zur Glottis vorschieben.

Die Frova Intubationshilfe ca. 2 bis 3 cm in die Trachea vorschieben

und ggf. den Versteifungsmandrin entfernen (nur im Lieferumfang von

C-CAE-/-Fll enthalten). Bei Widerstand die Frova Intubationshilfe nicht

gewaltsam vorschieben. Stattdessen sollte das Produkt vorsichtig gedreht

und anschlieBend behutsam vorgeschoben werden.

Die Frova Intubationshilfe weiter, jedoch nicht mehr als 10 cm in die

Trachea vorschieben. Die optimale Strecke ist abhangig von der GréRe

des Patienten.

HINWEIS: Der Anwender muss stets die korrekte Trachealposition der

Frova Intubationshilfe und des Endotrachealtubus priifen. Die Frova

Intubationshilfe darf keinesfalls Gber die Carina hinaus vorgeschoben

werden.

. Den vorgeladenen Endotrachealtubus unter Beibehaltung der Position
der Frova Intubationshilfe bis zur geeigneten Tiefe in die Trachea
vorschieben.

4

w

>

Ld

o

36



7. Die Frova Intubationshilfe und das Laryngoskop unter Beibehaltung
der Position des Endotrachealtubus entfernen.

8. Den Endotrachealtubus geméB den Herstellerangaben sichern und seine
korrekte Position mit Standardmethoden (z. B. Kapnographie) priifen.
HINWEIS: Bei Bedarf kann wahrend der Intubation unter Einsatz der Rapi-
Fit Adapter Sauerstoff zugefiihrt werden.

12.3 Schritt-fiir-Schritt-Anleitung fiir die Rapi-Fit Adapter

1. Den entriegelten Rapi-Fit Adapter an der Frova Intubationshilfe
anbringen, indem die weile Manschette vorgeschoben und in Position
arretiert wird (Abb. 2a).

2. Den Rapi-Fit Adapter an eine Sauerstoffquelle anschlieBen.

3. Den Rapi-Fit Adapter entfernen, indem die wei3e Manschette
zurlickgezogen wird, um diesen zu I6sen, und anschlieBend von der Frova
Intubationshilfe abnehmen (Abb. 2b).

13. ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG UND
ZUBEHORTEILE
13.1 Erforderliche Materialien
« Gleitmittel fur die Atemwegsintubation

13.2 Empfohlene Materialien
« Einlumiger Endotrachealtubus mit mindestens 6 mm Innendurchmesser
« Laryngoskop
« Oxygenierungsquelle
« Pulsoximeter
« Kapnograph
« Stethoskop

14. ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.
Der Versteifungsmandrin enthalt Blei, das separat entsorgt werden muss.

15. QUELLEN

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

16. PATIENTENAUFKLARUNG

Den Patienten wie erforderlich tiber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MafRnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt sein mussen.
Dariiber hinaus sollte der Patient liber die Restrisiken bei der Behandlung
mit diesem Produkt und die potenziellen unerwiinschten Ereignisse im
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts informiert werden.

17. MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt
aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der fiir den Einsatzort des
Produkts zustandigen Behérde gemeldet werden.

EAANHNIKA

EIZAFQreAz AIAZQAHNQZHZ FROVA

Aapaote OAeg TIg 08nyiec TpooeKTIKA. EGv §ev akohouBosTe cwoTta
TG MANpoYopieg mou mapéxovrat puopei va mpokAnOei aduvapia

TOU TEXVOAOYIKOU TIPOI6VTOG va AEITOUPYOEL OTWG poopilstal i va
npokAnBsi BAGPN aTov acBeviy.

ZTEIPO — MHN EMANAMOZTEIPQNETE — A MIA XPHZH MONO.

MPOZOXH: H 1 vou iaTwv H.M.A. pilettnv
QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG amd laTpo 1) KATOMV EVTOANG laTpol
(A emayyeApatia vyeiag, o omoiog va éxet AaBet tnv KatdAAnAn adeia).

o\

1. MEPIFPA®H TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

1.1K ] TOU TEXVOAOYIKOU TIPOiovVTOog

O elcaywyéag StacwArvwong Frova (oTo €1 avapepOHEVOC WG O EI0AYWYEAS
Frova) gival évag aktivookiepog eloaywyéag 14 French, prikoug 70 cm pe
£VOEIEEIC EKATOOTWVY KAl ApBAY, KUPTO GKPO TTOU pITOpPET va SIENDEL EVTOG

NG Tpaxeiac. O oxed1a0UO¢ Tou el0aywyéa mepN\apBavel auld og Gho To
HAKOG pe SUO TIEPIPEPIKEG MAELPIKEG BUPES TToU Slacpahilouv emapkn pory
aépa. O eloaywyéag Frova Pmopei va mapéxetal Pe évav OTEINES EVIoKUONG

Kkat 8Uo mpocappoyeig Rapi-Fit® yia cuvdeon pe yr ofuydvou. (Eik. 1)

O1 S1a¢opeTikég Slapopwoelg mapouaotdlovtat otov Mivaka 1.
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Mivakag 1 - AptOpoi karaléyov kat eapTiipata

A

Ap1Buég oy Egaptip

C-CAE-14.0-70-Fll Eioaywyéag Frova, ote\edg evioxuong,
mpooappoyéag Rapi-Fit pe ouvdeopo
15 mm kat mpooappoyéac Rapi-Fit ue
BOnAuko ouvdeopo ao@ahiong Luer.
Mapéxetal o€ PEPOVWHEVES HOVASEG.

C-CAE-14.0-70-FI Eloaywyéac Frova, mpooappoyéag Rapi-Fit pe
ovveopo 15 mm Kat mpooappoyéag Rapi-Fit
He BnAuKO oUvSEapo aopahiong Luer.
Mapéxetal o€ PEPOVWHEVEG MOVASEG.

C-CAE-14.0-70-FIC Elocaywyéag Frova pévo. Mapéxetatl o€ kouTi
TwV §€Ka EICAYWYEWV.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Eloaywyéag Frova poévo. Mapéxetat og
HEHOVWUEVEG HOVASEG KAl CUCKEUAOUEVOG
o€ oxrjHa U yia eukoNia HETaPopaAc.

1.2 XapakTnpioTika EmS6cewv

O elcaywyéag Frova £xet oxedlaoTei yia va SieukoAUvel Ty Siacwiivwon
TWV AEPAYWYWV Kalt EMTPEMEL TNV TTAPOSIKA 0§UYOVWON fi/Kal Tov agPIoHS
HE EKTOEEVON KATA TNV apxIKN SIacwAivwon.

O eloaywyéag Frova S100étel SU0 TEPIPEPIKES TTAEUPIKES BUPEG, OL OTTOIEG
oupBaAouy oTn Slacpalion EMapKoUg PORG aEPa Kal AmOTPEMOUY TO
XTUTNpA Tou el0aywyéa Frova Katd T SIAPKEL TOU AEPIOHOU UE EKTOEEUOT.
Ot agaipolpevol mpooapuoyeig Rapi-Fit emtpémouy tn xprion mnyne
o&uydvovu, gav gival anapaitnto.

O mpooappoyeig Rapi-Fit (pe ouvSeopo 15 mm 1 OnAuké cuvdeopo
ao@dhiong Luer) éxouv oxediaoTei yia mapodikn 0§uyovwaon Kat agpIoHo
He ektd&euon. ZTov Mivaka 2, 0 A\Oyog Tou XpAvou EIOTIVONG Kal TOU XpAvou
ekmvong (AOyog L:E), 0 XopnyoUHEVOG OYKOG avd AETTo Kat n péon péylotn
Tieon Twv agpaywywv SivovTat yia pia mnyr o§uyovou uPnAig mieong mou
SOKIHAOTNKE Ot EVAIKEG AODEVEIC PIE LYIN TIVEUHOVIKO 10TO.

Nivaxag 2 - Mpodiaypapéc mmyn¢ o§uyévou vPnAng misong
Méoocg MetpnBsica
XOpnyoupevog péon péyiotn
OYKOG ava migon Twv

Texvoloyiké mpoidv  Ndyog :EE  Aemt6 (L/min)* agpaywywv (cm H,0)*

Elcaywyéag Frova kat 1:4 8,6 12,1%%
mpooappoyéag Rapi-Fit

He BnAuko6 cuvdeopo

ao@ahiong Luer

* O apiBpoi ou mapoucialovTal eival HECEC TIEG Kal Ol AKOAOUBEG OUVBNKEG SOKIHMG
XPnolpomnolBnkav e éva evepyod HOVTENO: Miean e10680u puBIoHEVN GE 50 psi,
Mveupovikn evdotikdtnta: 100 mL/cm H,0, Avtiotaon: 3 cm H,O/(L/s), SOKIMATTNKE pE
ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

**H petpnBeioa péon péylotn mieon Twv agpaywydv Sev umepéPn ta 14 cm H,0 oTig
SOKIWEC TTOU TTPayHATONOIBNKAV.

1.3 Mpodiaypagéc

O1podiaypagéq yia TIG TEGOEPIC SIAPOPETIKEG SlapOPPWOElS Frova
napovaotalovtal atov Mivaka 3.

Nivakag 3 - Npodiaypapéc yia Tig Stapoppwosig Frova

= o=
= e E e =
£ §E § E
£ £E T ¢ z
& Lz < B °
s o = o o 3
3 v
° e £ 3 = © B
3 5 a 3 M 2
2 ) & 2 3 S = 0
= T E o =3 < g 2
] S 3 B = 3
14 ] = B 8 = o - =)
] = 3 w g % w < w
v = ) €5 v = 3 =
g § § &g s Eg &
-] B e ER < 48 X
a 3 s 29 ‘.‘.‘-’ g8 g
< w = 33 W «c T <
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Nat Nat
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 ‘Oxt Nat Nat
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 ‘Oxt ‘Oxt ‘Oxt
C-CAE-14.0-70- ¢ 0 p
FIC.SPOPS 14,0/4,7 70 6 Oxt Oxt Oxt
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1.4 ZupBaTETNTA TOU TEXVOAOYIKOU POIGVTOC
O elcaywyéag Frova givat oupBarog pe:

« Mpocappoyéa Rapi-Fit 14 Fr pe ovdeopo 15 mm

« Mpocappoyéa Rapi-Fit 14 Fr ue OnAukéd olvdeopo acpahiong Luer

« EvSoTpaxelakoug CwARVEG HOVOU AUNOU HE ECWTEPIKT SIAUETPO 6 mm

1 peyaUTEPN

Mn xpnotponoleite Tov eloaywyéa Frova og cuvduaouo pe evéotpayeiakois/
£v8oBPOYXIKOUG OWARVES SIMAOL auAoU.

1.5 NAnOuopég acOeviv

O siloaywyéag Frova, pe i} wpic mpooappoyeic Rapi-Fit, pmopei va
XpnotpomoinBei oe GAoug Toug acBeveic mou ivat emAEE oL yia
evSotpayelakn SlaowArivwon Pe TomoBETnon evEoTpaxelakol CwARva Hovou
QAUAOU pE ECWTEPIKN SIGUETPO 6 MM 1} HEYAAUTEPN KAl OTOUG OTTOIOUG Eival
QVETIAPKIG O OTITIKOG EVTOTIONOG TNG YAWTTISAC, T.X. OTIWE OTIG TPOBOAEG
Cormack-Lehane BaBpov Il kat lll.

Edv 0 1atpdg Kpivel 6Tt anaiteital mapodikn 0§uydvwaon 1 agpIopog ue
£EKTOEEUON KATA Tr) SIAPKEID TNG APXIKAG SIACWARVWONE, HTOPOUV va
XpnotgomoinBoulv ot mpooappoyeic Rapi-Fit pe Tov eloaywyéa Frova yia
SteukoAuvon autrc Tng Stadikaciac. Oa mpénel va e€eTdleTal To eviexOuEVO
XPNong mnyrg o§uyovou pdvov eav o aoBeviig EKTVEEL EMAPKT OyKo agpiou
epgvonone.

1.6 XprioTng yia Tov omoio mpoopileral
O eloaywyéag Frova éxel oxeS1aoTel yia Xprion amoé [atpoug eKMaSEVHEVOUG
KOl TIETTEIPAPEVOUG OE TEXVIKEG SIAXEIPIONG TWV AEPAYWYWV.

1.7 Ema@n pe 1016 Tov
O siloaywyéag Frova gival 1aTpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV EMPAVEIAG TTOU EPXETal
o€ ema@n pe Tov BAevvoydvo.

1.8 Apxn Aettoupyiag

O eil0aywyéag Frova S1eukoAUVEL TNV TOTTOBETNON EVAG EVEOTPaXEIKOU
OwArva povou avhou. To apPAU, Kuptd dkpo Tou elcaywyéa Frova pmopei

va gloayBei otnv Tpaxeia yia va kabodnyroel Tnv TomoBétnon Tou
£VSOTPAXEIAKOU CWANVA, EVW Ol EVOEIEEIC EKATOOTWY SlEUKOAUVOLY TV
aKpIPr} TOMoBETNON Tou EVEOTPAXEIKOU OWARVA.

O ote\edg evioxuong €xel OXeSIAOTEI yia va au€avel Ty akappia Tou
eloaywyéa Frova katd tn SIapKela TG TomobETnong, €AV TO IPOTIHA O 1aTPOG.
Eav mpokUYer avdykn yia mapodikry 0uydvwon 1 agpiopd pe eKToEeuon, ot
mipooappoyeig Rapi-Fit pmopolv va mpocaptnBouv otov elcaywyéa Frova ya
™ SleukoAuvon auTr¢ T Sadikaoiag o cuvduaopd pe pia mmyr o&uydvou.
Edv xpnoipomolgitat nyr) o§uyovou yia epeuonon, EEKIVAOTE pe XapnAotepn
miieon kat av€riote T otadiakd. Na BeBalwvecTe TAVTA OTI EKTIVEETAL EMAPKNAG
OYKOG TOU EPPUOOUHEVOU agpiou. Oa TpEmel, emiong, va mapakohouvBouvTat
OTEVA N TAAMIK O§UHETPIO Kal 1) por) aépa amoé Tou GTOHATOG. L€ TIEPITTWOELG
amoPEAgNG Tou agPaywyou, N AmoUAKPUVON TOU AgP{OU A6 TOUG TVEUHOVES
Tou aoBevVoUC EVOEXETAL VA OMAITHOEL TIEPIOTOTEPO XPOVO.

Mp£mel va XpnotUomolouvTal Ot TUTTIKEG TEXVIKEG VIO TOTTOBETNON EICayWYEWY
SaowAijvwong.

1.9 Avapevopevn Siapkeia {wi¢ TOU TEXVOAOYIKOU TPoi6VTOg

O e1caywyéag Frova givat éva emepBatikéd TEVOAOYIKO TTPOIOV N XEIPOUPYIKOU
TUMOU MOV TTPOOPICETAL YIa TAPOSIKN XPrioN HIKPOTEPN TwV 60 AEMTWV OTNV
Tpayeia.

2. XPHZHTIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

0 siloaywyéag Slaowhrvwong Frova mpoopietat yia T Sieukdhuvon Tng
£vSOTPaXelaKnG SIacWAVWONG oe aoBEeVEIC GTOUG OMoioUG Eival QVEMAPKIG
0 OTITIKOG EVTOTOPAG NG YAwTTidag. Ot mpooappoyeig Rapi-Fit mpoopilovtat
yla T oUVSEDN ToU EloaywyEa Slacwhivwong Frova e pia mnyry o§uyovou.

3. ENAEIZEIZ XPHIHZ

0 siloaywyéag Slaowhrvwong Frova evSeikvutal yla tn SleukoAuvon g
£VSOTPaXEIAKNG SIACWARVWGONG AoBEVWV GTOUC OTTOIOUG Eival AVEMAPKNAG O
OTITIKOG EVTOMIONOG TNG YAWTTISAC, T.X. 01w oTig mpoBolég Cormack-Lehane
Badpov Il kat lll. Autr n évSelEn I0XVEL YIa TNV EIGAYWYT EVEOTPUXEIAKOU
OWAVa HOVOU AUAOU HE EOWTEPIKY SIAUETPO 6 MM 1) HEYAAUTEPN.

O elcaywyéag StaowArvwong Frova éxet emiong oxeSIaoTei yia mapodikn
o&uyovwon 1 agpPIoPO e EKTOEEVON Og ouvSLaopO pe Tpooappoyeic Rapi-Fit
oupBartoug pe 14 Fr (ue cuvSeopo 15 mm fj OnAUKS cUVEEGHO aoPANong
Luer). Ot mpocappoyeig Rapi-Fit 6a mpémet va xpnoipomolouviat pdvov 6tav
Ol MAITHCEIG 08 0§UYOVO €ivatl UPNAEC.

4. KAINIKA O®ENH

0 eiloaywyéag Frova cupBAaN\el og €va uPnAd GUVONIKO TTOGOCTO EMITUXIAG
NG Slacwhivwong, otnv acealr SIacwAivwon kat 6tnv uPnAr emtuxia g
SlaoWAVWONG KATa TNV PWTN MPooTabeia oe aoBeveic aToug omoioug eivat
QVETTAPKNG O OTTTIKOC EVTOMONOE TNG YAWTTISAC, TLX. OTWG 0TI TPOBOAEC
Cormack-Lehane BaBpou Il kat lll. EmmAéov, umopei va xpnotpomoindsi

TO00 UE APEDT AAPUYYOOKOTNGN OG0 Kalt pe BIvTEOAapuyyooKOmmon.

Méow Tou eloaywyéa Frova gival emiong duvatn n mapodikn o§uydvwon.
‘Otav o elcaywyéag Frova xpnotpomoteitat 6nwg mpoopiletal, n avéiuon twv
KAWVIKGOV SES0UEVWV KATASEIKVUEL OTI N CUXVOTNTA EPPAVIONG KAl O TUTTOG
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Twv SuVNTIKWV avemBUUNTWV SUPPBAVTWY TToU OxeTi{ovTal e TOV El0ayWYER
Frova gival amoSektd kat 6Tt Ta KAVIKG 0@£AN yia Tov TANBUCHS Twv acBeviv
Bewpeital OTL UTEPTEPOLV TWV KIVEUVWV.

5. ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotporiolgite Tov el0aywyéa Frova eav Sev pmopeite va deite v
emyhwttida katd tn Sievépyela Aapuyyookonnong, dniadr fabuou IV otnv
Tagvopnon Aapuyyookonnong katd Cormack-Lehane.

6. MPOEIAONOIHZEIZ
6.1 Fevikég mpogiSomouoeig
« XpnolHomolEiTe HOVO EVEOTPAXEIOKO CWAVA HOVOU AUNOU HE ECWTEPIKT
S1ApETPO 6 mm 1) HeYaAUTEPN OE OUVEUAOUO HE TOV Eloaywyéa Frova.
« Mn xpnotporolgite Tov elcaywyéa Frova og ouvduaoud pe
£vEOTPaXEIOKOUC/EVEOBPOYXIKOUG CwARVES SIMTAOL auAov.

6.2 Iteipo Kau piag xpiong

« Mn XpnOIHOTIOIETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €GV N OTEIPA CUOKELATTA
£xel UTIOOTEL (NG 1] €XEL AVOIXTEL akovala TPV amé T xprion. Edv éva
HOAUGHEVO TEXVONOYIKO TIPOIOV E1GaXBEl OTOUC aEPayWYOUE, HITOPEi va
Tipokahéoel hoipwén kat va odnyrioet oe coBapri BAGBN.
AuTO TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV piag Xxpriong Sev éxel oxedlaoTei yia
emavaypnotpomnoinan. Edv to Texvoloyiké mpoidv emavaypnotpomnoindei,
Ba pmopovoe va mpokAnBsi kivsuvog Silactaupolpevng HoAuvong
ano pikpoBloloyikoug mapdyovteg. Mpoomnabeleg emaveneiepyaciag
(emavamooTeipwonc) f/Kat Emavaypnolponoinong eveéxeTtal va odnynoouv
OE a0TOX{a TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC fi/Kal GE HETAS00N VOTOU.

6.3 Auchertoupyiec/ANNayé¢ oTIC EMEOOEIG
« Mpémel va TPOOEEETE KATA TNV El0AYWYN 1] apaipeon Tou elcaywyéa
Frova amo tov evSoTpaxelakod cwArva Kabwe n emagn METAEH atxunpwy
OKHWV 0TNV ECWTEPIKN EMPAVELD TOU EVEOTPAXEIOKOU OWAfvVa Umopsi
Va TIPOKAAEDEL TNV AmOEEDN HIKPWV BPAUOUATWY amo Tov El0aywyEa
Frova katd T Sidpkela Tng eloaywync/agpaipeonc.

« Hxprion agaipolpevwy npooappoyéwv Rapi-Fit emrtpémnel tn xprion
TINYNG 0&uyovou LPNARG Kat XapnAng mieong, €av givat amapaitnto,
Kata tn Sidpketa tne Stadikasiac. H xprion tou mpocappoyéa Rapi-Fit
yia 0€UYOVWON 1 AEPIOHO HE EKTOEEVON gival SuvaTOv va GUOXETIOTEL
e kivéuvo mpdkAnong Bapotpavpatog.

BeBaiwbeite 6Tt 0 mpooappoyéag Rapi-Fit éxel ouvSeBei oTabepd otov
gloaywyéa Frova mpwv mpoxwproeTe oTnv 0§uyovwon 1y ToV agPIoHO
pe ekto&euon. EGv Sev €xel a0@ANOTEI CWOTA O TTPOGAPHOYEAG GTOV
eloaywyéa Frova pmopei va mpokAnBei peiwpévn umootripién o§uyodvou.
Edv xpnotuomoteitat nyr o§uyovou LPNnAG Teong yla peuonon
(T.X. avamveuoTHPag EKTOEEVONC), apxioTe oe XaunAoTepn mieon

Kat avériote t otadlakd. Mpénet va mapakolouBeital TPOCEKTIKA

n aviPwon Tou BwPAKIKOU TOIXWHATOG, N TTAAUIKY 0EUUETPia Kat

n por aépa amé Tou OTOUATOG.

O Mivaxag 2 mapéxel MANPOPOPIEG OXETIKA HIE TOV AEPIOUO HE TINYH
o&uyovou uPnArg mieong.

7.MPOOYNAZEIZ
7.1 Fevikég mpouAGEelg

« ApBAY Tpavua otov Bwpaka UMopE( va TPOKAAECEL TPAUHATIOHOUG
TIEPIPEPIKA TNG YAWTTISAC, TO Omoio Umopei va mepIméEet T
evbotpayelakn SlacwArivwon. Otav givat Suvatov, CuVICTATaL ATTEKOVIoNn
Tou Bwpaka acBeviv He Tpavpata mpv ané t SlacwArvwon yia va
ghaylotomoindei o kivSuvog MEPAITEPW TPAUHATIOHWY OTNV TPAXEIa
1] GTOUG KUPIOUG BPOYXOUG KaTd TN SlacwArvwon.
ATQUTETAL TTPOCOXT| WOTE VA PNV TPOKANBE( TpaupaTiopdg otnv
emyAwttida kat ot yAwttida. Mpémet va amogevyetat n Sidtpnon tou
amog16oUg KONTToU, TNG Tpaxeiag 1 Twv Bpdyxwv.
Oa mpénel va e£eTALETA TO EVOEXOUEVO XPNONG TTNYNG 0EUYOVOU povoV
€4V 0 AOBEVIG EKTTVEEL ETAPKT OYKO AEPiOU EpPUONONG.
Mo va anoTtpéPeTe TNV TPAKANoN Bapotpavpatog i/kal veupoBwpaka,
€£E€TAOTE TNV avaTopia Tou aoBevouq yia va TPoadIopiceTe Tn BEATIOTN
TonoBétnon yia tov eloaywyéa Frova. Avatpéxovtag oTig evSeifelq
£KaATOOTWY, BePaiwbeite OT1 0 el0aywyEag Frova Bpioketal ot Béon mou
TIPOTIUA O 1aTPOC OE Oxéon pe TV TPdmSa.
TMa va SIEUKOAUVETE Ty 0§uyOvwon 1} TOV AEPICHO HE EKTOEEUTT PECW TOU
el0aywyéa Frova, Slao@alioTe T owoTr ouvSeon Tou Tpooappoyéa Rapi-
Fit kat tng myn¢ ouydvou.

7.2 ATTaITHOEIG EKMAiSguong yia Tov Xpriotn
O 1aTPOG TIPETEL VAl Eival EKTTAIGEVHEVOG KAI TIETIEIPAUEVOG OE TEXVIKES
Slaxeiplong Twv agpaywywv.

7.3 AmatTijoEig yia 1dpovpara

0 eiloaywyéag Frova pumopei va xpnotpomoindei omoudnmote pmopei va
mpaypatonondei SI0owARVWo, TLX. XEIPOUPYEIO, HOVASA EVTATIKAG
Bepareiag, THRHA EMEYOVTWVY TIEPIOTATIKWV I} TIPOVOCOKOUEIAKO TTEPIBANNOV.
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8.AYNHTIKA ANEMIOYMHTA £YMBANTA

« Elopoenon
Bapdtpaupa (.. mveupoBwpakag rj umodopIo ENPUONA)
Bpoyxoomaouog kat Aapuyydomaopog
Opavopata TeXVoAoYIKOU TTPOIOVTOC OTOV AgPAywYO
Alpoduvapikn aotdbela
Yrepkanvia (.. cuoTtpo@n 1 ea@aipévn TomoBétnon tou Frova)
Ymno&ia/umoaupia (.. cuoTPOPN 1 e0PaApévn TomoBétnaon Tou Frova)
BAGBN 01O avamveuoTiké GUoTNUA (T.Y. TIVeupoBwpakag, umodoplo
gu@UOoNpa, alpoppayia, oidnua, Siatpnon)

9. ANOITEIPQZIH
‘OAa Ta TEXVONOYIKA TIPOTOVTa £XOuV amooTelpwOEi pe 0&eiSio Tou alBuleviou
(EO).

10. TPONOZ AIAGEXHZ

Mapéxetal oe amoKOAOUHEVEG CUOKEUATIES. AIOTNPEITE TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV OTEYVO Kal HAKPIA Ao To NMAKS wG. Mn XpNOIHOTIOIEITE HETA TRV
nuepopnvia Aj&ng mou avaypagetal oTny EMonRpavon.

11. ENIGEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
EmMOewpoTe EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBWG kat OAa Ta emineda
ouoKevaciag, yia va emaAnBeVoeTe OTt Sev €xel MPOKANBE( {npid mptv ané
™ xpnon. EmBswpriote kat empPeBaiwoTe 6TL 0 OTEIPOG PPaYHOG Sev EXel
SlakuBeutei pe kavévav Tpomo. EmBewprote kat empBeRaiwote 6Tt 0
TEXVONOYIKO TIPOIOV QVTIOTOIXEL OTNV EMONAVON Kal oTIG 08nyieg Xpriong.
Mn XPNGIHOTIOLEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €AV ) OTEIpa GUCKEVATTa £XEL
UMOOTEl {NUIA 1} £XEL QVOIXTEI aKOVOIA TIPIV A6 TN XProN.

12. OAHTIEZ XPHZIHZ

12.1 Mposvopacia acdevoug

O 1atpdg Ba mpémel va akoAouBEi Ta TPWTOKOMNA TOU I8PUUATOG KAl TIG
TOMIKEG KaTELOLVTHPLEG 08NYieC. Na Stac@ali{eTe MAvTa TV EMAPKN TTPO-
o&uyovwon Tou acBevoug, Katda mepImTwon.

12.2 08nyod¢ Bripa mpog Bripa yia tov eicaywyéa Frova

1. AimAveTe évav ev8oTpayelakd owArva Hovou avhol KatdMnlou peyédoug
(=6 mm) kal To TEPIPEPIKG AKPO TOU Eloaywyéa Frova.

2. O evBOTPaXEIOKOG GWAHVAG UTTOPET VO TIPOQOPTWOEL 0TO £yyUG TUAHA
Tou el0aywyéa Frova.

3. Xpnotponolwvtag AapuyyooKOnan, El0aydyeTe To AKPO TOU El0AYWYER
Frova mépa amd v emyAwttida kat mpowbroTe To MPOG TN YAWTTISa.

4. NpowBroTe Tov eloaywyéa Frova mepimou 2-3 cm péoa otnv Tpaxeia Kat
APAIPECTE TOV OTEINED EVIOXUONG, KATA TIEPIMTTWON (MAPEXKETAL HOVO pE
70 C-CAE-/-Fll). EGv 0UVQVTHOETE QVTIOTAON, UNV AOKAGETE SUVAUN OTOV
el0aywyéa Frova. AvT' autou, TO TEXVONOYIKO TIPOIdV TIPETTEL VAl UTTOOTEL
fma mepIoTpo@ry akoAouBoUpEVN amd TPOTEKTIKN Kivnon mpowdnonc.

5. Suveyiote va mpowbeite Tov el0aywyéa Frova ox1 eplocotepo amd 10 cm
péoa otny tpaxeia. H BEATiotn andotaocn Baciletal oo péyebog Tou
aoBevouc.

ZHMEIQZH: O xeiploTrig mpénel mavta va Slao@ahilel Tn owoTr
Tpaxelakn Béon Tou elcaywyéa Frova Kat Tou eVEOTPaXEIaKoU GwArva
Kalt va pnv mpowOsi moté Tov elcaywyéa Frova mépa and tnv tpémda.

6. Ev) Siatnpeite tn Béon Tou elcaywyéa Frova, mpowbrjote Tov
£VEOTPaXEIOKO OWAVA TTAVW amo Tov eloaywyéa Frova péoa otnv
Tpaxeia £wg To kKatdAAnho eninedo.

7. Ev) Slatnpeite Tov evSoTpayelakd owArva otn B€on Tou, apaipéoTe
Tov el0aywyéa Frova kat To Aapuyyookorio.

8. AGQQNIOTE TOV EVEOTPAXEIOKO CWAN VA CUNPWVA HE TNV EMOTUAVON TOU
KATAOKELAOTH Kal eMPBeRaIwoTe TN owoTh BE0n TOu XPNOIHOTOIWVTAG
TUTTIKEG pEBOSOUG, TLY. Kamvoypagia.

IHMEIQZH: Eav ival amapaitnto, pumopei va xopnynOei ouydvo kata
T Sidpkela g Sladikaciag Ke tn xprion mpocappoyéwv Rapi-Fit.

12.3 08ny6¢ Bripa mpog Bripa yia Toug pocappoyeic Rapi-Fit

1. MpooapTthoTe Tov amao@aNopévo mpooapuoyéa Rapi-Fit oTov elcaywyéa
Frova, wBwvtag mpog ta eUmPog To AeUKO KOAAPO ao@ANoNG Kat
ao@ahifovtdg To otn B¢on Tou. (Ek. 2a)

2. Mpocaptrote Tov pocappoyéa Rapi-Fit oe pia mnyr o§uyovou.

3. Apaipéate Tov mpooappoyéa Rapi-Fit Tpafwvtag mpog Ta mow To AEUKO
KOAGPO aCPANONG yla Vo ToV anmeAeuBEPWOETE Kal apapéoTe ToV amd
Tov eloaywyéa Frova. (Eik. 2b)

13. AMAITOYMENOZ EZEOMNMAIZMOZX KAI
NMAPEAKOMENA
13.1 ArattoUpeva VAIKG
« AmavTiké yia S100wAvwon agpaywyou
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13.2 ZuvioTwpeva UAIKG
« EvSotpaxelakdg owArvag povol auhou PE ECWTEPIKN SIGUETPO 6 mm
1 peYaAUTEPN
Napuyyookomo
Mnyn ouyévwong
MoApIK6 0§upETPO
Kamvoypdagpog
« ZtnBookomio

14. ANOPPIWH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX
MeTd tTnv eméuBaon, auté To TEXVOAOYIKO TTPOIGV pumopei va HoAuvOe(

HE SuVNTIKA HOAUOUATIKEG OUGieG avBpwivng TTpogheuang Kat Ba pémel
Va amoppINTETAl CUHPWVA HE TIG KATEVBLVTHPIEG 0dNYieg TOU 1I6pUNATOG.
O ote\edg evioxuong mepiéxet HOAUBSO, Tov omoio Ba MpEmel va XelpIoTeTe
XWPLOTA.

15. BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEX

AuTég ot 08nyie¢ xpriong BaciCovtal oty epmelpia amoé 1aTpoug ri/Kat
™ dnpocievpévn BiBAoypagia Tous. AmeuBuvBsite GTov TOTIKG Gag

avTimpoéowo nwhrioewv g Cook Medical yia mAnpogopieg OXeTIKA

He ™ Stabéoiun BiAoypapia.

16. LYITAZEIZ MPOX TON AZOENH

EvnpepwoTe Tov acBevr, Omwg ival amapaitnTo, yia TG OXETIKEG
TIPOEISOMOINOEIG, TPOPUAAEEIG, AVTEVSEIEEIS, PETPA TTOU TIPETEL VAl

An@BoLV Kat TEPLOPIGHOUE Xpriong mou Ba mpémet va yvwpilet o acbevic.
Emum\éov, 0 aoBevii Ba mPETEL val EVNUEPWVETAL OXETIKA LE TOUG
UTTOAEITOEVOUG KIVEUVOUG KATA TN BEpareia He auTd TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV
Kat ta SuvnTika avemBupnTa cuppavTa mou oxetifovtal He T XPrion autol
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

17. ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouactaotei omolodrmote coBapd MEPIOTATIKO O€ OXEON HE TO
TEXVONOYIKO TIPOidV, auto Ba mpémel va avagepBei otnv Cook Medical

kaBwg emiong kat oTnv appddia apxr NG XWPag oTnv omoia XpNnotponotBnke
TO TEXVONOYIKO TIPOIOV.

INTRODUCTOR PARA INTUBACION FROVA

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente
la informacién suministrada, puede que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.

AVISO: Las leyes federal dounid limitanlap i de venta
de este producto a médicos o a personas habilitadas por prescripcion
facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.1 Estructura del producto

El introductor para intubacion Frova (en lo sucesivo, el introductor Frova)

es un introductor radiopaco de calibre 14 Fry 70 cm de longitud, con marcas
de centimetros y una punta roma y curvada que puede introducirse en

la trédquea. El introductor tiene un disefio con luz en toda su longitud con
dos orificios laterales distales para garantizar un flujo de aire adecuado.

El introductor Frova puede suministrarse con un estilete de refuerzo y dos
adaptadores Rapi-Fit® para su conexion a una fuente de oxigeno (Fig. 1).

Las distintas configuraciones se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1: Numeros de catidlogo y componentes

NG eteatal C

C-CAE-14.0-70-Fll El introductor Frova, un estilete de refuerzo,
un adaptador Rapi-Fit con conector de 15 mm
y un adaptador Rapi-Fit con conector Luer Lock
hembra.
Suministrados en unidades individuales.

C-CAE-14.0-70-FI El introductor Frova, un adaptador Rapi-Fit
con conector de 15 mm y un adaptador Rapi-Fit
con conector Luer Lock hembra. Suministrados
en unidades individuales.

C-CAE-14.0-70-FIC Solo el introductor Frova. Suministrado en caja
de diez introductores.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Solo el introductor Frova. Suministrado en
unidades individuales y embalado en forma
de U para facilitar el transporte.
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1.2 Caracteristicas de funcionamiento

El introductor Frova esta concebido para facilitar la intubacién de la via aérea
y posibilita la oxigenacion transitoria o la ventilacion a chorro durante la
intubacion inicial.

El introductor Frova tiene dos orificios laterales distales que ayudan a
garantizar un flujo de aire suficiente y evitar que el producto latiguee durante
la ventilacién a chorro. Los adaptadores Rapi-Fit extraibles permiten el uso
de una fuente de oxigeno, cuando sea necesario.

Los adaptadores Rapi-Fit (con conector de 15 mm o conector Luer lock
hembra) estan concebidos para permitir la oxigenacién transitoria y la
ventilacion a chorro. En la Tabla 2 se indica la relacion entre el tiempo
inspiratorio y el tiempo espiratorio (la relacion I:E), la ventilacién por

minuto suministrada y la presién méaxima promedio de la via aérea para

una fuente de oxigeno de alta presion probada en pacientes adultos con
tejido pulmonar sano.

Tabla 2: Especificaciones para una fuente de oxigeno de alta
presién

Ventilacién
por minuto Presi6n maxima
- o = o .
suministrada de la via aérea
Producto Relacién I:E (L/min)* (cm H;0)*
Introductor Frova y 14 8,6 12,1%*

adaptador Rapi-Fit
con conector Luer
Lock hembra

* Las cifras presentadas son valores promedios y se utilizaron las siguientes condiciones
de prueba en un modelo activo: presion de entrada configurada en 50 psi; distensibilidad
pulmonar: 100 mL/cm H,0; resistencia: 3 cm H,O/(L/s); todo ello determinado con un
simulador ASL 5000 de Ingmar Medical, Ltd

** La presion maxima promedio medida de la via aérea no superé los 14 cm H,0 en las
pruebas realizadas.

1.3 Especificaciones
Las especificaciones de las cuatro configuraciones distintas del introductor
Frova se muestran en la Tabla 3.

Tabla 3: Espec delas fig i de Frova
z o £ ;
£ E- E 3 3
° & £8 2 5
‘© = -1 3 5 s
® g = 3 o & 8 S
2 ¥ E T ¢ g ¢
o ] < =5 w R S
° ) - o ¢ £ U E o
e = S =No o =0 =
3 ] = o S e L < L £
E & 2 EZ2 =2 g% 5 E
S b o by} k] c O T 1n
= a - (=01 w -] o~
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Si Si
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 No Si Si
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 No No No
C-CAE-14.0-70-
FIC.SPOPS 14,0/4,7 70 6 No No No

1.4 Compatibilidad del producto
El introductor Frova es compatible con:
« Adaptador Rapi-Fit de 14 Fr con conector de 15 mm
« Adaptador Rapi-Fit de 14 Fr con conector Luer Lock hembra
« Tubos endotraqueales de una sola luz con un didmetro interior de 6 mm
o superior
No utilice el introductor Frova con tubos endotraqueales/endobronquiales
de doble luz.

1.5 Poblacion de pacientes

El introductor Frova, con o sin los adaptadores Rapi-Fit, puede

utilizarse en todos los pacientes aptos para someterse a una intubacion
endotraqueal con colocacién de un tubo endotraqueal de una sola luz con
un didmetro interior de 6 mm o superior y en los que no pueda visualizarse
adecuadamente la glotis (p. ej., en las vistas de grado Il y Ill en la clasificacion
de Cormack-Lehane).
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En el caso de que el médico considere necesaria la oxigenacion transitoria

o la ventilacién a chorro durante la intubacion inicial, se pueden utilizar

los adaptadores Rapi-Fit con el introductor Frova para ello. El uso de una
fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el paciente puede exhalar
un volumen suficiente del gas insuflado.

1.6 Usuario previsto
El introductor Frova esta concebido para que lo utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas de tratamiento de la via aérea.

1.7 Contacto con tejido corporal
El introductor Frova es un producto sanitario de superficie en contacto
con la mucosa.

1.8 Principios de funci i

El introductor Frova facilita la colocacién de un tubo endotraqueal de una
sola luz. La punta roma y curvada del introductor Frova puede introducirse
en la traquea para dirigir la colocacién del tubo endotraqueal, y las marcas
de centimetros facilitan la precision en dicha colocacion.

El estilete de refuerzo esta concebido para aumentar la rigidez del introductor
Frova durante su colocacion, si asi lo desea el médico.

Si surge la necesidad de oxigenacion transitoria o ventilacién a chorro, puede
conectar los adaptadores Rapi-Fit al introductor Frova para facilitar dicha
oxigenacion o ventilacion mediante la conexion a una fuente de oxigeno.

Si se utiliza una fuente de oxigeno para la insuflacién, empiece con

una presion baja y auméntela gradualmente. Asegurese siempre de

que el paciente pueda exhalar un volumen suficiente del gas insuflado.
También debe vigilarse estrechamente la pulsioximetria y el flujo de aire
bucal. En casos de obstruccion de la via aérea, la exhalacién de gas de los
pulmones del paciente puede requerir mas tiempo.

Deben emplearse las técnicas habituales de colocacién de introductores

para intubacion.

1.9 Vida util prevista del producto
El introductor Frova es un producto invasivo de tipo no quirdrgico destinado
a un uso transitorio de menos de 60 minutos en la traquea.

2.USO PREVISTO

El introductor para intubacion Frova esté indicado para facilitar la intubacion
endotraqueal en pacientes en los que no pueda visualizarse adecuadamente
la glotis. Los adaptadores Rapi-Fit estén concebidos para conectar el
introductor para intubacién Frova a una fuente de oxigeno.

3. INDICACIONES DE USO

El introductor para intubacion Frova esté indicado para facilitar la intubacion
endotraqueal en pacientes en los que no pueda visualizarse adecuadamente
la glotis (p. ej., en las vistas de grado Il y Il en la clasificacion de Cormack-
Lehane). Esta indicacion es valida para la introduccion de un tubo
endotraqueal de una sola luz con un didmetro interior de 6 mm o superior.
El introductor para intubacion Frova también esta concebido para la
oxigenacion transitoria o la ventilacién a chorro en combinacion con
adaptadores Rapi-Fit de 14 Fr compatibles (con conector de 15 mm y conector
Luer lock hembra). Los adaptadores Rapi-Fit solamente deben utilizarse
cuando los requisitos de oxigeno sean altos.

4. BENEFICIOS CLINICOS

El introductor Frova ofrece un alto indice general de éxito en la intubacion,
una intubacién segura y un alto nivel de éxito en el primer intento de
intubacion en pacientes en los que no pueda visualizarse adecuadamente
la glotis (p. ej.,, en las vistas de grado Il y Ill en la clasificacion de Cormack-
Lehane). Ademas, puede utilizarse tanto con laringoscopia directa como
con videolaringoscopia. También es posible llevar a cabo una oxigenacién
transitoria a través del introductor Frova. Cuando el introductor Frova se
utiliza segun las indicaciones, el anélisis de los datos clinicos demuestra que
la incidencia y el tipo de acontecimientos adversos posibles relacionados con
el introductor Frova son aceptables y que se considera que los beneficios
clinicos superan los riesgos para la poblacion de pacientes.

5. CONTRAINDICACIONES

No utilice el introductor Frova si la epiglotis no puede visualizarse al
realizar una laringoscopia; es decir, en casos con grado IV en la clasificacion
laringoscoépica de Cormack-Lehane.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias generales
« Utilice inicamente un tubo endotraqueal de una sola luz con un didmetro
interior de 6 mm o superior junto con el introductor Frova.

« No utilice el introductor Frova con tubos endotraqueales/endobronquiales
de doble luz.
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6.2 Estéril y para un solo uso

« No utilice el producto si el embalaje estéril esta danado o se ha
abierto accidentalmente antes de su uso. Si se introduce un producto
contaminado en la via aérea, puede causar una infeccién y producir
danos graves.

« Este producto de un solo uso no esté concebido para su reutilizacion.
Si se reutiliza el producto, podria generarse un riesgo de contaminacion
cruzada con microorganismos. Cualquier intento de reprocesar
(reesterilizar) o reutilizar el producto puede provocar el fallo del producto
u ocasionar la transmision de enfermedades.

6.3 Funci i def I bios en el funci i

Tenga cuidado al introducir el introductor Frova en el tubo endotraqueal
o al extraerlo de este, ya que el contacto entre los bordes afilados de la
superficie interna del tubo endotraqueal puede hacer que se desprendan
pequeios fragmentos del introductor Frova durante la introduccion y la
extraccion.

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 o la ventilacion a chorro
puede asociarse a riesgo de barotraumatismos.

Asegurese de que el adaptador Rapi-Fit esté conectado firmemente al
introductor Frova antes de proceder a la oxigenacion o a la ventilacion

a chorro. Si el adaptador no esté bien sujeto al introductor Frova, puede
reducirse el aporte de oxigeno.

Si se utiliza una fuente de oxigeno de 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 bucal. La Tabla 2 ofrece informacion
sobre la ventilacion con una fuente de oxigeno de alta presion.

7. PRECAUCIONES

7.1 Precauciones generales

Las contusiones toracicas pueden causar lesiones en lugares distales

a la glotis que pueden complicar la intubacion endotraqueal. Cuando

sea posible, en los casos de pacientes con traumatismos se recomienda
hacer estudios de imagen del térax antes de la intubacion, para reducir

al minimo el riesgo de que se produzcan més lesiones a la traquea o a los
bronquios principales durante la intubacion.

Debe tenerse cuidado para no provocar lesiones en la epiglotis ni en la
glotis. Debe evitarse perforar el seno piriforme, la traquea o el bronquio.
El uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el
paciente puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado.

Con vistas a evitar barotraumatismos o neumotérax, examine la estructura
anatomica del paciente para determinar la colocacion éptima del
introductor Frova. Empleando las marcas de centimetros, asegurese de
que el introductor Frova esté en la posicion elegida por el médico respecto
ala carina.

Para facilitar la oxigenacion o la ventilacion a chorro a través del
introductor Frova, asegurese de conectar correctamente el adaptador
Rapi-Fit y la fuente de oxigeno.

7.2 Requisitos de formacién para el usuario
El médico debe haber recibido formacién y tener experiencia en técnicas
de tratamiento de la via aérea.

7.3 Requisitos para los centros

El introductor Frova puede utilizarse en cualquier lugar donde pueda
realizarse una intubacion (p. ej., quiréfano, unidad de cuidados intensivos,
servicio de urgencias o servicio prehospitalario).

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Aspiracion
Barotraumatismo (p. ej., neumotoérax o enfisema subcutdneo)
Espasmo bronquial y laringoespasmo
Fragmentos del producto en la via aérea
Inestabilidad hemodinamica
Hipercapnia (p. ej., por retorcimiento o colocacion incorrecta
del introductor Frova)
Hipoxia o hipoxemia (p. ej., por retorcimiento o colocacién incorrecta
del introductor Frova)
Lesion del sistema respiratorio (p. ej., neumotdrax, enfisema subcutaneo,
hemorragia, edema, perforacion)

. ESTERILIZACION

Todos los productos estan esterilizados con gas de 6xido de etileno (EO).

0

10. PRESENTACION

El producto se suministra en envases de apertura rapida. Mantenga

el producto seco y alejado de la luz solar. No utilice el producto después
de la fecha «use by» (fecha de caducidad) impresa en la etiqueta.
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11. INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccion del producto, incluidas todas las capas

de embalaje, para verificar que no haya daros antes del uso. Inspeccione

la barrera estéril y confirme que no esté comprometida de ninguna manera.
Inspeccione el producto y confirme que se corresponde con la etiqueta y las
instrucciones de uso.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta danado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

12. INSTRUCCIONES DE USO

12.1 Preparacién del paciente

El médico debe seguir los protocolos del centro y las directrices locales.
Asegurese siempre de administrar al paciente una preoxigenacion adecuada,
si es necesario.

12.2 Guia paso a paso para el introductor Frova

1. Lubrique un tubo endotraqueal de una sola luz y del tamafo adecuado
(=6 mm), y la punta distal del introductor Frova.

2. Se puede cargar previamente el tubo endotraqueal sobre la parte
proximal del introductor Frova.

3. Utilizando laringoscopia, introduzca la punta del introductor Frova mas
alla de la epiglotis y hagala avanzar hacia la glotis.

4. Haga avanzar el introductor Frova unos 2 o 3 cm hacia el interior de
la traquea y retire el estilete de refuerzo si procede (solo se suministra
con C-CAE-/-FlI). Si nota resistencia, no fuerce el introductor Frova.

En su lugar, gire suavemente el producto y, a continuacion, hagalo
avanzar con cuidado.

5. Continlie haciendo avanzar el introductor Frova un maximo de 10 cm
en la traquea. La distancia 6ptima depende de la estatura del paciente.
NOTA: El operador debe asegurarse siempre de que el introductor Frova
y el tubo endotraqueal queden colocados correctamente en el interior
de la traquea, y no debe hacer avanzar nunca el introductor Frova mas
alla de la carina.

6. Mientras mantiene la posicion del introductor Frova, haga avanzar el tubo
endotraqueal sobre el introductor Frova al interior de la traquea hasta
alcanzar la posicion adecuada.

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

8. Fije el tubo endotraqueal segun las indicaciones de la documentacion
del fabricante y confirme que esta en posicion correcta mediante los
métodos habituales (p. ej., capnografia).

NOTA: Si es necesario, se puede administrar oxigeno durante
el procedimiento utilizando los adaptadores Rapi-Fit.

12.3 Guia paso a paso para los adaptadores Rapi-Fit
1. Conecte el adaptador Rapi-Fit desbloqueado al introductor Frova
empujando el anillo de fijacién blanco hacia delante y fijandolo
en posicion (Fig. 2a).
2. Conecte el adaptador Rapi-Fit a una fuente de oxigeno.
3. Extraiga el adaptador Rapi-Fit tirando hacia atras del anillo de fijacion
blanco para liberarlo y retirandolo del introductor Frova (Fig. 2b).

13. EQUIPOS Y ACCESORIOS NECESARIOS
13.1 Material necesario
« Lubricante para la intubacion de la via aérea

13.2 Material recomendado
« Tubo endotraqueal de una sola luz con un didmetro interior de 6 mm
0 superior
Laringoscopio
Fuente de oxigeno
Pulsioximetro
Capnografo
Estetoscopio

14. ELIMINACION DEL PRODUCTO

Después del procedimiento, este producto puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario. El estilete de refuerzo contiene
plomo, que debe tratarse por separado.

15. REFERENCIAS

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

16. ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario de las advertencias, precauciones,
contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso pertinentes que
este deba conocer.
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Ademds, debe informarse al paciente sobre los riesgos residuales cuando
se le trata con este producto y sobre los posibles acontecimientos adversos
relacionados con el uso de este producto.

17. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este producto deben notificarse
a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que se utilizd
el producto.

INTUBAATIOPUTKEN FROVA-SISAANVIEJA

Kaikki ohjeet on luettava huolellise:
asianmukaisesti, laite ei ehké toimi tark
voi olla potilasvahinko.

STERIILI - EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN - KERTAKAYTTOINEN.

. Jos ja tietoja ei
lla tavalla tai

HUOMIO: Yhdysvaltai Ition lain mul tamaén vilineen saa
myyda ainoastaan laékaéri (tai ladkarinoikeudet saanut b tai tdiman
maarayksesta.

1. LAITTEEN KUVAUS

1.1 Laitteen rakenne

Intubaatioputken Frova-sisaanvieja (tastedes Frova-sisaanvieja) on 14 Frin
koon 70 cm pitkd réntgenpositiivinen sisaanvieja, jossa on senttimetrimerkit
ja tylppa, kéyra karki, joka voidaan vieda henkitorveen. Sisdanviejan
ominaisuuksia ovat lapivirtaluumen ja kaksi distaaliosan sivuporttia, jotka
varmistavat riittavan ilmavirran. Frova-siséanvieja voidaan toimittaa jaykistyvan
mandriinin ja kahden Rapi-Fit®-sovittimen kanssa, joita kdytetaan liittamaan

se happildhteeseen. (Kuva 1) Eri kokoonpanot esitetdan Taulukossa 1.

Taulukko 1 -1 | ot ja osat
Luettelonumero Osat
C-CAE-14.0-70-FlI Frova-sisaanvieja, jaykistyva mandriini, Rapi-

Fit-sovitin 15 mm:n liittimelld ja Rapi-Fit-sovitin
naaraspuolisella Luer-lukkoliittimella.
Toimitetaan yksittdising yksikkoina.

C-CAE-14.0-70-FI Frova-sisaanviejé, Rapi-Fit-sovitin 15 mm:n
liittimelld ja Rapi-Fit-sovitin naaraspuolisella
Luer-lukkoliittimella. Toimitetaan yksittaisina
yksikkoina.

C-CAE-14.0-70-FIC Vain Frova-sisaanvieja. Toimitetaan kymmenen
sisaanviejan laatikossa.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Vain Frova-sisaanvieja. Toimitetaan yksittdisina
yksikkoing, jotka ovat pakattuja U:n muotoon,
mika helpottaa kuljetusta.

1.2 Suorituskykyominaisuud

Frova-sisadnviejd on suunniteltu edesauttamaan hengitysteiden intubaatiota.
Se mahdollistaa tilapdisen happeuttamisen ja/tai suihkuventilaation
intubaation alun aikana.

Fro i on kaksi ¢ lista sivuporttia, jotka varmistavat riittavan
ilmavirran ja estavét Frova-sisadnviejan akillisen liikkumisen suihkuventilaation
aikana. Poistettavat Rapi-Fit-sovittimet mahdollistavat happildhteen
kéyttamisen tarvittaessa.

Rapi-Fit-sovittimet (15 mm tai naaraspuolinen Luer-lukkoliitin) on suunniteltu
tilapdiseen happeuttamiseen ja suihkuventilaatioon. Taulukossa 2 annetaan
sisddn- ja uloshengitysaikojen suhde (I:E-suhde), annettu minuuttitilavuus
sekd keskimaarainen suurin hengitystiepaine korkeapaineiselle happilahteelle,
jota on testattu aikuispotilailla, joiden keuhkojen kudos on tervetta.

Taulukko 2 - Korkeapainei happildhteen tekniset tiedot
Mitattu
Keskimaarainen keskimaaradinen
annettu suurin
minuuttitilavuus hengitystiepaine
Laite I:E-suhde (L/min)* (cm H,0)*
Frova-sisaanvieja 1:4 8,6 12,1%*

ja Rapi-Fit-sovitin
naaraspuolisella
Luer-lukkoliittimella

* Esitetyt luvut ovat keskiarvoja, ja aktiivisessa mallissa kaytettiin seuraavia testiolosuhteita:
syottopaineeksi asetettu 50 psi, keuhkojen komplianssi: 100 mL/cm H,0, resistanssi:

3 cm H,0/(L/s), testattu ASL 5000:la, Ingmar Medical, Ltd.

** Mitattu keskimaarainen suurin hengitystiepaine ei ylittdnyt 14 cm H,O suoritetussa
testauksessa.
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1.3 Tekniset tiedot
Tekniset tiedot neljélle eri Frova-kokoonpanolle esitetdan Taulukossa 3.

Taulukko 3 - Tekniset tiedot Frova-kok panoille
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1.4 Laitteen yhteensopivuus
Frova-sisdanvieja on yhteensopiva seuraavien kanssa:

« 14 Fr:n Rapi-Fit-sovitin 15 mmn liittimelld

« 14 Fr:n Rapi-Fit-sovitin naaraspuolisella Luer-lukkoliittimella

« Yksiluumeniset intubaatioputket, siséhalkaisija véhintadan 6 mm
Ala kayta Frova-sisaanviejad kaksiluumenisten intubaatioputkien/
endobronkiaaliputkien kanssa.

1.5 Potilasryhma

Frova-sisaanviejaa Rapi-Fit-sovittimilla tai ilman voidaan kayttaa kaikille
potilaille, joille voidaan tehda endotrakeaalinen intubaatio yksiluumenisella
intubaatioputkella, jonka siséhalkaisija on véhintadn 6 mm, tapauksissa, joissa
4anielimen nakyvyys on riittdamatontd, esim. asteen Il ja Il Cormack-Lehane-
nakymat.

Jos ladkari arvioi, etta alkuintubaation aikana tarvitaan tilapdista
happeuttamista tai suihkuventilaatiota, timan edesauttamiseen voidaan
kayttaa Rapi-Fit-sovittimia Frova-sisaanviejalla. Happildhteen kayttoa tulisi
harkita vain, jos potilaan sisdén puhalletun kaasutilavuuden ulostulo on tahan
riittéavan suuri.

1.6 Tarkoitettu kaytta,
Frova-sisadnvieja on suunniteltu siihen, ettd sita kayttavat ladkarit,
joilla on koulutus ja kokemusta hengitysteiden hallinnan tekniikoista.

1.7 Kosk kehon kudok
Frova-sisadnvieja on pinnalle sijoittuva laakinnéllinen laite, joka on yhteydessa
limakalvoon.

1.8 Kéyttoperiaate

Frova-sisaanvieja edesauttaa yksiluumenisen intubaatioputken asetusta.
Frova-sisaanviejan tylppé, kdyra kérki voidaan vieda henkitorveen opastamaan
intubaatioputken sijoittamista. Senttimetrimerkinnét edesauttavat
intubaatioputken tarkassa sijoittamisessa.

Jaykistyva mandriini on suunniteltu lisdédmaan Frova-sisadnviejan jaykkyytta
asetuksen aikana ladkarin néin halutessa.

Jos ilmenee tilapaisen happeuttamisen tai suihkuventilaation tarve,
Rapi-Fit-sovittimet voidaan liittaa Frova-sisaanviejaan edesauttamaan

tata happilahteeseen liitettyna. Jos happilahdettd kaytetdan sisaan
puhaltamiseen, aloita matalalla paineella ja liséa painetta véhitellen.
Varmista, ettd sisdan puhalletun kaasutilavuuden ulostulo on riittévén suuri.
My®6s pulssioksimetriaa ja ilman virtausta suussa pitaa valvoa huolellisesti.
limateiden tukkeutumistapauksissa kaasun ulostulo potilaan keuhkoista voi
vaatia lisaa aikaa.

Intubaatioputken sisdanviejien asettamisessa on kaytettéva vakiomenetelmia.

1.9 Laitteen odotettu kayttoika
Frova-sisadnvieja on ei-kirurginen invasiivinen laite, joka on tarkoitettu
tilapdiseen alle 60 minuutin kdytton henkitorvessa.

2. TARKOITETTU KAYTTO

Intubaatioputken Frova-sisadnvieja on tarkoitettu edesauttamaan
endotrakeaalista intubaatiota potilailla, joilla &@nielimen visualisaatio on
riittdmatonta. Rapi-Fit-sovittimet on tarkoitettu liittdmaan intubaatioputken
Frova-sisaanvieja happildhteeseen.
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3. KAYTON INDIKAATIOT

Intubaatioputken Frova-sisaanvieja on indikoitu edesauttamaan
endotrakeaalista intubaatiota potilailla, joilla 4&nielimen visualisaatio on
riittdmatonta, esim. asteen Il ja Ill Cormack-Lehane-nakymissa. Tama indikaatio
koskee sellaisen yksiluumenisen intubaatioputken siséanvientia, jonka
sisahalkaisija on véhintaan 6 mm.

Intubaatioputken Frova-sisaanvieja on suunniteltu myds tilapaiseen
happeuttamiseen tai suihkuventilaatioon yhdessa 14 Fr:n yhteensopivien
Rapi-Fit-sovittimien kanssa (15 mm ja naaraspuolinen Luer-lukkoliitin).
Rapi-Fit-sovittimia tulisi kdyttaa vain, kun happea tarvitaan paljon.

4. KLIINISET HYODYT

Intubaation Frova-sisadnvieja auttaa saavuttamaan korkean intubaation
kokonaisonnistumisasteen, turvallisen intubaation ja korkean intubaation
onnistumisen asteen ensimmaiselld yritykselld potilailla, joilla on riittamaton
aanielimen nakyvyys, esim. asteen Il ja Il Cormack-Lehane-nakymissa.
Lisaksi sita voidaan kédyttad seka suorassa etta videolaryngoskopiassa.
Tilapdinen happeuttaminen Frova-sisdanviejalld on my6s mahdollista.
Kun Frova-sisdanviejaa kaytetaan tarkoituksenmukaisella tavalla, kliinisten
tietojen analyysi osoittaa, ettd Frova-s n liittyvien mahdollisten
haittatapahtumien ilmaantuvuus ja tyyppi ovat hyvéksyttavia ja etta
potilasryhmalle koituvien kliinisten hyotyjen katsotaan olevan suurempia
kuin riskit.

5.VASTA-AIHEET

Ala kayta Frova-sisaanviejad, jos kurkunkantta ei voida visualisoida
laryngoskopiaa suorittaessa, eli kyseessé on asteen IV Cormack-Lehane-
laryngoskopialuokitus.

6. VAROITUKSET
6.1 Yleiset varoitukset
« Kayta Frova-sisadnviejan kanssa vain yksiluumenista intubaatioputkea,
jonka sisahalkaisija on véhintéddn 6 mm.
- Ala kayta Frova-sisaanviejad kaksiluumenisten intubaatioputkien/
endobronkiaaliputkien kanssa.

6.2 Steriili ja kertakdyttdinen

Al4 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttod. Jos hengitysteihin viedaan kontaminoitunut laite,
se voi aiheuttaa infektion ja johtaa vakavaan haittaan.

Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Jos laitetta kdytetdan uudelleen, se voi aiheuttaa mikrobiologisten
agenssien ristikontaminaation vaaran. Uudelleenkdsittelyn
(uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton yritykset voivat johtaa
laitteen toimintahdirioon ja/tai taudin levidmiseen.

6.3 Toimintahdiriot / suorituskyvyn muutokset

« On oltava varovainen, kun Frova-sisdanviejaa viedaan sisaan
intubaatioputkeen tai poistetaan sieltd, koska yhteys intubaatioputken
sisdisten pintojen terdvien reunojen kanssa voi aiheuttaa sen, etté Frova-
sisaanviejasta hioutuu pois pienid palasia asetuksen/poiston aikana.
Poistettavien Rapi-Fit-sovittimien kaytté6 mahdollistaa korkea- ja
matalapaineisen happildhteen kdyton toimenpiteen aikana, jos tarpeen.
Rapi-Fit-sovittimen kayttoon happeuttamista tai suihkuventilaatiota varten
voi liittyd barotrauman riski.
Varmista, ettd Rapi-Fit-sovitin yhdistetdan turvallisesti Frova-sisaanviejaan
ennen happeuttamisen tai suihkuventilaation aloittamista. Se, ettd
et kiinnitd sovitinta Frova-sisadnviejadn oikein, voi johtaa happituen
heikkenemiseen.
Jos korkeapaineista happildhdetta kdytetdan sisaan puhaltamiseen
(esim. suihkuventilaattori), aloita matalalla paineella ja lisaa sitd vahitellen.
Rintakehan seindman kohoamista, pulssioksimetriaa ja ilman virtausta
suussa pitad valvoa huolellisesti.
Taulukko 2 tarjoaa tietoa ventilaatiosta korkeapaineisella happilahteella.

7.VAROTOIMET
7.1 Yleiset varotoimet
- Rintakehadn kohdistuva ulkoinen vamma voi aiheuttaa vaurioita

aanielimesta distaaliseen suuntaan, mika taas voi vaikeuttaa
endotrakeaalista intubaatiota. Mahdollisuuksien mukaan ennen
intubaatiota suositellaan traumapotilaiden rintakehdn kuvantamista, jotta
henkitorveen tai paakeuhkoputkiin tulevien lissvammojen riski voidaan
minimoida intubaation aikana.

« On oltava huolellinen, etteivat kurkunkansi ja dé@nielin vahingoitu.
arynanmuotoisen syvennyksen, henkitorven tai keuhkoputken
puhkeamista tulee valttaa.

Happildhteen kayttoa tulisi harkita vain, jos potilaan siséédn puhalletun
kaasutilavuuden ulostulo on tahan riittavan suuri.

Barotrauman ja/tai ilmarinnan valttamiseksi tarkastele potilaan anatomiaa
sen maarittamiseksi, missa Frova-sisaénviejan optimaalinen sijainti on.
Varmista, ettd Frova-sisaanvieja on laakarin ohjeistamassa sijainnissa
suhteessa harjun sijaintiin tarkistamalla senttimetrimerkit.
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« Edesauttaaksesi happeuttamista tai suihkuventilaatiota Frova-sis
varmista, ettd yhteys Rapi-Fit-sovittimeen tai happildhteeseen on
oikeanlainen.

7.2 Kédyttdjan koulutusvaatimukset
Laakarin on oltava koulutettu ja kokenut hengitysteiden hallintatekniikoiden
kanssa.

7.3 Laitoksia kosk P
Frova-sisaanviejaa voidaan kéyttaa kaikkialla missa intubaatioita tehdaan,
esim. leikkaussalissa, teho-osastolla, paivystyspoliklinikalla tai ennen
sairaalaan ottamista.

8. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Aspiraatio

Barotrauma (esim. ilmarinta tai ihonalainen emfyseema)
Bronkospasmi ja laryngospasmi

Laitteen palaset hengitysteissa

Hemodynaaminen epévakaus

Hyperkapnia (esim. Frovan taipuminen tai virheellinen sijainti)
Hypoksia/hypoksemia (esim. Frovan taipuminen tai virheellinen
sijoittaminen)

Hengityselinten vamma (esim. ilmarinta, ihonalainen emfyseema,
verenvuoto, 6deema tai repeama)

9. STERILOINTI

Kaikki laitteet on steriloitu eteenioksidikaasulla (EO).

10. TOIMITUSTAPA

Toimitetaan auki repdistavissa pakkauksissa. Laite on sailytettdva kuivana ja
auringonvalolta suojattuna. Al4 kdytd pakkausmerkinndssd olevan viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

11. LAITTEEN TARKASTUS

Tarkasta ennen kaytt6a laite perusteellisesti, myos kaikki pakkauksen tasot,
sen varmistamiseksi, ettei se ole vaurioitunut. Tarkasta ja varmista, ettei
steriilisuojuksen eheys ole milldan tavalla vaarantunut. Tarkasta ja varmista,
etta laite vastaa merkintoja ja kdyttohjeita.

Al kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti avattu
ennen kayttoa.

12. KAYTTOOHJEET

12.1 Potilaan valmistelu

Laakarin on noudatettava laitoksen menettelytapoja ja paikallisia ohjeita.
Varmista aina tarvittaessa potilaan esihappeuttaminen.

12.2 Fre isddnviejan vaiheittai opas
1. Voitele sopivan kokoinen yksiluumeninen intubaatioputki (= 6 mm)
sekd Frova-sisaanviejan distaalinen karki.
2. Intubaatioputki voidaan esiladata Frova-sisaénviejan proksimaaliseen
0osaan.

nviejan karki laryngoskopiaa kayttamalld kurkunkannen
ohi ja vie sitd kohti aanielinta.

4. Vie Frova-sisaanviejaa noin 2-3 cm henkitorveen ja poista jaykistyva
mandriini tarvittaessa (toimitetaan vain C-CAE-/-Fll-mallissa). Jos vastusta
havaitaan, &la vie Frova-sisadnviejad eteenpéin vékisin. Sen sijaan laitetta
tulisi kiertad hellavaroen ja sitten vieda sitéa varovaisesti eteenpéin.

5. Vie Frova-sisdanviejaa henkitorveen enintdan 10 cm. Optimaalinen
etdisyys perustuu potilaan kokoon.

HUOMAUTUS: Kéyttdjan tulisi aina varmistaa Frova-sisaanviejan ja
intubaatioputken oikea asento henkitorvessa eika koskaan vieda Frova-
sisadnviejaa harjun taakse.

6. Pidé Frova-sisaanviejdn asento vakaana. Vie intubaatioputkea Frova-

isdanviejan kautta henkitorveen, kunnes se saavuttaa oikean tason.

7. Pidé intubaatioputken asento vakaana. Poista Frova-sisdanvieja ja
laryngoskooppi.

8. Kiinnitd intubaatioputki valmistajan merkintéjen mukaisesti ja varmista
sen oikea asento kéyttden tavanomaisia menetelmia, esim. kapnografiaa.
HUOMAUTUS: Jos tarpeen, happea voidaan antaa toimenpiteen aikana
Rapi-Fit-sovittimia hyodyntaen.

12.3 Rapi-Fit-sovittimien vaiheittainen opas
1. Kiinnita lukitsematon Rapi-Fit-sovitin Frova-sisadnviejaan tyontamalla
valkoista lukitusrengasta eteenpain ja lukitsemalla se paikalleen. (Kuva 2a)
2. Kiinnita Rapi-Fit-sovitin happilahteeseen.
3. Poista Rapi-Fit-sovitin vetamalld valkoista lukitusrengasta takaisin
vapauttaaksesi ja poistaaksesi sen Frova-sisaanviejasta. (Kuva 2b)
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13. TARVITTAVAT LAITTEET JA LISAVARUSTEET
13.1 Tarvittavat materiaalit
« Voiteluaine hengitysteiden intubaatioon

13.2 Suositellut materiaalit
« Yksiluumeninen intubaatioputki, sisahalkaisija vdhintddn 6 mm
« Laryngoskooppi
« Happeuttamisen ldhde
« Pulssioksimetri
« Kapnografi
« Stetoskooppi

14. LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla
mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti. Jaykistyva mandriini sisaltaa lyijya, jota pitaa kasitella erikseen.

15.VIITTEET

Nama kayttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja/tai
heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cook Medicalin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

16. POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-
aiheet, tarvittavat toimet ja kayton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.
Liséksi potilaalle on kerrottava jadnnésriskeistd, kun hanta hoidetaan

télla laitteella, ja mahdollisista taman laitteen kayttoon liittyvista
haittatapahtumista.

17.VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN
Jos laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tima tulee
raportoida Cook Medicalille ja my6s sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa laitetta kaytettiin.

FRANGAIS

INTRODUCTEUR FROVA POUR INTUBATION

Lire at i ce mode d’ loi. En c é du pect des
i indiqué di itif peut ne pas fonctionner comme prévu

le
ou le patient peut subir un préjudice corporel.

STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT.

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.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Construction du dispositif

Lintroducteur Frova pour intubation (ci-aprés dénommé introducteur Frova)
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 insérée
dans la trachée. Lintroducteur présente une lumiére avec deux orifices
latéraux distaux pour assurer un passage correct de lair. Lintroducteur Frova
peut étre fourni avec un stylet rigide et deux adaptateurs Rapi-Fit® afin d'étre
raccordé a une source d'oxygeéne. (Fig. 1) Les différentes configurations sont
répertoriées dans le Tableau 1.

Tableau 1 : numéro de catalogue et composants

Numéro de 1 C

C-CAE-14.0-70-FII Introducteur Frova, un stylet rigide, un
adaptateur Rapi-Fit a connecteur de 15 mm
et un adaptateur Rapi-Fit & connecteur Luer
lock femelle.

Fournis a l'unité.

C-CAE-14.0-70-FI Introducteur Frova, un adaptateur Rapi-Fit a
connecteur de 15 mm et un adaptateur Rapi-Fit
a connecteur Luer lock femelle. Fournis a I'unité.

C-CAE-14.0-70-FIC Introducteur Frova uniquement. Fourni en boite
de dix unités.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Introducteur Frova uniquement. Fourni a I'unité
et conditionné en U pour faciliter le transport.
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1.2 Caractéristiques de performance

Lintroducteur Frova est congu pour faciliter l'intubation des voies aériennes
et permet une oxygénation transitoire et/ou une jet-ventilation au début de
l'intubation.

Il est équipé de deux orifices latéraux distaux qui permettent une circulation
d‘air suffisante et empéchent le fouettement de l'introducteur Frova pendant
la jet-ventilation. Les adaptateurs Rapi-Fit amovibles permettent d'utiliser une
source d'oxygéne si nécessaire.

Les adaptateurs Rapi-Fit (connecteur de 15 mm ou connecteur Luer lock
femelle) sont congus pour une oxygénation transitoire ou une jet-ventilation.
Dans le Tableau 2, le ratio inspiration/expiration (I:E), le volume délivré par
minute et la pression maximale moyenne dans les voies aériennes sont
indiqués pour une source d'oxygéne a haute pression testée chez des patients
adultes dont le tissu pulmonaire est sain.

Tableau 2 : caractéristiques techniques de la source d'oxygéne
a haute pression

Pression maximale
Volume moyen  moyenne mesurée

délivré par dans les voies
Dispositif Ratio kE  minute (L/min)* aériennes (cm H,0)*
Introducteur Frova 14 8,6 12,1%*

et adaptateur Rapi-
Fit avec connecteur
Luer lock femelle

* Les chiffres présentés sont des valeurs moyennes et les conditions de test suivantes
ont été utilisées en mode actif : pression dlentrée réglée a 50 psi, conformité pulmonaire
100 mL/cm H,0, résistance : 3 cm H,O/(L/s), testé avec 'ASL 5000 de Ingmar Medical, Ltd.
** La pression maximale moyenne mesurée dans les voies aériennes ne dépassait pas

14 cm H,0 dans les tests effectués.

1.3 Caractéristiques techniques
Les caractéristiques techniques des quatre configurations Frova différentes
sont répertoriées au Tableau 3.

Tableau 3 : caractéristiques techniques des configurations Frova

E
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C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Oui Oui
C-CAE-14.0-70-F1  14,0/4,7 70 6 Non Oui Oui
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Non Non Non
gl'cc_’;f,g:'so'm" 14,0/47 70 6 Non  Non Non
1.4 Compatil € du dispositif

Lintroducteur Frova est compatible avec :
« l'adaptateur Rapi-Fit de 14 Fr avec connecteur de 15 mm
« l'adaptateur Rapi-Fit de 14 Fr avec connecteur Luer lock femelle
« les sondes endotrachéales monolumiére d'un diamétre interne de 6 mm
ou plus
Ne pas utiliser l'introducteur Frova avec des sondes endotrachéales
ou endobronchiques a double lumiére.

1.5 Catégorie de patients

Lintroducteur Frova, équipé ou non d'adaptateurs Rapi-Fit, peut étre utilisé
chez tous les patients éligibles a I'intubation endotrachéale nécessitant la
mise en place d'une sonde endotrachéale monolumiére d'un diamétre interne
de 6 mm ou plus et pour lesquels la visualisation de la glotte est insuffisante,
par exemple, pour des grades Il et Il sur la classification de laryngoscopie de
Cormack-Lehane

Si le médecin considére qu'il y a besoin d’une oxygénation transitoire ou
d’une jet-ventilation au début de l'intubation, les adaptateurs Rapi-Fit peuvent
étre associés a l'introducteur Frova pour faciliter I'intervention. L'utilisation
d’une source d'oxygéne doit uniquement étre envisagée si le patient peut
évacuer un volume suffisant de gaz insufflé.
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1.6 Utilisateur prévu

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

1.7 Contact avec les tissus organiques
Lintroducteur Frova est un dispositif médical de surface au contact de la
muqueuse.

1.8 Principe de fonctionnement

Lintroducteur Frova facilite la mise en place d’'une sonde endotrachéale
monolumiere. Lextrémité mousse courbe peut étre introduite dans la trachée
afin de guider la mise en place de la sonde endotrachéale. Les repéres en
centimétres permettent une mise en place précise de celle-ci.

Si le médecin le souhaite, il peut utiliser le stylet rigide, congu pour augmenter
la rigidité de l'introducteur Frova lors de la mise en place.

Lorsque l'oxygénation transitoire ou la jet-ventilation s'avére nécessaire,

les adaptateurs Rapi-Fit peuvent étre associés a l'introducteur Frova pour
assurer le raccordement & une source d'oxygéne. Si une source d'oxygéne

est utilisée pour l'insufflation, commencez a une pression plus basse et
augmentez progressivement. Il faut toujours s'assurer que le patient peut
évacuer un volume suffisant de gaz insufflé. De méme, l'oxymétrie de

pouls et le débit d'air oral doivent étre soigneusement surveillés. En cas
d'obstruction des voies aériennes, I'évacuation de I'air des poumons du
patient peut exiger plus de temps.

Le médecin procédera selon des méthodes standard de pose d'introducteurs
pour intubation.

1.9 Durée de vie attendue du dispositif

Lintroducteur Frova est un dispositif invasif de type non chirurgical destiné
a une utilisation transitoire, inférieure a 60 minutes, dans la trachée.

2. UTILISATION

Lintroducteur Frova pour intubation est destiné a faciliter I'intubation
endotrachéale chez les patients pour lesquels la visualisation de la glotte est
insuffisante. Les adaptateurs Rapi-Fit sont destinés a raccorder l'introducteur
Frova pour intubation a une source d'oxygene.

3. INDICATIONS

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

est insuffisante, par exemple, pour des grades Il et Ill sur la classification de
laryngoscopie de Cormack-Lehane. Cette indication s'applique & la mise en
place d'une sonde endotrachéale monolumiére d’'un diamétre interne de

6 mm ou plus.

Lintroducteur Frova pour intubation est également congu pour l'oxygénation
transitoire ou la jet-ventilation en association avec des adaptateurs Rapi-Fit
compatibles 14 Fr (connecteur de 15 mm et connecteur Luer lock femelle).
Les adaptateurs Rapi-Fit doivent uniquement étre utilisés lorsque les besoins
en oxygeéne sont élevés.

4. BENEFICES CLINIQUES

Lintroducteur Frova favorise un taux global de réussite élevé de l'intubation,
la sécurité de I'intervention et la réussite dés la premiére tentative chez

les patients pour lesquels la visualisation de la glotte est insuffisante, par
exemple, pour des grades Il et Il sur la classification de laryngoscopie de
Cormack-Lehane. De plus, il peut étre utilisé lors d'une laryngoscopie directe
ou vidéo. Il est également possible de réaliser une oxygénation transitoire
via l'introducteur Frova. Lorsque l'introducteur Frova est utilisé comme
prévu, I'analyse des données cliniques démontre que I'incidence et le

type d'événements indésirables possibles liés a I'introducteur Frova sont
acceptables et que les bénéfices cliniques pour la catégorie de patients sont
considérés comme I'emportant sur les risques.

5. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser I'introducteur Frova s'il est impossible de visualiser I'épiglotte
lors d'une laryngoscopie, c'est-a-dire un grade IV sur la classification de
laryngoscopie de Cormack-Lehane.

6. AVERTISSEMENTS
6.1 Avertissements généraux
« Avec lintroducteur Frova, utiliser exclusivement une sonde endotrachéale
monolumiére d’un diamétre interne de 6 mm ou plus.
« Ne pas utiliser I'introducteur Frova avec des sondes endotrachéales
ou endobronchiques & double lumiére.

6.2 Usage unique et stérilité du dispositif
« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation. Un dispositif contaminé
introduit dans les voies aériennes peut provoquer une infection et
entrainer des préjudices graves.
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Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. En cas

de réutilisation, le dispositif peut poser un risque de contamination
croisée par des agents microbiologiques. Toute tentative de retraitement
(restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer

sa défaillance et/ou transmettre une maladie.

6.3 Dysf i IModificati des performances

« Lintroduction et le retrait de l'introducteur Frova doivent étre effectués
avec précaution. En effet, tout contact avec les bords tranchants de la
surface interne de la sonde endotrachéale peut entrainer le détachement
par frottement de petits fragments de l'introducteur Frova lors de son
introduction et de son retrait.
Lutilisation d'adaptateurs Rapi-Fit amovibles permet de recourir a une
source d'oxygéne a haute et a basse pression, si nécessaire, durant
l'intervention. L'utilisation de I'adaptateur Rapi-Fit pour l'oxygénation
ou la jet-ventilation peut étre associée a un risque de barotraumatisme.
S'assurer que I'adaptateur Rapi-Fit est solidement raccordé a l'introducteur
Frova avant de procéder a l'oxygénation ou la jet-ventilation. Le fait de
ne pas fixer convenablement I'adaptateur a l'introducteur Frova peut
entrainer une diminution de l'oxygénation.
Si une source d'oxygene a haute pression est utilisée pour l'insufflation
(par exemple, un jet ventilateur), commencer a une pression plus basse
et augmenter progressivement. Le soulévement thoracique, l'oxymétrie
de pouls et le débit d'air oral doivent étre soigneusement surveillés.
Le Tableau 2 fournit des informations relatives a la ventilation avec une
source d'oxygéne a haute pression

7. MISES EN GARDE

7.1 Mises en garde générales

Un traumatisme contondant au thorax peut causer des blessures
distales a la glotte, ce qui peut compliquer 'intubation endotrachéale.
Dans la mesure du possible, I'imagerie du thorax des patients ayant
subi un traumatisme est recommandée avant l'intubation afin de limiter
le risque de blessures supplémentaires de la trachée ou des bronches
principales pendant l'intubation.

Veillez a ne pas léser Iépiglotte et la glotte. Toute perforation du sinus
piriforme, de la trachée ou des bronches doit étre évitée.

Lutilisation d’'une source d'oxygéne doit uniquement étre envisagée si le
patient peut évacuer un volume suffisant de gaz insufflé.

Pour éviter tout barotraumatisme et/ou pneumothorax, examinez
I'anatomie du patient pour déterminer le positionnement optimal de
l'introducteur Frova. S'assurer que l'introducteur Frova est a la position
voulue par le médecin par rapport a la caréne en se référant a la
graduation en centimétres.

Pour faciliter I'oxygénation ou la jet-ventilation via I'introducteur Frova,
s'assurer que le raccordement entre I'adaptateur Rapi-Fit et la source
d'oxygeéne est correct.

7.2 Formation nécessaire pour l'utilisateur
Le médecin doit avoir acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques de contréle des voies aériennes.

7.3 Obligati pour les é
Lintroducteur Frova peut étre utilisé dans tout contexte ol une intubation
doit étre réalisée, notamment au bloc opératoire, en soins intensifs, aux
urgences ou dans un environnement préhospitalier.

8. EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Inhalation
Barotraumatisme (pneumothorax ou emphyséme sous-cutané,
par exemple)
Spasme bronchique et laryngospasme
Fragments de dispositif dans les voies aériennes
Instabilité hémodynamique
Hypercapnie (plicature ou mauvais placement du dispositif Frova
par exemple)
Hypoxie/hypoxémie (plicature ou mauvais placement du dispositif Frova
par exemple)
Lésion du systéme respiratoire (pneumothorax, emphyséme sous-cutané,
hémorragie, cedeme ou perforation par exemple)

9. STERILISATION

Tous les dispositifs sont stérilisés au gaz d'oxyde d’éthyléne (OE).

10. PRESENTATION

Produits fournis sous emballages déchirables. Conserver le dispositif au sec
et a I'abri de la lumiére du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.
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11.INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux d'emballage
pour vérifier qu'il n'a pas été endommagé avant de I'utiliser. Inspecter et
confirmer que la barriére stérile n'a été compromise d’aucune facon. Inspecter
le dispositif et confirmer qu'il correspond a I'étiquette et au mode d'emploi.
Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé ou

a été accidentellement ouvert avant utilisation.

12. MODE D’EMPLOI

12.1 Préparation du patient

Le médecin doit suivre les protocoles de |'établissement et les directives
locales. Toujours s'assurer d’une préoxygénation adéquate du patient, le cas
échéant.

12.2 Guide détaillé pour introducteur Frova

1. Lubrifiez une sonde endotrachéale monolumiére de taille appropriée
(= 6 mm) ainsi que I'extrémité distale de l'introducteur Frova.

2. Préchargez la sonde endotrachéale sur le segment proximal de
l'introducteur Frova.

3. Sous laryngoscopie, introduire I'extrémité de l'introducteur Frova au-dela
de Iépiglotte et I'avancer en direction de la glotte.

4. Avancez l'introducteur Frova dans la trachée sur environ 2 a 3 cm.

Retirez le stylet rigide, le cas échéant (fourni uniquement avec le
numéro de catalogue C-CAE-/-FlI). En cas de résistance, ne pas forcer
sur I'introducteur Frova : le pivoter délicatement puis I'avancer avec
précaution.

5. Continuez d'avancer l'introducteur Frova dans la trachée sur 10 cm au
maximum. La distance optimale est & adapter en fonction des dimensions
anatomiques du patient.

REMARQUE : I'opérateur doit toujours s'assurer que l'introducteur Frova
et la sonde endotrachéale sont correctement positionnés dans la trachée,
et ne jamais avancer l'introducteur Frova au-dela de la caréne.

6. Tout en maintenant la position de I'introducteur Frova, avancez la sonde
endotrachéale sur lintroducteur Frova jusqu’au niveau approprié dans la
trachée.

7. Tout en maintenant la position de la sonde endotrachéale, retirez
I'introducteur Frova et le laryngoscope.

8. Fixez la sonde endotrachéale conformément a la documentation
du fabricant et confirmez sa position correcte par des méthodes
conventionnelles (a I'aide d'une capnographie par exemple).
REMARQUE : si nécessaire, il est possible d’administrer de I'oxygéne
durant l'intervention en utilisant les adaptateurs Rapi-Fit.

12.3 Guide détaillé pour adaptateurs Rapi-Fit
1. Raccordez I'adaptateur Rapi-Fit déverrouillé a I'introducteur Frova en
poussant vers l'avant la bague blanche de verrouillage afin de verrouiller
I'adaptateur en place. (Fig. 2a)
2. Raccordez I'adaptateur Rapi-Fit a une source d'oxygéne.
3. Retirez 'adaptateur Rapi-Fit en tirant vers |'arriere la bague blanche
de verrouillage afin de libérer et retirer l'introducteur Frova. (Fig. 2b)

13. MATERIEL ET ACCESSOIRES REQUIS
13.1 Matériel requis
« Lubrifiant pour l'intubation des voies aériennes

13.2 Matériel recommandé
« Sonde endotrachéale monolumiére d’'un diamétre interne de 6 mm
ou plus
Laryngoscope
Source d'oxygéne
Oxymetre de pouls
Capnographe
Stéthoscope

14. MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I'établissement. Le stylet rigide contient
du plomb. Son élimination doit étre traitée séparément.

15. REFERENCES

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

16. CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il
est important de connaitre.

En outre, le patient doit étre informé des risques résiduels associés au
traitement avec ce dispositif et des événements indésirables possibles liés

a l'utilisation de ce dispositif.
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17. DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif

a Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ot le dispositif a été
utilisé.

HRVATSKI

UVODNICA ZA INTUBACIJU FROVA

Pozorno procitajte sve upute. Neprldrzavanje navedenlh informacija
moze dovesti do toga da proizvod ne fi ionira kako je predvid
ili do ozljede pacijenta.

STERILNO - NEMOJTE PONOVO STERILIZIRATI - SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU.

OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lije¢nicima (ili struénjacima s odgovarajucom
licencom) ili na njihov nalog.

1. OPIS PROIZVODA

1.1 Konstrukcija proizvoda

Uvodnica za intubaciju Frova (u daljnjem tekstu: uvodnica Frova)
radionepropusna je uvodnica veli¢ine 14 Fr i duzine 70 cm s centimetarskim
oznakama i tupim, zakrivljenim vrhom koji se moze uvesti u dusnik. Uvodnica
je dizajnirana kao prolazni lumen s dva distalna bo¢na otvora za odgovarajuci
protok zraka. Uvodnica Frova moze se isporuciti sa sondom za ukrucivanje

i dva adaptera Rapi-Fit® za prikljucivanje na izvor kisika (slika 1). Razli¢ite
konfiguracije prikazane su u tablici 1.

Tablica 1 - Kataloski brojevi i komponente
Kataloski broj Komponente

C-CAE-14.0-70-Fll Uvodnica Frova, sonda za ukrucivanje, adapter
Rapi-Fit s priklju¢ckom od 15 mm, adapter
Rapi-Fit sa Zzenskim Luerovim priklju¢kom.
Isporucuju se kao pojedinacne jedinice.

C-CAE-14.0-70-FI Uvodnica Frova, adapter Rapi-Fit s prikljuckom
od 15 mm, adapter Rapi-Fit sa zenskim Luerovim
priklju¢kom. Isporucuju se kao pojedinacne
jedinice.

C-CAE-14.0-70-FIC Samo uvodnica Frova. Isporucuje se kao kutija
s deset uvodnica.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Samo uvodnica Frova. Isporucuje se kao
pojedinacna jedinica pakirana u obliku slova
U za jednostavniji transport.

1.2 Karakteristike ucinkovitosti

Uvodnica Frova dizajnirana je tako da omoguci intubaciju dusnih puteva

i priviemenu oksigenaciju i/ili ventilaciju mlazom tijekom pocetne intubacije.
Na uvodnici Frova nalaze se dva distalna bo¢na otvora koji omogucuju
adekvatan protok zraka te sprje¢avaju povlacenje uvodnice Frova tijekom
ventilacije mlazom. Uklonjivi adapteri Rapi-Fit omogucuju upotrebu izvora
kisika ako je potreban.

Adapteri Rapi-Fit (od 15 mm ili sa Zenskim Luerovim priklju¢kom) dizajnirani
su za privremenu oksigenaciju i ventilaciju mlazom. U tablici 2 navedeni

su omjer vremena inspiracije i ekspiracije (omjer | : E), isporu¢eni minutni
volumen te prosje¢ni maksimalni tlak disnih puteva za visokotlaéni izvor kisika
ispitan na odraslim pacijentima sa zdravim pluénim tkivom.

Tablica 2 - Specifikacije visokotlaénog izvora kisika

Prosjecni
isporuceni
volumen maksimalni tlak disnih
Proizvod Omjer | :E (L/min)* puteva (cm H,0)*
Uvodnica Frova 1:4 8,6 12,1%*

i adapter Rapi-Fit sa
Zenskim Luerovim
prikljuckom

* Navedeni brojevi predstavljaju srednje vrijednosti, a ispitivanje je provedeno u sliedecim
uvjetima u aktivnom modelu: ulazni tlak postavljen na 50 psi, popustljivost pluca: 100 mL/
cm H,0, otpor: 3 cm H,0/(L/s), ispitano s uredajem ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

** |zmjereni prosjecni maksimalni tlak disnih puteva nije bio veci od 14 cm H,0O tijekom
provedenog ispitivanja.
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1.3 Specifikacije
Specifikacije Cetiriju razli¢itih konfiguracija proizvoda Frova prikazane
su u tablici 3.

Tablica 3 - Specifikacije konfiguracija proizvoda Frova

Vanjski promjer (Fr/mm)
Minimalni unutrasnji promjer
endotrahealnog tubusa (mm)
Sonda za ukrucivanje (cm)
Rapi-Fit sa Zenskim Luerovim
Rapi-Fit s priklju¢kom od 15 mm

5 _ )

T £ g

£ g 2

L = =

g a 5
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Da Da
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 Ne Da Da
C-CAE-14.0-70-FIC 14,0/4,7 70 6 Ne Ne Ne
C-CAE-14.0-70-
FIC-SPOPS 14,0/4,7 70 6 Ne Ne Ne

1.4 Kompatibilnost proizvoda
Uvodnica Frova kompatibilna je sa sljede¢im proizvodima:

« adapterom Rapi-Fit od 14 Fr s priklju¢kom od 15 mm

« adapterom Rapi-Fit od 14 Fr sa zenskim Luerovim prikljuckom

« jednolumenskim endotrahealnim tubusima unutrasnjeg promjera

od 6 mm ili veceg.

Uvodnicu Frova nemojte upotrebljavati s dvolumenskim endotrahealnim/
endobronhalnim tubusima.

1.5. Populacija pacijenata

Uvodnica Frova s adapterima Rapi-Fit ili bez njih moze se upotrebljavati

na svim pacijentima koji ispunjavaju uvjete za endotrahealnu intubaciju
postavljanjem jednolumenskog endotrahealnog tubusa unutrasnjeg promjera
od 6 mm ili veceg i kad vizualizacija glotisa nije zadovoljavajuca, npr.
vizualizacija stupnja Il. i lll. po Cormack-Lehaneovoj klasifikaciji.

Ako lije¢nik procijeni da je tijekom pocetne intubacije potrebna privremena
oksigenacija ili ventilacija mlazom, uz uvodnicu Frova mogu se upotrebljavati
adapteri Rapi-Fit koji to omogucuju. Upotrebu izvora kisika treba uzeti u obzir
samo ako pacijent ima dovoljnu egresiju volumena insufliranog plina.

1.6 Predvideni korisnik
Uvodnica Frova namijenjena je da je upotrebljavaju obuceni lije¢nici
s iskustvom u tehnikama upravljanja disnim putevima.

1.7 K kt s tjel
Uvodnica Frova povrsinski je medicinski proizvod koji dolazi u kontakt
sa sluznicom.

1.8 Princip rada

Uvodnica Frova olaksava postavljanje jednolumenskog endotrahealnog
tubusa. Tupi zakrivljeni vrh uvodnice Frova moze se uvesti u dusnik radi
vodenog postavljanja endotrahealnog tubusa, a centimetarske oznake
olaksavaju precizno postavljanje endotrahealnog tubusa.

Sonda za ukrucivanje namijenjena je za povecavanje krutosti uvodnice

Frova tijekom postavljanja ako to lije¢nik zeli.

Ako dode do potrebe za priviemenom oksigenacijom ili ventilacijom mlazom,
na uvodnicu Frova mogu se prikljuciti adapteri Rapi-Fit koji omogucuju
povezivanje s izvorom kisika. Ako se za insuflaciju upotrebljava izvor kisika,
pocnite s manjim tlakom te ga postupno povecavajte. Uvijek pazite da se
odrzava dovoljna egresija volumena insufliranog plina. Pozorno treba nadzirati
i pulsnu oksimetriju te oralni protok zraka. U slu¢aju opstrukcije di$nih puteva
moze biti potrebno vise vremena za egresiju plinova iz pacijentovih pluca.
Treba primjenjivati standardne tehnike za postavljanje uvodnica za intubaciju.

1.9 Ocekivani zivotni vijek proizvoda
Uvodnica Frova nekirurski je invazivni proizvod namijenjen za priviemenu
upotrebu u dusniku u trajanju od manje od 60 minuta.

2. PREDVIDENA UPORABA

Uvodnica za intubaciju Frova namijenjena je za omogucivanje endotrahealne
intubacije pacijenata u kojih vizualizacija glotisa nije zadovoljavajuca. Adapteri
Rapi-Fit sluze za povezivanje uvodnice za intubaciju Frova s izvorom kisika.
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3. INDIKACLJE ZA UPORABU

Uvodnica za intubaciju Frova indicirana je za omogucivanje endotrahealne
intubacije pacijenata u kojih vizualizacija glotisa nije zadovoljavajuca, npr.
pri vizualizaciji stupnja Il. i lll. po Cormack-Lehaneovoj klasifikaciji. Indikacija
se odnosi na uvodenje jednolumenskog endotrahealnog tubusa unutrasnjeg
promjera od 6 mm ili veceg.

Uvodnica za intubaciju Frova namijenjena je i za priviemenu oksigenaciju

ili ventilaciju mlazom u kombinaciji s kompatibilnim adapterima Rapi-Fit od
14 Fr (s priklju¢kom od 15 mm i zenskim Luerovim priklju¢kom). Adaptere
Rapi-Fit treba upotrebljavati samo kad postoji velika potreba za kisikom.

4. KLINICKE KORISTI

Uvodnica Frova omogucuje veliku ukupnu stopu uspje3nosti intubacije,
sigurnu intubaciju i uspjeh intubacije pri prvom pokusaju u pacijenata u kojih
vizualizacija glotisa nije zadovoljavajuca, npr. pri vizualizaciji stupnja I i lll.
po Cormack-Lehaneovoj klasifikaciji. Povrh toga moze se upotrebljavati i uz
izravnu laringoskopiju i uz videolaringoskopiju. Kroz uvodnicu Frova moguca
je i privremena oksigenacija. Kad se uvodnica Frova upotrebljava kako je
predvideno, analiza klini¢kih podataka pokazuje da su ucestalost i vrsta
mogucih stetnih dogadaja povezanih s uvodnicom Frova prihvatljive i da

se smatra da klinicke koristi za populaciju pacijenata premasuju rizike.

5. KONTRAINDIKACIJE

Uvodnicu Frova nemojte upotrebljavati ako se tijekom laringoskopije ne
moze vizualizirati epiglotis, tj. u slu¢aju Cormack-Lehaneove klasifikacije
laringoskopije stupnja IV.

6. UPOZORENJA
6.1 Opéa upozorenja
« U kombinaciji s uvodnicom Frova upotrebljavajte samo jednolumenski
endotrahealni tubus unutrasnjeg promjera od 6 mm ili veceg.
« Uvodnicu Frova nemojte upotrebljavati s dvolumenskim endotrahealnim/
endobronhalnim tubusima.

6.2 Sterilno i za jednokratnu uporabu

« Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno pakiranje osteceno ili
nenamjerno otvoreno prije uporabe. Ako se kontaminirani proizvod uvede
u didne puteve, to moze uzrokovati infekciju i, posljedi¢no, teske ozljede.

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije namijenjen ponovnoj
uporabi. Ako se proizvod ponovo upotrijebi, moZze doc¢i do rizika od
krizne kontaminacije mikrobioloskim agensima. Pokusaji ponovne obrade
(ponovne sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
uredaja i/ili prijenosa bolesti.

6.3 Neispravnosti / promjene ucinkovitosti

Pri uvodenju uvodnice Frova ili njezinu vadenju iz endotrahealnog
tubusa potreban je oprez da se zbog kontakta izmedu ostrih rubova na
unutradnjoj povrsini endotrahealnog tubusa ne bi tijekom uvodenja/
vadenja otrgnuli mali fragmenti uvodnice Frova.

Upotrebom uklonjivih adaptera Rapi-Fit omogucuje se primjena
visokotlacnog i niskotla¢nog izvora kisika ako je to potrebno tijekom
postupka. Uz upotrebu adaptera Rapi-Fit za oksigenaciju ili ventilaciju
mlazom moze biti povezan rizik od barotraume.

Prije primjene oksigenacije ili ventilacije mlazom provjerite je li adapter
Rapi-Fit ¢vrsto pric¢vrsé¢en na uvodnicu Frova. Ako se adapter ne pricvrsti
dobro na uvodnicu Frova, potpora kisikom moze biti smanjena.

Ako se za insuflaciju upotrebljava visokotlacni izvor kisika (npr. mlazni
ventilator), po¢nite s nizim tlakom te ga postupno povecavajte.

Pozorno treba nadzirati dizanje prsne stijenke, pulsnu oksimetriju

i oralni protok zraka.

U tabl navedene su informacije o ventilaciji uz pomoc¢ visokotla¢nog
izvora kisika.

7. MJERE OPREZA

7.1 Opée mjere opreza

Tupa ozljeda toraksa moze uzrokovati ozljede distalno od glotisa, $to moze
komplicirati endotrahealnu intubaciju. Kad je to moguce, preporucuje se
prije intubacije obaviti slikovno snimanje toraksa pacijenata s traumom
da bi se minimizirao rizik od daljnjih ozljeda dusnika ili glavnih bronha.
Potreban je oprez da se ne bi uzrokovala ozljeda epiglotisa i glotisa.

Mora se izbjegavati perforacija sinusa piriformisa, dusnika i bronha.
Upotrebu izvora kisika treba uzeti u obzir samo ako pacijent ima dovoljnu
egresiju volumena insufliranog plina.

Da bi se izbjegla barotrauma i/ili pneumotoraks, pregledajte anatomiju
pacijenta radi utvrdivanja optimalnog postavljanja uvodnice Frova.

Uz pomo¢ centimetarskih oznaka uvodnicu Frova postavite tako da
njezin polozaj u odnosu na dusnicki greben odgovara lijec¢niku.

Za oksigenaciju ili ventilaciju mlazom kroz uvodnicu Frova potrebno

je to¢no prikljuciti adapter Rapi-Fit i izvor kisika.
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7.2 Zahtjevi u pogledu obuke za korisnika
Lije¢nik mora biti obucen i iskusan u tehnikama upravljanja di$nim putevima.

7.3 Zahtjevi za ustanove

Uvodnica Frova moze se upotrebljavati na svim mjestima na kojima se moze
provoditi intubacija, npr. u operacijskoj dvorani, na odjelu intenzivne njege,
na odjelu hitne medicine ili pri izvanbolni¢kim hitnim intervencijama.

8. MOGUCI STETNI DOGADAJI
« aspiracija
barotrauma (npr. pneumotoraks ili supkutani emfizem)
spazam bronha i laringospazam
fragmenti proizvoda u di$nim putevima
hemodinamska nestabilnost
hiperkapnija (npr. presavijanje ili pogresno postavljanje uvodnice Frova)
hipoksija/hipoksemija (npr. presavijanje ili pogredno postavljanje
uvodnice Frova)
ozljeda respiratornog sustava (npr. pneumotoraks, supkutani emfizem,
krvarenje, edem, perforacija)

9. STERILIZACUJA

Svi su proizvodi sterilizirani etilen-oksidom (EO).

10. NACIN ISPORUKE

Isporucuje se u pakiranjima koja se otvaraju odljepljivanjem. Drzite na suhom
i dalje od sunceve svjetlosti. Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka
valjanosti (,upotrijebiti do”) otisnutog na oznaci.

11. PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe pregledajte proizvod, uklju¢ujuci sve razine pakiranja da biste
provjerili ima li ostecenja. Provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere
nije ni na koji nacin ugrozena. Pregledajte i potvrdite da proizvod odgovara
oznaci i uputama za uporabu.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno pakiranje osteceno
ilinenamjerno otvoreno prije uporabe.

12. UPUTE ZA UPORABU

12.1 Priprema pacijenta

Lijecnik se treba pridrzavati protokola ustanove i lokalnih smjernica.

Ako je primjenjivo, obavezno se pobrinite za odgovarajucu predoksigenaciju
pacijenta.

12.2 Detaljni vodic za up b dnice Frova

1. Podmazite jednolumenski endotrahealni tubus odgovarajuce veli¢ine
(= 6 mm) i distalni vrh uvodnice Frova.

2. Endotrahealni tubus moze se unaprijed umetnuti u proksimalni dio
uvodnice Frova.

3. Pod laringoskopijom uvedite vrh uvodnice Frova dalje od epiglotisa te ga
pogurujte prema glotisu.

4. Uvedite uvodnicu Frova priblizno 2 - 3 cm u dusnik pa izvadite sondu
za ukrucivanje ako je primjenjivo (isporucuje se samo uz C-CAE-/-FlI).
Ako naidete na otpor, nemojte silom pogurivati uvodnicu Frova. U tom
je slucaju uvodnicu potrebno njezno zakrenuti, a potom oprezno uvoditi
prema naprijed.

5. Nastavite uvoditi uvodnicu Frova do maksimalno 10 cm u dusnik.
Optimalna udaljenost ovisi o veli¢ini pacijenta.

NAPOMENA: rukovatelj uvijek mora paziti da uvodnica Frova
i endotrahealni tubus budu u odgovaraju¢em polozaju u dusniku
te nikad ne smije uvodnicu Frova gurati dalje od dusnickog grebena.

6. Odrzavajuci polozaj uvodnice Frova, uvedite endotrahealni tubus preko
uvodnice Frova u dusnik do odgovarajuce razine.

7. Odrzavajuci polozaj endotrahealnog tubusa, izvadite uvodnicu Frova
i laringoskop.

8. Pricvrstite endotrahealni tubus prema informacijama na oznaci
proizvodaca te standardnim metodama, npr. kapnografijom, potvrdite
odgovarajuci polozaj.

NAPOMENA: ako je potrebno, pacijentu se tijekom zahvata moze dati
kisik putem adaptera Rapi-Fit.

12.3 Detaljni vodic za up. b laptera Rapi-Fit
1. Pri¢vrstite otklju¢ani adapter Rapi-Fit na uvodnicu Frova tako da bijeli
prsten za zakljucavanje gurnete prema naprijed i zakljucate ga na
odgovaraju¢em mjestu (slika 2a).
2. Prikljucite adapter Rapi-Fit na izvor kisika.
3. Adapter Rapi-Fit uklonite tako da bijeli prsten za zaklju¢avanje povucete
prema natrag da biste ga otpustili i uklonili s uvodnice Frova (slika 2b).

13. POTREBNA OPREMA | PRIBOR
13.1 Potrebni materijali
« Lubrikant za intubaciju di$nih puteva
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13.2 Preporuceni materijali
« Jednolumenski endotrahealni tubus unutrasnjeg promjera od 6 mm
ili veceg
« Laringoskop
« lzvor za oksigenaciju
« Pulsni oksimetar
« Kapnograf
« Stetoskop

14. ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim
tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloZiti u skladu sa smjernicama
ustanove. Sonda za ukrucivanje sadrzi olovo, koje je potrebno zasebno
zbrinuti.

15. LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lije¢nika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
predstavniku tvrtke Cook Medical.

16. SAVJETOVANJE PACIJENTA

Obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama opreza,
kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe
kojih treba biti svjestan.

Nadalje, pacijenta treba obavijestiti o preostalim rizicima kada se lijeci ovim
proizvodom i 0 mogucim $tetnim dogadajima povezanima s uporabom ovog
proizvoda.

17. PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADPAJA
Ako u vezi s ovim proizvodom nastupi bilo kakav ozbiljan stetni dogadayj,
to je potrebno prijaviti tvrtki Cook Medical, kao i nadleznom tijelu drzave

u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

FROVA INTUBALO BEVEZETOESZKOZ

Figyel el A kozolt informacié pontos
betartasanak elmulasztasa az eszkdz nem rendelteté i miikodéséh

vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkdz

kizérélag orvos (vagy lelé engedéllyel ell égiigyi
kember) altal vagy r ére f 6

1. AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Az eszkoz felépitése

A Frova intubal6 bevezet&eszkoz (a tovabbiakban: Frova bevezetéeszkdz)
egy 14 Fr &tmérgji, 70 cm hosszusagu, rontgenarnyékot add bevezetéeszkoz,
amely centiméteres osztasokkal és a Iégcsébe betolhaté tompa, gorbe
heggyel rendelkezik. A bevezetSeszkoz atmendlumenes kialakitasu, és

a megfelel6 levegéaramlas biztositasa érdekében két disztalis oldalnyilassal
rendelkezik. A Frova bevezetéeszk6z merevité mandrinnal és két Rapi-Fit®
adapterrel szallithat6 az oxigénforrashoz valé csatlakozéshoz. (1. abra)

A kiilonbozé konfiguraciokat az 1. tablazat mutatja be.

1. tablazat - Katalég smok és komp L
Katalégusszam Komponensek
C-CAE-14.0-70-FIl Frova bevezet6eszk6z, merevité mandrin,

Rapi-Fit adapter 15 mm-es csatlakozéval és
Rapi-Fit adapter Luer-zaras csatlakozohtivellyel.
Darabonkénti kiszerelésben.

C-CAE-14.0-70-FI Frova bevezet6eszkoz, Rapi-Fit adapter
15 mm-es csatlakozéval és Rapi-Fit adapter
Luer-zéras csatlakozohtivellyel. Darabonkénti
kiszerelésben.

C-CAE-14.0-70-FIC Csak Frova bevezet6eszkéz. Tiz darab
bevezetbeszkozt tartalmazoé dobozban.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Csak Frova bevezet6eszkoz. Kiilonallo
kiszerelésben, a konny( széllitdshoz U-alakban
csomagolva.

1.2 Teljesitményjellemzék
A Frova bevezetéeszkozt ugy terveztiik, hogy megkonnyitse a légutak

lélegeztetést az intubalas kezdetén.
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A Frova bevezet6eszkéz két disztalis oldalnyilassal rendelkezik, amelyek
biztositjak a megfelel6 légaramlast és megakadalyozzak, hogy a Frova
bevezetSeszkoz a jet-lélegeztetés soran elmozduljon. A levehet6 Rapi-Fit
adapterek lehetévé teszik oxigénforras hasznalatat, ha sziikséges.

A (15 mm-es csatlakozoval vagy Luer-zaras csatlakozéhiivellyel ellatott)
Rapi-Fit adaptereket az &tmeneti oxigénellatashoz és a jet-lélegeztetéshez
terveztiik. A 2. tablazat a belégzési és kilégzési id6 aranyat (L:E arany),

a leadott perctérfogatot és az atlagos maximalis [éguti nyomast mutatja
be, egészséges tiidészovetdi felnétt betegeken tesztelt, nagy nyomasu
oxigénforras alkalmazasaval végzett lélegeztetés esetén.

2. tablazat - Nagynyomasu oxigénforras miiszaki adatai

Maximalis léguti

Atlagos leadott nyomas mért
perctérfogat értékeinek atlaga
Eszkéz I:E arany (I/min)* (cm H,0)*
Frova 1:4 8,6 12,1%*

bevezet6eszkoz

és Luer-zéras
csatlakozohtivellyel
ellatott Rapi-Fit
adapter

*A bemutatott értékek atlagértékek, és az alabbi vizsgalati feltételeket alkalmaztik egy
aktiv modellen: bemeneti nyomas 50 psi-re dllitva, tidé rugalmassaga: 100 ml/cm H,0,
ellenallds: 3 cm H,0/(1/s), ASL 5000 (Ingmar Medical, Ltd.) késziilékkel tesztelve.

** A mért 4tlagos maximalis Iéguti nyomas a vizsgalatok soran nem haladta meg a

14 cm H,0 értéket.

1.3 Miiszaki jellemzék
A négy kilénbozé Frova konfiguracié miiszaki jellemzéit a 3. tablazat
tartalmazza.

3. tablézat - A Frova konfiguraciék miiszaki jell
€
s E =
T 2g § -
£ 2% = 82 3
£ s 22 2 TE E5
T 2F E 3§ a3
= £ £ 2 0 a N - R
=) = & ® 8 = =00 =00
© 0 N £ 2 2 Ll | ]
! 2 § E8 5 ©% &%
£ g £z & = &¢ &¢
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Igen Igen
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 Nem Igen Igen
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Nem Nem Nem
C-CAE-14.0-70-
FIC.SPOPS 14,0/4,7 70 6 Nem Nem Nem

1.4 Az eszk6z kompatibilitasa
A Frova bevezetdeszkoz a kovetkez6 eszkézokkel kompatibilis:
« 14 Fr méretd, 15 mm-es csatlakozoval ellatott Rapi-Fit adapter
« 14 Fr méret(, Luer-zéras csatlakozohtivellyel ellatott Rapi-Fit adapter
« Egylumenti endotrachealis tubusok, amelyek belsé atméréje 6 mm vagy
annal nagyobb
Ne hasznalja a Frova bevezet6eszkozt kétlumenes endotrachealis/
endobronchialis tubusokkal.

1.5 Betegpopulacié

A Frova bevezetéeszkoz - Rapi-Fit adapterekkel vagy anélkiil - minden

olyan betegnél alkalmazhato, aki alkalmas endotrachealis intubalasra, egy

6 mm vagy annal nagyobb belsé atmérdji, egylumenti endotrachealis tubus
behelyezésével, és ahol a glottis nem lathaté megfeleléen, példaul Cormack-
Lehane Il. és Ill. fokozatu kép esetében.

Ha az orvos dtmeneti oxigénellatast vagy jet-lélegeztetést tart sziikségesnek
a kezdeti intubdlas soran, a Rapi-Fit adapterek a Frova bevezetéeszkozzel
egyutt hasznalhatok ennek megkénnyitésére. Oxigénforras hasznalata csak
abban az esetben vehet6 fontoléra, ha a beteg megfelelen ki tudja Iélegezni
a befujt gdzmennyiséget.

1.6 Rendelteté ii felh 114

A Frova bevezetéeszkozt [égutbiztositasi technikékban képzett és tapasztalt
orvosok szamara terveztik.
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1.7 T o I torténd éri
A Frova bevezet6eszkéz egy feliileti orvostechnikai eszkdz, amely érintkezik
a nyalkahartyaval.

1.8 Miikodési elv

A Frova bevezetéeszkoz megkonnyiti az egylumenes endotrachealis tubus
behelyezését. A Frova bevezetéeszkdz tompa, ivelt hegye bevezetheté

a légcsébe, igy segitve az endotrachealis tubus helyes behelyezését,

a centiméteres osztasok pedig elésegitik a tubus pontos pozicionalasat.

A merevité mandrint arra terveztiik, hogy névelje a Frova bevezetéeszkoz
merevségét a behelyezés soran, ha az orvos ezt sziikségesnek itéli.

Ha atmeneti oxigénellatasra vagy jet-lélegeztetésre van sziikség, a Rapi-Fit
adapterek csatlakoztathatok a Frova bevezetSeszkézhoz, hogy az eszkozt az
oxigénforrassal 6sszekapcsolva megkénnyitsék ezt. Ha oxigénforrast hasznal
a beflvashoz, kezdje alacsonyabb nyomassal, és fokozatosan névelje azt.
Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a beftivott gazmennyiség megfeleléen
tavozik. Gondosan monitorozni kell a pulzoximetriai mutatot és az orélis
légaramot is. Léguti elzarodas esetén tobb idére lehet sziikség ahhoz, hogy
a gaz tavozzék a beteg tudejé
Az intubalé bevezetéeszkdzok behelyezésére szolgalo standard technikakat
kell alkalmazni.

1.9 Az eszkoz varhaté élettartama

A Frova bevezet6eszkéz egy nem sebészeti, invaziv eszkéz, amely a légesében
torténd, 60 percnél révidebb ideig tarté atmeneti hasznalatra szolgal.

2. RENDELTETES

A Frova intubalé bevezetéeszkdz az endotrachealis intubalas megkonnyitésére
szolgal olyan betegeknél, akiknél a glottis nem jelenitheté meg megfeleléen.
A Rapi-Fit adapterek a Frova intubalé bevezet6eszkoz oxigénforrashoz vald
csatlakoztatasara szolgalnak.

3. HASZNALATI JAVALLATOK

A Frova intubélé bevezetéeszkdz az endotrachealis intubalas megkonnyitésére
szolgal azoknél a betegeknél, akiknél a glottis nem lathaté megfeleléen,
példaul Cormack-Lehane II. és III. fokozatu kép esetében. Ez a javallat 6 mm
vagy annal nagyobb belsé atmérdjii egylumenes endotrachealis tubus
bevezetésére vonatkozik.

A Frova intubald bevezet6eszkoz atmeneti oxigénellatasra vagy jet-
lélegeztetésre is alkalmas, 14 Fr méretd, kompatibilis (15 mm-es csatlakozéval
vagy Luer-zaras csatlakozéhvellyel ellatott) Rapi-Fit adapterekkel kombinalva.
A Rapi-Fit -adapterek csak magas oxigénigény esetén hasznalhatok.

4. KLINIKAI ELONYOK

A Frova bevezetéeszkoz elsegiti a magas intubécids sikeraranyt,

a biztonsagos intubaciot és az elsé probalkozasra torténé magas intubacios
sikeraranyt azoknal a betegeknél, akiknél a glottis nem lathaté megfeleléen,
példaul Cormack-Lehane I1. és lII. fokozatu kép esetében. Ezenkivill kozvetlen
és video laringoszkopiaval egyarant hasznalhato. A Frova bevezetéeszkozzel
atmeneti oxigénellatas is biztosithato. A klinikai adatok elemzése azt
mutatja, hogy rendeltetésszer(i hasznélat esetén a Frova bevezetéeszkozzel
kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események eléfordulésa és tipusa
elfogadhatd, illetve hogy a betegpopulaciot érinté klinikai elényok
meghaladjék a kockazatokat.

5. ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja a Frova bevezetéeszkozt, ha az epiglottis nem jelenitheté meg
laringoszkopia soran, azaz IV. osztalyi Cormack-Lehane-féle laringoszképiai
besorolds esetén.

6.,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
6.1 Altala »vigya szintii figyel ésel
« A Frova bevezetSeszkozzel csak egylumenes endotrachealis tubust
hasznaljon, amelynek belsé atméréje legalabb 6 mm.
« Ne hasznalja a Frova bevezet6eszkézt kétlumenes endotrachealis/
endobronchialis tubusokkal.

6.2 Steril és egyszer hasznalatos

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolés megsériilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznalat el6tt. Ha szennyezett eszkdzt vezet a légutba,
az fertézést okozhat, és sulyos drtalomhoz vezethet.
Ezt az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tébbszori hasznalatra
terveztiik. Ha az eszkozt Ujrahasznaljak, ez mikrobioldgiai agensekkel
valo keresztkontaminacio kockazatéaval jarhat. Az djrafeldolgozasra
(Ujrasterilizalasra) és/vagy az Ujrafelhasznélasra tett kisérletek az eszkéz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

6.3 hibasodasok és a teljesitmény valtozasai
« A Frova bevezet6eszkdznek az endotrachealis tubusba torténé bevezetése,
illetve abbol torténd eltavolitasa soran koriltekintéen kell eljarni, mivel
ha az endotrachealis tubus belsé felliletén évé éles szélek hozzaérnek
a bevezet6eszkozhoz a bevezetés vagy eltavolitas soran, akkor apro
darabokat vaghatnak ki a Frova bevezetéeszkozbdl.
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« Az eltavolithaté Rapi-Fit adapterek hasznélata lehetévé teszi a
nagynyomasu és kisnyomasu oxigénforrasok hasznalatat az eljaras
soran, ha erre sziikség van. A Rapi-Fit adapter oxigénellatasra vagy jet-
lélegeztetésre vald alkalmazésa barotrauma kockazatéval jérhat.

« Az oxigénelldtasra vagy jet-lélegeztetésre valo tovabblépés el6tt
gy6z6djon meg rola, hogy a Rapi-Fit adapter biztonsagosan csatlakozik a
Frova bevezetSeszkézhoz. Ha az adaptert nem megfeleléen rogziti a Frova
bevezet6eszkozhoz, az csokkentett oxigéntamogatast eredményezhet.

« Ha nagynyomasu oxigénforrast (pl. jet-lélegeztet6t) hasznal
a beflvashoz, akkor kezdje alacsonyabb nyomason, és fokozatosan
emelje a nyomasértéket. A mellkasfal emelkedését, a pulzoximetriai
mutatot és az ordlis légaramot gondosan monitorozni kell. A 2. tablazat
tartalmazza a nagynyomasu oxigénforrassal torténd lélegeztetésre
vonatkoz6 informaciokat.

7. OVINTEZKEDESEK

7.1 Altalanos 6vintézkedések

A tompa mellkasi trauma a glottis disztalis végén olyan sériiléseket
okozhat, amelyek megnehezithetik az endotrachealis intubélast.
Lehet6ség szerint a traumas betegek mellkasanak képalkot6 vizsgélata
javasolt az intubalas el6tt a Iégcs6 vagy a fé horgok tovabbi, intubalas
alatti sérliléseivel 6sszefliggé kockazat minimalizalasahoz.

Ugyelni kell arra, hogy az epiglottis és a glottis ne sérii
a piriformis sinus, a trachea vagy a bronchus perforaciojat.
Oxigénforrés hasznélata csak abban az esetben vehetd fontoléra,

ha a beteg megfelelGen ki tudja lélegezni a befujt gazmennyiséget.

A barotrauma és/vagy a pneumothorax elkeriilése érdekében vizsgélja
meg a beteg anatomiajat - ez segit meghatéarozni a Frova bevezetéeszkoz
optimélis elhelyezését. A centiméteres osztas segitségével gondoskodjék
arrél, hogy a Frova bevezet6eszkoz az orvos vélasztasanak megfeleld
helyen legyen a carinahoz viszonyitva.

A Frova bevezetéeszkozzel torténd oxigénellatds vagy jet-lélegeztetés
megkonnyitéséhez gy6z6djon meg arrdl, hogy a Rapi-Fit adapter és

az oxigénforras megfeleléen vannak csatlakoztatva.

El kell kerdilni

7.2 A felh 216 képzésére Lasd ki R
B F y

Az orvosnak képzettnek és tapasztaltnak kell lennie a légutbiztositasi
technikak terén.

7.3 Létesitményekre koz6 ko Imények
A Frova bevezetéeszkéz barmely olyan helyen hasznalhatd, ahol intubalasra
keriilhet sor, példaul a mit6ben, az intenziv osztélyon, a slirgésségi osztalyon

vagy korhaz elé6tti ellatasban.

8. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Aspiracié
Barotrauma (pl. pneumothorax vagy szubkutan emfizéma)
Bronchusgorcs és gégegores
Eszkozfragmentumok a légutakban
Hemodinamikai instabilitas
Hiperkapnia (pl. a Frova megtérése vagy helytelen pozicionalasa esetén)
Hipoxia/hipoxémia (pl. a Frova megtérése vagy helytelen
pozicionalasa esetén)
Légzérendszeri sériilés (pl. pneumothorax, szubkutdn emfizéma, vérzés,
o6déma, perforacio)

9. STERILIZALAS

Minden eszkoz etilén-oxid- (EO-) gézzal lett sterilizalva.

10. KISZERELES

Széthizhatd csomagolasban kerdl kiszerelésre. Az eszkéz szarazon

és napfénytdl elzérva tartando. Ne hasznalja a cimkén szerepld lejarati
déatum utan.

11. AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE

Hasznalat elétt alaposan ellendrizze az eszkozt, beleértve a csomagolas
minden szintjét, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs rajta sériilés. Vizsgalja
meg és gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril védézar semmilyen médon nem
sériilt. Vizsgalja meg és bizonyosodjon meg arrdl, hogy az eszkéz megfelel
a cimkének és a hasznalati utasitdsnak.

Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlenil
fel lett bontva hasznélat el6tt.

12. HASZNALATI UTASITAS

12.1 A beteg elékészitése

Az orvosnak be kell tartania az intézményi protokollokat és helyi iranyelveket.
Mindig gondoskodjon a beteg megfelel6 el6zetes oxigenizalasarol, ha az
indokolt.
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12.2 Lépésenkénti u 6 aFrova b 6eszk6zho

1. Sikositsa a megfelelé méreti egylumenes endotrachealis tubust (=6 mm)
és a Frova bevezet6eszkoz disztalis hegyét.

2. Az endotrachealis tubus elére behelyezhet6 a Frova bevezetéeszkoz
proximalis részére.

3. Laringoszkopia alkalmazasaval vezesse be a Frova bevezetéeszkéz hegyét
az epiglottison tlra, és tolja elére a glottis felé.

4. Vezesse be a Frova bevezet6eszkozt korilbelll 2-3 cm mélyen a légesébe,
és tavolitsa el a merevité mandrint (csak a C-CAE-/-FIl modellnél tartozék).
Ha ellenallast érez, ne erltesse a Frova bevezetéeszkozt. Ehelyett az
eszkozt 6vatosan el kell forgatni, majd 6vatosan tovabb kell vezetni.

5. Vezesse tovabb a Frova bevezet6eszkozt legfeljebb 10 cm mélyen
alégcsébe. Az optimalis tavolsag a beteg méretétdl fiigg.

MEGJEGYZES: A kezel6nek mindig meg kell gyézddnie a Frova
bevezetbeszkoz és az endotrachealis tubus helyes tracheélis pozicijarol,
és soha nem szabad a Frova bevezet6eszkozt a carinan tdlvezetni.

6. A Frova bevezetéeszkoz helyzetét megtartva tolja elére az endotrachealis
tubust a Frova bevezetéeszk6zon keresztiil a légcsébe, a megfelelé
mélységig.

7. Az endotrachealis tubus helyzetét megtartva tavolitsa el a Frova
bevezet6eszkozt és a laringoszkopot.

8. Rogzitse az endotrachealis tubust a gyarté cimkézésének megfeleléen,
és ellenérizze annak helyes pozicidjat a szokasos modszerekkel, példaul
kapnogréfiaval.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén az eljaras soran adhaté oxigén a Rapi-Fit
adapterek hasznélataval.

12.3 Lépésenkénti itmutaté a Rapi-Fit adapterekhez
1. Csatlakoztassa a kioldott Rapi-Fit adaptert a Frova bevezet6eszk6zhoz
a fehér rogzitégy(irii eléretolasaval és annak rogzitett pozicioba zaraséaval.
(2a. abra)
2. Csatlakoztassa a Rapi-Fit adaptert az oxigénforrashoz.
3. Tavolitsa el a Rapi-Fit adaptert a fehér rogzitégytiri hatrahizasaval,
majd oldja ki és vegye le a Frova bevezet6eszkozrél. (2b. abra)

13. SZUKSEGES ESZKOZOK ES TARTOZEKOK
13. 1 Sziikséges anyagok

13.2 Ajanlott anyagok
« Egylumen endotrachealis tubus, amelynek bels6é &tméréje 6 mm vagy
annél nagyobb
Laringoszkép
Oxigénforras
Pulzoximéter
Kapnograf
Sztetoszkdp

14. AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszk6z emberi eredett, potenciélisan fert6zé

anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitandd. A merevité mandrin élmot tartalmaz, amelyet hulladékként
kalon kell kezelni.

15. HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrdél a Cook Medical
helyi értékesitési képviselsje tud felvilagositassal szolgalni.

16. BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjuk, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szint(
figyelmeztetésekrél, dvintézkedésekrél, ellenjavallatokrol, a végrehajtandd
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol, amelyekrél a betegnek tudnia kell.
Ezenkiviil a beteget tajékoztatni kell az eszkdzzel torténd kezelés soran
fennallé rezidualis kockazatokrol és az eszkoz hasznalataval kapcsolatos,
lehetséges nemkivanatos eseményekrol.

17. SULYOS VARATLAN ESEMENY JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical vallalatnak és egyuttal az eszkoz hasznalati
helye szerinti orszag illetékes hatosagainak.
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ITALIANO

INTRODUTTORE PER INTUBAZIONE FROVA

Leggere attentamente tutte le istruzioni. L'inosservanza delle
for ioni fornite puo pregiudicare il compor p!
del dispositivo e nuocere al paziente.

STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE MONOUSO.

ATTENZIONE: le Ieggl federall degli Stati Uniti d'America limitano la
vendita del p itivo a medici (o a op i sanitari abilitati).

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Struttura del dispositivo

Lintroduttore per intubazione Frova (nel seguito chiamato introduttore Frova)
& un introduttore radiopaco da 14 Fr, lungo 70 cm, dotato di tacche graduate
(in cm) e di una punta smussa e curva che puo essere infilata nella trachea.
Lintroduttore ha una struttura a lume passante con due fori laterali distali per
consentire il passaggio di un flusso d'aria adeguato. Lintroduttore Frova pud
essere fornito con uno stiletto di irrigidimento e due adattatori Rapi-Fit® per

il collegamento a una sorgente di ossigeno (Fig. 1). Le diverse configurazioni
sono mostrate nella Tabella 1.

Tabella 1: Numeri di catalogo e componenti

N di 1 C

C-CAE-14.0-70-FII Introduttore Frova, uno stiletto di irrigidimento,
un adattatore Rapi-Fit con un connettore
da 15 mm e un adattatore Rapi-Fit con un
connettore Luer Lock femmina.
Fornito in unita singole.

C-CAE-14.0-70-FI Introduttore Frova, un adattatore Rapi-Fit
con un connettore da 15 mm e un adattatore
Rapi-Fit con un connettore Luer Lock femmina.
Fornito in unita singole.

C-CAE-14.0-70-FIC Solo introduttore Frova. Fornito in confezioni
da dieci introduttori.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Solo introduttore Frova. Fornito in unita singole
e confezionato a forma di U per agevolare
il trasporto.

1.2 G istiche pi ionali

Lintroduttore Frova & progettato per facilitare I'intubazione delle vie
respiratorie e consente 'ossigenazione temporanea e/o la ventilazione

jet durante l'intubazione iniziale.

Lintroduttore Frova ha due fori laterali distali che contribuiscono a garantire
un flusso d'aria sufficiente ed evitano che l'introduttore Frova si pieghi
durante la ventilazione jet. Gli adattatori rimovibili Rapi-Fit consentono l'uso
di una sorgente di ossigeno, se necessario.

Gli adattatori Rapi-Fit (con connettore da 15 mm o Luer Lock femmina)
sono progettati per |'ossigenazione temporanea e la ventilazione jet. Nella
Tabella 2 sono indicati il rapporto tra tempo inspiratorio e tempo espiratorio
(rapporto I:E), il volume al minuto erogato e la pressione massima media
delle vie respiratorie per una sorgente di ossigeno ad alta pressione testata
in pazienti adulti con tessuto polmonare sano.

Tabella 2: Specifiche della sorg di ossig ad alta pr

Vol medio P
erogato media delle vie
al minuto respiratorie misurata
Dispositivo Rapporto I:E (L/min)* (cm H;0)*
Introduttore Frova 1:4 8,6 12,1%%

e adattatore Rapi-Fit
con connettore Luer
Lock femmina

* I numeri presentati sono valori medi; le sequenti condizioni di prova sono state utilizzate
in un modello attivo: pressione all'ingresso impostata a 50 psi, compliance polmonare:
100 mL/cm H,0, resistenza: 3 cm H,0/(L/s), condizioni testate con ASL 5000, Ingmar
Medical, Ltd.

** La pressione massima media delle vie respiratorie misurata non & risultata superiore a
14 cm H,0 nelle prove eseguite.
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1.3 Specifiche
Le specifiche delle quattro configurazioni diverse di Frova sono mostrate nella
Tabella 3.

Tabella 3: Specifiche delle configurazioni di Frova
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C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Si Si

C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 No Si Si

C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 No No No

C-CAE-14.0-70-

FIC-SPOPS 14,0/4,7 70 6 No No No

1.4 Compatil a del dispositivo

Lintroduttore Frova & compatibile con:
« Adattatore Rapi-Fit da 14 Fr con un connettore da 15 mm
« Adattatore Rapi-Fit da 14 Fr con un connettore Luer Lock femmina
« Tubi endotracheali a lume singolo con un diametro interno pari
o superiore a 6 mm
Non utilizzare l'introduttore Frova con tubi endotracheali/endobronchiali
a doppio lume.

1.5 Popolazione di pazienti

Lintroduttore Frova, con o senza adattatori Rapi-Fit, puo essere usato in tutti
i pazienti che possono essere sottoposti a intubazione endotracheale tramite
posizionamento di un tubo endotracheale a lume singolo con un diametro
interno pari o superiore a 6 mm e in cui la visualizzazione della glottide non
& adeguata, ad esempio nei casi di visualizzazione di grado Il e Il in base alla
classificazione di Cormack-Lehane.

Se il medico valuta la necessita di ossigenazione temporanea o di ventilazione
jet durante l'intubazione iniziale, queste procedure possono essere facilitate
utilizzando gli adattatori Rapi-Fit con l'introduttore Frova. L'uso di una
sorgente di ossigeno deve essere preso in considerazione solo se il paziente
& in grado di espellere adeguatamente il volume di gas insufflato.

1.6 Utilizzatori previsti
Lintroduttore Frova é stato progettato per |'uso da parte di medici competenti
ed esperti nelle tecniche di gestione delle vie respiratorie.

1.7 Contatto con il tessuto corporeo
Lintroduttore Frova é un dispositivo medico superficiale che entra a contatto
con la mucosa.

1.8 Principio operativo

Lintroduttore Frova facilita il posizionamento di un tubo endotracheale

a lume singolo. La punta smussa e curva dell'introduttore Frova puo essere
infilata nella trachea per guidare il posizionamento del tubo endotracheale,
mentre le tacche graduate (in cm) agevolano il posizionamento accurato del
tubo endotracheale.

Lo stiletto di irrigidimento & progettato per aumentare la rigidita
dell'introduttore Frova durante il posizionamento, a seconda delle preferenze
del medico.

Se sussiste la necessita di ossigenazione temporanea o di ventilazione jet,
tali procedure possono essere facilitate collegando gli adattatori Rapi-Fit
all'introduttore Frova e a una sorgente di ossigeno. Se viene usata una
sorgente di ossigeno per l'insufflazione, iniziare a una pressione pili bassa

e aumentarla gradualmente. Assicurarsi sempre che il volume di gas insufflato
venga adeguatamente espulso. Inoltre, monitorare con attenzione la
pulsossimetria e il flusso d'aria a livello orale. Nei casi di ostruzione delle vie
respiratorie, I'espulsione di gas dai polmoni del paziente puo richiedere piti
tempo.

Per il posizionamento degli introduttori per intubazione dovrebbero essere
impiegate tecniche standard.

1.9 Vita prevista del dispositivo
Lintroduttore Frova & un dispositivo invasivo di tipo non chirurgico previsto
per l'uso temporaneo nella trachea, per un tempo non superiore a 60 minuti.
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2.USO PREVISTO

Lintroduttore per intubazione Frova é indicato per I'agevolazione
dell'intubazione endotracheale in pazienti in cui non & possibile ottenere una
visualizzazione adeguata della glottide. Gli adattatori Rapi-Fit sono previsti per
collegare l'introduttore per intubazione Frova a una sorgente di ossigeno.

3.INDICAZIONI PER L'USO

Lintroduttore per intubazione Frova é indicato per I'agevolazione
dell'intubazione endotracheale in pazienti in cui non & possibile ottenere una
visualizzazione adeguata della glottide, ad esempio nei casi di visualizzazione
digrado Il e Il in base alla classificazione di Cormack-Lehane. Questa
indicazione si applica per l'introduzione di un tubo endotracheale a lume
singolo con un diametro interno pari o superiore a 6 mm.

Lintroduttore per intubazione Frova é inoltre progettato per l'ossigenazione
temporanea o la ventilazione jet in combinazione con adattatori Rapi-Fit
compatibili da 14 Fr (con connettore da 15 mm e Luer Lock femmina). Gli
adattatori Rapi-Fit devono essere usati solo quando la richiesta di ossigeno

e elevata.

4. BENEFICI CLINICI

Lintroduttore Frova consente di raggiungere un elevato tasso di successo
generale dell'intubazione, nonché di posizionamento sicuro e al primo
tentativo in pazienti in cui non & possibile ottenere una visualizzazione
adeguata della glottide, ad esempio nei casi di visualizzazione di grado Il e Ill
in base alla classificazione di Cormack-Lehane. Inoltre, il prodotto pud essere
utilizzato con la laringoscopia diretta e con la videolaringoscopia. Attraverso
I'introduttore Frova € anche possibile eseguire I'ossigenazione temporanea.
Quando l'introduttore Frova viene utilizzato come previsto, I'analisi dei dati
clinici dimostra che l'incidenza e il tipo di possibili eventi avversi correlati
all'introduttore Frova sono accettabili e che i benefici clinici per la popolazione
di pazienti sono considerati superiori ai rischi.

5. CONTROINDICAZIONI

Non usare l'introduttore Frova se, durante la laringoscopia, non &
possibile visualizzare I'epiglottide (in presenza, ciog, di una visualizzazione
laringoscopica di grado IV in base alla classificazione di Cormack-Lehane).

6. AVVERTENZE
6.1 Avvertenze generali
« Usare esclusivamente un tubo endotracheale a lume singolo con
un diametro interno pari o superiore a 6 mm in combinazione con
l'introduttore Frova.
« Non utilizzare I'introduttore Frova con tubi endotracheali/endobronchiali
a doppio lume.

6.2 Prodotto monouso e sterile

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o & stata
accidentalmente aperta prima dell'uso. Se si introduce un dispositivo
contaminato nelle vie respiratorie, possono insorgere infezioni e gravi
danni.
Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato.
Il riutilizzo del dispositivo pud comportare rischi di contaminazione crociata
da parte di agenti microbiologici. Eventuali tentativi di ricondizionamento
(risterilizzazione) e/o di riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo
e/o la trasmissione di malattie.

i delle

6.3 Cattivo funzi [Vai tiche
prestazionali

Durante I'inserimento dell'introduttore per intubazione Frova nel tubo
endotracheale o la rimozione da esso & necessario agire con cautela,
poiché I'eventuale contatto tra bordi affilati e la superficie interna del
tubo endotracheale pud provocare il distacco di piccoli frammenti
dall'introduttore Frova.

Limpiego degli adattatori rimovibili Rapi-Fit consente, se necessario,
I'utilizzo di una sorgente di ossigeno ad alta e a bassa pressione nel corso
della procedura. L'uso dell'adattatore Rapi-Fit per I'ossigenazione o la
ventilazione jet pud essere associato a un rischio di barotrauma.

Prima di eseguire I'ossigenazione o la ventilazione jet, accertarsi che
I'adattatore Rapi-Fit sia saldamente collegato all'introduttore Frova.

Un fissaggio non corretto dell'adattatore all'introduttore Frova puo
comportare un ridotto apporto di ossigeno.

Se per l'insufflazione si usa una sorgente di ossigeno ad alta pressione
(come ad esempio un ventilatore Jet), iniziare a una pressione piti bassa
e aumentarla gradualmente. Il sollevamento della parete toracica, la
pulsossimetria e il flusso d'aria a livello orale devono essere attentamente
monitorati. La Tabella 2 fornisce informazioni sulla ventilazione con una
sorgente di ossigeno ad alta pressione.
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7. PRECAUZIONI

7.1 Precauzioni generali

Traumi contusivi al torace possono causare lesioni distali rispetto alla
glottide, che potrebbero complicare I'intubazione endotracheale. Quando
possibile, prima dell'intubazione si raccomanda l'acquisizione di immagini
del torace dei pazienti che hanno subito un trauma contusivo per ridurre
al minimo il rischio di ulteriori lesioni alla trachea o ai bronchi primari
durante l'intubazione.

E necessario prestare attenzione a non provocare lesioni a carico
dell'epiglottide e della glottide e a non perforare il seno piriforme,

la trachea o il bronco.

Luso di una sorgente di ossigeno deve essere preso in considerazione
solo se il paziente & in grado di espellere adeguatamente il volume di

gas insufflato.

Allo scopo di evitare casi di barotrauma e/o pneumotorace, una
valutazione dell'anatomia del paziente puo aiutare a determinare il
posizionamento ottimale dell'introduttore Frova. Servendosi delle tacche
graduate (in cm), accertarsi che la posizione dell'introduttore Frova
rispetto alla carena sia quella preferita dal medico.

Per facilitare |'ossigenazione o la ventilazione jet attraverso l'introduttore
Frova, accertarsi che il collegamento tra I'adattatore Rapi-Fit e la sorgente
di ossigeno sia corretto.

7.2 Requisiti di formazione per l'utilizzatore
I medici devono essere competenti ed esperti nelle tecniche di gestione delle
vie respiratorie.

7.3 Requisiti per le strutture

Lintroduttore Frova puo essere usato in tutti i contesti in cui potrebbe essere
necessaria una procedura di intubazione, ad esempio in sala operatoria,
nell'unita di terapia intensiva, nel pronto soccorso o in un ambiente pre-
ospedaliero.

8. POSSIBILI EVENTI AVVERSI

« Aspirazione
Barotrauma (ad esempio, pneumotorace o enfisema sottocutaneo)
Spasmo bronchiale e laringospasmo
Presenza di frammenti del dispositivo nelle vie respiratorie
Instabilita emodinamica
Ipercapnia (ad esempio, Frova piegato o posizionato in modo errato)
Ipossia/ipossiemia (ad esempio, Frova piegato o posizionato in modo
errato)
Lesioni al sistema respiratorio (ad esempio, pneumotorace, enfisema
sottocutaneo, emorragia, edema, perforazione)

9. STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi sono sterilizzati con ossido di etilene (EO).

10. CONFEZIONAMENTO

Fornito in confezioni con apertura a strappo. Mantenere al riparo dall'umidita
e dalla luce solare. Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata
sull'etichetta tramite la dicitura "use by".

11.ISPEZIONE DEL DISPOSITIVO

Prima dell'uso, sottoporre il dispositivo a un'attenta ispezione, che
comprenda tutti i livelli della confezione, per verificare I'assenza di segni di
danneggiamento. Ispezionare e confermare che la barriera sterile non é stata
in alcun modo compromessa. Ispezionare e confermare che il dispositivo
corrisponde all'etichetta e alle IFU.

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o & stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

12. ISTRUZIONI PER L'USO
12.1 Preparazione del paziente
Il medico deve seguire i protocolli dell'istituto e le linee guida locali. Accertarsi
sempre che sia possibile eseguire un'adeguata preossigenazione del paziente.

12.2 Guida d liata dell'i d e Frova
1. Lubrificare un tubo endotracheale a lume singolo delle dimensioni
appropriate (=6 mm) e la punta distale dell'introduttore Frova.
Il tubo endotracheale pud essere precaricato sulla sezione prossimale
dellintroduttore Frova.
In laringoscopia, inserire la punta dell'introduttore Frova oltre I'epiglottide
e farla avanzare verso la glottide.
. Far avanzare l'introduttore Frova di circa 2-3 cm nella trachea e rimuovere
lo stiletto di irrigidimento, se applicabile (fornito solo con C-CAE-/-Fll).
In caso di resistenza, non forzare l'introduttore Frova. Al contrario,
il dispositivo deve essere fatto ruotare delicatamente e successivamente
fatto avanzare con attenzione.

N
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5. Proseguire con |'avanzamento dell'introduttore Frova per non pit
di 10 cm all'interno della trachea. La distanza ottimale si basa sulla
corporatura del paziente.

NOTA: I'operatore deve sempre garantire una corretta posizione tracheale
dell'introduttore Frova e del tubo endotracheale e non far mai avanzare
l'introduttore Frova oltre la carena.

6. Mantenendo invariata la posizione dell'introduttore Frova, fare avanzare
nella trachea il tubo endotracheale sull'introduttore Frova fino al livello
appropriato.

7. Mantenendo invariata la posizione del tubo endotracheale, rimuovere
l'introduttore Frova e il laringoscopio.

8. Fissare il tubo endotracheale in base alle indicazioni del fabbricante
presenti sull'etichetta e confermare il corretto posizionamento dello
stesso tramite metodi standard, ad esempio la capnografia.

NOTA: se necessario, durante la procedura & consentito somministrare
ossigeno utilizzando gli adattatori Rapi-Fit.

12.3 Guida d. liata degli ad: i Rapi-Fit
1. Collegare I'adattatore Rapi-Fit sbloccato all'introduttore Frova spingendo
in avanti il collare bianco di blocco e bloccarlo cosi in posizione (Fig. 2a).
2. Collegare I'adattatore Rapi-Fit a una sorgente di ossigeno.
3. Rimuovere |'adattatore Rapi-Fit tirando indietro il collare bianco di blocco
per rilasciare |'adattatore e rimuoverlo dall'introduttore Frova (Fig. 2b).

13. APPARECCHIATURE E ACCESSORI NECESSARI
13.1 Materiali necessari
« Lubrificante per intubazione delle vie respiratorie

13.2 Materiali consigliati
« Tubo endotracheale a lume singolo con un diametro interno pari o
superiore a 6 mm
Laringoscopio
Sorgente di ossigenazione
Pulsossimetro
Capnografo
Stetoscopio

14. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell'istituto. Lo stiletto di irrigidimento contiene
piombo, che deve essere smaltito separatamente.

15. RIFERIMENTI

Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook Medical di zona.

16. CONSULENZA PER | PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti

di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

Inoltre, il paziente deve essere informato in merito ai rischi residui quando
viene trattato con questo dispositivo e sui possibili eventi avversi correlati
all'uso del dispositivo.

17. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e all'autorita competente del Paese in cui
& stato utilizzato il dispositivo.

LIETUVIY

~FROVA” INTUBATORIUS

Atidziai perskaitykite visus nurody Ti j
informacija, pri é gali neveikti, kaip numatyta, arba gali
buti suzalotas pacientas.

STERILU - NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI - TIK VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUL.

DEMESIO! Pagal JAV federalinius jstatymus $i priemoné gali buti
' licencija turin¢iam medicinos

p: tik gydytojui (arba ti
praktikui) paskyrus arba uzsakius.

1. PRIEMONES APRASAS

1.1. Priemonés konstrukcija

,Frova” intubatorius (toliau - ,Frova” intubatorius) yra 14 Fr, 70 cm ilgio
rentgenokontrastinis intubatorius su buku, lenktu galiuku ir centimetrinémis
padalomis, kurj galima jstumti j trachéja. Intubatoriuje yra nuo vieno iki

kito galo besitesiantis spindis ir dvi distalinés Soninés angos, kad baty
uztikrintas reikiamas oro srautas. ,Frova” intubatorius gali bati tiekiamas su
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standinamuoju stiletu ir dviem ,Rapi-Fit®” adapteriais, skirtais prijungti prie
deguonies saltinio (1 pav.). Skirtingos konfigtracijos parodytos 1 lenteléje.

1 lentelé. Katalogo numeriai ir komponentai
Katalogo numeris Komponentai

C-CAE-14.0-70-Fll JFrova” intubatorius, standinamasis stiletas,
»Rapi-Fit” adapteris su 15 mm jungtimi ir
+Rapi-Fit” adapteris su lizdine Luerio jungtimi.
Tiekiama po vieng.

C-CAE-14.0-70-FI #Frova” intubatorius, ,Rapi-Fit” adapteris su
15 mm jungtimi ir ,Rapi-Fit” adapteris su lizdine
Luerio jungtimi. Tiekiama po viena.

C-CAE-14.0-70-FIC Tik,,Frova” intubatorius. Tiekiama dézutéje,
kurioje yra desimt intubatoriy.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS Tik,,Frova” intubatorius. Tiekiama po vieng
ir supakuota U forma, kad baty lengviau
transportuoti.

1.2. Veiksmingumo charakteristikos

JFrova” intubatorius skirtas kvépavimo taky intubavimui palengvinti ir leidzia
atlikti laiking oksigenacijg ir (arba) auksto daznio ventiliacija per pradinj
intubavima.

4Frova” intubatorius turi dvi distalines Sonines angas, kurios padeda uztikrinti
pakankama oro srautq ir neleidzia ,Frova” intubatoriui nekontroliuojamai
plazdéti vykstant auksto daznio ventiliacijai. Nuimami ,Rapi-Fit" adapteriai
prireikus leidZia naudoti deguonies 3altinj.

,Rapi-Fit” adapteriai (15 mm arba lizdiné Luerio jungtis) yra skirti laikinai
oksigenacijai ir auksto daznio ventiliacijai. 2 lenteléje pateikiamas jkvépimo ir
iskvépimo laiko santykis (I:E) bei minutinio jpatimo tario ir vidutinio didziausio
kvépavimo taky slégio vertés, gautos naudojant auksto slégio deguonies
Saltinj, iSbandyta su suaugusiais pacientais, kuriy plauciy audiniai yra sveiki.

21 lé ksto slégio deg saltinio specifikacijos
Vidutinis
jpatimo taris  didZiausias kvépavimo
Priemoné I:E santykis (/min)* taky slégis (cm H,0)*
,Frova” intubatorius 1:4 8,6 12,1%*
ir,,Rapi-Fit”

adapteris su lizdine
Luerio jungtimi

* Pateikti skaiciai - tai vidutinés vertes; bandymai atlikti naudojant aktyvy modelj siomis
salygomis: pradinis slégis — 50 psi, plauciy tagsumas — 100 ml/cm H,0, varza: 3 cm
H,0/(I/s), iSbandyta su ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd."

** Per atliktus bandymus ismatuotas vidutinis didZiausias kvépavimo taky slégis nevirsijo
14 cm H,0.

1.3. Specifikacijos
Keturiy skirtingy ,Frova” konfigtracijy specifikacijos pateiktos 3 lenteléje.

3 lentelé. ,Frova“” konfigiracijy specifikacijos
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C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Taip Taip
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 Ne Taip Taip
C-CAE-14.0-70-FIC 14,0/4,7 70 6 Ne Ne Ne
C-CAE-14.0-70-
FIC-SPOPS 14,0/ 4,7 70 6 Ne Ne Ne
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1.4. Pri és suderi
4Frova” intubatorius yra suderinamas su:
« 14 Fr,Rapi-Fit” adapteriu su 15 mm jungtimi;
« 14 Fr,Rapi-Fit" adapteriu su lizdine Luerio jungtimi;
« viengubo kanalo endotrachéjiniais vamzdeliais, kuriy vidinis skersmuo yra
6 mm arba didesnis.
Nenaudokite ,Frova” intubatoriaus su dviejy kanaly endotrachéjiniais ar
endobronchiniais vamzdeliais.

1.5. Pacienty populiacija

4Frova” intubatorius su ,Rapi-Fit" adapteriais arba be jy gali bati naudojamas
visiems pacientams, kuriems tinka endotrachéjiné intubacija, jstatant
viengubo kanalo endotrachéjinj vamzdelj, kurio vidinis skersmuo yra 6 mm
arba didesnis, ir kuriy balso aparato matomumas yra nepakankamas, pvz.,
esant Il ir Il laipsnio vaizdui pagal Cormack-Lehane klasifikacija.

Jei gydytojas jvertina, kad atliekant pradinj intubavima reikalinga laikina
oksigenacija arba auksto daznio ventiliacija, tam palengvinti kartu su,,Frova“
intubatoriumi galima naudoti,Rapi-Fit” adapterius. Deguonies 3altinj galima
naudoti tik tuomet, kai pacientas pakankamai pajégia iskvepti jpusty dujy tarj.

1.6. Numatytasis naudotojas
4Frova” intubatorius skirtas naudoti gydytojams, kurie yra ismokyti atlikti
kvépavimo taky valdymo procedaras ir turi patirties jas atliekant.

1.7. Salytis su kiino audiniais
4Frova” intubatorius yra pavir§iné medicinos priemong, besiliecianti
su gleivine.

1.8. Veikimo principas

4Frova” intubatorius palengvina viengubo kanalo endotrachéjinio vamzdelio
istatyma. Buka, lenktg ,Frova” intubatoriaus galiuka galima jstumti j trachéja,
kad baty lengviau jstatyti endotrachéjinj vamzdelj, o centimetrinés padalos
padeda tiksliai nustatyti endotrachéjinio vamzdelio vieta.

Standinamasis stiletas skirtas ,Frova” intubatoriaus standumui padidinti
ikisant, jei gydytojas to pageidauja.

Atsiradus laikinos oksigenacijos ar auksto daznio ventiliacijos poreikiui, prie
,Frova” intubatoriaus galima prijungti,Rapi-Fit” adapterius, kad baty galima
prijungti deguonies 3altinj. Jei jpatimui naudojamas deguonies saltinis,
pradékite pusti mazesniu slégiu ir pamazu jj kelkite. Visada sitikinkite, kad
ipusty dujy taris yra pakankamai iskvepiamas. Taip pat reikia atidziai stebéti
pulsoksimetrijos ir oro srauto per burna rodiklius. Esant kvépavimo taky
obstrukcijai, gali uztrukti ilgiau, kol i$ paciento plauciy bus iskvéptos dujos.
Reikia taikyti standartinius intubatoriy jstatymo metodus.

1.9. pri és gyvavimo laikas
4Frova” intubatorius yra nechirurginé invaziné priemoné, skirta laikinam
naudojimui trachéjoje (trumpiau nei 60 minudiy).

2. NUMATYTOJI PASKIRTIS

#Frova” intubatorius skirtas endotrachéjinei intubacijai palengvinti
pacientams, kuriy balso aparato matomumas néra pakankamas. ,Rapi-Fit"
adapteriai skirti ,Frova” intubatoriui prijungti prie deguonies altinio.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

4Frova” intubatorius skirtas endotrachéjinei intubacijai palengvinti
pacientams, kuriy balso aparato matomumas néra pakankamas, pvz., esant Il
ir Il laipsnio vaizdui pagal Cormack-Lehane klasifikacija. Si indikacija taikoma
istatant viengubo kanalo endotrachéjinj vamzdelj, kurio vidinis skersmuo yra
6 mm arba didesnis.

JFrova” intubatorius taip pat skirtas laikinai oksigenacijai arba auksto daznio
ventiliacijai kartu su 14 Fr suderinamais ,Rapi-Fit” adapteriais (15 mm ir lizdine
Luerio jungtimi).,,Rapi-Fit” adapterius galima naudoti tik esant dideliam
deguonies poreikiui.

4. KLINIKINE NAUDA

JFrova” intubatorius padeda uztikrinti didelj bendra intubavimo sékmés
rodiklj, saugy intubavima ir didelj sékmingo intubavimo pirmuoju bandymu
rodiklj pacientams, kuriy balso aparato matomumas néra pakankamas, pvz.,
esant Il ir lll laipsnio vaizdui pagal Cormack-Lehane klasifikacija. Be to, ji
galima naudoti atliekant tiek tiesiogine, tiek vaizdo laringoskopija. Per ,Frova”
intubatoriy taip pat galima atlikti laiking oksigenacija. Kai ,Frova” intubatorius
naudojamas pagal paskirtj, klinikiniy duomeny analizé rodo, kad galimy
nepageidaujamy jvykiy, susijusiy su,,Frova” intubatoriumi, daznis ir tipas yra
priimtini ir kad klinikiné nauda pacienty populiacijai laikoma nusveriancia
rizika.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite ,Frova” intubatoriaus, jei atliekant laringoskopija nesimato
antgerklio, t. y. esant IV laipsnio vaizdui pagal Cormack-Lehane laringoskopijos
klasifikacija.
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6. |SPEJIMAI

6.1. Bendrieji jspéjimai
« Su,Frova” intubatoriumi naudokite tik viengubo kanalo endotrachéjinj
vamzdelj, kurio vidinis skersmuo yra 6 mm arba didesnis.
« Nenaudokite ,Frova” intubatoriaus su dviejy kanaly endotrachéjiniais ar
endobronchiniais vamzdeliais.

6.2. Vienkartiné ir sterili priemoné

« Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra pazeista ar netycia atidaryta
prie$ naudojima. Jei j kvépavimo takus patenka uztersta priemoné, ji gali
sukelti infekcija ir padaryti didele Zala.

- Sivienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Jei priemoné bus
naudojama pakartotinai, gali kilti kryzminio uztersimo mikrobiologinémis
medziagomis rizika. Méginant pakartotinai apdoroti (pakartotinai
sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai naudoti, galima sugadinti priemone
ir (arba) perduoti liga.

6.3. Gedimai / veiksmi pokygiai

4Frova” intubatoriy jstumiant j endotrachéjinj vamzdelj ir itraukiant i$

jo reikia buti atsargiems; stumiant arba traukiant dél salycio su astriais

endotrachéjinio vamzdelio vidinio pavirsiaus krastais nuo ,Frova”

intubatoriaus gali atplysti smulkiy fragmenty.

Nuimami,Rapi-Fit” adapteriai suteikia galimybe per procedtrg prireikus

prijungti didelio ir mazo slégio deguonies 3altinius. ,Rapi-Fit” adapterj

naudojant oksigenacijai arba auksto daznio ventiliacijai gali kilti
barotraumos rizika.

Pries pradédami taikyti oksigenacija arba auksto daznio ventiliacijg

uztikrinkite, kad ,Rapi-Fit” adapteris bty tvirtai prijungtas prie ,Frova”

intubatoriaus. Tinkamai neprijungus adapterio prie ,Frova” intubatoriaus,
gali sumazéti tiekiamo deguonies kiekis.

« Jei jpatimui naudojamas didelio slégio deguonies 3altinis (pvz., auksto
daznio ventiliatorius), pradékite pasti mazesniu slégiu ir pamazu jj
didinkite. Reikia atidZiai stebéti kratinés lastos pakilimo, pulsoksimetrijos
ir oro srauto per burng rodiklius.

2 lenteléje pateikiama informacija apie ventiliacijg naudojant auksto
slégio deguonies 3altinj.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

7.1. Bendrosios atsargumo priemonés

Sutrenkus kratinés lasta buku daiktu, gali atsirasti suzalojimy

distaliau balso aparato, galin¢iy apsunkinti endotrachéjine intubacija.

Kai jmanoma, rekomenduojama pries intubuojant atlikti traumga patyrusiy
pacienty kratinés Iastos vaizdinj tyrima, siekiant sumazinti trachéjos arba
pagrindiniy bronchy papildomo suzalojimo intubuojant rizika.

Reikia elgtis atsargiai, kad nebiity suzalotas antgerklis ir balso aparatas.
Batina pasirtpinti, kad nebaty pradurta kriausine kisené, trachéja ar
bronchas.

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

Kad pacientas nepatirty barotraumos ir (arba) pneumotorakso, istirkite jo
anatominius ypatumus, nustatydami optimalig padétj,Frova” intubatoriui
jstatyti. Vadovaudamiesi centimetrinémis padalomis, uztikrinkite, kad
4Frova” intubatorius buty keteros atzvilgiu gydytojo rekomenduojamoje
vietoje.

Kad palengvintuméte oksigenacija ar auksto daznio ventiliacijg per,Frova”
intubatoriy, jsitikinkite, kad ,Rapi-Fit” adapteris ir deguonies 3altinis
prijungti tinkamai.

7.2. Reikalavimai d . 1 .

) Yy
Gydytojas turi bati iSmokytas atlikti kvépavimo taky valdymo procedaras
ir turéti jy atlikimo patirties.

7.3. Reikalavimai patalpoms

4Frova” intubatoriy galima naudoti bet kurioje vietoje, kur gali prireikti
atlikti intubacija, pvz., operacinéje, intensyviosios terapijos skyriuje, skubios
pagalbos skyriuje arba iki patekimo j ligonine.

8. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI

Svetimkunio jkvépimas

Barotrauma (pvz., pneumotoraksas arba poodiné emfizema)

Bronchy spazmas ir laringospazmas

Priemonés fragmentai kvépavimo takuose

Hemodinaminis nestabilumas

Hiperkapnija (pvz.,, dél,,Frova” perlinkio ar netinkamos padéties)

Hipoksija / hipoksemija (pvz., dél,,Frova” perlinkio ar netinkamos padéties)
Kvépavimo sistemos suzalojimas (pvz., pneumotoraksas, poodiné
emfizema, kraujavimas, edema, perforacija)

9. STERILIZAVIMAS

Visos priemonés sterilizuojamos etileno oksido (EO) dujomis.
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10. KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atpléSiamose pakuotése. Laikykite priemone sausoje vietoje,
saugodami nuo saulés sviesos. Nenaudokite praéjus tinkamumo naudoti datai
(galiojimo laikui), nurodytai etiketéje.

11. PRIEMONES TIKRINIMAS

Pries naudojima atidziai apziarékite priemone, jskaitant visus pakuotés
sluoksnius, kad patikrintuméte, ar néra pazeidimy. Patikrinkite, ar nebuvo
pazeistas sterilus barjeras. Patikrinkite ir patvirtinkite, kad priemoné atitinka
etikete ir naudojimo instrukcija.

Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra paZeista ar netycia atidaryta
pries naudojima.

12. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

12.1. Paciento paruo$imas

Gydytojas turi laikytis jstaigos protokoly ir vietos gairiy. Jei taikoma, visada
uztikrinkite tinkama paciento prisotinima deguonimi (preoksigenacija).

12.2. Nuosekli,Frova” intubatoriaus instrukcija

1. Sutepkite tinkamo dydzio viengubo kanalo endotrachéjinj vamzdelj
(=6 mm) ir distalinj,Frova” intubatoriaus galiuka.

2. Endotrachéjinj vamzdelj galima i$ anksto uzmauti ant proksimalinés
,Frova” intubatoriaus dalies.

3. Naudodami laringoskopg, jstumkite ,Frova” intubatoriaus galiuka
uz antgerklio ir stumkite jj link balso aparato.

4. Pastumkite ,Frova” intubatoriy mazdaug 2-3 cm j trachéja ir, jei taikoma,
istraukite standinamajj stileta (tiekiamas tik su C-CAE-/-Fll). Jei jauciate
pasipriesinima, nestumkite ,Frova” intubatoriaus jéga. Vietoj to, priemone
reikia Svelniai pasukti ir tada atsargiai pastumti j prieki.

5. Toliau stumkite ,Frova” intubatoriy ne giliau kaip 10 cm j trachéja.
Optimalus atstumas priklauso nuo paciento apimciy.

PASTABA. Operatorius turi visada uztikrinti tinkama ,Frova” intubatoriaus
ir endotrachéjinio vamzdelio padétj trachéjoje ir niekada nestumti,Frova”
intubatoriaus toliau uz trachéjos keteros.

6. Islaikydami ,Frova” intubatoriaus padétj, uzmaukite endotrachéjinj
vamzdelj ant,,Frova” intubatoriaus ir jstumkite j trachéja iki reikiamo lygio.

7. Endotrachéjinj vamzdelj laikydami toje pacioje padétyje, istraukite
4Frova” intubatoriy ir laringoskopa.

8. Pritvirtinkite endotrachéjinj vamzdelj pagal gamintojo zenklus ir
patvirtinkite jo tinkama padétj standartiniais metodais, pvz., kapnografija.
PASTABA. Jei reikia, per procedura galima tiekti deguonj naudojant
,Rapi-Fit" adapterius.

12.3. Nuosekli,, Rapi-Fit” adapteriy instrukcija
1. Prijunkite atlaisvintg ,Rapi-Fit” adapterj prie ,Frova” intubatoriaus,
pastumdami balta fiksuojamajj Zieda j priekj ir uzfiksuodami jj (2a pav.).
2. Prijunkite ,Rapi-Fit” adapterj prie deguonies 3altinio.
3. Norédami nuimti ,Rapi-Fit” adapterj, patraukite balta fiksuojamajj zieda
atgal, kad atlaisvintuméte, ir nuimkite jj nuo ,Frova” intubatoriaus
(2b pav.).

13. REIKALINGA |RANGA IR PRIEDAI
13.1. Reikalingos priemonés
« Tepalas kvépavimo taky intubacijai

13.2. Rek duoj: pri
« Viengubo kanalo endotrachéjinis vamzdelis, kurio vidinis skersmuo yra
6 mm arba didesnis
Laringoskopas
Oksigenacijos 3altinis
Pulsoksimetras
Kapnografas
Stetoskopas

14. PRIEMONES SALINIMAS

Po procediiros i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkrec¢iamosiomis
zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.
Standinamojo stileto sudétyje yra 3vino, kuris turi bati tvarkomas atskirai.

15. LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatiira,
kreipkités j,Cook Medical” vietos prekybos atstova.

16. PACIENTO KONSULTAVIMAS

Pagal batinybe informuokite pacientq apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo
priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti.

Be to, pacientas turi bati informuotas apie liekamaja rizika, kylancia gydant sia
priemone, ir galimus nepageidaujamus jvykius, susijusius su ios priemoneés
naudojimu.
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17. PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS
Praneskite ,Cook Medical” ir vietos, kurioje priemoné buvo naudojama,
kompetentingai institucijai apie visus rimtus su 3ia priemone susijusius
incidentus.

NEDERLANDS

FROVA INTUBATIE-INTRODUCER

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van
de verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet
werkt zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

STERIEL—NIET OPNIEUW STERILISEREN—UITSLUITEND VOOR EENMALIG
GEBRUIK.

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Constructie van het hulpmiddel

De Frova intubatie-introducer (hierna de Frova-introducer genoemd)

is een 70 cm lange, radiopake introducer van 14 Fr voorzien van een
centimeterschaal en een stompe, gebogen tip die in de trachea geschoven
kan worden. De introducer heeft een doorlopend lumen met twee distale
zZijopeningen om voor een adequate luchtstroom te zorgen. De Frova-
introducer kan worden geleverd met een verstevigingsstilet en twee
Rapi-Fit adapters voor aansluiting op een zuurstofbron (afb. 1)

De verschillende configuraties worden vermeld in tabel 1.

Tabel 1 - Catalog s en onderdel
Catal Onderdel
C-CAE-14.0-70-Fll Frova-introducer, een verstevigingsstilet, een

Rapi-Fit adapter met een connector van 15 mm
en een Rapi-Fit adapter met een vrouwelijke
Luerlock-connector.

Geleverd per stuk.

C-CAE-14.0-70-FI Frova-introducer, een Rapi-Fit adapter met een
connector van 15 mm en een Rapi-Fit adapter
met een vrouwelijke Luerlock-connector.
Geleverd als één eenheid.

C-CAE-14.0-70-FIC Alleen Frova-introducer. Geleverd in een doos
met tien introducers.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Alleen Frova-introducer. Geleverd als één
eenheid en verpakt in een U-vorm voor
praktisch transport.

1.2 Prestatiekenmerken

De Frova-introducer is ontworpen als hulpmiddel bij de intubatie van de
luchtwegen en maakt tijdelijke zuurstoftoediening en/of jetbeademing
mogelijk in het begin van de intubatie.

De Frova-introducer heeft twee distale zijopeningen die zorgen voor
voldoende luchtstroom en voorkomen dat de Frova-introducer gaat zwiepen
tijdens jetbeademing. Indien nodig kan er een zuurstofbron worden
aangesloten met behulp van de afneembare Rapi-Fit adapters.

De Rapi-Fit adapters (connector van 15 mm of vrouwelijke Luerlock-
connector) zijn ontworpen voor tijdelijke zuurstoftoediening en
jetbeademing. In tabel 2 worden de verhouding van de in- en
uitademingsduur (l:E-verhouding), het afgegeven minuutvolume en de
gemiddelde maximale luchtwegdruk voor een zuurstofbron met hoge druk
gegeven, getest bij volwassen patiénten met gezond longweefsel.

Tabel 2 - Specificaties zuurstofbron met hoge druk

LE- min;u;volume luchtwegdruk
Hulpmiddel verhouding (I/min)* (cm H,0)*
Frova-introducer 1:4 8,6 12,1%*

en Rapi-Fit adapter
met vrouwelijke
Luerlock-connector

* De gepresenteerde cijfers zijn gemiddelde waarden; de volgende testomstandigheden
werden gebruikt in een actief model: toevoerdruk ingesteld op 50 psi, longcompliantie:
100 mL/cm H,0, weerstand: 3 cm H,0/(L/s), getest met ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.
** Gemeten gemiddelde maximale luchtwegdruk was niet hoger dan 14 cm H,O tijdens
de uitgevoerde tests.

74



1.3 Specificaties
In tabel 3 worden de specificaties voor de vier verschillende Frova-
configuraties weergegeven.

Tabel 3 - Specificaties voor Frova-configuraties

- c
—- ) [ g
3 v 2 I =
£ E: 5 3 g
5 fro T e k] B 2
£ 3 5% = 3 £
£ 2 £ S 2 3 S
3 o —_ £ 8 o - -
s = E © % £ e 9
3 = O ® E.s E
g 2 s g% 3 8% E¢g
i £ ® £:EF ¢ BFE BE
S - § SSE 2 238 &2
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 Nee Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Nee Nee Nee
C-CAE-14.0-70-
FIC.SPOPS 14,0/4,7 70 6 Nee Nee Nee
1.4 Compatil eit van het hulpmiddel

De Frova-introducer is compatibel met:
« Rapi-Fit adapter van 14 Fr met connector van 15 mm
« Rapi-Fit adapter van 14 Fr met vrouwelijke Luerlock-connector
« Endotracheale tubes met enkel lumen met een binnendiameter van 6 mm
of groter
Gebruik de Frova-introducer niet met endotracheale/endobronchiale tubes
met een dubbel lumen.

1.5 Patiéntenpopulatie

De Frova-introducer, met of zonder de Rapi-Fit adapters, kan worden
gebruikt bij alle patiénten die in aanmerking komen voor endotracheale
intubatie met plaatsing van een endotracheale tube met enkel lumen met
een binnendiameter van 6 mm of groter en bij wie de glottis niet goed
gevisualiseerd kan worden, bijv. bij een Cormack-Lehane-score van graad 2 of 3.
Indien de arts tijdelijke zuurstoftoediening of jetbeademing in het begin
van de intubatie noodzakelijk acht, is dit mogelijk door de Rapi-Fit adapters
te gebruiken met de Frova-introducer. Gebruik van een zuurstofbron dient
alleen te worden overwogen als de patiént het geinsuffleerde gasvolume in
voldoende mate kan uitademen.

1.6 Beoogde gebruiker
De Frova-introducer is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met luchtwegmanagement.

1.7 Contact met lichaamsweefsel
De Frova-introducer is een medisch hulpmiddel waarvan het opperviak
in contact komt met het slijmvlies.

1.8 Werkingsprincipe

Met de Frova-introducer kan een endotracheale tube met enkel lumen
worden geplaatst. De stompe, gebogen tip van de Frova-introducer kan in
de trachea worden geschoven om de plaatsing van de endotracheale tube

te geleiden. De centimetermarkeringen zorgen hierbij voor een nauwkeurige
plaatsing van de endotracheale tube.

Het verstevigingsstilet is ontworpen om de stijfheid van de Frova-introducer
tijdens het inbrengen te vergroten indien de arts daar de voorkeur aan geeft.
Indien tijdelijke zuurstoftoediening of jetbeademing noodzakelijk is, kan de
Frova-introducer worden aangesloten op een zuurstofbron met behulp van
de Rapi-Fit adapters. Als er een zuurstofbron voor insufflatie wordt gebruikt,
begin dan met een lagere druk en voer deze geleidelijk op. Controleer altijd of
de patiént het geinsuffleerde gasvolume in voldoende mate kan uitademen.
Ook dienen de pulsoximeterwaarden en de luchtstroom via de mond
zorgvuldig te worden bewaakt. In geval van een obstructie van de luchtwegen
kan de uitademing van gas uit de longen van de patiént langer duren.

Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van intubatie-introducers
te worden toegepast.

1.9 Verwachte | duur van het hulpmiddel

De Frova-introducer is een invasief hulpmiddel van niet-chirurgische aard dat
bedoeld is voor tijdelijk gebruik (minder dan 60 minuten) in de trachea.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Frova intubatie-introducer is bestemd als hulpmiddel bij de endotracheale
intubatie van patiénten bij wie de glottis niet goed gevisualiseerd kan
worden. De Rapi-Fit adapters zijn bedoeld voor het aansluiten van de

Frova intubatie-introducer op een zuurstofbron.
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3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Frova intubatie-introducer is bestemd als hulpmiddel bij de endotracheale
intubatie van patiénten bij wie de glottis niet goed gevisualiseerd kan
worden, bijv. bij Cormack-Lehane-scores van graad 2 en 3. Deze indicatie is
van toepassing voor het inbrengen van een endotracheale tube met enkel
lumen met een binnendiameter van 6 mm of groter.

De Frova intubatie-introducer is ook ontworpen voor tijdelijke
zuurstoftoediening of jetbeademing in combinatie met Rapi-Fit adapters

die compatibel zijn met 14 Fr (connector van 15 mm en vrouwelijke Luerlock-
connector). De Rapi-Fit adapters dienen uitsluitend te worden gebruikt bij
hoge zuurstofvereisten.

4. KLINISCHE VOORDELEN

De Frova-introducer leidt tot een hoog algemeen succespercentage bij
intubatie, veilige intubatie en een hoog percentage geslaagde eerste
intubatiepogingen bij patiénten bij wie de glottis niet goed gevisualiseerd
kan worden, bijv. bij een Cormack-Lehane-score van graad 2 of 3. Daarnaast
kan de introducer worden gebruikt met zowel directe als videolaryngoscopie.
Tijdelijke zuurstoftoediening via de Frova-introducer is ook mogelijk.

Uit analyse van de klinische gegevens blijkt dat wanneer de Frova-introducer
wordt gebruikt zoals beoogd, de incidentie en het type van mogelijke
ongewenste voorvallen in verband met de Frova-introducer aanvaardbaar zijn
en dat de klinische voordelen voor de patiéntenpopulatie worden aangemerkt
als opwegend tegen de risico’s.

5. CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken als de epiglottis niet met de laryngoscoop te zien is, d.w.z.
bij graad 4 volgens de Cormack-Lehane-classificatie.

6. WAARSCHUWINGEN
6.1 Algemene waarschuwingen
« Gebruik alleen een endotracheale tube met enkel lumen met een
binnendiameter van 6 mm of groter in combinatie met de Frova-
introducer.
« Gebruik de Frova-introducer niet met endotracheale/endobronchiale
tubes met een dubbel lumen.

6.2 Steriel en voor eenmalig gebruik

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is. Als een verontreinigd hulpmiddel
wordt ingebracht in de luchtwegen kan dit een infectie veroorzaken en tot
ernstige schade leiden.
Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Als het hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, kan dat risico’s van
kruisbesmetting door microbiologische stoffen met zich meebrengen.
Pogingen om het hulpmiddel te herverwerken (opnieuw te steriliseren)
en/of te hergebruiken kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of
Ziekteoverdracht.

6.3 Slecht functioneren/veranderingen van de prestaties

« Wees voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van de Frova-introducer
in/uit de endotracheale tube; door contact tussen de scherpe randen
op het binnenoppervlak van de endotracheale tube kunnen bij het
inbrengen/verwijderen kleine stukjes van de Frova-introducer afgeschaafd
worden.
Toepassing van afneembare Rapi-Fit adapters maakt het mogelijk om
tijdens de ingreep, indien nodig, een hoge- en lagedrukzuurstofbron te
gebruiken. Gebruik van de Rapi-Fit adapter voor zuurstoftoediening of
jetbeademing kan met een risico van barotrauma gepaard gaan.
Controleer voér u begint met zuurstoftoediening of jetbeademing of
de Rapi-Fit adapter goed op de Frova-introducer is aangesloten. Als de
adapter niet goed aan de Frova-introducer wordt bevestigd, kan dit leiden
tot verminderde zuurstofondersteuning.
Als voor insufflatie een zuurstofbron met hoge druk (bijvoorbeeld een
jetventilator) wordt gebruikt, begin dan met een lagere druk en voer
deze langzaam op. Het rijzen van de borstkas, de pulsoximetrie en
de luchtstroom via de mond moeten zorgvuldig worden bewaakt. In
tabel 2 wordt informatie gegeven over beademing met een zuurstofbron
met hoge druk.

7.VOORZORGSMAATREGELE
7.1 Alg voorzor gel

« Stomp trauma aan de thorax kan verwondingen veroorzaken distaal van
de glottis, waardoor de endotracheale intubatie kan worden bemoeilijkt.
Indien mogelijk wordt beeldvorming van de thorax van traumapatiénten
aanbevolen voor intubatie om het risico van verdere verwondingen aan
de trachea of hoofdbronchién tijdens intubatie te minimaliseren.

« Let erop dat u geen letsel veroorzaakt aan de epiglottis en glottis.
Perforatie van de sinus piriformis, trachea of bronchus moet worden
voorkomen.

« Gebruik van een zuurstofbron dient alleen te worden overwogen als de
patiént het geinsuffleerde gasvolume in voldoende mate kan uitademen.

76



« Voorkom barotrauma en/of pneumothorax door de anatomie van de
patiént te onderzoeken om de optimale plaatsing van de Frova-introducer
te helpen bepalen. Controleer aan de hand van de centimetermarkeringen
of de Frova-introducer zich op de door de arts gewenste plaats ten
opzichte van de carina bevindt.

Controleer of de Rapi-Fit adapter en de zuurstofbron correct zijn
aangesloten voor zuurstoftoediening of jetbeademing via de Frova-
introducer.

7.2 Opleidingsvereisten voor de gebruiker
De arts moet een opleiding hebben gevolgd op het gebied van en ervaring
hebben met luchtwegmanagement.

7.3 Vereisten voor instellingen

De Frova-introducer kan overal worden gebruikt waar intubatie wordt
toegepast, bijv. in de operatiekamer, op de intensive care-afdeling, op de SEH
of voor aankomst in het ziekenhuis.

8. MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

- Aspiratie
Barotrauma (bijv. pneumothorax of subcutaan emfyseem)
Bronchospasme en laryngospasme
Fragmenten van het hulpmiddel in de luchtwegen
Hemodynamische instabiliteit
Hypercapnie (door bijv. knikken of verkeerde plaatsing van de Frova)
Hypoxie/hypoxemie (door bijv. knikken of verkeerde plaatsing van de Frova)
Letsel aan het respiratoire systeem (bijv. pneumothorax, subcutaan
emfyseem, hemorragie, oedeem, perforatie)

9. STERILISATIE

Alle hulpmiddelen zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO)-gas.

10. WIJZE VAN LEVERING

Geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Hulpmiddel droog
en uit de buurt van zonlicht bewaren. Niet gebruiken na de op het etiket
vermelde "use by"-datum (uiterste gebruiksdatum).

11.INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus, om te
verifiéren dat er voor gebruik geen beschadiging is. Verzeker u ervan dat de
steriele barriére op geen enkele wijze is aangetast. Verzeker u ervan dat het
hulpmiddel overeenkomt met de etikettering en de gebruiksaanwijzing.
Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking véér gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

12. GEBRUIKSAANWUZING

12.1 Voorbereiding van de patiént

De arts moet de protocollen van de instelling en de lokale richtlijnen volgen.
Zorg altijd voor passende preoxygenatie van de patiént indien van toepassing.

12.2 Stapsgewijze instructies voor de Frova-introducer

1. Breng glijmiddel aan op een endotracheale tube met enkel lumen met
geschikte diameter (= 6 mm) en op de distale tip van de Frova-introducer.

2. De endotracheale tube kan vooraf op het proximale deel van de Frova-
introducer worden geladen.

3. Breng de tip van de Frova-introducer onder laryngoscopie tot voorbij
de epiglottis in en voer deze op naar de glottis.

4. Voer de Frova-introducer ongeveer 2-3 cm op in de trachea en verwijder
het verstevigingsstilet, indien van toepassing (alleen geleverd bij C-CAE-
/-Fll). Oefen geen kracht uit op de Frova-introducer indien er weerstand
optreedt, maar roteer het hulpmiddel rustig en maak vervolgens een
voorzichtige opvoerbeweging.

5. Voer de Frova-introducer verder op tot maximaal 10 cm de trachea in.
De optimale afstand is afhankelijk van de omvang van de patiént.

NB: De gebruiker dient altijd te controleren of de Frova-introducer en
de endotracheale tube op de juiste positie in de trachea zijn ingebracht
en mag de Frova-introducer nooit opvoeren voorbij de carina.

6. Houd de Frova-introducer op zijn plaats en voer de endotracheale tube
over de Frova-introducer op in de trachea tot de gewenste plaats.

7. Houd de endotracheale tube op zijn plaats en verwijder de Frova-
introducer en de laryngoscoop.

8. Zet de endotracheale tube vast zoals beschreven in de etikettering
van de fabrikant en controleer of de positie correct is met behulp van
standaardmethoden, bijv. capnografie.

NB: Indien nodig kan tijdens de ingreep zuurstof worden toegediend
door gebruik te maken van de Rapi-Fit adapters.

12.3 Stapsgewijze instructies voor Rapi-Fit adapters
1. Bevestig de ontgrendelde Rapi-Fit adapter op de Frova-introducer door
de witte vergrendelingskraag naar voren te duwen en op zijn plaats vast
te zetten (afb. 2a).
2. Bevestig de Rapi-Fit adapter aan een zuurstofbron.
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3. Verwijder de Rapi-Fit adapter: trek de witte vergrendelingskraag naar
achteren zodat de adapter wordt vrijgegeven en verwijder de adapter
van de Frova-introducer (afb. 2b).

13. BENODIGDE MATERIALEN EN ACCESSOIRES
13.1 Benodigde materialen
« Glijmiddel voor intubatie

13.2 Aanbevolen materialen

Endotracheale tube met enkel lumen met een binnendiameter van 6 mm
of groter

Laryngoscoop

Zuurstofbron

Pulsoximeter

Capnograaf

Stethoscoop

14. AFVOEREN VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet het worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling. Het verstevigingsstilet bevat lood, dat apart moet
worden afgevoerd.

15. LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook Medical voor informatie over beschikbare
literatuur.

16. VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en gebruiksbeperkingen waarvan

de patiént zich bewust moet zijn.

Bovendien moet de patiént worden geinformeerd over de restrisico’s bij
behandeling met dit hulpmiddel en over de mogelijke ongewenste voorvallen
in verband met het gebruik van dit hulpmiddel.

17. MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

In het geval dat er een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met
dit hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en ook aan de
bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

FROVA INTUBERINGSINNF@RER

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
falges noye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer som tiltenkt,
eller til skade pa pasienten.

STERIL - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUK.

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

1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Anordningens konstruksjon

Frova intuberingsinnforer (heretter referert til som Frova innferer) er en 70 cm
lang radiopak innfarer p& 14 Fr med centimetermarkeringer og en butt,
rundet spiss som kan feres inn i trakea. Innfareren har en gjennomgaende
lumendesign med to distale sideporter som sikrer adekvat luftflow. Frova
innfarer kan leveres med en avstivningsstilett og to Rapi-Fit® adaptere for
tilkobling til en oksygenkilde (Fig. 1). De ulike konfigurasjonene er vist

i tabell 1.

Tabell 1 - Katalog ogb ddel
Katalognummer Bestanddeler
C-CAE-14.0-70-FIl Frova innferer, en avstivningsstilett, en Rapi-Fit

adapter med en 15 mm kobling og en Rapi-Fit
adapter med en hunnluer-las-kobling.
Leveres i enkeltenheter.

C-CAE-14.0-70-FI Frova innferer, en Rapi-Fit adapter med en
15 mm kobling og en Rapi-Fit adapter med en
hunnluer-las-kobling. Leveres i enkeltenheter.

C-CAE-14.0-70-FIC Kun Frova innforer. Leveres som en eske med
tiinnforere.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Kun Frova innforer. Leveres i enkeltenheter og
pakket i U-form for enkel transport.
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1.2 Ytelsesegenskaper

Frova innferer er utformet for & forenkle luftveisintubering og muliggjer
kortvarig oksygenering og/eller jet-ventilasjon under den forste intuberingen.
Frova innfgrer har to distale sideporter som bidrar til & sikre tilstrekkelig
luftflow og forhindre at Frova innferer dasker rundt under jet-ventilasjon.

De avtakbare Rapi-Fit adapterne muliggjer bruk av en oksygenkilde om
nedvendig.

Rapi-Fit adaptere (15 mm eller hunnluer-las-kobling) er utformet for kortvarig
oksygenering og jet-ventilasjon. | Tabell 2 finner du forholdet mellom
inspirasjonstid og ekspirasjonstid (I:E-forhold), levert minuttvolum og
gjennomsnittlig maksimalt luftveistrykk for en oksygenkilde med hayt trykk
hos voksne pasienter med friskt lungevev.

Tabell 2 - Spesifikasjoner for oksygenkilde med hoyt trykk

Malt
Gj ittlig  gji ittlig
levert maksimalt
minuttvolum luftveistrykk
Anordning I:E-forhold (L/min)* (ecm H,0)*
Frova innfarer og 1:4 8,6 12,1%%

Rapi-Fit adapter
med hunnluer-las-
kobling

*Tallene som presenteres er gjennomsnittsverdier, og felgende testforhold ble brukt i en
aktiv modell: Inngangstrykk satt til 50 psi, Lungecompliance: 100 mL/cm H,0, Motstand
3 cm H,O/(L/s), testet med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

** Malt gjennomsnittlig maksimalt luftveistrykk oversteg ikke 14 cm H,0 i testen som
ble utfert

1.3 Spesifikasjoner
Spesifikasjonene for de fire forskjellige Frova-konfigurasjonene er vist
i Tabell 3.

Tabell 3 - Spesifikasj for Fr konfi

= 2
= $E - & 3
£ £ § I £
E S 9 = = £
. = T B - = £
] [ s 3 €
5 5 s 8 ] = o)
E % T £% 8 £ =
2 £ S EE g £ £
o ] @ s 9 = = o =
S 5 k-1 ET =z ke [
2 g 2 E° § 85 B
< £ S S8 2 28 &
C-CAE-14.0-70-FIl 14,0/4,7 70 6 60 Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 Nei Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Nei Nei Nei
C-CAE-14.0-70- 14,0/4,7 70 6 Nei Nei Nei

FIC-SPOPS

1.4 Anordningens kompatibilitet
Frova innfgrer er kompatibel med:
« 14 Fr Rapi-Fit adapter med 15 mm kobling
« 14 Fr Rapi-Fit adapter med hunnluer-las-kobling
« Endotrakealtuber med ett lumen og en indre diameter pa 6 mm eller
storre
Ikke bruk Frova innferer med endotrakeal-/endobronkialtuber med dobbelt
lumen.

1.5 Pasientpopulasjon

Frova innferer, med eller uten Rapi-Fit adaptere, kan brukes av alle

pasienter som er kvalifisert for endotrakeal intubering med plassering av en
endotrakealtube med ett lumen og en indre diameter pa 6 mm eller storre,
og der visualisering av glottis er utilstrekkelig, f.eks. som ved Cormack-Lehane-
bilder av grad Il og Ill.

Hvis legen vurderer behov for kortvarig oksygenering eller jet-ventilasjon
under den forste intuberingen, kan Rapi-Fit adapterne brukes sammen med
Frova innfgrer for & forenkle dette. Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes
hvis pasienten er i stand til a puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste
gassen.

1.6 Tiltenkt bruker
Frova innferer er utformet for bruk av leger som har opplaering i og erfaring
med behandlingsteknikker for luftveiene.
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1.7 Kontakt med kroppsvev
Frova innfarer er et medisinsk overflateutstyr med kontakt med slimhinnene.

1.8 Bruksprinsipp

Frova innferer forenkler plassering av en endotrakealtube med ett lumen.
Den butte, buede spissen pé Frova innfarer kan fores inn i luftreret for &
veilede plasseringen av endotrakealtuben, og centimetermarkeringene
forenkler ngyaktig plassering av endotrakealtuben.

Avstivningsstiletten er utformet for & oke stivheten til Frova innfgrer under
plassering hvis legen foretrekker det.

Hvis det oppstér behov for kortvarig oksygenering eller jet-ventilasjon, kan
Rapi-Fit adapterne festes til Frova innfereren for a forenkle dette i forbindelse
med en oksygenkilde. Hvis en oksygenkilde brukes til innblasing, ma man
begynne med et lavt trykk og eke trykket gradvis. Serg alltid for at det er
tilstrekkelig utstremning av det innbléste gassvolumet. Pulsoksymetri og
oral luftflow skal ogsé overvékes naye. | tilfelle obstruksjon i luftveiene kan
gassutstromning fra pasientens lunger ta lengre tid.

Standardteknikker for plassering av intuberingsinnferere skal benyttes.

1.9 Anordningens forventede levetid
Frova innfarer er en ikke-kirurgisk invasiv anordning beregnet for kortvarig
bruk i mindre enn 60 minutter i luftreret.

2. TILTENKT BRUK

Frova intuberingsinnfarer er ment 4 lette endotrakeal intubering for pasienter
hvor visualiseringen av glottis er utilstrekkelig. Rapi-Fit adapterne er beregnet
for & koble Frova intuberingsinnfereren til en oksygenkilde.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Frova intuberingsinnferer er indisert for a lette endotrakeal intubering for
pasienter hvor visualiseringen av glottis er utilstrekkelig, f.eks. som ved
Cormack-Lehane-bilder av grad Il og Ill. Denne indikasjonen gjelder for
innforing av en endotrakealtube med ett lumen og en indre diameter pa

6 mm eller storre.

Frova intuberingsinnforer er ogsé designet for kortvarig oksygenering eller
jet-ventilasjon i kombinasjon med 14 Fr kompatible Rapi-Fit adaptere

(15 mm og hunnluer-las-kobling). Rapi-Fit adapterne skal kun brukes nar
oksygenbehovet er hoyt.

4. KLINISKE FORDELER

Frova innforer legger til rette for en hay total suksessrate for intubering, sikker
intubering og hoy suksessrate for intubering ved forste forsgk hos pasienter
der visualisering av glottis er utilstrekkelig, f.eks. som ved Cormack-Lehane-
bilder av grad Il og Ill. Videre kan den brukes med bade direkte laryngoskopi
og videolaryngoskopi. Kortvarig oksygenering gjennom Frova innfgreren

er ogsa mulig. Nar Frova innferer brukes som tiltenkt, viser analysen av

de kliniske dataene at forekomsten av og typen potensielle bivirkninger
relatert til Frova innferer er akseptable, og at de kliniske fordelene for
pasientpopulasjonen anses & vaere stgrre enn risikoene.

5. KONTRAINDIKASJONER

Frova innferer ma ikke brukes hvis epiglottis ikke kan visualiseres under
laryngoskopi, dvs. Cormack-Lehane laryngoskopiklassifikasjon grad IV.

6. ADVARSLER
6.1 Generelle advarsler
« Bruk kun en endotrakealtube med ett lumen og en indre diameter
pé 6 mm eller storre med Frova innfarer.
« lkke bruk Frova innferer med endotrakeal-/endobronkialtuber med
dobbelt lumen.

6.2 Steril og til engangsbruk

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller apnet utilsiktet for bruk. Hvis en kontaminert anordning feres inn
i luftveiene, kan det foréarsake en infeksjon og fore til alvorlig skade.

- Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Hvis anordningen
gjenbrukes, kan det utgjere risiko for krysskontaminasjon av
mikrobiologiske agenser. Forsek pa reprosessering (resterilisering) og/
eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering
av sykdom.

6.3 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Veer forsiktig nér Frova innforeren innfores eller fjernes fra
endotrakealtuben, siden kontakt mellom skarpe kanter pa den indre
overflaten av endotrakealtuben kan skrape sméa fragmenter av Frova
innfareren under innfering/fjerning.
Med de avtakbare Rapi-Fit adapterne er det om ngdvendig mulig & bruke
en oksygenkilde med bade hayt og lavt trykk i lapet av prosedyren.
Bruk av Rapi-Fit adapteren til oksygenering eller jet-ventilasjon kan veere
forbundet med en risiko for barotraume.
Serg for at Rapi-Fit adapteren er godt festet til Frova innfereren for du gar
videre til oksygenering eller jet-ventilasjon. Hvis adapteren ikke festes
skikkelig til Frova innfereren, kan det fore til redusert oksygenstotte.
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« Hvis en oksygenkilde med hoyt trykk brukes til innblasing (f.eks. en jet-
ventilator), m& man begynne med et lavt trykk og ke trykket gradvis.
Heving av brystveggen, pulsoksymetri og oral luftflow skal overvakes
noye. Tabell 2 gir informasjon om ventilasjon med en oksygenkilde med
hoyt trykk.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

« Stumpt traume pa toraks kan forarsake skader distalt for glottis, noe som
kan komplisere endotrakeal intubering. Nar mulig, anbefales avbildning
av toraks pa traumepasienter for intubering for & minimere risikoen for
videre skader pa luftraret eller hovedbronkiene under intubering.
Det ma utvises forsiktighet sé ikke epiglottis og glottis blir skadet.
Perforering av sinus pyriformis, luftreret eller bronkiene ma unngés.
Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes hvis pasienten er i stand til
& puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen.
I den hensikt 8 unnga barotraume og/eller pneumotoraks, undersokes
pasientens anatomi for lettere a finne optimal plassering av Frova innforer.
Kontroller at Frova innfareren er pa stedet foretrukket av legen, relativt
til carina, ved a sjekke centimetermerkene.
For & legge til rette for oksygenering eller jet-ventilasjon gjennom Frova
innforer, sorg for at Rapi-Fit adapteren og oksygenkilden er riktig koblet til.

7.2 Oppleeringskrav for brukeren
Legen m& ha oppleering i og erfaring med behandlingsteknikker for
luftveiene.

7.3 Krav til bruksstedet
Frova innferer kan brukes hvor som helst intubering finner sted, f.eks. pa
operasjonsstuen, intensivavdelingen, akuttmottaket eller prehospitalt.

8. MULIGE BIVIRKNINGER
« Aspirasjon
Barotraume (f.eks. pneumothorax eller subkutant emfysem)
Bronkial spasme og laryngospasme
Anordningsfragmenter i luftveiene
Hemodynamisk ustabilitet
Hyperkapni (f.eks. knekk i eller feilplassering av Frova)
Hypoksi/hypoksemi (f.eks. knekk i eller feilplassering av Frova)

Skade pa luftveiene (f.eks. pneumothorax, subkutant emfysem, bledning,
odem, perforasjon)

9. STERILISERING

Alle anordninger er sterilisert med etylenoksidgass (EO-gass).

10. LEVERINGSFORM
Leveres i peel-open-innpakninger. Hold anordningen tgrr og unna sollys.
Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen trykt pa etiketten.

11. INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig, inkludert alle nivaer av emballasjen, for
bruk for & verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser og bekreft at den
sterile barrieren ikke er kompromittert p4 noen méte. Inspiser og bekreft
at anordningen samsvarer med etiketten og bruksanvisningen.
Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller
&pnet utilsiktet for bruk.

12. BRUKSANVISNING
12.1 Klargjoring av pasienten

Legen skal folge institusjonens protokoller og lokale retningslinjer. Serg alltid
for tilstrekkelig preoksygenering av pasienten hvis aktuelt.

12.2 Trinnvis veiledning for Frova innfarer

. Smor en endotrakealtube med ett lumen (= 6 mm) av egnet storrelse
samt Frova innforerens distale spiss.

Endotrakealtuben kan forhandsplasseres pa den proksimale delen av
Frova innfgreren.

Under laryngoskopi feres Frova innfererens spiss forbi epiglottis og mot
glottis.

. For Frova innfereren omtrent 2-3 cm inn i luftroret, og fjern
avstivningsstiletten hvis aktuelt (leveres kun med C-CAE-/-Fll). Hvis du
kjenner motstand, ma du ikke bruke makt pa Frova innfereren. | stedet
skal anordningen roteres forsiktig, etterfulgt av forsiktig bevegelse
fremover.

Fortsett a fore Frova innfereren ikke mer enn 10 cm inn i luftroret.

Den optimale avstanden er basert pa pasientens storrelse.

MERK: Operatgren skal alltid serge for riktig trakealposisjon for Frova
innforeren og endotrakealtuben, og aldri fore Frova innfgreren forbi
carina.

Samtidig som Frova innfarerens posisjon opprettholdes, fores
endotrakealtuben over Frova innfereren og inn i luftreret til onsket niva.
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7. Samtidig som endotrakealtubens posisjon opprettholdes, fiernes Frova
innforeren og laryngoskopet.

8. Sikre endotrakealtuben i henhold til merkingen fra produsenten og
bekreft riktig plassering ved hjelp av standardmetoder, f.eks. kapnografi.
MERK: Hvis ngdvendig kan det gis oksygen under prosedyren, ved bruk
av Rapi-Fit adapterne.

12.3 Trinnvis veiledning for Rapi-Fit adaptere
1. Koble den ulaste Rapi-Fit adapteren til Frova innfereren ved & skyve den
hvite lasekragen fremover og lase den pa plass. (Fig. 2a)
2. Koble Rapi-Fit adapteren til en oksygenkilde.
3. Fjern Rapi-Fit adapteren ved a trekke den hvite lasekragen bakover for
& lasne og fjerne den fra Frova innfereren. (Fig. 2b)

13. N@GDVENDIG UTSTYR OG TILBEH@R
13.1 Nedvendige materialer
« Smeremiddel for luftveisintubering

13.2 Anbefalte materialer
« Endotrakealtube med ett lumen og en indre diameter pa 6 mm eller stgrre
« Laryngoskop
« Oksygeneringskilde
« Pulsoksymeter
« Kapnograf
« Stetoskop

14. KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer. Avstivningsstiletten inneholder bly, som
skal handteres separat.

15. REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og/eller deres publiserte
litteratur. Kontakt din lokale Cook Medical salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

16. PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten
ber vaere oppmerksom pa.

Pasienten skal ogsa informeres om restrisikoene nar vedkommende behandles
med denne anordningen, samt mulige bivirkninger forbundet med bruken

av denne anordningen.

17. RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og det skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.

INTRODUKTOR DO INTUBACIJI FROVA

Nalezy doktadnie przeczytac cala i ;q. Postep g z
podanymi informacjami moze dopi ¢ do tego, ze dziatanie wyrobu
bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

WYROB STERYLNY — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE — WYLACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

PRZESTROGA: dnie z prawem federal Stanéw Zjednoczonych
sprzedaz opisywanego wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

1. OPIS WYROBU

1.1 Budowa wyrobu

Introduktor do intubacji Frova (zwany dalej introduktorem Frova) jest
cieniodajnym introduktorem o $rednicy 14 Fr, dtugos¢ 70 cm, z podziatkg
centymetrowg i tepo zakoniczonga, zakrzywiong koricowka, ktérag mozna
wprowadzi¢ do tchawicy. Introduktor ma konstrukcje z droznym kanatem,
z dwoma dystalnymi portami bocznymi umozliwiajagcymi odpowiedni
przeptyw powietrza. Introduktor Frova moze by¢ dostarczany z mandrynem
usztywniajacym oraz dwiema ztaczkami Rapi-Fit® do podtaczenia do zrodta
tlenu (rys. 1). Rézne konfiguracje przedstawiono w tabeli 1.
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Tabeli 1 — Numery katalogowe i elementy

Numer katalogowy El

C-CAE-14.0-70-Fll Introduktor Frova, mandryn usztywniajacy,
zlaczka Rapi-Fit ze ztaczem 15 mm oraz ztaczka
Rapi-Fit z zeriskim ztaczem typu luer lock.
Dostarczane pojedynczo.

C-CAE-14.0-70-FI Introduktor Frova, ztaczka Rapi-Fit ze ztaczem
15 mm oraz ztaczka Rapi-Fit z zeriskim ztaczem
typu luer lock. Dostarczane pojedynczo.

C-CAE-14.0-70-FIC Tylko introduktor Frova. Dostarczany w
opakowaniach po dziesiec introduktoréw.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Tylko introduktor Frova. Dostarczany
pojedynczo, zapakowany w ksztatt litery U,
aby ufatwic transport.

1.2 Charakterystyka dziatania

Introduktor Frova jest przeznaczony do utatwiania intubacji drég
oddechowych. Umozliwia on przejsciowe natlenianie i/lub wentylacje
dyszowg podczas poczatkowej intubacji.

Introduktor Frova ma dwa dystalne porty boczne, ktére pomagaja zapewnic
dostateczny przeptyw powietrza i zapobiegajg wysunieciu sie introduktora
Frova w czasie wentylacji dyszowej. Zdejmowane ztaczki Rapi-Fit umozliwiaja
w razie potrzeby skorzystanie ze zrodta tlenu.

Ztaczki Rapi-Fit (ze ztaczem 15 mm lub zeriskim ztgczem typu luer lock)

sg przeznaczone do przejsciowego natleniania i wentylacji dyszowej. W
tabeli 2 podano stosunek czasu wdechu do czasu wydechu (stosunek I:E),
dostarczang objetos¢ minutowa oraz srednie maksymalne cisnienie w drogach
oddechowych dla wysokocisnieniowego zrédta tlenu na podstawie testow

u pacjentoéw dorostych ze zdrowa tkanka ptucna.

Tabeli 2 — P y wysokocisnieni go zrédta tlenu
Srednia Zmierzone
dostarczana  srednie maksymalne
objetosc cis$nienie w
minutowa  drogach oddechowych
Wyréb Stosunek L:E (I/min)* (ecm H,0)*
Introduktor Frova 1:4 8,6 12,1%*

i ztaczka Rapi-Fit
z zenskim zlaczem
typu luer lock

* Przedstawione liczby to wartosci srednie, przy czym zastosowano nastepujace warunki
testowania w modelu aktywnym: ustawione ci$nienie wejéciowe — 50 psi, podatnos¢
ptuc — 100 mL/cm H,0, opér — 3 cm H,O/(L/s); testy przeprowadzono z uzyciem
symulatora ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

** Zmierzone $rednie maksymalne cisnienie w drogach oddechowych

w przeprowadzonych testach nie przekraczato wartosci 14 cm H,0.

1.3 Parametry techniczne
Parametry techniczne czterech réznych konfiguracji wyrobu Frova
przedstawiono w tabeli 3.

Tabeli 3 — Parametry techniczne konfiguracji wyrobu Frova

‘E —_
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3 K 2 E3% § a3 a
z @ 8 32 = g2 &
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Tak Tak
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/47 70 6 Nie Tak Tak
C-CAE-140-70-FIC  14,0/47 70 6 Nie Nie Nie
gl'cc_’;f,g:'so'm" 14,0/47 70 6 Nie Nie Nie
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1.4 Zgodnosc wyrobu
Introduktor Frova jest zgodny z nastepujacymi elementami:
« Ztaczka Rapi-Fit 14 Fr ze ztaczem 15 mm
« Ztaczka Rapi-Fit 14 Fr z zefiskim ztaczem typu luer lock
« Jednokanatowe rurki dotchawicze o $rednicy wewnetrznej 6 mm
lub wiekszej
Introduktora Frova nie nalezy stosowac z dwukanatowymi rurkami
dotchawiczymi/dooskrzelowymi.

1.5 Populacja pacjentow

Introduktor Frova, ze ztaczkami Rapi-Fit lub bez nich, mozna stosowac

u wszystkich pacjentéw kwalifikujacych sie do intubacji dotchawiczej z
zatozeniem jednokanatowej rurki dotchawiczej o srednicy wewnetrznej 6 mm
lub wigkszej oraz gdy wizualizacja gtosni jest niewystarczajaca, np. w stopniu
I1i 11l klasyfikacji widocznosci wg Cormacka-Lehane'a.

Jesli lekarz uzna, ze istnieje potrzeba przejsciowego natleniania lub wentylacji
dyszowej podczas poczatkowej intubacji, z introduktorem Frova mozna

uzyc zlaczek Rapi-Fit, aby to utatwi¢. Uzycie Zrédta tlenu nalezy rozwazy¢
wytacznie w przypadku, gdy objetos¢ gazu podawanego w insuflacji moze by¢
w wystarczajacy sposob odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

1.6 Uzytkownik docelowy

Introduktor Frova jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych
w technikach udrazniania drég oddechowych i posiadajacych odpowiednie
doswiadczenie.

1.7 Kontakt z tkankami ciata

Introduktor Frova jest wyrobem medycznym do stosowania na powierzchni
ciata i ma kontakt z btona $luzowa.

1.8 Zasada dziatania

Introduktor Frova utatwia zatozenie jednokanatowej rurki dotchawiczej.

Tepo zakoriczona, zakrzywiong koncdwke introduktora Frova mozna
wprowadzi¢ do tchawicy, aby wspoméc zatozenie rurki dotchawiczej, przy
czym podziatka centymetrowa ufatwia doktadne umieszczenie tej rurki.
Mandryn usztywniajacy ma na celu zwigkszenie sztywnosci introduktora
Frova podczas wprowadzania, jesli lekarz uzna to za potrzebne.

Jesli zajdzie potrzeba przejsciowego natleniania lub wentylacji dyszowej, ztaczki
Rapi-Fit mozna dotaczy¢ do introduktora Frova w celu utatwienia potaczenia

ze zrédtem tlenu. Jesli do insuflacji jest wykorzystywane zrodto tlenu, wéwczas
nalezy rozpoczynac insuflacje od nizszego cisnienia, po czym stopniowo

je podnosic. Zawsze nalezy sie upewniac, ze objetos¢ gazu podawanego

w insuflacji jest w wystarczajacy sposob odprowadzana z drég oddechowych.
Nalezy réwniez uwaznie monitorowac pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza
W jamie ustnej. W przypadku niedroznosci drég oddechowych odprowadzanie
gazu z ptuc pacjenta moze wymagac dtuzszego czasu.

Nalezy stosowac standardowe techniki umieszczania introduktoréw

do intubacji.

1.9 Oczekiwany okres uzywania wyrobu
Introduktor Frova jest niechirurgicznym wyrobem inwazyjnym przeznaczonym
do przejsciowego stosowania w tchawicy przez czas krétszy niz 60 minut.

2. PRZEZNACZENIE

Introduktor do intubacji Frova jest przeznaczony do ufatwiania intubacji
dotchawiczej u pacjentéw z niewystarczajaca wizualizacja gtosni. Ztaczki
Rapi-Fit sa przeznaczone do taczenia introduktora do intubacji Frova ze
zrédtem tlenu.

3. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Introduktor do intubacji Frova jest wskazany do stosowania w celu utatwienia
intubacji dotchawiczej u pacjentéw z niewystarczajgcg wizualizacja gtosni, np.
w stopniu Il i Il klasyfikacji widocznosci wg Cormacka-Lehane'a. To wskazanie
dotyczy wprowadzania jednokanatowej rurki dotchawiczej o $rednicy
wewnetrznej 6 mm lub wigkszej.

Introduktor do intubacji Frova jest tez przeznaczony do przejsciowego
natleniania lub wentylacji dyszowej w potaczeniu ze zgodnymi ztgczkami
Rapi-Fit 14 Fr (ztacze 15 mm i zenskie ztacze typu luer lock). Ztaczki Rapi-Fit
powinny by¢ uzywane wyfacznie w sytuacjach, gdy zapotrzebowanie na tlen
jest wysokie.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Stosowanie introduktora Frova utatwia osiggniecie wysokiego ogélnego
wskaznika powodzenia intubacji dotchawiczej, przeprowadzenie bezpiecznej
intubacji i osiggniecie wysokiego wskaznika powodzenia intubacji przy
pierwszej probie u pacjentéw z niewystarczajaca wizualizacjg gtosni,

np. w stopniu Il i lll klasyfikacji widocznosci wg Cormacka-Lehane'a.
Ponadto mozna go stosowac zaréwno w laryngoskopii bezposredniej,

jak i wideolaryngoskopii. Mozliwe jest réwniez przejsciowe natlenianie
przez introduktor Frova. W przypadku stosowania introduktora Frova
zgodnie z przeznaczeniem analiza danych klinicznych wykazata, ze czestos¢
wystepowania i rodzaj mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych

z introduktorem Frova sg akceptowalne, a korzysci kliniczne dla populacji
pacjentoéw uznaje sie za przewyzszajace ryzyko.
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5. PRZECIWWSKAZANIA

Introduktora Frova nie nalezy stosowac, jesli nie mozna uwidoczni¢ nagtosni
podczas wykonywania laryngoskopii, tj. w IV stopniu klasyfikacji widocznosci
w laryngoskopii wg skali Cormacka-Lehane'a.

6. OSTRZEZENIA
6.1 Ogédlne ostrzezenia
« W potaczeniu z introduktorem Frova nalezy uzywac wytgcznie
jednokanatowej rurki dotchawiczej o $rednicy wewnetrznej 6 mm
lub wigkszej.
« Introduktora Frova nie nalezy stosowac z dwukanatowymi rurkami
dotchawiczymi/dooskrzelowymi.

6.2 Sterylnosc i jednorazowy uzytek

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumysInie otwarte przed uzyciem. Wprowadzenie zanieczyszczonego
wyrobu do drég oddechowych moze spowodowac zakazenie i prowadzi¢
do powaznych szkod.
Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do
ponownego uzycia. Ponowne uzycie wyrobu mogtoby stanowi¢
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego czynnikami mikrobiologicznymi.
Regeneracja (ponowna sterylizacja) i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii wyrobu i/lub przeniesienia choroby.

6.3 Wadliwe dzialanie / zmi w dziatani

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

« Zastosowanie usuwalnych ztaczek Rapi-Fit pozwala na uzycie wysoko- i
niskocisnieniowych zrédet tlenu, o ile jest to niezbedne w trakcie zabiegu.
Wykorzystanie ztaczki Rapi-Fit do natleniania lub wentylacji dyszowej
moze by¢ powiazane z ryzykiem wystapienia urazu cisnieniowego.

Przed rozpoczeciem natleniania lub wentylacji dyszowej nalezy sie
upewnic, ze ztaczka Rapi-Fit jest doktadnie podtaczona do introduktora
Frova. Nieprawidtowe przymocowanie ztaczki do introduktora Frova moze
spowodowac zmniejszone podawanie tlenu.

« Jedli do insuflacji jest wykorzystywane wysokocisnieniowe zrédto tlenu
(np. respirator do wentylacji dyszowej), wowczas nalezy rozpoczynac
insuflacje od nizszego cisnienia, po czym stopniowo je podnosic. Nalezy
uwaznie monitorowac unoszacy ruch klatki piersiowej, pulsoksymetrie
oraz przeptyw powietrza w jamie ustnej.

Tabeli 2 zawiera informacje na temat wentylacji z uzyciem
wysokoci$nieniowego zrédta tlenu.

7. SRODKI OSTROZNOSCI

7.1 Ogélne srodki ostroznosci

Tepy uraz klatki piersiowej moze spowodowac uszkodzenia dystalnie w
stosunku do gto$ni, co moze skomplikowac intubacje dotchawicza. Jezeli
to mozliwe, przed intubacjq zaleca sie badanie obrazowe klatki piersiowej
u pacjentéw po urazach, aby zminimalizowac ryzyko dalszych urazéw
tchawicy lub gtéwnych oskrzeli podczas intubacji.

Nalezy uwazac, aby nie spowodowac urazu nagtoséni i gtosni. Nalezy unikac
perforacji zatoki gruszkowatej, tchawicy lub oskrzela.

Uzycie Zrédta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku, gdy objetos¢
gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajgcy sposéb
odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

W celu unikniecia urazu ci$nieniowego i/lub odmy optucnowej nalezy
przeprowadzi¢ badanie anatomii pacjenta, aby poméc w ustaleniu
optymalnego potozenia introduktora Frova. Nalezy sie upewnic, ze
introduktor Frova znajduje sie w preferowanym przez lekarza potozeniu
wzgledem ostrogi tchawicy, korzystajac z podziatki centymetrowej
introduktora.

Aby utatwic¢ natlenianie lub wentylacje dyszowa przez introduktor Frova,
nalezy zapewni¢ prawidtowe potaczenie ztaczki Rapi-Fit ze Zrédtem tlenu.

7.2 Wy ia dotyczace wyszkolenia uzyt o
Lekarz powinien by¢ przeszkolony w technikach udrazniania drég
oddechowych i posiada¢ odpowiednie doswiadczenie.

7.3 Wy ia dotyczace placéwek

Introduktora Frova mozna uzywac wszedzie tam, gdzie moze by¢
przeprowadzana intubacja, np. na sali operacyjnej, oddziale intensywnej
terapii, oddziale ratunkowym lub w warunkach przedszpitalnych.

8. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Aspiracja
« Uraz ci$nieniowy (np. odma optucnowa lub odma podskérna)
« Skurcz oskrzeli i skurcz krtani
« Fragmenty wyrobu w drogach oddechowych
« Niestabilno$¢ hemodynamiczna
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« Hiperkapnia (np. zagiecie lub niewtasciwe umieszczenie
introduktora Frova)

« Hipoksja/hipoksemia (np. zagiecie lub niewtasciwe umieszczenie
introduktora Frova)

« Uszkodzenie uktadu oddechowego (np. odma optucnowa,
odma podskorna, krwotok , obrzek, perforacja)

9. STERYLIZACJA

Wszystkie wyroby sg sterylizowane gazowym tlenkiem etylenu (EO).

10. SPOSOB DOSTARCZENIA

Wyrdb jest dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Nalezy chroni¢ wyréb
przed wilgocia i Swiattem stonecznym. Nie nalezy uzywac po uptywie terminu
waznosci (,use by”) wydrukowanego na etykiecie.

11. KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyréb, w tym wszystkie elementy
jego opakowania, aby sie upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Upewnic sig,
ze nie doszto do naruszenia bariery sterylnej w jakikolwiek sposéb. Upewni¢
sie, ze wyrdb odpowiada etykiecie i instrukgji uzycia.

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

12. INSTRUKCJA UZYCIA

12.1 Przygotowanie pacjenta

Lekarz powinien przestrzega¢ protokotéw placéwki i lokalnych wytycznych.
W stosownych przypadkach nalezy zawsze zapewni¢ pacjentowi odpowiednie
natlenienie wstepne.

12.2 Instrukcja krok po kroku dotyczaca introduktora Frova

1. Pokry¢ srodkiem poslizgowym odpowiednio dobrana pod wzgledem
rozmiaru jednokanatowga rurke dotchawicza (=6 mm) oraz koricéwke
dystalng introduktora Frova.

2. Wstepnie umiescic rurke dotchawicza na proksymalnej czesci introduktora
Frova.

3. Stosujac laryngoskopie, wprowadzi¢ koncowke introduktora Frova poza
nagtosnie i przesuwac w kierunku gtosni.

4. Wsung¢ introduktor Frova na odlegto$¢ okoto 2-3 cm do tchawicy i,

w stosownych przypadkach, wyja¢ mandryn usztywniajacy (dostarczany
tylko z wyrobem nr kat. C-CAE-/-Fll). W przypadku napotkania oporu nie
wolno wprowadza¢ introduktora Frova z uzyciem sity. Nalezy delikatnie
obraca¢ wyrdb, a nastepnie przesuwac do przodu ostroznymi ruchami.

5. Nadal wprowadzac introduktor Frova do tchawicy, na odlegtos¢ nie
wigksza niz 10 cm. Optymalna odlegtosc zalezy od rozmiaru pacjenta.
UWAGA: operator powinien zawsze zapewnia¢ prawidtowe potozenie
introduktora Frova i rurki dotchawiczej w obrebie tchawicy. W zadnym
wypadku nie nalezy przemieszczac introduktora Frova za ostroge
tchawicy.

6. Utrzymujac pozycje introduktora Frova, wsuwac rurke dotchawicza
po introduktorze Frova do tchawicy az do osiagniecia odpowiedniego
poziomu.

7. Utrzymujac pozycje rurki dotchawiczej, usunac introduktor Frova oraz
laryngoskop.

8. Zabezpieczyc rurke dotchawicza zgodnie z instrukcjami producenta i
potwierdzic jej prawidtowe potozenie za pomocg standardowych metod,
np. kapnografii.

UWAGA: w razie potrzeby podczas procedury mozna podawac tlen,
korzystajac ze ztaczek Rapi-Fit.

12.3 Instrukcja krok po kroku dotyczaca ztaczek Rapi-Fit
1. Dofaczy¢ odblokowang ztaczke Rapi-Fit do introduktora Frova, popychajac
do przodu bialy kotnierz blokujacy i blokujac go na miejscu (rys. 2a).
2. Podtaczyc ztaczke Rapi-Fit do zrédta tlenu.
3. Usunac ztaczke Rapi-Fit, ciggnac biaty kotnierz blokujacy do tytu, aby go
zwolni¢ i zdjac z introduktora Frova (rys. 2b).

13. WYMAGANY SPRZET | AKCESORIA
13.1 Wymagane materialy
« Srodek poslizgowy do intubacji drég oddechowych

13.2 Materialy zalecane

Jednokanatowa rurka dotchawicza o $rednicy wewnetrznej 6 mm
lub wiekszej

Laryngoskop

Zrédto tlenu

Pulsoksymetr

Kapnograf

Stetoskop
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14. UTYLIZACJAWYROBU

Po zabiegu wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie z
wytycznymi placéwki. Mandryn usztywniajacy zawiera otdw, ktéry powinien
by¢ usuwany oddzielnie.

15. PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdcic¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook Medical.

16. PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.
Ponadto nalezy poinformowac¢ pacjenta o ryzyku resztkowym zwigzanym

ze stosowaniem tego wyrobu oraz o mozliwych zdarzeniach niepozadanych
zwiazanych z jego uzyciem.

17.ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie
Cook Medical oraz whasciwemu organowi kraju, w ktérym wyrdb byt uzywany.

PORTUGUES

INTRODUTOR DE INTUBAGAO FROVA

Leia com atengao todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdao no doente.

ESTERIL — NAO REESTERILIZAR — APENAS UTILIZAGAO UNICA.

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

1. DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

1.1 Construgao do dispositivo

O introdutor de intubacao Frova (daqui em diante referido como introdutor
Frova) é um introdutor radiopaco de 14 Fr e 70 cm de comprimento,

com marcagdes em centimetros e uma ponta curva romba, que pode ser
introduzido no interior da traqueia. O introdutor tem um design de limen
interior com dois orificios laterais distais para garantir um fluxo de ar
adequado. O introdutor Frova pode ser fornecido com um estilete de refor¢o
e dois adaptadores Rapi-Fit® para ligacao a uma fonte de oxigénio. (Fig. 1)
As diferentes configuracées sao apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 - Numeros de catidlogo e componentes

NG i eteatal C

C-CAE-14.0-70-Fll Introdutor Frova, um estilete de reforco, um
adaptador Rapi-Fit com um conector de 15 mm
e um adaptador Rapi-Fit com um conector
Luer-Lock fémea. Fornecido em unidades tnicas.

C-CAE-14.0-70-FI Introdutor Frova, um adaptador Rapi-Fit com
um conector de 15 mm e um adaptador Rapi-Fit
com um conector Luer-Lock fémea. Fornecido
em unidades Unicas.

C-CAE-14.0-70-FIC Apenas o introdutor Frova. Fornecido numa
caixa de dez introdutores.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Apenas o introdutor Frova. Fornecido em
unidades individuais e embalado em forma
de U para facilidade de transporte.

1.2 Caracteristicas de desempenho

O introdutor Frova foi concebido para facilitar a intubacao das vias aéreas

e permitir oxigenagao temporaria e/ou ventilacao a jato durante a intubacdo
inicial.

O introdutor Frova tem dois orificios laterais distais que ajudam a garantir
um fluxo de ar suficiente e a evitar que o introdutor Frova oscile durante a
ventilagdo a jato. Os adaptadores Rapi-Fit amoviveis permitem a utilizacao
de uma fonte de oxigénio, se necessario.

Os adaptadores Rapi-Fit (conector Luer-Lock fémea ou de 15 mm) foram
concebidos para oxigenagao temporéria e ventilagao a jato. Na Tabela 2,

o racio entre o tempo inspiratorio e o tempo expiratdrio (racio I:E), o volume
minuto administrado e a pressao méaxima média das vias aéreas sao indicados
para uma fonte de oxigénio de alta pressao testada em doentes adultos com
tecido pulmonar saudavel.
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Tabela 2 - Especifica¢oes da fonte de oxigénio de alta pressao

Volume
minuto médio Pressdo méxima média
administrado medida das vias aéreas
Dispositivo Razéo L:E (L/min)* (cm de H,0)*

Introdutor Frova e 1:4 8,6 12,1%*
adaptador Rapi-Fit

com conector Luer-

Lock fémea

*Os nuimeros apresentados sao valores médios e foram utilizadas as seguintes
condigdes de teste num modelo ativo: Pressdo de entrada definida para 50 psi (345 kPa),
conformidade pulmonar: 100 mL/cm H,0, Resisténcia: 3 cm H,0/(L/s), testado com

ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

** A pressao maxima média medida das vias aéreas ndo excedeu 14 cm de H,0 no
teste realizado.

1.3 Especificagoes
As especificagoes para as quatro configuragoes diferentes do Frova sao
apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3 - Especificagdes para configura¢des do Frova

£
_ 3 . £
° n
£ EE - & %
= EE E = S
[ [ E= < 3 =
z © o -] ]
3 g E 28 ¢ 3 g
s 5 L
g ¢ g g5 5 3 §
v ] & £ & = Y
g e £ g ¥ T =
& k7 = k] 2 [ i
£ £ £ £ o 2 @ &
5 & ) = k4 5 ]
2 o (V) a2 w o (-
C-CAE-14.0-70-FIl 14,0/4,7 70 6 60 Sim Sim
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 Néao Sim Sim
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Nao Nao Nao
C-CAE-14.0-70-FIC- - - -
SPOPS 14,0/47 70 6 Nao Nao Nao
1.4 Compatibilidade do dispositivo

O introdutor Frova é compativel com:
« Adaptador Rapi-Fit de 14 Fr com um conector de 15 mm
« Adaptador Rapi-Fit de 14 Fr com um conector Luer-Lock fémea
« Tubos endotraqueais de limen tinico com um diametro interno igual
ou superior a6 mm
Néo utilize o introdutor Frova com tubos endotraqueais/endobrénquicos
de duplo limen.

1.5 Populagao de doentes

O introdutor Frova, com ou sem os adaptadores Rapi-Fit, pode ser utilizado
em todos os doentes elegiveis para intubagao endotraqueal com colocagdo
de um tubo endotraqueal de Iimen Unico com um didmetro interno igual ou
superior a6 mm e nos casos em que a visualizagdo da glote seja inadequada,
por exemplo, grau Il e Il da classificagdo de Cormack-Lehane.

Se o médico avaliar a necessidade de oxigenagdo temporaria ou ventilagao

a jato durante a intubagao inicial, os adaptadores Rapi-Fit podem ser
utilizados com o introdutor Frova para facilitar. S6 deve ser equacionada

a utilizagdo de uma fonte de oxigénio se o doente possuir uma capacidade
suficiente de exalagao do volume de gas insuflado.

1.6 Utilizadores previstos
O introdutor Frova foi concebido para ser utilizado por médicos experientes
e com formagao em técnicas de abordagem da via aérea.

1.7 Contacto com tecidos corporais
O introdutor Frova é um dispositivo médico de superficie com contacto com
amembrana mucosa.

1.8 Principio de funcionamento

O introdutor Frova facilita a colocagao de um tubo endotraqueal de limen
unico. A ponta curva romba do introdutor Frova pode ser introduzida na
traqueia para guiar a colocacao do tubo endotraqueal e as marcas em
centimetros facilitam a colocagao precisa do tubo endotraqueal.

O estilete de reforgo foi concebido para aumentar a rigidez do introdutor
Frova durante a colocacéo, se preferido pelo médico.
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Se ocorrer a necessidade de oxigenacao temporaria ou ventilagao a jato,

os adaptadores Rapi-Fit podem ser ligados ao introdutor Frova para facilitar
a ligagao a uma fonte de oxigénio. Caso esteja a utilizar uma fonte de
oxigénio para insuflagédo, comece por uma pressao mais baixa e aumente-a
gradualmente. Certifique-se sempre de que existe uma quantidade suficiente
de exalagéo do volume de gas insuflado. A oximetria de pulso e o fluxo de
ar pela boca devem também ser cuidadosamente monitorizados. Caso haja
obstrugéo das vias aéreas, a exalagao de gases dos pulmées do doente pode
requerer mais tempo.

Devem empregar-se técnicas padrao de colocagéo de introdutores

de intubacao.

1.9 Periodo de vida util previsto do dispositivo
O introdutor Frova é um dispositivo invasivo nao cirdrgico que se destina
a uma utilizagado temporéria inferior a 60 minutos na traqueia.

2. UTILIZACAO PREVISTA

O introdutor de intubacao Frova destina-se a facilitar a intubagao
endotraqueal em doentes nos quais a glote nao seja visualizada corretamente.
Os adaptadores Rapi-Fit destinam-se a ligar o introdutor de intubagao Frova

a uma fonte de oxigénio.

3. INDICACOES DE UTILIZAGAO

O introdutor de intubacao Frova esta indicado para facilitar a intubagao
endotraqueal em doentes nos quais a visualizacao da glote é inadequada,
por exemplo, grau Il e Il da classificagdo de Cormack-Lehane. Esta indicagao
aplica-se a introdugao de um tubo endotraqueal de l[imen tinico com um
diametro interno igual ou superior a 6 mm.

O introdutor de intubagao Frova também foi concebido para oxigenagao
temporaria ou ventilagéo a jato em combinacdo com adaptadores Rapi-Fit
compativeis de 14 Fr (conector Luer-Lock fémea e de 15 mm). Os adaptadores
Rapi-Fit s6 devem ser utilizados quando os requisitos de oxigénio

forem elevados.

4. BENEFICIOS CLINICOS

O introdutor Frova facilita uma elevada taxa global de sucesso de intubacao,
uma intubagéo segura e um elevado sucesso de intubagao a primeira
tentativa em doentes nos quais a visualizagdo da glote é inadequada, por
exemplo, grau Il e Il da classificagdo de Cormack-Lehane. Além disso, pode ser
utilizado com laringoscopia direta e de video. Também é possivel oxigenagdo
tempordria através do introdutor Frova. Quando o introdutor Frova é utilizado
conforme previsto, a analise dos dados clinicos demonstra que a incidéncia e
o tipo de potenciais acontecimentos adversos relacionados com o introdutor
Frova sao aceitaveis, considerando-se que os beneficios clinicos para a
populagéo de doentes superam os riscos.

5. CONTRAINDICACOES

Néo utilize o introdutor Frova no caso de nao ser possivel visualizar a epiglote
no decurso da laringoscopia, ou seja, laringoscopia de grau IV na classificagao
de Cormack-Lehane.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Adverténcias gerais
« Utilizar apenas um tubo endotraqueal de l[imen tnico com um didmetro
interno de 6 mm ou superior em combinagao com o introdutor Frova.
« Nao utilize o introdutor Frova com tubos endotraqueais/endobrénquicos
de duplo limen.

6.2 Estéril e utilizacao unica

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou
tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagdo. Se um dispositivo
contaminado for introduzido nas vias aéreas, pode causar uma infecao
e levar a danos graves.
Este dispositivo de uso tnico néo foi concebido para reutilizagao.
Se o dispositivo for reutilizado, poderd apresentar riscos de contaminagao
cruzada com agentes microbioldgicos. As tentativas de o reprocessar
(reesterilizar) e/ou reutilizar podem resultar na falha do dispositivo e/ou na
transmissao de doengas.

6.3 Mau funci /al ¢éesdod h

« Deve ter-se cuidado ao introduzir ou remover o introdutor Frova do tubo
endotraqueal uma vez que o contacto entre as extremidades pontiagudas
na superficie interna do tubo endotraqueal podera fazer com que
pequenos fragmentos sejam raspados do introdutor Frova durante

a introdugéo/remogéo.

A utilizacdo de adaptadores Rapi-Fit amoviveis permite, se necessario,

que seja utilizada uma fonte de oxigénio de alta e baixa presséo durante

o procedimento. A utilizagdo do adaptador Rapi-Fit para oxigenagao

ou ventilagéo a jato pode estar associada a um risco de barotrauma.

« Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit esta bem ligado ao introdutor
Frova antes de proceder a oxigenagéo ou ventilagao a jato. A fixacao nao
adequada do adaptador ao introdutor Frova pode resultar num suporte
de ventilagao reduzido.
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No caso de ser utilizada uma fonte de oxigénio de alta pressao (por ex.,
ventilador a jato), comece com uma pressao mais baixa e vd aumentando
gradualmente. A expansao do térax, a oximetria de pulso e o fluxo de ar
pela boca devem ser cuidadosamente monitorizados.

A Tabela 2 fornece informagoes sobre a ventilagao com uma fonte

de oxigénio de alta pressao.

7. PRECAUGOES
7.1 Precaugdes gerais

« Traumatismos contundentes no térax podem causar lesées distais a glote,
as quais podem complicar a intubacao endotraqueal. Sempre que possivel,
recomenda-se imagiologia do térax dos doentes traumatizados antes
da intubagdo para minimizar o risco de mais lesées da traqueia ou dos
brénquios principais durante a intubacao.
Deve ter-se cuidado para nao causar lesées na epiglote e na glote.
Deve evitar-se a perfuragéo do seio piriforme, da traqueia ou do brénquio.
S6 deve ser equacionada a utilizagdo de uma fonte de oxigénio se o
doente possuir uma capacidade suficiente de exalagao do volume de
gas insuflado.
Para evitar barotrauma e/ou pneumotérax, examine a anatomia do doente
para ajudar a determinar a colocagao ideal do introdutor Frova.
Certifique-se de que o introdutor Frova esta no local preferido do médico
em relagao a carina, consultando as marcagées em centimetros.
Para facilitar a oxigenagao ou ventilacao a jato através do introdutor
Frova, assegure-se da ligagao correta do adaptador Rapi-Fit e da fonte
de oxigénio.

7.2 Requisitos de formacao para o utilizador
O médico deve ter formagao e experiéncia em técnicas de abordagem da via
aérea.

7.3 Requisitos das instalagoes

O introdutor Frova pode ser utilizado em qualquer local onde possa ocorrer
intubacéo, por exemplo, bloco operatorio, unidade de cuidados intensivos,
servico de urgéncia ou pré-hospitalar.

8. POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Aspiragdo

Barotrauma (por exemplo, pneumotérax ou enfisema subcutaneo)
Espasmo brénquico e laringospasmo

Fragmentos do dispositivo na via aérea

Hipercapnia (por exemplo, dobra ou colocacao incorreta do Frova)
Hipoxia/hipoxemia (por exemplo, dobra ou colocagao incorreta do Frova)
Instabilidade hemodinamica

Leséo do sistema respiratorio (por exemplo, pneumotoérax, enfisema
subcuténeo, hemorragia, edema, perfuracao)

9. ESTERILIZACAO

Todos os dispositivos sao esterilizados por gas oxido de etileno (OE).

10. APRESENTACAO
Fornecido em embalagens de abertura facil. Manter o dispositivo seco e
afastado da luz solar. Nao utilize apds o prazo de validade impresso no rétulo.

11. INSPEGAO DO DISPOSITIVO

Inspecione o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos os niveis da

embalagem, para verificar que ndo existem danos prévios a sua utilizagdo.
Inspecione e confirme se a barreira estéril nao foi comprometida de forma
alguma. Inspecione e confirme que o dispositivo corresponde a rotulagem
e as instrugdes de utilizagao.

Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizacao.

12. INSTRUGCOES DE UTILIZACAO
12.1 Preparacéo do doente

O médico deve seguir os protocolos institucionais e as diretrizes locais.
Assegure sempre uma pré-oxigenagao adequada do doente, se aplicavel.

12.2 Guia passo-a-passo para o introdutor Frova

. Lubrifique um tubo endotraqueal de ltmen Unico com o tamanho
correto (=6 mm) e a ponta distal do introdutor Frova.

O tubo endotraqueal pode ser pré-carregado na parte proximal do
introdutor Frova.

Utilizando laringoscopia, introduza a ponta do introdutor Frova para
14 da epiglote e avance-a em direcdo a glote.

Faga avancar o introdutor Frova aproximadamente 2 cm a 3 cm para
dentro da traqueia e retire o estilete de reforco, se aplicavel (fornecido
apenas com C-CAE-/-Fll). Caso sinta alguma resisténcia, nao force o
introdutor Frova. Em vez disso, o dispositivo deve ser rodado suavemente,
seguido de um movimento de avanco cuidadoso.

N
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>
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5. Continue a fazer avangar o introdutor Frova nao mais do que 10 cm
dentro da traqueia. A distancia ideal baseia-se no tamanho do doente.
NOTA: O operador deve garantir sempre a posicao traqueal correta
do introdutor Frova e do tubo endotraqueal e nunca deve avancar
o introdutor Frova para além da carina.

6. Mantendo a posicao do introdutor Frova, avance o tubo endotraqueal
sobre o introdutor Frova para o interior da traqueia até ao
nivel adequado.

7. Mantendo a posi¢ao do tubo endotraqueal, remova o introdutor Frova
e o laringoscopio.

8. Fixe o tubo endotraqueal de acordo com a rotulagem do fabricante
e confirme a sua posi¢do correta utilizando métodos padréo,

p. ex., capnografia.
NOTA: Se necesséario, pode ser administrado oxigénio durante
o procedimento, utilizando os adaptadores Rapi-Fit.

12.3 Guia passo-a-passo para adaptadores Rapi-Fit
1. Fixe o adaptador Rapi-Fit desbloqueado ao introdutor Frova empurrando
o anel de bloqueio branco para a frente e bloqueando-o na devida
posicao. (Fig. 2a)
2. Ligue o adaptador Rapi-Fit a uma fonte de oxigénio.
3. Para retirar o adaptador Rapi-Fit, puxe o anel de bloqueio branco para tras
para o libertar e depois retire-o do introdutor Frova. (Fig. 2b)

13. EQUIPAMENTO E ACESSORIOS NECESSARIOS
13.1 Materiais necessarios
« Lubrificante para intubacao da via aérea

13.2 Materiais recomendados
« Tubo endotraqueal de limen tnico com um didametro interno igual
ou superior a6 mm
Laringoscoépio
Fonte de oxigenagéo
Oximetro de pulso
Capnégrafo
Estetoscopio

14. ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar contaminado com
substancias potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser
eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. O estilete de reforco
contém chumbo, o qual deve ser manipulado separadamente.

15. REFERENCIAS

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

16. ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes,
contraindicagdes, medidas relevantes a tomar e limitagdo de utilizacdo de que
o doente deve estar ciente.

Além disso, o doente deve ser informado sobre os riscos residuais quando
tratado com este dispositivo e os potenciais acontecimentos adversos
relacionados com a utilizagao deste dispositivo.

17. NOTIFICACI-\O DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,
este deve ser reportado a Cook Medical assim como a autoridade competente
do pais em que o dispositivo foi usado.

INTUBACIJSKO UVAJALO FROVA

Pred uporabo natancno preberite vsa navodila. Ce navodil ne boste
$ ¢ek morda ne bo deloval, kot je predvideno,
aI| pa Iahko pride do poskodbe pacienta.

STERILNO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO - SAMO ZA ENKRATNO
UPORABO.
OPOZORILO: V skladu z zak d

prodaji le zd ik ali ustrezno p
oziroma na njihovo narocilo.

delavcem

1. OPIS PRIPOMOCKA

1.1 Zgradba pripomocka

Intubacijsko uvajalo Frova (v nadaljevanju: uvajalo Frova) je uvajalo velikosti
14 French, dolgo 70 cm, radiokontrastno, z oznakami v centimetrih in topim,
ukrivljenim vrhom, ki ga je mogoce vstaviti v sapnik. Uvajalo ima preto¢ni
lumen z dvema stranskima odprtinama na distalnem delu, ki zagotavljata
ustrezen pretok zraka. Uvajalo Frova je lahko dobavljeno z ojacitveno sondo in
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dvema adapterjema Rapi-Fit®, ki omogocata priklop na vir kisika (glej sliko 1).
Razli¢ne izvedbe so prikazane v preglednici 1.

Preglednica 1 - Kataloske Stevilke in sestavni deli
Kataloska stevilka Sestavni deli

C-CAE-14.0-70-FlI Intubacijsko uvajalo Frova, ojacitvena sonda,
adapter Rapi-Fit s 15-mm konektorjem in
adapter Rapi-Fit z notranjim konektorjem
Luer-lock.

Dobavljeno posamezno.

C-CAE-14.0-70-FI Intubacijsko uvajalo Frova, adapter Rapi-Fit
s 15-mm konektorjem in adapter Rapi-Fit z
notranjim konektorjem Luer-lock. Dobavljeno
posamezno.

C-CAE-14.0-70-FIC Samo intubacijsko uvajalo Frova.
Dobavljeno v 3katli z desetimi uvajali.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Samo intubacijsko uvajalo Frova. Dobavljeno
posamezno in zapakirano v obliki ¢rke U za lazji
transport.

1.2 Znacilnosti delovanja

Intubacijsko uvajalo Frova je zasnovano za olajsanje intubacije dihalne poti

in omogoca zacasno dovajanje kisika in/ali reaktivno (»jet«) ventilacijo med
zacetno intubacijo.

Uvajalo Frova ima dve stranski odprtini na distalnem delu, ki pomagata
zagotavljati ustrezen pretok zraka ter preprecujeta nihanje uvajala med
reaktivno ventilacijo. Odstranljiva adapterja Rapi-Fit omogocata priklop na vir
kisika, kadar je to potrebno.

Adapterja Rapi-Fit (s 15-mm konektorjem ali z notranjim konektorjem
Luer-lock) sta namenjena zacasnemu dovajanju kisika in reaktivni ventilaciji.
V preglednici 2 je prikazano razmerje med vdihom in izdihom (razmerje | : E),
povprecni minutni volumen dovajanega zraka in povpre¢ni najvedji tlak

v dihalnih poteh, izmerjeni pri visokotlatnem viru kisika na odraslih pacientih
z zdravim pljucnim tkivom.

Preglednica 2 - Specifikacije visokotla¢nega vira kisika

Povpreéni
minutni Povprecni
volumen najvedji tlak
dovajanega v dihalnih
Pripomoéek  Razmerjel:E zraka (L/min)* poteh (cm H,0)*
Intubacijsko uvajalo 1:4 8,6 12,1%*

Frova in adapter
Rapi-Fit z notranjim
konektorjem Luer-
lock

* Prikazane vrednosti so povprecne; uporabljeni so bili naslednji preizkusni pogoji v
aktivnem modelu: vhodni tlak nastavljen na 50 psi, plju¢na skladnost 100 mL/cm H,0,
upornost 3 cm H,O/(L/s), preizkuseno z napravo ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd.

** Povprecni izmerjeni najvedji tlak v dihalnih poteh ni presegel 14 cm H,O.

1.3 Tehniéne specifikacije
Specifikacije za stiri razlicne izvedbe intubacijskega uvajala Frova so prikazane
v preglednici 3.

Preglednica 3 - Tehni¢ne specifikacije za izvedbe uvajala Frova
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C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Da Da
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 Ne Da Da
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Ne Ne Ne

C-CAE-14.0-70-

FIC-SPOPS 14,0/4,7 70 6 Ne Ne Ne
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1.4 Zdruzljivost pripomocka

Intubacijsko uvajalo Frova je zdruzljivo z naslednjimi komponentami:
« Uvajalo 14 Fr z adapterjem Rapi-Fit s 15-mm konektorjem
« Uvajalo 14 Fr z adapterjem Rapi-Fit z notranjim konektorjem Luer-lock
« Enolumenske endotrahealne cevi z notranjim premerom 6 mm ali ve¢

Ne uporabljajte uvajala Frova z dvolumenskimi endotrahealnimi ali
endobronhialnimi cevmi.

1.5 Ciljna skupina pacientov

Intubacijsko uvajalo Frova z ali brez adapterjev Rapi-Fit se lahko uporablja

pri vseh pacientih, primernih za endotrahealno intubacijo z enolumensko
endotrahealno cevjo z notranjim premerom 6 mm ali ve¢, kadar je vizualizacija
glotisa nezadostna, npr. pri 2. in 3. stopnji po Cormack-Lehane.

Ce zdravnik oceni, da je med zacetno intubacijo potrebna za¢asna oskrba

s kisikom ali reaktivna (jet) ventilacija, lahko za to uporabi adapterje Rapi-

Fit skupaj z uvajalom Frova. Vir kisika je treba uporabiti le, ¢e ima pacient
zagotovljen ustrezen odtok insufliranega plina.

1.6 Predvideni uporabnik
Intubacijsko uvajalo Frova je zasnovano za uporabo zdravnikov, usposobljenih
in izkusenih na podrocju tehnik obvladovanja dihalne poti.

1.7 Stik s telesnim tkivom
Intubacijsko uvajalo Frova je povriinski medicinski pripomocek, ki prihaja
v stik s sluznico.

1.8 Nacelo delovanja

Intubacijsko uvajalo Frova je namenjeno olajsanju vstavljanja enolumenske
endotrahealne cevi. Njegov top, ukrivljen vrh omogoca nezno vodenje v
sapnik in s tem natan¢no namestitev endotrahealne cevi, pri ¢emer oznake

v centimetrih pomagajo pri to¢ni globini vstavljanja.

Ojacitvena sonda poveca togost uvajala Frova med namestitvijo, kadar
zdravnik to oceni kot potrebno.

Ce se med posegom pokaze potreba po za¢asni oskrbi s kisikom ali reaktivni
(jet) ventilaciji, se lahko na uvajalo Frova prikljucita adapterja Rapi-Fit,
povezana z virom kisika. Ce se uporablja vir kisika za insuflacijo, je treba zaceti
pri nizjem tlaku in ga nato postopno povecati. Vedno je treba zagotoviti, da je
omogocen ustrezen odtok vnesenega volumna plina.

Nasi¢enost krvi s kisikom in pretok zraka skozi usta je treba natan¢no
spremljati. V primerih zapore dihalne poti je lahko odtok plina iz plju¢
podaljsan.

Pri uporabi uvajal za intubacijo je treba uporabljati standardne tehnike
vstavljanja.

1.9 Pri¢akovana zivljenjska doba prip
Intubacijsko uvajalo Frova je invazivni medicinski pripomocek brez kirurskega
posega, namenjen za¢asni uporabi, krajsi od 60 minut, v sapniku.

2. NAMEN UPORABE

Intubacijsko uvajalo Frova je namenjeno olajsanju endotrahealne intubacije
pri pacientih, pri katerih je vizualizacija glotisa nezadostna. Adapterja Rapi-Fit
sta namenjena prikljucitvi intubacijskega uvajala Frova na vir kisika.

3. INDIKACIJE ZA UPORABO

Intubacijsko uvajalo Frova je namenjeno za olajsanje endotrahealne intubacije
pri pacientih, pri katerih je vizualizacija glotisa nezadostna, npr. pri 2.in 3.
stopnji po Cormack-Lehane. Ta indikacija velja za vstavljanje enolumenske
endotrahealne cevi z notranjim premerom 6 mm ali vec.

Uvajalo Frova je prav tako zasnovano za zacasno oskrbo s kisikom ali reaktivno
(jet) ventilacijo v kombinaciji z zdruzljivimi adapterji Rapi-Fit 14 Fr (s 15-mm
ali notranjim konektorjem Luer-lock). Adapterja Rapi-Fit se smeta uporabljati
samo v primerih povecanih potreb po kisiku.

4. KLINICNE KORISTI

Intubacijsko uvajalo Frova omogoca visoko skupno uspesnost intubacije,
varno izvedbo posega in visok delez uspesne intubacije Ze ob prvem poskusu
pri pacientih, pri katerih je vizualizacija glotisa omejena (npr. 2. in 3. stopnja
po Cormack-Lehane). Uvajalo se lahko uporablja pri direktni ali video
laringoskopiji, hkrati pa omogoca tudi za¢asno oskrbo s kisikom.

Pri uporabi v skladu z namenom analiza klini¢nih podatkov kaze, da je
pogostost in vrsta morebitnih nezelenih dogodkov, povezanih z uporabo
uvajala Frova, sprejemljiva in da klini¢ne koristi za paciente presegajo
morebitna tveganja.

5. KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte intubacijskega uvajala Frova, kadar epiglotisa ni mogoce
vizualizirati med laringoskopijo, tj. pri 4. stopnji po klasifikaciji Cormack-Lehane.
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6. OPOZORILA
6.1 Splosna opozorila
« Uporabljajte samo enolumensko endotrahealno cev z notranjim premerom
6 mm ali ve¢ v kombinaciji z intubacijskim uvajalom Frova.
« Ne uporabljajte uvajala Frova z dvolumenskimi endotrahealnimi ali
endobronhialnimi cevmi.

6.2 Sterilnost in enkratna uporaba

« Ne uporabljajte pripomocka, e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo. Ce bi se kontaminiran pripomocek
vstavil v dihalne poti, bi to lahko povzrocilo okuzbo in privedlo do resnih
zapletov.

« Ta pripomocek je namenjen enkratni uporabi in ni zasnovan za ponovno
uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo
z mikrobioloskimi agensi. Poskusi ponovnega procesiranja (ponovne
sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo okvaro pripomocka
in/ali prenos bolezni.

6.3 Okvare ali spremembe delovanja

« Bodite zelo previdni pri vstavljanju ali odstranjevanju uvajala Frova
iz endotrahealne cevi, saj lahko stik z ostrimi robovi notranje povrsine
cevi povzrodi, da se z uvajala odluscijo drobni delci med vstavljanjem
ali odstranjevanjem.
Odstranljiva adapterja Rapi-Fit omogocata po potrebi uporabo vira kisika
z visokim ali nizkim tlakom med posegom. Uporaba adapterja Rapi-Fit
za oskrbo s kisikom ali reaktivno (jet) ventilacijo je lahko povezana
z nevarnostjo barotravme.
Pred zacetkom oskrbe s kisikom ali reaktivne ventilacije vedno preverite,
da je adapter Rapi-Fit varno priklju¢en na uvajalo Frova. Ce adapter
ni pravilno pritrjen, lahko pride do zmanjsane podpore s kisikom.
Ce se uporablja visokotla¢ni vir kisika za insuflacijo (npr. reaktivni
ventilator), je treba zaceti pri nizjem tlaku in ga postopno povecati.
Med postopkom je treba natancno spremljati dvig prsnega kosa,
nasi¢enost krvi s kisikom in pretok zraka skozi usta. Podatki o ventilaciji
z visokotla¢nim virom kisika so prikazani v preglednici 2.

7. PREVIDNOSTNI UKREPI
7.1 Splosni previdnostni ukrepi

« Topa poskodba prsnega kosa lahko povzroci poskodbe distalno od
glotisa, kar lahko oteZi endotrahealno intubacijo. Kadar je to mogoce, je
pri poskodovanih bolnikih pred intubacijo priporocljivo opraviti slikanje
prsnega ko3a, da se zmanjsa tveganje za dodatne poskodbe sapnika ali
glavnih bronhijev med intubacijo.
Pri uporabi je treba paziti, da ne pride do poskodbe epiglotisa ali glotisa.
Treba se je izogniti perforaciji piriformnega sinusa, sapnika ali bronhusa.
Vir kisika je treba uporabiti le, ¢e ima pacient zagotovljen ustrezen odtok
insufliranega plina.
Da bi se izognili barotravmi in/ali pnevmotoraksu, je treba preuciti
pacientovo anatomijo, da se doloci najprimernejsi polozaj uvajala Frova.
Prepricajte se, da je uvajalo Frova names¢eno v polozaju, ki ga zdravnik
Steje za optimalnega glede na karino, pri cemer se je treba orientirati po
oznakah v centimetrih.
Za olajsanje oskrbe s kisikom ali reaktivne ventilacije skozi uvajalo Frova
je treba zagotoviti pravilno povezavo adapterja Rapi-Fit in vira kisika.

7.2 Zahteve glede usposoblj i uporal

Zdravnik mora biti usposobljen in izkusen v tehnikah obvladovanja dihalne
poti.

7.3 Zahteve glede prostorov
Intubacijsko uvajalo Frova se lahko uporablja v katerem koli okolju, kjer
se lahko izvaja intubacija, npr. v operacijski sobi, enoti intenzivne nege,
urgentnem oddelku ali na terenu.

8. MOZNI NEZELENI DOGODKI

« Aspiracija
Barotravma (npr. pnevmotoraks ali podkozni emfizem)
Bronhospazem in laringospazem
Delci pripomocka v dihalni poti
Hemodinamska nestabilnost
Hiperkapnija (npr. zaradi pregiba ali nepravilne namestitve uvajala Frova)
Hipoksija/hipoksemija (npr. zaradi pregiba ali nepravilne namestitve
uvajala Frova)
Poskodbe dihalnega sistema (npr. pnevmotoraks, podkozni emfizem,
krvavitev, edem, perforacija)

9. STERILIZACIJA

Vsi pripomocki so sterilizirani s plinom etilen oksidom (EO).
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10. NACIN DOBAVE

Pripomocek je dobavljen v embalazi, ki se odpre z razcepljanjem. Pripomocek
hranite na suhem in ga ne izpostavljajte sonéni svetlobi. Ne uporabljajte po
datumu uporabe, navedenem na nalepki.

11. PREGLED PRIPOMOCKA

Pred uporabo temeljito preglejte pripomocek, vkljué¢no z vsemi sloji embalaze,
da se prepricate, da ni poskodb. Preverite in potrdite, da sterilna pregrada

ni bila na noben nacin poskodovana. Preverite in potrdite, da pripomocek
ustreza podatkom na nalepki in navodilom za uporabo (IFU).

Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

12. NAVODILA ZA UPORABO

12.1 Priprava pacienta

Zdravnik naj uposteva institucionalne protokole in lokalne smernice. Kadar
je to ustrezno, je treba zagotoviti ustrezno predhodno oksigenacijo pacienta.

12.2 Postopek uporabe intubacijskega uvajala Frova - korak
za korakom

1. Namazite ustrezno veliko enolumensko endotrahealno cev (= 6 mm) ter
distalni vrh uvajala Frova.

2. Endotrahealno cev lahko predhodno namestite na proksimalni del uvajala
Frova.

3. Z laringoskopijo vstavite vrh uvajala Frova preko epiglotisa in ga usmerite
proti glotisu.

4. Napredujte priblizno 2-3 cm v sapnik in nato odstranite ojacitveno sondo,
&e je prilozena (samo pri izvedbi C-CAE-/-FlI). Ce naletite na upor, ne silite
uvajala Frova naprej. Namesto tega ga nezno zasukajte in pocasi potisnite
naprej.

5. Nadaljujte z vstavljanjem uvajala Frova najve¢ do 10 cm v sapnik.
Optimalna razdalja je odvisna od velikosti pacienta.

OPOMBA: Upravljavec mora vedno zagotoviti pravilen polozaj uvajala
Frova in endotrahealne cevi v sapniku ter uvajala Frova nikoli ne sme
potisniti preko karine.

6. Ob ohranjanju polozaja uvajala Frova previdno potisnite endotrahealno
cev po uvajalu Frova v sapnik do ustrezne globine.

7. Ob ohranjanju polozaja endotrahealne cevi odstranite uvajalo Frova
in laringoskop.

8. Ustrezno zavarujte endotrahealno cev v skladu z navodili proizvajalca
in potrdite njen pravilen polozaj z uporabo standardnih metod
(npr. kapnografije).

OPOMBA: Ce je potrebno, se lahko med postopkom kisik dovaja
z uporabo adapterjev Rapi-Fit.

12.3 Postopek uporabe adapterjev Rapi-Fit - korak za korakom
1. Namestite odklenjen adapter Rapi-Fit na intubacijsko uvajalo Frova
tako, da potisnete bel zaklepni obro¢ naprej in ga zaklenete v polozaj
(glej sliko 2a).
2. Prikljucite adapter Rapi-Fit na vir kisika.
3. Odstranite adapter Rapi-Fit tako, da potegnete bel zaklepni obro¢ nazaj,
ga sprostite in odstranite z uvajala Frova (glej sliko 2b).

13. POTREBNA OPREMA IN DODATKI
13.1 Potrebni materiali
« Mazivo za intubacijo dihalne poti

13.2 Priporoceni materiali
« Enolumenska endotrahealna cev z notranjim premerom 6 mm ali ve¢
« Laringoskop
« Vir kisika
« Pulzni oksimeter
« Kapnograf
« Stetoskop

14. ODSTRANITEV PRIPOMOCKA

Po postopku je lahko ta pripomocek kontaminiran s potencialno nalezljivimi
snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba odvredi v skladu z institucionalnimi
smernicami. Ojacitvena sonda vsebuje svinec, zato jo je treba odstraniti
lo¢eno in z njo ustrezno ravnati.

15.VIRI

Ta navodila za uporabo temeljijo na izku$njah zdravnikov in/ali na objavljeni
strokovni literaturi. Za dodatne informacije o razpolozZljivi literaturi se obrnite
na svojega lokalnega prodajnega predstavnika podjetja Cook Medical.

16. SVETOVANJE PACIENTOM

Zdravnik mora pacienta ustrezno obvestiti o relevantnih opozorilih,
previdnostnih ukrepih, kontraindikacijah, potrebnih ukrepih in omejitvah
uporabe, s katerimi mora biti seznanjen.
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Poleg tega je treba pacienta obvestiti o preostalih tveganjih pri zdravljenju
s tem pripomockom ter o moznih nezelenih dogodkih, povezanih z njegovo
uporabo.

17. POROCANJE O RESNIH DOGODKIH

Ce pride do resnega dogodka, povezanega z uporabo tega pripomocka,
je treba o njem obvestiti podjetje Cook Medical ter hkrati prijaviti dogodek
pristojnemu organu v drzavi, kjer je bil pripomocek uporabljen.

SVENSKA

FROVA INTUBATIONSLEDARE

Las i alla instrukti gg Underlatenhet att korrekt folja
den tillhandahéllna informationen kan leda till att produkten inte fung-
erar som avsett eller skada patienten.

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR ENGANGSBRUK.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination av en likare (eller annan behérig
legitimerad yrkesutévare).

1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Produktens konstruktion

Frova intubationsledare (hérefter kallad Frova Introducer) ar en 70 cm lang,
rontgentat introducer pa 14 Fr, med centimetermarkeringar och en trubbig,
bojd spets som kan féras in i luftstrupen. Introducern har en intraluminal
design, med tva distala sidoportar som sakerstéller tillrackligt luftflode. Frova
Introducer kan levereras med en stédmandrang och tva Rapi-Fit®-adaptrar for
anslutning till en syrekalla. (Fig. 1) De olika konfigurationerna visas i Tabell 1.

Tabell 1 - | log och k
Katalognummer Komponenter
C-CAE-14.0-70-FII Frova Introducer, en stédmandrang, en Rapi-Fit-

adapter med en 15 mm-koppling och en Rapi-
Fit-adapter med Luer-ldsanslutning av hontyp.
Levereras som enskilda enheter.

C-CAE-14.0-70-FI Frova Introducer, en Rapi-Fit-adapter med en
15 mm-koppling och en Rapi-Fit-adapter med
Luer-lasanslutning av hontyp. Levereras som
enskilda enheter.

C-CAE-14.0-70-FIC Enbart Frova Introducer. Levereras som
en kartong med tio introducers.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Enbart Frova Introducer. Levereras som
enskilda enheter paketerade i en U-form
for att underlatta transport.

1.2 Prestandaegenskaper

Frova Introducer har utformats for att underlatta luftvagsintubation och
mojliggor tillfallig syresattning och/eller jetventilation under den inledande
intubationen.

Frova Introducer har tva distala sidoportar, vilka bidrar till att sdkerstélla
tillrackligt luftflode och férhindra Frova Introducer fran att sla ut under
jetventilation. De l6stagbara Rapi-Fit-adaptrarna mojliggor anvéandning

av en syrekalla vid behov.

Rapi-Fit-adaptrarna (15 mm eller Luer-lasanslutning av hontyp) har utformats
for tillféllig syresattning och jetventilation. | Tabell 2 anges forhéllandet
mellan inandnings- och utandningstiden (I:E-kvoten), den minutvolym som
levereras och det genomsnittliga maximala luftvdgstrycket for en syrekalla
med hogt tryck som testats pa vuxna patienter med frisk lungvévnad.

Tabell 2 - specifikationer for syrekilla med hég tryck

Uppmatt
levererad maximalt
minutvolym luftvagstryck
Produkt 1:E-kvot (/min)* (ecm H0)*
Frova Introducer 1:4 8,6 12,1

och Rapi-Fit-
adapter med
Luer-lasanslutning
av hontyp

* De angivna talen & genomsnittsvarden och de foljande testférhallandena anvandes
i en aktiv modell: Ingéende tryck installt pa 50 psi, lung-compliance: 100 ml/cm H,0O,
motsténd: 3 cm H,0/(1/s), testat med ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd

** Det uppmétta genomsnittliga maximala luftvigstrycket dversteg inte 14 cm H,O

i de utforda testen
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1.3 Specifikationer
Specifikationerna for de fyra olika Frova-konfigurationerna visas i Tabell 3.

Tabell 3 - specifikati for Fr konfi

- E 2
£ 5 E =
E 594 E I
5 £ 55 9 2 g
E & B2 g 3 3
E k1 = 25 £ 3 o T e
E £ E £33 B E £ EZ
5 8 = -] 8 =o€ ®ET
S 5 3 £5 E &x5 LE
5 g 2 2. 3 wEF aE
N £ 5 2 & &2z &¢°
C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FI  14,0/4,7 70 6 Nej Ja Ja
C-CAE-14.0-70-FIC 14,0/47 70 6 Nej Nej Nej
C-CAE-14.0-70- q n q
e 14,0/47 70 6 Nej Nej Nej

1.4 Produktens kompatibilitet
Frova Introducer ar kompatibel med féljande:
« Rapi-Fit-adapter pa 14 Fr med 15 mm-koppling
« Rapi-Fit-adapter pa 14 Fr med Luer-lasanslutning av hontyp
« endotrakealtuber med enkellumen och en innerdiameter pa 6 mm
eller mer.
Anvand inte Frova Introducer med endotrakeal-/endobronkialtuber
med dubbellumen.

1.5 Patientpopulation

Frova Introducer kan, med eller utan Rapi-Fit-adaptrar, anvandas pa alla
patienter som ar lampade for endotrakeal intubation med placering av en
endotrakealtub med enkellumen med en innerdiameter p4 6 mm eller mer
och for vilka visualisering av glottis ar otillracklig, som i Cormack- och Lehane-
vy grad Il och Ill.

Om lédkaren bedémer ett behov av tillfllig syresattning eller jetventilation
under initial intubation kan Rapi-Fit-adaptrarna anvandas med Frova
Introducer for att underlatta detta. Anvandning av en syrgaskalla ska endast
overvagas om patienten har tillrdcklig férmaga att utandas den insufflerade
gasvolymen.

1.6 Avsedd anvéndare
Frova Introducer &r avsedd fér anvandning av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for luftvdgshantering.

1.7 K kt med kroppsviavnad
Frova Introducer ar en ytbaserad medicinteknisk produkt med kontakt med
slemhinnan.

1.8 Funktionsprinciper

Frova Introducer underlattar placering av en endotrakealtub med
enkellumen. Den trubbiga, rundade spetsen pa Frova Introducer kan

féras in i luftstrupen for att végleda placeringen av endotrakealtuben och
centimetermarkeringarna underlattar korrekt placering av endotrakealtuben.
Stodmandrangen har utformats for att 6ka styvheten hos Frova Introducer
under placering om ldkaren 6nskar detta.

Om behov av tillféllig syresattning eller jetventilation uppstar kan Rapi-Fit-
adaptrarna kopplas till Frova Introducer for att underlatta detta vid anslutning
av en syrekalla. Om en syrekalla anvands for insufflation ska du borja med ett
lagre tryck och gradvis 6ka det. Se alltid till att det finns tillracklig forméaga
att utandas den insufflerade gasvolymen. Pulsoximetri och oralt luftflode ska
ocksa noga Gvervakas. Vid obstruktion i luftvagarna kan det ta langre tid att
andas ut gasen frdn patientens lungor.

Standardtekniker for placering av intubationsledare bor anvandas.

1.9 Produktens forviantade livslangd
Frova Introducer &r en icke-kirurgisk invasiv produkt som &r avsedd for tillféllig
anvéandning i under 60 minuter i luftstrupen.

2. AVSEDD ANVANDNING

Frova intubationsledare &r avsedd att underlatta endotrakeal intubation hos
patienter for vilka visualiseringen av glottis &r otillrécklig. Rapi-Fit-adaptrarna
ar avsedda att ansluta Frova intubationsledare till en syrekalla.

97



3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Frova intubationsledare &r indikerad for att underlatta endotrakeal intubation
hos patienter for vilka visualisering av glottis &r otillracklig, t.ex. i Cormack-
Lehane-vyer av grad Il och Ill. Denna indikation galler for inférande av en
endotrakealtub med enkellumen med en innerdiameter pd 6 mm eller mer.
Frova intubationsledare har dven utformats for tillféllig syresattning eller
jetventilation i kombination med kompatibla Rapi-Fit-adaptrar pa 14 Fr

(15 mm och Luer-lasanslutning av hontyp). Rapi-Fit-adaptrar ska anvandas
endast nar syrgasbehovet dr hogt.

4.KLINISK NYTTA

Frova Introducer underlittar en hog évergripande framgéangsgrad for
intubation, saker intubation och hdg framgang vid forsta intubationsforsoket
hos patienter for vilka visualisering av glottis &r otillracklig, t.ex. i Cormack-
Lehane-vyer av grad Il och Ill. Utéver detta kan den anvandas med bade direkt
laryngoskopi och videolaryngoskopi. Tillféllig syresattning via Frova Introducer
ar ocksa mojlig. Nar Frova Introducer anvénds som avsett visar analysen

av kliniska data att frekvensen och typen av méjliga negativa handelser
kopplade till Frova Introducer &r godtagbar och att den kliniska nyttan for
patientpopulationen anses uppvéga riskerna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Anvénd inte Frova Introducer om det inte & méjligt att visualisera struplocket
vid utférande av laryngoskopi, dvs. grad IV enligt laryngoskopiklassificeringen
av Cormack-Lehane.

6. VARNINGAR
6.1 Allmé@nna varningar
« Anvénd enbart en endotrakealtub med enkellumen med en innerdiameter
péa 6 mm eller mer i kombination med Frova Introducer.

« Anvénd inte Frova Introducer med endotrakeal-/endobronkialtuber med
dubbellumen.

6.2 Steril och for engangsbruk

« Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning. Om en kontaminerad produkt
fors in i luftvagarna kan det orsaka en infektion och leda till allvarlig skada.
Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Om produkten
ateranvands kan det utgora risk for korskontaminering av mikrobiologiska
amnen. Forsok att reprocessa (omsterilisera) och/eller ateranvanda
produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka éverforing
av sjukdom.

6.3 Funktionsfel/andringar i prestanda

« Forsiktighet maste iakttas vid inféring eller borttagning av Frova
Introducer i/fran endotrakealtuben. Kontakt med vassa kanter pa
endotrakealtubens inre yta kan leda till att sma fragment rakas av frén
Frova Introducer i samband med inféring/borttagning.
Anvéndning av borttagbara Rapi-Fit-adaptrar gér det majligt att vid
behov anvénda en hog- och lagtryckskalla for syrgas under proceduren.
Anvéndning av Rapi-Fit-adaptern for syresattning eller jetventilation kan
vara forenad med en risk for barotrauma.
Se till att Rapi-Fit-adaptern &r ordentligt ansluten till Frova Introducer
innan du fortsatter med syresattning eller jetventilation. Underlatenhet
att fasta adaptern ordentligt pa Frova Introducer kan leda till minskat
syrestod.
Om en syrgaskalla med hogt tryck anvénds for insufflation (t.ex. en
jetventilator) ska du bérja med ett lagre tryck och 6ka trycket gradvis.
Vidgad bréstkorg, pulsoximetri och oralt luftflode ska méatas noga.
| Tabell 2 finns information om ventilation med en syrgaskalla med
hogt tryck.

7. FORSIKTIGHETSATGARDE

7.1 Allmé forsiktigh PO

Trubbigt trauma pé bréstkorgen kan orsaka skador distala om glottis,
vilket kan komplicera endotrakeal intubation. Nér det ar majligt
rekommenderas avbildning av bréstkorgen hos traumapatienter fore
intubation for att minimera risken for ytterligare skador pa luftstrupen
eller huvudbronkerna under intubation.

Var forsiktig sa att du inte orsakar skada pa struplocket och glottis.
Perforation av sinus piriformis, luftstrupen eller bronkerna maste undvikas.
Anvéndning av en syrgaskalla ska endast dvervagas om patienten har
tillrdcklig formaga att utandas den insufflerade gasvolymen.

Undersok patientens anatomi for att littare kunna faststélla optimal
placering av Frova Introducer i syfte att férhindra barotrauma och/eller
pneumothorax. Anvénd Frova Introducers centimetermarkeringar som
referens for att sékerstalla att den &r placerad i den position som foredras
av lakaren i forhéllande till carina.

Sakerstall att Rapi-Fit-adaptern och syrekallan &r korrekt anslutna for att
underlatta syresattning eller jetventilation via Frova Introducer.
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7.2 Utbildningsk for 4indaren
Lékaren maste ha utbildning i och erfarenhet av tekniker for
luftvdagshantering.

7.3 Krav for anldggningar
Frova Introducer kan anvédndas 6verallt dar intubation kan ske, t.ex.
operationssal, intensivvardsenhet, akutmottagning eller prehospitalt.

8. MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER

« aspiration
barotrauma (t.ex. pneumotorax eller subkutant emfysem)
bronkospasm och laryngospasm
produktfragment i luftvéagarna
hemodynamisk instabilitet
hyperkapni (t.ex. vikning eller felaktig placering av Frova)
hypoxi/hypoxemi (t.ex. vikning eller felaktig placering av Frova)
skada pa andningssystemet (t.ex. pneumotorax, subkutant emfysem,
hemorragi, 6dem, perforation).

9. STERILISERING

Alla produkter steriliseras med etylenoxidgas (EO).

10. SA LEVERERAS PRODUKTEN

Levereras i férpackningar med rivoppning. Hall produkten torr och borta fran
solljus. Far ej anvandas efter det "anvéand fore”-datum (utgangsdatum) som &r
tryckt pa etiketten.

11. INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant, déribland alla lager av férpackningen, for att
verifiera att det inte finns ndgon skada fore anvandningen. Inspektera och
bekréfta att den sterila barridren inte har komprometterats pa nagot satt.
Inspektera och bekréfta att produkten stammer 6verens med markningen
och bruksanvisningen.

Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvéndning.

12. BRUKSANVISNING
12.1 Forberedelse av patienten

Lakaren ska folja inrdttningens rutiner och lokala riktlinjer. Sékerstall alltid
tillrdcklig preoxygenering av patienten om tillampligt.

12.2 Steg for steg-guide till Frova Introducer

1. Smérj en endotrakealtub med enkellumen av lamplig storlek (= 6 mm)
och Frova Introducers distala spets.

2. Endotrakealtuben kan férladdas pa Frova Introducers proximala del.

3. Anvénd laryngoskopi och fér in Frova Introducers spets forbi epiglottis
och vidare mot glottis.

4. For in Frova Introducer cirka 2-3 cm i luftstrupen och avldgsna
stodmandrangen om tillampligt (medféljer enbart C-CAE-/-FIl). Om du
stoter pa motstand ska du inte forcera Frova Introducer. Rotera istallet
varsamt produkten och for den sedan férsiktigt framéat.

5. Fortsatt att fora in Frova Introducer till max 10 cm i luftstrupen.

Den optimala langden beror pa patientens storlek.

OBS! Operatoren ska alltid sékerstalla korrekt luftstrupesposition hos
Frova Introducer och endotrakealtub och aldrig fora in Frova Introducer
léngre &n carina.

6. Hall kvar Frova Introducer i dess ldge medan du for endotrakealtuben
over Frova Introducer in i luftstrupen till 1amplig niva.

7. Hall kvar endotrakealtuben i dess lage medan du avlagsnar
Frova Introducer och laryngoskopet.

8. Fast endotrakealtuben enligt tillverkarens mérkning och bekréfta
att den sitter korrekt med hjélp av standardmetoder, t.ex. kapnografi.
OBS! Syre kan vid behov tillféras under ingreppet med hjélp av Rapi-Fit-
adaptrar.

12.3 Steg for steg-guide till Rapi-Fit-adaptrar
1. Fast den olasta Rapi-Fit-adaptern vid Frova Introducer genom att trycka
den vita lashylsan framéat och lasa fast den pa plats. (Fig. 2a)
2. Koppla Rapi-Fit-adaptern till en syrekalla.
3. Lossa Rapi-Fit-adaptern genom att dra den vita lashylsan bakat och
avlagsna den fran Frova Introducer. (Fig. 2b)

13. NODVANDIG UTRUSTNING OCH TILLBEHOR
13.1 Nédvindigt material
« smorjmedel for luftvagsintubation.
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13.2 Rekommenderat material
« endotrakealtub med enkellumen och en innerdiameter p4 6 mm eller mer
« laryngoskop
« syresattningskalla
« pulsoximeter
« kapnograf
« stetoskop.

14. KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
infektiésa @mnen med manskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
inrattningens riktlinjer. Tank pa att stddmandrangen innehéller bly, som ska
hanteras separat.

15. REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och/eller litteratur de
publicerat. Kontakta din lokala Cook Medical-aterférsaljare for information om
tillganglig litteratur.

16. PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder,
kontraindikationer, atgérder som ska vidtas och begransningar av anvéndning
som patienten bor kanna till.

Dessutom bér patienten informeras om de kvarvarande riskerna vid
behandling med denna produkt och de méjliga negativa handelser som

ar relaterade till anvéndningen av denna produkt.

17. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA TILLBUD

Om allvarliga tilloud har skett med koppling till denna produkt ska detta
rapporteras till Cook Medical och &ven till de behériga myndigheterna i det
land dér produkten anvéndes.

TURKGE

FROVA ENTUBASYON iNTRODUSERI

Tim talimatlan dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans gostermemesine
veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

STERIL—YENIDEN STERILIZE ETMEYiN—SADECE TEK KULLANIMLIKTIR.

DIKKAT: ABD federal kanunlari uyarinca bu cihaz sadece bir doktor
(veya uygun lisansa sahip pratisyen) tarafindan satilabilir ya da siparis
edilebilir.

1. CIHAZ TANIMI

1.1 Cihazin Yapisi

Frova Entlibasyon introddiseri (bundan sonra Frova introdiiser olarak
anilacaktir), trakeye ilerletilebilen kiint, kavisli bir ucu ve santimetre isaretleri
olan 14 French, 70 cm uzunlugunda radyopak bir introdiiserdir. introdiiser,
yeterli hava akisi saglamak icin iki distal yan portu olan kesintisiz bir [imen
tasarimina sahiptir. Frova introdiser, bir sertlestirici stile, ayrica oksijen
kaynagina baglanti igin iki Rapi-Fit® Adaptor ile tedarik edilebilir. (Sekil 1)
Farkli konfigtrasyonlar Tablo 1 igcinde gésterilmektedir.

Tablo 1: Katalog Numaralari ve Bilesenler
Katalog Numarasi Bilesenler

C-CAE-14.0-70-FII Frova introdiiser, sertlestirici stile, 15 mm
konektorli Rapi-Fit Adaptor ve disi Luer lock
konektorli Rapi-Fit Adaptor.

Tek tinite olarak tedarik edilir.

C-CAE-14.0-70-FI Frova introdiiser, 15 mm konektdrlii Rapi-Fit
Adaptor ve disi Luer lock konektorlii Rapi-Fit
Adaptar. Tek Unite olarak tedarik edilir.

C-CAE-14.0-70-FIC Yalnizca Frova introdiiser. On adet introdiiser
iceren bir kutu halinde tedarik edilir.

C-CAE-14.0-70-FIC-SPOPS  Yalnizca Frova Introdiiser. Tek Ginite olarak
tedarik edilir ve tasima kolayligi icin U seklinde
ambalajlanir.

1.2 Performans Ozellikleri

Frova introdiiser, hava yolu entiibasyonunu kolaylastirmak icin tasarlanmigtir
ve ilk entlibasyon sirasinda gegici oksijenasyon ve/veya jet ventilasyona
olanak tanir.

Frova introdiser, yeterli hava akisi saglayan ve jet ventilasyon sirasinda Frova
Introdiiserin firlamasini 8nleyen iki distal yan porta sahiptir. Cikarilabilir Rapi-
Fit Adaptorler gerekirse bir oksijen kaynaginin kullanilmasina olanak tanir.
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Rapi-Fit Adaptorler (15 mm veya disi Luer lock konektérlii) gegici oksijenasyon
ve jet ventilasyon icin tasarlanmistir. Tablo 2'de, saglikli akciger dokusuna
sahip yetiskin hastalarda test edilmis yiiksek basingli bir oksijen kaynagi

icin inspiratuar ve ekspiratuar stire orani (I:E oran), iletilen dakika hacmi

ve ortalama maksimum hava yolu basinci verilmektedir.

Tablo 2: Yiiksek Basingh Oksijen Kaynagi Spesifikasyonlari

Ortalama Olgiilen Ortalama
iletilen Dakika Maksimum Hava Yolu
Cihaz I:EOrani  Hacmi (L/dk)* Basina (cm H,0)*
Frova introdiser 1:4 8,6 12,1%¢

ve disi Luer lock
konektorlii Rapi-Fit
Adaptor

* Sunulan rakamlar ortalama degerlerdir ve aktif modelde asagidaki test kosullari
kullanilmistir: 50 psi'ye ayarlanmis giris basinci, Akciger Uyumu: 100 mL/cm H,0,

Direng: 3 cm H,0/(L/s), ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd. ile test edilmistir.

**Yapilan testte Olgiilen Ortalama Maksimum Hava Yolu Basinci 14 cm H,0'yu asmamistir.

1.3 Spesifikasyonlar
Daort farkli Frova konfigtirasyonu igin spesifikasyonlar Tablo 3'te
gosterilmektedir.

Tablo 3: Frova Konfigiirasyonlan icin Spesifikasyonlar
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C-CAE-14.0-70-FIl  14,0/4,7 70 6 60 Evet Evet
C-CAE-14.0-70-FI 14,0/4,7 70 6 Hayir Evet Evet
C-CAE-14.0-70-FIC  14,0/4,7 70 6 Hayir Hayir Hayir
C-CAE-14.0-70-
FIC.SPOPS 14,0/4,7 70 6 Hayir Hayir Hayir
1.4 Cihaz Uyumlulugu

Frova introdiser asagidakilerle uyumludur:

« 15 mm konektorlli 14 Fr Rapi-Fit Adaptor

« Disi Luer lock konektorlii 14 Fr Rapi-Fit Adaptor

« 6 mm veya daha buyik i¢ capa sahip tek liimenli endotrakeal tiipler
Frova introdiiseri cift Iimenli endotrakeal/endobronsiyal tiipler ile birlikte
kullanmayin.

1.5 Hasta Popiilasyonu

Rapi-Fit Adaptérlii veya Rapi-Fit Adaptdrsiiz Frova introdiiser, 6 mm veya
daha biyiik i¢ capa sahip tek liimenli endotrakeal tiip yerlestirme yoluyla
endotrakeal enttibasyon icin uygun olan ve glottisin gériintilenmesinin
yetersiz oldugu (6r. derece Il ve Ill Cormack-Lehane gérintmlerindeki gibi)
tlim hastalarda kullanilabilir.

Doktor ilk entlibasyon sirasinda gegici oksijenasyon veya jet ventilasyon
ihtiyaci bulundugunu degerlendirirse bunu kolaylastirmak icin Frova
introdiiser ile birlikte Rapi-Fit Adaptdrler kullanilabilir. Oksijen kaynag
kullanimi yalnizca hastanin instifle edilen gaz hacminin yeterli sekilde
disari ¢ikabilmesi durumunda degerlendirilmelidir.

1.6 Amaclanan Kullanici
Frova introdiiser, hava yolu yénetim teknikleri konusunda egitimli
ve deneyimli doktorlar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmustir.

1.7 Viicut Dokusuyla Temas
Frova introdiiser, mukoz membrana temas eden bir yiizey tibbi cihazidir.

1.8 Galisma ilkesi

Frova introdiiser, tek limenli endotrakeal tiip yerlestirmeyi kolaylastirir.
Frova introduserin kiint, kavisli ucu, endotrakeal tiip yerlestirme islemini
yonlendirmek icin trakeden gegirilebilir ve santimetre isaretleri, endotrakeal
tiiptin dogru sekilde yerlestirilmesini kolaylastirir.

Sertlestirici stile, doktor tarafindan tercih edilirse yerlestirme sirasinda Frova
introdiiserin sertligini artirmak iin tasarlanmistir.
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Gegici oksijenasyon veya jet ventilasyon ihtiyaci olusursa oksijen kaynagina
bagli olarak bunu kolaylastirmak igin Frova introdiisere Rapi-Fit Adaptdrler
takilabilir. insiiflasyon icin bir oksijen kaynag@i kullaniliyorsa daha dsiik bir
basingla baslayin ve kademeli olarak artirin. insiifle edilen gaz hacminin yeterli
sekilde disari ¢ikabildiginden her zaman emin olun. Puls oksimetrisi ve oral
hava akisi da dikkatlice izlenmelidir. Hava yolu obstriiksiyonu durumunda,
hastanin akcigerlerinden gaz cikisi daha fazla zaman gerektirebilir.
Enttibasyon introduserlerini yerlestirmek icin standart teknikler kullaniimalidir.

1.9 Cihazin Beklenen Kullanim Omrii
Frova introdiiser, trakede 60 dakikadan daha kisa siire gegici kullanim icin
tasarlanan, cerrahi olmayan bir invaziv cihazdir.

2. KULLANIM AMACI

Frova Entiibasyon Introdiiseri, glottisin gériintiilenmesi yetersiz oldugunda
hastalarda endotrakeal entiibasyonu kolaylastirmak icin tasarlanmistir.
Rapi-Fit Adaptérler, Frova Entiibasyon Introdiiserini bir oksijen kaynagina
baglamak icin tasarlanmistir.

3. KULLANIM ENDiKASYONLARI

Frova Entiibasyon Introdiiseri, glottisin gériintiilenmesi yetersiz oldugunda
(6r. derece Il ve Il Cormack-Lehane goriiniimlerindeki gibi) hastalarda
endotrakeal entiibasyonu kolaylastirmak icin endikedir. Bu endikasyon,

6 mm veya daha bytik i¢ capa sahip tek limenli endotrakeal tuip yerlestirme
icin gecerlidir.

Ayrica Frova Entiibasyon introdiiseri, 14 Fr uyumlu Rapi-Fit Adaptérler

(15 mm ve disi Luer lock konektérll) ile kombinasyon halinde gegici
oksijenasyon veya jet ventilasyon igin tasarlanmistir. Rapi-Fit Adaptorler
yalnizca oksijen gereksinimleri yiiksek oldugunda kullanilmalidir.

4. KLiNiK FAYDALAR

Frova introd(iser, glottisin gdriintiilenmesi yetersiz oldugunda (6r. derece

Il ve Ill Cormack-Lehane gorintimlerindeki gibi) hastalarda yiiksek genel
entiibasyon basari orani, glivenli entiibasyon ve ilk denemede yiiksek
entilibasyon basarisi saglar. Ayrica direkt ve video laringoskopi ile birlikte
kullanilabilir. Frova introdiiser yoluyla gegici oksijenasyon da miimkiindiir.
Frova introdiiser kullanim amacina gore kullanildiginda, klinik verilerin analizi,
Frova introd(iser ile iliskili potansiyel advers olaylarin insidansi ve tiiriiniin
kabul edilebilir oldugunu ve hasta popiilasyonu igin klinik faydalarin risklere
agir bastiginin kabul edildigini ortaya koymaktadir.

5. KONTRENDIKASYONLAR

Laringoskopi gergeklestirirken epiglottis goriintiilenemiyorsa yani derece

IV Cormack-Lehane laringoskopi siniflandirmasi durumunda Frova introdiiseri
kullanmayin.

6. UYARILAR
6.1 Genel Uyarilar
« Yalnizca 6 mm veya daha biyiik i¢ capa sahip tek ltiimenli bir endotrakeal
tlpt Frova Introduser ile kombinasyon halinde kullanin.
- Frova Introdiiseri cift liimenli endotrakeal/endobronsiyal tiipler ile birlikte
kullanmayin.

6.2 Steril ve Tek Kullanimhik

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce yanlislkla agiimigsa
cihazi kullanmayin. Kontamine olmus bir cihaz hava yollarina yerlestirilirse
enfeksiyona neden olabilir ve ciddi hasara yol agabilir.

« Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin tasarlanmamistir. Cihaz tekrar
kullanilirsa mikrobiyolojik ajanlarla ¢apraz kontaminasyon riskine yol
acabilir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma
girisimleri cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

6.3 Arizalar/Performans Degisiklikleri

« Endotrakeal tiiptin i¢ yiizeylerindeki keskin kenarlarin temasi, yerlestirme/
cikarma sirasinda Frova introdiiserden kiigiik parcalarin kirpilmasina neden
olabileceginden, endotrakeal tiipte Frova introduser yerlestirme veya
cikarma islemi sirasinda dikkat edilmelidir.
Cikarilabilir Rapi-Fit Adaptorlerin kullanimi, gerekirse prosedur sirasinda
ytiksek ve diistik basingli oksijen kaynadi kullanilmasina olanak tanir.
Oksijenasyon veya jet ventilasyon icin Rapi-Fit Adaptér kullanimi,
barotravma riskiyle iliskilendirilebilir.
Oksijenasyon veya jet ventilasyona gegmeden 6nce Rapi-Fit Adaptoriin
Frova Introdiisere sikica bagl oldugundan emin olun. Adaptériin Frova
introdisere diizgiin sabitlenmemesi oksijen desteginde azalmaya neden
olabilir.
insiiflasyon icin yiiksek basingl bir oksijen kaynag (6r. jet ventilatorii)
kullaniliyorsa daha dstik bir basingla baslayin ve kademeli olarak artirin.
Yiikselen gogtis duvari, puls oksimetrisi ve oral hava akisi dikkatlice
izlenmelidir.
Tablo 2'de yiiksek basingli oksijen kaynad ile ventilasyon hakkinda bilgi
sunulmaktadir.
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7. ONLEMLER

7.1 Genel Onlemler

Toraksta kiint travma, glottiste distal yaralanmalara yol agabilir ve

bu durum endotrakeal entiibasyonda komplikasyona neden olabilir.
Mumkiin oldugunda, entiibasyon sirasinda trakede veya ana bronslarda ek
yaralanma riskini en aza indirmek icin travma hastalarinda entiibasyondan
once toraks goriintilemesi onerilir.

Epiglottis ve glottiste yaralanmaya neden olmamaya dikkat edilmelidir.
Sintis piriformis, trake veya brons perforasyonundan kaginilmalidir.

Oksijen kaynagi kullanimi yalnizca hastanin instifle edilen gaz hacminin
yeterli sekilde disari ¢ikabilmesi durumunda degerlendirilmelidir.
Barotravma ve/veya pnémotorakstan kaginmak iizere Frova introdiiser icin
optimum yerlesimi belirlemeye yardimci olmasi amaciyla hasta anatomisini
inceleyin. Santimetre isaretlerini dikkate alarak, Frova introdiiserin karinaya
gore doktorun tercih ettigi konumda oldugundan emin olun.

Frova introdiiser yoluyla oksijenasyon veya jet ventilasyonu kolaylastirmak
icin Rapi-Fit Adaptoriin ve oksijen kaynaginin dogru sekilde
baglandigindan emin olun.

7.2 Kullaniai igin Egitim Gereklilikleri

Doktor, hava yolu yonetim teknikleri konusunda egitimli ve deneyimli
olmalidir.

7.3 Tesisler icin Gereklilikler
Frova introdiser, entiibasyon yapilabilecek her yerde (6r. ameliyathane, yogun
bakim (initesi, acil servis veya hastane 6ncesi) kullanilabilir.

8. POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Aspirasyon
« Barotravma (6r. pnémotoraks veya subkiitan amfizem)
« Bronsiyal spazm ve laringospazm
Hava yolunda cihaz parcalar
Hemodinamik instabilite
Hiperkapni (6r. Frova'nin kivrilmasi veya yanlis yerlestirilmesi)
Hipoksi/hipoksemi (6r. Frova'nin kivrilmasi veya yanlis yerlestirilmesi)

Solunum sistemi yaralanmasi (6r. pndmotoraks, subkitan amfizem,
hemoraji, 6dem, perforasyon)

9. STERILIZASYON

Tim cihazlar etilen oksit (EO) gazi kullanilarak sterilize edilmistir.

10. TEDARIK SEKLI

Soyularak agilan paketlerde tedarik edilir. Cihazi kuru tutun ve gtines isigina
maruz birakmayin. Etikette belirtilen "son kullanma" tarihi gectikten sonra
kullanmayin.

11. CIHAZIN iINCELENMESI

Kullanmadan énce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil olmak tizere cihazi detayli bir sekilde
inceleyin. Steril bariyeri inceleyin ve hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.
Cihazi inceleyip etikete ve Kullanma Talimatina karsilik geldigini dogrulayin.

Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan énce yanlislikla agilmissa cihazi
kullanmayin.

12. KULLANMA TALIMATI

12.1 Hasta Hazirhg

Doktor, kurum protokollerine ve yerel yonetmeliklere uymalidir.
Uygulanabilirse hastaya 6nceden yeterli oksijenasyon uygulandigindan
mutlaka emin olun.

12.2 Frova introdiiser igin Adim Adim Kilavuz
. Uygun boyuttaki tek ltimenli endotrakeal tipti (=6 mm) ve Frova
introdiiserin distal ucunu lubrike edin.

Endotrakeal tiip, Frova introdiiserin proksimal kismina énceden yiiklenmis
olabilir.

N

w

. Laringoskopi kullanarak, Frova introdiiserin ucunu epiglottisten gecirin
ve glottise dogru ilerletin.

. Frova introduseri trakede yaklasik 2-3 cm ilerletin ve varsa sertlestirici

stileyi ¢ikarin (yalnizca C-CAE-/-Fll ile birlikte tedarik edilir). Direncle

karsilasilirsa Frova introdiiseri zorlamayin. Bunun yerine, cihaz nazikge

dondiirilmeli ve ardindan dikkatli bir ilerletme hareketi uygulanmalidir.

Frova introdiiseri trakeye 10 cm'den fazla olmayacak sekilde ilerletmeye

devam edin. Optimum mesafe, hastanin boyutuna baglidir.

NOT: Kullanict her zaman Frova introdiser ve endotrakeal tiipiin trakede

dogru pozisyonda oldugundan emin olmali ve Frova Introduseri asla

karinayi gececek sekilde ilerletmemelidir.

Frova introdiiserin pozisyonunu koruyarak, endotrakeal tiipii Frova

introdiiserden trakeye uygun seviyede ilerletin.

. Endotrakeal tiipiin pozisyonunu koruyarak, Frova introdiiseri ve
laringoskopu ¢ikarin.

IS

L4

o

~
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8. Endotrakeal tiipui Ureticinin etiketine gore sabitleyin ve standart
yontemler (6r. kapnografi) kullanarak dogru pozisyonda oldugunu
dogrulayin.

NOT: Gerekirse Rapi-Fit Adaptérler kullanilarak prosediir sirasinda oksijen
verilebilir.

12.3 Rapi-Fit Adaptorler icin Adim Adim Kilavuz
1. Beyaz kilit bilezigini ileri iterek ve yerine kilitleyerek, kilidi acilmis Rapi-Fit
Adaptérii Frova introdisere takin. (Sekil 2a)
2. Rapi-Fit Adapt6ri bir oksijen kaynagina takin.
3. Beyaz kilit bilezigini serbest birakmak icin geri ¢ekerek Rapi-Fit Adaptorii
cikarin ve Frova Introdiiserden cikarin. (Sekil 2b)

13. GEREKLi EKIPMANLAR VE AKSESUARLAR
13.1 Gerekli Materyaller
« Hava yolu entiibasyonu icin lubrikant

13.2 Onerilen Materyaller
« 6 mm veya daha buytik i¢ capa sahip tek ltimenli endotrakeal tiip
« Laringoskop
« Oksijenasyon kaynagi
« Puls oksimetresi
« Kapnograf
« Stetoskop

14. CIHAZIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kékenli olasi enfeksiy6z maddelerle
kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca bertaraf
edilmelidir. Sertlestirici stile, ayr olarak ele alinmasi gereken kursun igerir.

15. REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattirinG temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi i¢in yerel Cook
Medical satis temsilcinize bagvurun.

16. HASTA DANISMANLIGI

Lutfen hastayr hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari,
uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler
konusunda gerektikge bilgilendirin.

Ayrica hasta, bu cihazla tedavi edildiginde rezidiiel riskler ve bu cihazin
kullanimiyla ilgili potansiyel advers olaylar hakkinda bilgilendirilmelidir.

17. CiDDI OLAY BILDIRiMi
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse bu olay, Cook Medical
firmasina ve ayrica cihazin kullanildigi tGlkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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Manufacturer

cs Vyrobce - da Fabrikant - de Hersteller -

el KataokevaoTrg - es Fabricante - fi Valmistaja «
fr Fabricant « hr Proizvodac « hu Gyarto «

it Fabbricante « It Gamintojas « nl Fabrikant «

no Produsent - pl Producent - pt Fabricante «

sl Proizvajalec - sv Tillverkare - tr Uretici

Date of Manufacture

cs Datum vyroby - da Fremstillingsdato «

de Herstellungsdatum - el Huepounvia kataokeung «
es Fecha de fabricacion - fi Valmistuspaivamaara «

fr Date de fabrication - hr Datum proizvodnje «

hu Gyartasi datum « it Data di fabbricazione «

It Pagaminimo data - nl Fabricagedatum «

no Produksjonsdato - pl Data produkgji - pt Data de
fabrico « sl Datum izdelave - sv Tillverkningsdatum «
tr Uretim Tarihi

Use-by date

cs Datum pouzitelnosti - da Anvendes inden/
udlgbsdato « de Verwendbar bis « el Huepopnvia
MENG - es Fecha de caducidad - fi Viimeinen
kayttopaiva - fr Utiliser avant « hr SRok uporabe «

hu Lejarati datum - it Data di scadenza «

It Tinkamumo naudoti data - nl Uiterste
gebruiksdatum « no Utlgpsdato « pl Termin waznosci
- pt Prazo de validade - sl Rok trajanja «

sv Anvands fore « tr Son kullanma tarihi

Batch code

cs Kod sarze - da Batchkode «

de Chargenbezeichnung - el Kwdiko¢ maptidag

es Codigo de lote - fi Erdkoodi « fr Code de lot «

hr Sifra serije - hu Gyartasi tétel kodja - it Codice del
lotto « It Partijos kodas - nl Batchcode « no Kode for

parti + pl Numer serii - pt Cédigo de lote - sl Stevilka
serije « sv Satsnummer - tr Parti kodu

Catalogue number

cs Katalogové ¢islo « da Katalognummer «

de Katalognummer « el ApiBpo¢ katahdyou
es Numero de catalogo - fi Luettelonumero «
fr Numéro de catalogue - hr Kataloski broj «
hu Katalégusszam « it Numero di catalogo «

It Katalogo numeris « nl Catalogusnummer «
no Katalognummer - pl Numer katalogowy «
pt Nimero de catdlogo - sl Kataloska stevilka «
sv Katalognummer - tr Katalog numarasi

Sterilized using ethylene oxide

cs Sterilizovano etylenoxidem - da Steriliseret med
ethylenoxid - de Sterilisiert mit Ethylenoxid «

el AooTelpwBnke pe xprion o&eidiov Tou atBuleviou «
es Esterilizado con 6xido de etileno -

fi Steriloitu eteenioksidilla - fr Stérilisé a 'oxyde
d'éthyléene « hr Sterilizirano etilen-oksidom «

hu Etilén-oxiddal sterilizalt - it Sterilizzato mediante
ossido di etilene - It Sterilizuota etileno oksidu «

nl Gesteriliseerd met ethyleenoxide « no Sterilisert
med etylenoksid « pl Wyrdb sterylizowany tlenkiem
etylenu - pt Esterilizado por 6xido de etileno «

sl Sterilizirano s plinom etilen oksidom «

sv Steriliserad med etylenoxid - tr Etilen oksitle
sterilize edilmistir
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Do not resterilize

cs Nesterilizujte opétovné - da Ma ikke
resteriliseres - de Nicht erneut sterilisieren «

el Mnv enavamootelpwveTe « es No reesterilizar «

fi Ei saa steriloida uudelleen - fr Ne pas restériliser «
hr Nemojte ponovno sterilizirati - hu Ne sterilizélja
Ujra - it Non risterilizzare « It Pakartotinai nesterilizuoti
« nl Niet opnieuw steriliseren - no Skal ikke
resteriliseres « pl Nie sterylizowa¢ ponownie

pt Néo reesterilizar - sl Ne sterilizirajte ponovno «
sv Far inte omsteriliseras « tr Tekrar sterilize etmeyin

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

cs Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostuduijte si navod k pouziti - da Ma ikke

bruges, hvis emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen - de Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten - el Mn xpnotpomolgite edv n cuokevacia
£X€LUTTOOTE( {NPIA KAl CUPBOUAEVTEITE TIG 08NYiEG
xprione - es No utilizar si el envase esta danado

y consultar las instrucciones de uso - fi Ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy
kayttSohjeisiin « fr Ne pas utiliser si I'emballage

est endommagé et consulter le mode d’emploi «

hr Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

i procitajte upute za uporabu « hu Ne hasznalja,

ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast « it Non usare se la confezione & danneggiata
e consultare le Istruzioni per I'uso « It Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista, ir ziGréti naudojimo instrukcija

nl Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing « no Skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen «
pl Nie uzywac, jezeli opakowanie zostato uszkodzone;
sprawdzi¢ w instrukgji uzycia - pt Nao utilizar caso
aembalagem esteja danificada, e consultar as
instrucdes de utilizacdo - sl Ne uporabljajte, ¢e je
embalaza poskodovana - glejte navodila za uporabo «
sv Far inte anvandas om forpackningen ér skadad, las
bruksanvisningen « tr Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanma talimatina bakin

Single sterile barrier system

cs Systém jednoduché sterilni bariéry «

da Enkelt sterilt barrieresystem « de Einfaches
Sterilbarrieresystem « el Z0oTnua povol oteipou
@paypov - es Sistema de barrera estéril individual «

fi Yksinkertainen steriiliestejarjestelma « fr Systéeme de
barriere stérile simple « hr Sustav jednostruke sterilne
barijere « hu Egyszeres sterilgat-rendszer « it Sistema a
barriera sterile singola « It Viengubo sterilaus barjero
sistema - nl Systeem met enkele steriele barriére « no
System med én steril barriere - pl System pojedynczej
bariery sterylnej - pt Sistema de barreira Unica estéril
« sl Enkratni sterilni pregradni sistem « sv System med
en steril barriar « tr Tekli steril bariyer sistemi
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Single sterile barrier system with
protective packaging inside

cs Systém jednoduché sterilni bariéry

s vnitfnim ochrannym obalem « da Enkelt sterilt
barrieresystem med beskyttelsesemballage
indvendigt - de Einfaches Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung - el Zuotnpa
HOVOU OTEIPOU PPAYHOU HE TPOOTATEVTIKI) ECWTEPIKH
ouokevaoia - es Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector interior « fi Yksinkertainen
steriiliestejérjestelmd, jossa on suojapakkaus
sisapuolella « fr Systéme de barriére stérile simple
avec emballage protecteur interne « hr SSustav
jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem « hu Egyszeres sterilgat-rendszer belsé
védbcsomagolassal « it Sistema a barriera sterile
singola con confezionamento protettivo interno «
It Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine
vidine pakuote « nl Systeem met enkele steriele
barriére en beschermende binnenverpakking «

no System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa innsiden - pl System pojedynczej
bariery sterylnej z wewnetrznym opakowaniem
ochronnym - pt Sistema de barreira unica estéril
com embalagem interna protetora « sl Enkratni
sterilni pregradni sistem z zascitno embalazo

Vv notranjosti « sv System med en steril barriar med
skyddsférpackning pd insidan - tr icinde koruyucu
ambalaj olan tekli steril bariyer sistemi

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

cs Systém jednoduché sterilni bariéry s vngjsim
ochrannym obalem - da Enkelt sterilt barrieresystem
med beskyttelsesemballage udvendigt «

de Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer
Schutzverpackung - el Zuotnpa povou

OTEIPOL PPAYHOU HE TTPOOTATEUTIKI EEWTEPIKN
ouokevaoia - es Sistema de barrera estéril individual
con embalaje protector exterior « fi Yksinkertainen
steriiliestejarjestelmd, jossa on suojapakkaus
ulkopuolella « fr Systéme de barriére stérile simple
avec emballage protecteur externe « hr Sustav
jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem « hu Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
védécsomagolassal « it Sistema a barriera sterile
singola con confezionamento protettivo esterno «

It Viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote « nl Systeem met enkele steriele
barriére en beschermende buitenverpakking «

no System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pa utsiden « pl System pojedynczej bariery
sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz «
pt Sistema de barreira Unica estéril com embalagem
externa protetora « sl Enkratni sterilni pregradni
sistem z za$¢itno embalazo na zunanjosti « sv System
med en steril barriar med skyddsférpackning pa
utsidan « tr Disinda koruyucu ambalaj olan tekli steril
bariyer sistemi
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Keep away from sunlight

¢s Chrante pied slunecnim svétlem - da Beskyttes
mod sollys - de Vor Sonnenlicht schiitzen «

el Alatnpeite pakpid améd 1o NNako wg « es No
exponer a la luz solar « fi Sailytettédvd auringonvalolta
suojattuna - fr Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
« hr Drzati dalje od sunceve svjetlosti « hu Napfénytél
elzarva tartando - it Tenere al riparo dalla luce solare «
It Saugoti nuo saulés 3viesos « nl Niet blootstellen aan
zonlicht - no Holdes unna sollys « pl Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym - pt Manter afastado da luz
solar - sl Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi « sv Skyddas
frén solljus « tr Giines isigindan uzak tutun

Keep dry

c¢s Chrante pred vlhkem - da Opbevares tort «

de Trocken aufbewahren - el Alatnpeite oTeyvo «

es Mantener seco - fi Sailytettava kuivana «

fr Conserver au sec - hr Cuvati suhim « hu Szérazon
tartando - it Tenere al riparo dall'umidita - It SLaikyti
sausai « nl Droog houden - no Holdes torr - pl Chronic¢
przed wilgocia « pt Manter seco - sl Hranite na suhem
- sv Forvaras torrt « tr Kuru tutun

Do not re-use

cs Nepouzivejte opakované - da Ma ikke

genbruges - de Nicht wiederverwenden - el Mnv
emavaypnotporoleite - es No reutilizar « fi Ei saa
kayttaa uudelleen - fr Ne pas réutiliser « hr Nemojte
ponovno upotrebljavati - hu Ne hasznalja tjra «

it Non riutilizzare - It Nenaudoti pakartotinai « nl Niet
opnieuw gebruiken « no lkke til gjenbruk «

pl Nie uzywac ponownie - pt Nao reutilizar - sl Samo
za enkratno uporabo - sv Fér ej dteranvandas «

tr Tekrar kullanmayin

Consult instructions for use

cs Prostuduijte si navod k pouziti - da Se
brugsanvisningen - de Gebrauchsanweisung
beachten - el Zupouleuteite Ti¢ 08nyieg xpriong «
es Consultar las instrucciones de uso - fi Lisatietoa
kayttoohjeissa « fr Consulter le mode d’emploi «
hr Proucite upute za uporabu « hu Tekintse at a
hasznalati utasitast - it Consultare le Istruzioni per
I'uso « It Zr. naudojimo instrukcija «

nl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing « no Se
bruksanvisningen « pl Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia «
pt Consultar as instrugdes de utilizagao - sl Glejte
navodila za uporabo - sv Lés bruksanvisningen «
tr Kullanma talimatina bagvurun

Medical Device

cs Zdravotnicky prostiedek - da Medicinsk udstyr «
de Medizinprodukt - el latpotexvoloyikd mpoiov «
es Producto sanitario « fi Lagkinnallinen laite «

fr Dispositif médical - hr Medicinski proizvod «

hu Orvostechnikai eszkdz - it Dispositivo medico «
It Medicinos priemoné « nl Medisch hulpmiddel «
no Medisinsk utstyr - pl Wyréb medyczny «

pt Dispositivo médico - sl Medicinski pripomocek «
sv Medicinteknisk produkt « tr Tibbi Cihaz
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Rx only

Australian Sponsor

Packaging unit

cs Jednotka obalu - da Enheder i emballagen «
de Verpackungseinheit - el Movada cuokevaaiag «
es Unidad de embalaje - fi Pakkausyksikko «

fr Unité de conditionnement « hr Jedinica
ambalaze - hu Csomagolasi egység - it Unita
di confezionamento - It Pakavimo vienetas «
nl Verpakkingseenheid + no Emballasjeenhet «
pl Jednostka opakowania - pt Unidade de
acondicionamento - sl Enota pakiranja «

sv Forpackningsenhet - tr Ambalajdaki miktar

Prescription only

cs Pouze na lékafsky predpis - da Receptpligtig «
de Nur auf Verordnung « el Mévo pe

1aTpIkn ouvtayr - es Solo bajo prescripcion
facultativa « fi Vain ladkemaarayksella « fr Sur
ordonnance uniquement - hr Samo na recept -
hu Vénykételes - it Solo su prescrizione - It Tik pagal
receptg « nl Uitsluitend op voorschrift - no Kun
pa resept - pl Wytacznie na zlecenie - pt Sujeito a
receita médica - sl Izdaja le na zdravniski recept «
sv Receptbelagd - tr Sadece receteyle kullanilir

Australian sponsor

cs Australsky zadavatel - da Australsk

sponsor - de Australischer Sponsor - el Xopnyog yia
v Auctpalia - es Patrocinador australiano «

fi Australialainen toimeksiantaja « fr Partenaire
australien « hr Australski narucitelj - hu Ausztréliai
partner « it Sponsor australiano « It Australijos
uzsakovas « nl Australische opdrachtgever «

no Australsk sponsor « pl Sponsor australijski «

pt Promotor australiano - sl Avstralski zastopnik «
sv Australisk sponsor « tr Avustralya sponsoru

109



o

William Cook Europe ApS
Sandet 6

4632 Bjaeverskov

Denmark

Phone: +4556868686

Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd

| 2026-06
95 Brand| St 1-CAE-FII-239-18
Eight Mile Plains QLD 4113 cookmedical.com

Australia © (00K 2026






