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ENGLISH

FROVA INTUBATING INTRODUCER
WITH RAPI-FIT® ADAPTERS

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

DEVICE DESCRIPTION
The Frova Intubating Introducer is an 8.0 French, 35 cm long radiopaque
catheter introducer with centimeter markings and a blunt, curved tip that can
be passed blindly into the trachea to facilitate intubation. Contains no natural
rubber latex.
The device consists of the following components:

« Radiopaque catheter

« Rapi-Fit adapter - 15 mm connector

« Rapi-Fit adapter - Luer lock connector

« Stiffening stylet

INTENDED USE

The Frova Intubating Introducer is intended to facilitate endotracheal
intubation in adult and pediatric patients where visualization of the glottis is
inadequate.

The 8 French catheter is recommended for placement of an endotracheal tube
with an inner diameter of 3 mm or larger.

When used for high-pressure oxygenation with a Luer Lock connector, the

8 French catheter is recommended for patients older than 1 month of age.

CONTRAINDICATIONS

Do not use this device if the epiglottis cannot be visualized when performing
direct laryngoscopy (i.e., Grade IV Cormack & Lehane laryngoscopy
classification).

WARNINGS
« Advancing the catheter beyond the carina may introduce additional

procedural risks and trauma.

« Attention should be paid to the insertion depth of the Frova Intubating
Introducer into the patient’s airway and correct tracheal position of
replacement endotracheal tube (ETT). Markers on the Frova Intubating
Introducer refer to distance from the distal tip of catheter.

« Take care to avoid injuring the epiglottis, glottis, trachea, bronchi, or lung
parenchyma, and to avoid perforating the sinus pyriformis while using
this device.

« Ensure proper sizing of the Frova Intubating Introducer within the
endotracheal tube.

« To avoid barotrauma, ensure that the tip of the Frova is always above the

carina, preferably 2-3 cm.

Use of the Rapi-Fit adapter for oxygenation may be associated with a risk

of barotrauma.

Use of an oxygen source should be considered only if the patient has

sufficient egression of the insufflated gas volume.

If a high-pressure oxygen source is used for insufflation (e.g., jet ventilator),

begin at a lower pressure (i.e., 5 psi) and work up gradually. Rising chest

wall, pulse oximetry, and oral air flow should be carefully monitored.

« Ensure that the Rapi-Fit Adapter is securely connected to the Frova
Intubating Introducer prior to oxygen delivery. Failure to properly secure
the adapter to the introducer may result in hypoxia, hypoxemia, and
serious adverse events.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by clinicians trained and experienced in
airway management techniques.

« This product is not intended for intravascular use.

« This product should not be used in replacement of endotracheal tubes
whose inner diameter is smaller than 3 mm.

« The use of capnography is highly recommended to confirm intubation.

« It is recommended that a sterile lubricant be applied to the Frova and new
endotracheal tube prior to their introduction into the patient.

« This device is not recommended for definitive, long-term airway
management.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
- Barotrauma
« Pneumothorax
- Hypoxia
« Perforation of the trachea, bronchi, or lung parenchyma
« Injury to the epiglottis
« Catheter migration
« Failed endotracheal tube placement



INSTRUCTIONS FOR USE

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

If desired, prior to placement, the endotracheal tube may be preloaded
onto the proximal portion of the catheter introducer.

. Using laryngoscopy, introduce the tip of the introducer beyond the
epiglottis and advance it in a straight line toward the glottis.

Advance the introducer into the trachea, approximately 2-3 cm. If
resistance is encountered, do not force the introducer; instead, it should
be gently rotated and advanced.

Remove the stiffening stylet and continue to advance the catheter
introducer into the trachea for no more than 10 cm, the distance being
determined by the size of the patient. NOTE: During introduction, you
may feel tracheal rings.

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

Maintaining position of the introducer, advance the endotracheal tube
into the trachea to the appropriate distance.

Maintaining position of the endotracheal tube, remove the introducer
and laryngoscope.

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

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

CATHETER OXYGENATION

The Frova Intubation Catheter is designed for both positive airway pressure
ventilation (Rapi-Fit Adapter - 15 mm connector) and jet ventilation (Rapi-Fit
Adapter - Luer lock connector) for both adult and pediatric patients. In the
table below, delivered minute volume, and measured average maximum
airway pressure are given for jet ventilation in adult and pediatric patients
with healthy lung tissue.

Catheter Oxygenation
Delivered Measured Ail;way
Real Part Patient Subgroup | Minute l(’res:n;)
Number (RPN) and Age Range Volume' cm Ha
{L/min) Mean | Maximum
Infant > 1 month 07 103 150
to 2 years
Ch"d1 > Ze’;er:'s to 03 37 134
C-CAE-8.0-35- Y
Fll-01 Adolescent
> 12 years 0.2 34 4.0
through 21 years
Adult > 21 years 0.8 4.0 52

1The test conditions were used in an active model. See Testing Conditions table for
additional details.



The following testing conditions were used in an active model mode, tested
with ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd. for each patient subgroup.

Testing Conditions
Input pressure was set to 50 psi for both patient type models.

Model Inspira- | Expira- | Breaths Resis- Lung
Patient Body “: t:r er tance Compli-
type Weight time);s) time{s) mrnute (em H;0/ ance
(kg) L/s) (mL/cm H20)
Infant
(> 1 month 10 0.46 1.54 30 25 10
to 2 years)
Child
(> 2 years to 20 0.55 1.85 25 20 20
12 years)
Adolescent
(>12
years to 50 0.9 2.1 20 5 40
21 years)
Adult
(> 21 years) 80 1.0 4.0 12 3 100

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

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

INTUBACNI ZAVADEC FROVA
S ADAPTERY RAPI-FIT®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
lékafim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

POPIS PROSTREDKU
Intubacni zavadéc Frova je rentgenokontrastni katetrovy zavadéc o velikosti
8,0 Fr a délce 35 cm s centimetrovymi znackami a s tupym zakfivenym hrotem,
ktery Ize naslepo zavést do trachey pro usnadnéni intubace. Neobsahuje
prirodni latexovou gumu.
Prostiedek sestava z nasledujicich komponent:

« Rentgenokontrastni katetr

« Adaptér Rapi-Fit - 15mm konektor

« Adaptér Rapi-Fit - konektor Luer lock

« Vyztuzny stilet

URCENE POUZITI

Intubaéni zavadéc Frova je urcen k usnadnéni endotrachedlni intubace u
dospélych a pediatrickych pacientd, kde glottis neni dostate¢né viditelna.
Katetr o velikosti 8 Fr je ur¢en k umisténi endotrachealni trubice s vnitfnim
primérem 3 mm nebo vétsim.

P¥i poutziti pro vysokotlaké podavéni kysliku s konektorem Luer lock se katetr
o velikosti 8 Fr doporucuje u pacientd starsich 1 mésice.

KONTRAINDIKACE

Prostfedek nepouzivejte, pokud nelze laryngoskopem pfimo pozorovat
epiglottis (tj. laryngoskopicka klasifikace stupné 4 Cormack-Lehane).
VAROVANI

« Posunuti katetru za carina tracheae mlze zpUsobit dalsi rizika spojena se
zékrokem a trauma.



« Hloubka zavedeni intuba¢niho zavadéce Frova do dychacich cest pacienta
a spravna poloha vyménné endotrachealni trubice v pridusnici se
musi peclivé sledovat. Znacky na intubac¢nim zavadéci Frova odméfuji
vzdalenost od distalniho hrotu katetru.
Postupujte opatrné, aby pii pouzivani prostiedku nedo3lo ke zranéni
epiglottis, glottis, pradusnice, pradusek a plicniho parenchymu nebo k
perforaci sinus pyriformis.
« Zajistéte spravnou velikost intuba¢niho zavadéce Frova pro endotrachedlni
trubici.
« Abyste piedesli barotraumatu, ujistéte se, ze hrot intubacniho zavadéce
Frova je vzdy nad carina tracheae, pokud mozno 2-3 cm.
Pouziti adaptéru Rapi-Fit k podavani kysliku maze byt spojeno s rizikem
barotraumatu.
Poutziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy, kdyz je u pacienta
dostatecné vypousténi objemu insuflovaného plynu.
Pokud se k insuflaci pouziva vysokotlaky zdroj kysliku (napf. tryskovy
ventilator), postup zahajte na nizsim tlaku (napf. 5 psi [35 kPa]) a postupné
tlak zvy3uijte. Je nutné peclivé monitorovat zvedani hrudni stény, hodnoty
pulzni oxymetrie a proudéni vzduchu Usty.
« Pred zahajenim dodavky kysliku zkontrolujte, Ze adaptér Rapi-Fit je
pevné piipojen k intuba¢nimu zavadédi Frova. Pokud adaptér neni
pevné pripojen k zavadéci, mize dojit k hypoxii, hypoxemii a k zavaznym
nezadoucim piihodam.
UPOZORNENI
« Vyrobek je urcen k pouZiti klinickymi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni v
zasazich do dychacich cest a maji s nimi zkusenosti.
« Tento vyrobek neni uréeny k nitrozilnimu pouziti.
« Tento vyrobek nelze pouzivat jako ndhradu za endotrachealni trubice s
vnitfnim prmérem mensim nez 3 mm.
« Velice se doporucuje kapnografické potvrzeni intubace.
« Doporucuje se aplikace sterilniho lubrikantu na intuba¢ni zavadéc Frova a
novou endotrachedlni trubici pied jejich zavedenim do téla pacienta.
« Prostfedek se nedoporucuje pouzivat pro definitivni, dlouhodobé zésahy
do dychacich cest.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« barotrauma
+ pneumotorax
« hypoxie
« perforace pradusnice, priidusky nebo plicniho parenchymu
« zranéni epiglottis
« posun katetru
« neuspésné zavedeni endotrachealni trubice

NAVOD K POUZITI

. Lubrikujte endotrachealni trubici vhodné velikosti s jednim lumenem a

distalni hrot katetrového zavadéce.

Pokud je to Zddouci, mGze se endotrachealni trubice pred zavedenim

predem nasadit na proximalni ¢ast katetrového zavadéce.

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

. Posunite zavadéc¢ do pradusnice asi 2-3 cm. Pokud se setkate s odporem,
neposunujte zavadéc silou, ale jemné jim otacejte a posunujte vpred.

. Vyjméte vyztuzny stilet a pokracujte v posunovani katetrového zavadéce

do trachey maximalné do hloubky maximélné 10 cm (vzdalenost se

uréuje podle velikosti pacienta). POZNAMKA: Pi zavadéni Ize citit

prstence pridusnice.

Potvrdte polohu katetru standardnimi metodami (napf. kapnograficky,

podle dychacich zvukd nebo rentgenem).

Udrzujte zavadéc ve stabilni poloze a zavedte endotrachealni trubici na

pfislusnou vzdalenost do pradusnice.

Udrzujte endotrachealni trubici ve stabilni poloze a vyjméte zavadéc a

laryngoskop.

Potvrdte spravnou polohu endotrachealni trubice standardnimi

metodami (napf. podle dychacich zvukd, kapnograficky, rentgenem a

podle oznaceni prostfedku endotrachealni trubice).

POZNAMKA: V pFipadé potieby se v prilbéhu zékroku miize dodavat

kyslik pomoci adaptérti Rapi-Fit.
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Pouziti adaptéru Rapi-Fit®

Adaptéry Rapi-Fit se pouzivaji pouze tehdy, kdyz je vysoka potieba kysliku a
intubace neni Uspésna. Pouziti zdroje kysliku je tfeba zvazovat pouze tehdy,
kdyz je u pacienta dostate¢né vypousténi objemu insuflovaného plynu. Pokud
se k insuflaci pouziva zdroj kysliku, zahajte insuflaci na nizsim tlaku a postupné
tlak zvysujte. Sledujte pohyby hrudniku ven a dovnitf, abyste potvrdili insuflaci
a vypousténi kysliku. Je také nutné peclivé monitorovat hodnoty pulzni
oxymetrie a proudéni vzduchu usty. V pfipadé ucpani hornich cest dychacich
muze vypusténi plynu z plic pacienta vyzadovat delsi ¢as.



1. P¥i pfipojovani adaptéru Rapi-Fit nasadte adaptér na zavadéc Frova,
zatlacte bilou manzetu dopfedu a adaptér zajistéte v dané poloze.
(Obr. 1)

2. Pfi odpojovéni adaptéru zatdhnéte bilou manZetu zpét, aby se uvolnila, a
sejméte adaptér ze zavadéce Frova. (Obr. 2)

PODAVANI KYSLIKU KATETREM

Intuba¢ni katetr Frova je uréen jak pro pretlakovou ventilaci dychacich cest
(adaptér Rapi-Fit - 15mm konektor), tak pro tryskovou ventilaci (adaptér
Rapi-Fit - konektor Luer lock) u dospélych i pediatrickych pacientd. Nize
uvedena tabulka uvadi dodavany minutovy objem a naméteny prameérny
maximalni tlak v dychacich cestach pfi tryskové ventilaci u dospélych a
pediatrickych pacientt se zdravou plicni tkani.

Podavani kysliku

Dodévany Naméieny tlak v
” Podskupina a . > | dychacich cestach’
islo M N minutovy
\ vékovy rozsah N (cm H20)
soucasti S objem’
pacientd (L/min)
“ | Primér | Maximum
Ko;engc > 1 mésic 07 103 15,0
az 2 roky
Dité ?ZZIr(:ky az 03 37 134
C-CAE-8.0-35- €
Fil-o1 Adolescent
> 12letaz 21 let 02 34 40
Dospély > 21 let 0,8 4,0 52

1 Testovaci podminky byly pouZity u aktivniho modelu. Dal3i podrobnosti naleznete v
tabulce Testovaci podminky.

Nize uvedené testovaci podminky byly pouzity v rezimu aktivniho modelu na
ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., pro kazdou podskupinu pacientd.

Testovaci podminky
Vstupni tlak byl nastaven na 50 psi (345 kPa) u obou modeld typu pacienta.

Modelova "
Typ télesna !)oby POI’Y Dechy za Odpor Podda.;nost
acienta |hmotnost nadechu | vydechu minutu (cm plic
P o ) [2) H,0/L/s) | (mL/cm H;0)
Kojenec
(> 1 mésic 10 0,46 1,54 30 25 10
az 2 roky)
Dité
(>2roky az 20 0,55 1,85 25 20 20
12let)
Adolescent
(>12letaz 50 09 21 20 5 40
21 let)
Dospely | g5 10 | 40 12 3 100
(>21let) ! !

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafi a (nebo) na jejich

publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.



FROVA INTUBATIONSINDF@RER
MED RAPI-FIT® ADAPTERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Frova intubationsindfereren er en 8,0 Fr, 35 cm lang rentgenfast
kateterindferer med centimetermarkeringer og en stump, buet spids, der kan
fores blindt ind i trachea for at lette intubationen. Indeholder ikke naturlig
gummilatex.
Produktet bestar af folgende komponenter:

« Rontgenfast kateter

« Rapi-Fit adapter - 15 mm konnektor

« Rapi-Fit adapter - “Luer Lock"-konnektor

« Afstivningsstilet

TILSIGTET ANVENDELSE

Frova intubationsindfereren er beregnet til at lette endotrakeal intubation hos
voksne og paediatriske patienter, hvor glottis ikke er tilstreekkelig synligt.

8 Fr kateteret anbefales til anlaeggelse af en endotrakealtube med en
indvendig diameter pa 3 mm eller storre.

Ved anvendelse til iltbehandling med hgjt tryk med en “Luer Lock”-konnektor
anbefales 8 Fr kateteret til patienter, der er over 1 méaned.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet mé ikke anvendes, hvis epiglottis ikke kan visualiseres under
udforelse af direkte laryngoskopi (dvs. grad 4 Cormack & Lehane
laryngoskopiklassifikation).

ADVARSLER

- Fremforing af kateteret forbi carina kan skabe yderligere

procedurerelaterede risici og traume.

« Veer opmaerksom pé indferingsdybden af Frova intubationsindfereren i
patientens luftveje og den korrekte position i trachea af endotrakealtuben
til udskiftning. Markeringerne pé Frova intubationsindfereren henviser til
afstanden fra katetrets distale spids.

Serg for at undga at beskadige epiglottis, glottis, trachea, bronkier eller
parenchym i lunger, og undga perforation af sinus piriformis under
anvendelsen af produktet.

Serg for den korrekte storrelse af Frova intubationsindforeren inden i
endotrakealtuben.

For at undga barotraume skal det sikres, at spidsen af Frova altid er over
carina, helst 2-3 cm.

Brug af Rapi-Fit adapteren til iltbehandling kan veere forbundet med risiko
for barotraume.

Brug af en iltkilde ma kun komme i betragtning, hvis patienten er i stand til
at udande en tilstraekkelig meaengde af den insufflerede gas.

Hvis der bruges en iltkilde med hgijt tryk til insufflation (f.eks. jet-
ventilator), startes der ved et lavere tryk (dvs. 5 psi [35 kPa]), og trykket
oges gradvist. Brystvaeggen, der haever sig, pulsoximetri og luftstrammen
gennem munden skal overvages omhyggeligt.

Det skal sikres, at Rapi-Fit adapteren er tilsluttet korrekt til Frova
intubationsindfereren forud for tilfering af ilt. Hvis adapteren til indfereren
ikke er tilsluttet korrekt, kan det resultere i hypoksi, hypokseemi og
alvorlige bivirkninger.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af laeger med uddannelse og erfaring i
luftvejsbehandlingsteknikker.

« Produktet er ikke beregnet til intravaskuleer brug.

« Dette produkt ma ikke anvendes til duskiftning af endotrakealtuber med
en indvendig diameter pa mindre end 3 mm.

« Brug af kapnografi anbefales steerkt til at bekreefte intubation.

« Det anbefales at pafore et sterilt smoremiddel pa Frova og den nye
endotrakealtube, inden disse fores ind i patienten.

« Produktet anbefales ikke til definitiv, langvarig luftvejsbehandling.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Barotraume
« Pneumothorax
« Hypoksi
« Perforering af trachea, bronkier eller lungeparenchym
« Skade pé epiglottis
- Katetermigration
« Mislykket anlaeggelse af endotrakealtube



BRUGSANVISNING

. Smer en endotrakealtube med enkelt lumen i den rette storrelse og den
distale spids pa kateterindfareren.

Hvis ensket forud for anlaeggelsen kan endotrakealtuben formonteres pa
den proksimale del af kateterindforeren.

. Laryngoskopisk feres spidsen af indfereren forbi epiglottis og feres i lige
linje ned mod plica vocalis.

Fremfor indfereren ca. 2-3 cm ind i trachea. Hvis der mgdes modstand,
ma indfgreren ikke tvinges frem. | stedet skal den forsigtigt drejes og
fremfores.

Fjern afstivningsstiletten, og fortsaet med at fore kateterindfereren
maksimalt 10 cm ind i trachea. Afstanden bestemmes af patientens
starrelse. BEMARK: Under indfgringen kan du eventuelt maerke
bruskringene i trachea.

Bekreeft kateterpositionen med standardmetoder (f.eks. kapnografi,
andedraetslyde, rentgen).

Fasthold indfererens position, og for endotrakealtuben ned i trachea til
den rette afstand.

Fasthold endotrakealtubens position og fjern indfgreren og
laryngoskopet.

Bekraeft korrekt position af endotrakealtuben med standardmetoder
(f.eks. andedraetslyde, kapnografi, rentgen samt maerkningen pa
endotrakealtuben).

BEMARK: Om ngdvendigt kan der gives ilt under proceduren ved at
benytte Rapi-Fit adaptere
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Anvendelse af Rapi-Fit® adapteren
Rapi-Fit adaptere mé kun anvendes, nér der er behov for ilt, og intubation
ikke er mulig. Brug af en iltkilde ma kun komme i betragtning, hvis patienten
eristand til at udénde en tilstraekkelig maengde af den insufflerede gas. Hvis
en iltkilde anvendes til insufflation, skal behandlingen starte pa et lavt niveau
og derefter optrappes gradvist. Observér patientens brystkasse for ind- og
udadgdende bevaegelser for at bekraefte ind- og udlgb af ilt. Pulsoximetri og
luftstremmen gennem munden skal ligeledes overvages noje. | tilfaelde af en
obstruktion i de gvre luftveje kan gasudtemningen fra patientens lunger tage
laengere tid.
1. Rapi-Fit adapteren fastgeres ved at placere adapteren pa Frova og derpa
skubbe den hvide krave fremad og lase adapteren péa plads. (Fig. 1)
2. Adapteren fjernes ved at treekke den hvide krave bagud for at frigere
adapteren. Fjern den derpé fra Frova. (Fig. 2)

KATETERBASERET ILTBEHANDLING

Frova intubationsindfereren er beregnet til bade ventilation med positivt
luftvejstryk (Rapi-Fit adapter — 15 mm konnektor) og jet-ventilation (Rapi-Fit
adapter - “Luer Lock”-konnektor) hos voksne og pzediatriske patienter. |
tabellen herunder angives det tilferte minutvolumen og mélt gennemsnitligt,
maksimalt luftvejstryk for jet-ventilation hos voksne og paediatriske patienter
med raskt lungevaev.

Kateterbaseret iltbehandling

" Malt luftvejstryk’
. Tilfort
Katalog- Patientunder- minut- (cm H20)
grupper og 1
nummer aldersgraenser volumen Gennem-
(L/min) " Maksimum
shit
Spaedbarn
> 1 maned 0,7 10,3 15,0
til 2 ar
Barn > 2 artil 03 37 134
C-CAE-8.0- 124r
35-FII-01 Halvvoksen
> 12artil og 0,2 34 4,0
med 21 ar
Voksen > 21 ar 0,8 4,0 52

1 Testbetingelserne blev anvendt i en aktiv model. Se tabellen Testbetingelser for
yderligere oplysninger.



De falgende testbetingelser blev anvendt i en aktiv model, testet med ASL
5000, Ingmar Medical, Ltd., for hver patientundergruppe.

Testbetingelser
Indgangstrykket var indstillet til 50 psi (345 kPa) for begge
patienttypemodeller.

Patient- Model - | Inspira- |Eksspira- |Vejrtraek-| Modstand Lunge-
type P! tions- tions- | ninger (cm compliance
P (kg) | tid(s) | tid(s) |pr.minut| H,O/L/s) |(mL/cm H;0)
Spadbarn
(> 1 maned 10 0,46 1,54 30 25 10
til 2 &)
Barn
(>2artil 20 0,55 1,85 25 20 20
124
Halvvoksen
(>12artil 50 09 2,1 20 5 40
21ér)
Voksen
(2140 80 1,0 4,0 12 3 100
LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og/eller leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

FROVA INTUBATIONSHILFE
MIT RAPI-FIT® ADAPTERN

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die Frova Intubationshilfe ist eine 35 cm lange, rontgendichte 8,0-Fr-Katheter-
Einfuhrhilfe mit Zentimetermarkierungen und einer stumpfen, gebogenen
Spitze, die zur leichteren Intubation blind in die Trachea eingefiihrt werden
kann. Enthélt keinen Naturkautschuklatex.
Das Produkt umfasst die folgenden Bestandteile:

« Rontgendichter Katheter

« Rapi-Fit Adapter - 15-mm-Konnektor

« Rapi-Fit Adapter - Luer-Lock-Konnektor

« Versteifungsmandrin

VERWENDUNGSZWECK

Die Frova Intubationshilfe dient zur leichteren endotrachealen Intubation bei
erwachsenen und pédiatrischen Patienten mit unzureichend sichtbarer Glottis.
Der 8-Fr-Katheter wird fiir die Platzierung von Endotrachealtuben mit einem
Innendurchmesser von 3 mm oder dartiber empfohlen.

Bei Verwendung zur Hochdruck-Sauerstoffversorgung mit einem Luer-Lock-
Konnektor wird der 8-Fr-Katheter fiir Patienten im Alter von Gber 1 Monat
empfohlen.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt nicht verwenden, wenn die Epiglottis bei der Durchfiihrung
einer direkten Laryngoskopie nicht visualisiert werden kann (d. h.
Laryngoskopie-Klassifikation nach Cormack und Lehane vom Grad IV).
WARNHINWEISE
« Das Vorschieben des Katheters (iber die Carina tracheae hinaus kann mit
zusatzlichen Verfahrensrisiken und Traumata einhergehen.
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« Besondere Aufmerksamkeit ist fiir die Einfiihrungstiefe der Frova
Intubationshilfe in den Atemweg des Patienten und die korrekte
Position des Ersatz-Endotrachealtubus in der Trachea zu verwenden. Die
Markierungen auf der Frova Intubationshilfe geben den Abstand von der
distalen Katheterspitze an.

« Vorsichtig vorgehen, um Verletzungen von Epiglottis, Glottis, Trachea,
Bronchien oder Lungenparenchym sowie eine Perforation des Sinus
piriformis bei der Verwendung dieses Produkts zu vermeiden.

« Esist sicherzustellen, dass die Frova Intubationshilfe die geeignete GroRRe
innerhalb des Endotrachealtubus aufweist.

« Zur Vermeidung eines Barotraumas sicherstellen, dass sich die Spitze der
Frova stets oberhalb (mdglichst 2-3 cm) der Carina tracheae befindet.

- Die Verwendung des Rapi-Fit Adapters zur Sauerstoffversorgung kann mit
dem Risiko eines Barotraumas verbunden sein.

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

« Wenn eine Hochdruck-Sauerstoffquelle fir die Insufflation (z. B.
Jet-Ventilator) verwendet wird, mit einem niedrigen Druck (d. h. 5 psi
[35 kPa]) beginnen und dann allméahlich erhéhen. Heben der Brustwand,
Pulsoximetrie und orale Luftstromung sind sorgfaltig zu Gberwachen.

« Vor der Sauerstoffzufuhr sicherstellen, dass der Rapi-Fit Adapter sicher
mit der Frova Intubationshilfe verbunden ist. Wenn der Adapter nicht
sachgemaB an der Intubationshilfe befestigt wird, kann es zu einer
Hypoxie, Hypoxamie und schwerwiegenden unerwiinschten Ereignissen
kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Techniken des Atemwegsmanagements geschult und erfahren sind.

- Dieses Produkt ist nicht zum intravaskuldren Gebrauch bestimmt.

« Dieses Produkt sollte nicht zum Auswechseln von Endotrachealtuben mit
einem Innendurchmesser unter 3 mm verwendet werden.

« Zur Bestatigung der Intubation wird Kapnographie besonders empfohlen.

« Es wird empfohlen, auf die Frova und den neuen Endotrachealtubus vor
Einfiihrung in den Korper des Patienten ein steriles Gleitmittel aufzutragen.

« Dieses Produkt wird nicht fiir die endgiiltige, langfristige
Atemwegssicherung empfohlen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Barotrauma
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforation der Trachea, der Bronchien oder des Lungenparenchyms
« Verletzung der Epiglottis
« Kathetermigration
« Fehlschlag der Endotrachealtubus-Platzierung

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

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

Falls gewtinscht kann der Endotrachealtubus vor der Platzierung auf den
proximalen Teil der Katheter-Einfiihrhilfe vorgeladen werden.

Mithilfe eines Laryngoskops die Spitze der Intubationshilfe bis tiber

die Epiglottis hinaus einfihren und in gerader Linie bis zur Glottis
vorschieben.

Die Intubationshilfe etwa 2-3 cm in die Trachea vorschieben. Im Falle
eines Widerstands keinen Druck auf die Intubationshilfe ausiiben und
sie stattdessen vorsichtig drehen und vorschieben.

. Den Versteifungsmandrin entfernen und die Katheter-Einfuihrhilfe weiter
in die Trachea, jedoch nicht mehr als 10 cm vorschieben, wobei die Tiefe
anhand der GroBe des Patienten zu bestimmen ist. HINWEIS: Wahrend
der Einflihrung sind eventuell die Knorpelspangen der Trachea zu spiiren.
Die Katheterposition mittels Standardverfahren (z. B. Kapnographie,
Atemgerausche, Rontgen) Uberpriifen.

Die Position der Intubationshilfe beibehalten und den Endotrachealtubus
soweit wie nétig in die Trachea vorschieben.

Die Position des Endotrachealtubus beibehalten und die Intubationshilfe
und das Laryngoskop entfernen.

Die richtige Position des Endotrachealtubus mittels Standardverfahren

(z. B. Atemgerausche, Kapnographie, Rontgen und Produktkennzeichnung
des Endotrachealtubus) tiberpriifen.

HINWEIS: Bei Bedarf kann wéhrend der Intubation unter Einsatz der
Rapi-Fit Adapter Sauerstoff zugefiihrt werden.
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Anwendung des Rapi-Fit® Adapters

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

SAUERSTOFFVERSORGUNG UBER DEN KATHETER

Die Frova Intubationshilfe ist sowohl fiir die Beatmung mit positivem
Atemwegsdruck (Rapi-Fit Adapter mit 15-mm-Konnektor) als auch fur die
Jet-Ventilation (Rapi-Fit Adapter mit Luer-Lock-Konnektor) bei erwachsenen
und padiatrischen Patienten konzipiert. In der nachstehenden Tabelle sind das
abgegebene Minutenvolumen und der gemessene Atemwegsdruck fur die
Jet-Ventilation bei erwachsenen und pédiatrischen Patienten mit gesundem
Lungengewebe aufgefiihrt.

Sauerstoffversorgung iiber den Katheter

Abgege- Gemessener
Patienten- benes Atemwegsdruck’
Referenz- N
nummer Untergruppe und | Minuten- (cm H20)
Altersbereich | !
(L/min) | Mittel | Maximum
Babys > 1 Monat
bis 2 Jahre 07 103 150
Kinder > 2 Jahre
bis 12 Jahre 03 37 134
C-C)T:‘IEI-?J.?-SS- Jugendliche
a > 12 bis
einschlieBlich 02 34 40
21 Jahre
Erwachsene
21 Jahre 08 4,0 52

1 Die Prifbedingungen wurden in einem aktiven Modell verwendet. Weitere Einzelheiten
bitte der Tabelle Priifbedingungen entnehmen.

Die folgenden Priifbedingungen wurden in einem aktiven Modellmodus
verwendet und mit einem ASL 5000 (Ingmar Medical, Ltd.) fiir die jeweiligen
Patienten-Untergruppen gepriift.

Priifbedingungen
Der Eingangsdruck wurde fir beide Patiententyp-Modelle auf 50 psi (345 kPa)
eingestellt.

Modell- . " :
Patienten- | kdrper- Infpwa- Ex.sp|ra- .‘.“em- Widerstand Lung.en-
typ gewicht tions- | tions- |ziige pro (em compliance
(kg) zeit(s) | zeit(s) | Minute | H20/L/s) |(mL/cm H20)
Babys
(> 1 Monat 10 0,46 1,54 30 25 10
bis 2 Jahre)
Kinder
(>2 Jahre 20 0,55 1,85 25 20 20
bis 12 Jahre)
Jugendliche
(> 12bis 50 09 2,1 20 5 40
21 Jahre)
Erwachsene
(> 21 Jahre) 80 1,0 4,0 12 3 100
LIEFERFORM

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



QUELLEN

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

EIZAFQreAxz AIAZQAHNQZHZ FROVA
ME NMPOZAPMOTEIZ RAPI-FIT®

MPOZOXH: H op S1akn vop ia Twv H.M.A. pEMeL TNV TOANGN
QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) KaTomv evTOARG latpov () and
enayye\partia vyeiag, o omoiog £xet AdBet TV kKatdAAnAn adeia).

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
0 eiloaywyéag Stacwhrivwaong Frova gival évag akTIVOOKIEPOG EI0AYWYEAG-
kaBetpag 8,0 Fr, prikoug 35 cm e evOEi&eIg eKATOOTWV Kat apBAY, KupTd
Gkpo mou pmopei va SIENOEL TUPAG EVTOG TNG TPAxE(aE, yla va SIEUKOAUVEL TV
£loaywyr|. Agv TIEPIEKEL NATEE ATTO PUOIKO KAOUTOOUK.
H cuokeur| anoteheital andé ta mapakdtw e§aptipata:

« AKTIVOOKIEPO KaBeTrpa

« Mpooappoyéa Rapi-Fit - cuvdeopog 15 mm

« Mpooappoyéa Rapi-Fit - cuvSeopog acpaiiong Luer

« ZTe\eo evioxuong

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

0O sil0aywyéag StacwArvwong Frova mpoopietat yia T Sieukdluvon Tng
£vSOTPaxeIaKng SIacWAVWonG evnAiKwy Kat TaSIaTpIKWV acOeviv Toug
omoioug Sev gival EMapkwe opat N yAwttida.

O kaBetrpag Twv 8 Fr cuvioTdtat yia Ty TomoB£TNnon evog evEoTPaxelakoy
OWAVA HE EOWTEPIKT SIAUETPO 3 mm 1j peyahUTEPN.

Katd m xprion yia o&uyovwon vpnArg mieong pe ouvdeopo acpdAiong Luer, o
kaBetrpag 8 Fr cuviotatal yla acBeveic nAikiag dvw Tou 1 unvoe.

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotpomoLeite auTriv TN CUCKEUN £Gv Sev pmopeite va Seite v
eMyAwTTida Katd Tn Sievépyela apeong Aapuyyookomnaong (Snhadr Babuouv 4
oty tagvépnon Aapuyyookoénnong katd Cormack-Lehane).

MPOEIAONOIHZEIZ

« H mpowBnon tou kabetripa mépa and Tnv Tpomida Umopei va emeépet
TIPOOOETOUG KIVEUVOUG KAl TPAUUATIOHOUG Katd Tn Stadikacia.

« Mpénel va mpooéxete 1S1aitepa To BABOC el0aywyng Tou el0aywyéa
StaowArvwong Frova otov agpaywyd Tou acBevoulg Kat Tn owaoTr Béon tou
£VSOTPOXEIAKOU CWAVA QVTIKATACTACNG PEsa oTnV Tpaxeia. Ot Seikteg
oTov elcaywyéa StacwArvwaong Frova avagépovtatl otnv andotacn and 1o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA.

+ DPOVTIOTE VO AMOTPEPETE TOV TPAUHATIOUO TNG EMYAWTTISAC, TG
YAwTTiSag, TG Tpaxeiag, Twv Bpoyxwv rj Tou TVEVHOVIKOU TTAPEYXUHATOC,
KaBWwG Kal va amotpéPete T SIATPNOoN Tou amoeldoug KOAToU, KaTtd T
XPriON QUTAG TNG GUCKEUAC.

« OPOVTIOTE Va XPNOIHOTIOICETE TO OWOTO HEyeBOG El0ayWYEQ
StaowArvwong Frova og ouvduaopo pe Tov evEoTpayelakd cwArva.

« MNa va amoguyete 1o Bapdtpaupa, Befaiwbeite 6T To dkpo Tou Frova givat
TIAVTOTE MAVW amod TV TPOmMSa, KATA MEOTiUNOoN 2-3 cm.

« H xprion tou mpocappoyéa Rapi-Fit yia o§uyovwon givat Suvatév va

OUCXETIOTEL PE KivEUVO IPOKANONG BapoTpavpatog.

Oa mpénel va EETAETAL TO EVOEXOHEVO XPIONG TINYNG 0§UYOVOU HGVOV eV
0 a0BEVIG EKTIVEEL EMAPKI OYKO QEPIOU ELPUONCNG.

« EQv xpnotpomoteitat myr o§uyovou uPnAig meong yia gpguonon (m.x.
QVATVEUOTHPAC EKTOEEVONC), apxioTe oe xapnAdtepn migon [SnAadn

5 psi (35 kPa)] kat au€riote Tnv otadiakd. Mpémel va mapakohouBeitat
TIPOCEKTIKA N avUPwaoT Tou BwpakiKov TOIXWHATOC, N TTAAUIKY) 0§UUETPIa
Kat n por) aépa amé Tou OTOUATOG.

BeBawbeite 61 0 mpooappoyéag Rapi-Fit éxel ouvdeBei oTabepd otov
eloaywyéa Stacwhnvwong Frova mpv amd tn xoprynon o§uyoévou. Eav
Sev €xel a0QPANOTE] CWOTA O TIPOCAPHOYEAG OTOV EICAYWYEA EVOEXETAL VAl
TpokANBei umogia, umo&atpia Kat cofapd avemBuuNTa ouppavta.

NPO®YAAZEIZ

« To mpoidv auto mpoopiletat yia xprion anoé KAVIKoUg latpoug
EKTTAUSEVHEVOUG Kall TIETIEIPAPEVOUG OF TEXVIKEG SlaxEiplong Twv
AEPAYWYWV.

« To mpoi6v auto Sev mpoopiletal yia evdayyelakn xprion.

« To mMpoidv auTo Sev MPEMEL va XPNOILOTIOLETAL YIO TNV AVTIKATAGTAON
£VOOTPUXEIOKOU OWANVA PE EOWTEPIKN SIGUETPO MIKPOTEPN TwWV 3 mm.

« Na v empBePaiwon e StacwArvwong cuviotatat diaitepa n xprion
Kamvoypagiac.

« TuvioTatal n epappoyr oTeipou AimavTikou oto Frova Kat véou
£VSOTPAXEIAKOL CWARVA TPV A6 TV EI0AywYT) TOUG 0ToV acOevh.
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« AuTi N ouokeur Sgv CUVIOTATAL YIa TNV OPICTIKI, HAKPOTIPOBECHN
SlOxEipIoN TWV AgPaYWYWV.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Bapotpaupa
« NvevpoBwpakag
- Yno€ia
« AldTPNON TNG TPAXEIAG, TWV PPOYXWV I} TOU TIVEUHOVIKOU TIAPEYXUHATOG
« TpaupaTiopog TG EMYAWTTISAG
« Metavaoteuon KaBetrpa
« Amotuxnpévn TomoBétnon evéotpayglakol owAfva

OAHFIEZ XPHIHZ

. Nimavete évav evéotpayelakd owArva katdAnAou peyéBoug pe évav
QUAG Kal TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU Eloaywyéa-KaBeTrpa.

. EGv emBupeite, mptv amo tnv TomoBétnon, o evoTpaxelakog cwArvag
HMOPEL va TIPOQOPTWOEL GTO £yYUC THIHA TOU El0aywYEa-KaBeThpa.

. Y16 A\apuyyooKOTNan, El0AYAYETE TO AKPO TOU EI0AYWYEQ TIEPA A6 TNV

emyAwTTida kal MpowbroTe To o€ guBeia ypapur mPog Tn yAwTTida.

MpowBnoTE Tov el0aywyéa HESA GTNV TPaxeia, epimou katd 2-3 cm.

EQv ouvavTroeTe QvTioTaoN, PNV EMXEIPHOETE Biain el0aywyn

Tou eloaywyéa. AvtiBeta Ba mpémel va Tov IEPIOTPEYETE Kal VA ToV

TIPOWBNOETE UE NTTIEC KIVIOEIG.

AQQIPECTE TOV OTEINED EVIOXUONG KAl CUVEXIOTE va IPowdEeiTe Tov

el0aywyéa-Kabetrpa HEoa otV Tpaxeia, yla éwg kat 10 cm. H amdotaon

kaBopiletat and  owpatikr Stamacn Tou acbevouc. EHMEIQEH: Katd

T Sidpkela NG eloaywyng, evééxetat va aioBavOeite Ta nuikpikia g

Tpaxeiac.

EmpBeBaiote T B€on Tou KaBeTrpa pe XPrion TUMKWV HEBOSwV (TTX.

KATVoypagpia, avamveuoTIKoi X0l Kal aKTIivoypapia).

AlaTnpWvTag Tov el0aywyéa ot B£on Tou, TPowbNoTE Tov EVEOTPaxEIaKO

OWAVa OTNV TPAXEIQ, WG TNV KATAANAN andotaon.

AlatnpwvTag Tov ev8oTpayelakd cwhrva otn B£on Tou, apalp£cTe Tov

£l0aywyéa Kal To A\apuyyooKoTio.

EmpBeBaiote 611 0 evdoTpayelakdg cwArvag PpiokeTal oe owoTh

B£0n XPNOIHOTOIVTAG TUTTIKEG UEBOSOUG (1.X. AVATVEUCTIKOL

0L, Kamvoypagia, akTivoypagia kat EMOTHavon TngG CUCKEUTG

£vEOTPaYEIOKOU OWAVQ).

IHMEIQXH: Edv gival amapaitnto, umopei va xopnynOei o§uyovo katd

Siapketa NG Stadikaciag, pe T xprion mpocapuoyéwv Rapi-Fit.
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Xprion tou npocappoyéa Rapi-Fit®

O mpooappoyeic Rapi-Fit Ba mpémel va xpnotpomotlovvtal pdvov 6tav ot
anatioeLg o€ 0§uYOVo eival UPNAEG Kat N SIacwAVWon anoTUXeL. Oa pémet
va e&eTaleTal To EVEEXOPEVO XPrONG TINYNG 0§UYGVOoU PdvoV €av 0 aoBevrig
EKTIVEEL EMTAPKT OYKO agpiou eppuononc. Eav xpnotuomoteitat mnyry o§uyovou
yla EQQUONON, EEKIVAOTE PE XAUNAGTEPN TTEC KAl AUEAOTE TN OTASIOKA.
MapakohouBraTe To Bpaka yla TV Mapouasia KIVGEWVY TIPOG Ta £§w Kat
TIPOC Tal HEDA YIa VA EMPBEPBAIDOETE TV EPPUONCN Kal TNV EKTIVOT} 0EUYOVOU.
Oa mipémel, emiong, va mapakolouBolvTal GTeVA N TTAAUIKF 0§UUETPIa

Kaln porj aépa amd To oTOpA. € TEPIMTWOEIG ATOPPAENG TOU AVWTEPOU
agpaywyou, n amoBoAr] agpiwv amd Toug MVEUHOVES Tou aoBevoug evoExetat
VOl aTTQTAOEL TEPIOOOTEPO XPOVO.

1. Na mpoodpTnon Tou pocappoyéa Rapi-Fit, TomoBetrote Tov
mipooapuoyéa otov Frova kat, Katomy, wBnoTe To Aeukd KOAAPO TPOG Ta
£PMPOG Kat ao@aAioTe Tov otn B€on Tou. (Ek. 1)

2. Ta va a@ap£CETe ToV TPOCAPHOYEQ, TPABNETE TO AEUKO KONGPO TIPOG
Ta Mow yla va To ameAeVOEPWOETE Kal, 0N CUVEXELQ, APAIPECTE TOV ANO
Tov Frova. (Ek. 2)

OZYIFONQXIH ME KAGETHPA

O kaBetrpag StacwArivwong Frova £xel oxeS1aoTel 1600 yia Ty mapoxn
QAEPIOUOU pE BETIKN TieoN agpaywywv (mpooappoyéag Rapi-Fit - cuvdeopog
15 mm) 600 Kat yia agpIopd pe ekto&evon (mpooappoyéag Rapi-Fit -
0O0OVEEOHO0G ac@ANong Luer), TO00 yia eVANKESG 600 Kal Yia TaSIaTpIKoUg
aoBeveic. ZTov mapakdtw mivaka, Sivovtal 0 XopnyoUupEVOG OYKOG avd
AEMTO Kat N HETPNOEIoA PHECN PEYIOTN THEON TWV AEPAYWYWV VIO AEPIOHO UE
£EKTOEEUON OF EVAAIKEG Kl TAISIATPIKOUG ACOEVEIG PE LYIF) TIVEUHOVIKO 10TO.



0O&uyovwon pe kabetriipa

XopnyoU- | MetpnBzica micon
Kuwikée sibouc Ynoopada HEvog agpaywywv’
Avanopd acBevav Kat dykog ava (cm H20)
popac NAKlako g0pog Aenvo!
(L/min) | Méon Méyiotn
Bpéon > 1 unvoe 07 103 15,0
£WC 2 ETWOV ' " !
Nadid > 2 etv
: , 03 37 13,4
C-CAE-8.0-35- £WG 12 €TV
FiI-01 ‘E@nPot > 12 etwv 02 34 40
£w¢ 21 TV " ! '
Evihikec 038 40 52
> 21 etV . . ’

101 ouvBrikeg e€£Taonc xpnolpoTor|Bnkay o evepyd HovTEND. Agite Tov Tiivaka
ZuvBIiKe EEETAONG VIO TIEPIOOOTEPEG NETTTOPEPELEC.

XpnaotpormoriBnkav ot mapakdtw cuvOnKeg e€€taong oe TpoTo Aettoupyiag
EVEPYOU HOVTENOU, TIou e§eTaoTnKav pe ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., yia
k&Be umoopada acBevmv.

ZuvOnkeg eéraong
H mieon eloaywyng pubpiotnke ota 50 psi (345 kPa) Kat yia Ta §U0 HovTéa
TOTWV A0BEVHV.

ZWHATIKO Xo6vo. Xpévor Ava- AvtioTacs Evéoti-
Tomog Bapoc P < P ,‘ TIVoéG n KoTnTaA
” . £10TIVONG | EKTIVORG . (cm .
acBevoug |povtélou s) ) ava H20/L/s) TIVEUHOVWV
(kg) Aento ? (mL/cm H,0)
Bpégn
(> 1 pnvog 10 0,46 1,54 30 25 10
£WG 2 ETWV)
MNadia
(> 2 etiv 20 0,55 1,85 25 20 20
Ewe 12 eT0v)|
‘EenBot
(> 12 ety 50 09 2,1 20 5 40
Ewg 21 etwv)|
Bvihke | gg 10 40 12 3 100
(> 21 et6v)
TPOMOZX AIAGEXHZ

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aépto o&egidio Tou aiBuleviou oe
amokoMOUEVEG CUOKeUATiEG. Mpoopiletal yia pia xprion. ZTeipo, Epocov n
ouokevaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTe( {npid. Mn xpnotpomnoleite
TO TIPOIOV €AV UTIAPKEL AP@IBOAIA yla TN OTEPOTNTA Tou. DUNACOETE O
OKOTEWVG, ENPd Kal 5pooEPS XWPO. ATOPEVYETE TV MTAPATETAMEVN £KBEON OTO
Pwe. Katd v agaipgon amd T cuoKevaoia, EMOEWPNROTE TO TPOIOV yia va
BeBaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTéG ot 08nyieg xpriong Paciovtal otnv eumelpia améd 1atpoug Kat (1)

) Snpootevpévn BiAoypagia Touc. AleuBuvBeite oTov TOMIKO oag
avTImPOowmo MwAoewv TG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA He T Stabéotun
BiBAhioypaepia.

INTRODUCTOR PARA INTUBACION FROVA
CON ADAPTADORES RAPI-FIT®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El introductor para intubacion Frova es un catéter introductor radiopaco de
8,0 Fry 35 cm de longitud, con marcas de centimetros y una punta roma
y curvada que puede introducirse a ciegas en la traquea para facilitar la
intubacion. No contiene latex de caucho natural.
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El dispositivo consta de los siguientes componentes:
« Catéter radiopaco
« Adaptador Rapi-Fit - conector de 15 mm
« Adaptador Rapi-Fit - conector Luer lock
- Estilete de refuerzo

INDICACIONES

El introductor para intubacion Frova esta indicado para facilitar la intubacion
endotraqueal en pacientes adultos y pediatricos en los que no pueda
visualizarse adecuadamente la glotis.

El catéter de 8 Fr se recomienda para la colocacion de un tubo endotraqueal
con un didmetro interior de 3 mm o més.

Cuando se utiliza para oxigenacion de alta presion con un conector Luer Lock,
el catéter de 8 Fr se recomienda para pacientes de mas de 1 mes de edad.

CONTRAINDICACIONES

No utilice este dispositivo si la epiglotis no puede visualizarse al realizar
la laringoscopia directa (esto es, si tiene un grado 4 en la clasificacion de
laringoscopia de Cormack-Lehane).

ADVERTENCIAS

« Hacer avanzar el catéter mas alla de la carina puede provocar

traumatismos y riesgos procedimentales adicionales.

« Debe tenerse cuidado para introducir el introductor para intubacion Frova
en la via aérea del paciente a la profundidad adecuada y para asegurarse
de que el tubo endotraqueal sustituto quede colocado correctamente en
el interior de la trdquea. Los marcadores del introductor para intubacion
Frova indican la distancia desde la punta distal del catéter.

Tome medidas para evitar lesiones en la epiglotis, glotis, traquea,

bronquios o parénquima pulmonar, y para evitar perforar el seno piriforme

mientras utiliza este dispositivo.

Asegurese de que el introductor para intubacion Frova introducido en el

tubo endotraqueal sea del tamafio adecuado.

Para evitar barotraumatismos, asegtrese de que la punta del Frova esté

siempre por encima de la carina, a poder ser de 2 a 3 cm por encima de

ella.

« El uso del adaptador Rapi-Fit para la oxigenacién puede asociarse a riesgo
de barotraumatismos.

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

paciente puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado.

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

ventilador de chorro), empiece con una presion baja (p. ej., 5 psi [35 kPa]) y

auméntela gradualmente. Debe vigilarse estrechamente el levantamiento

del torax, la pulsioximetria y el flujo de aire oral.

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

introductor para intubacién Frova antes de la administracion de oxigeno.

Si el adaptador no estd bien sujeto al introductor, puede producirse

hipoxia, hipoxemia y reacciones adversas graves.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en el uso de técnicas de tratamiento de la via aérea.

« Este producto no esta indicado para uso intravascular.

« Este producto no debe usarse para reemplazar tubos endotraqueales con
didmetros internos inferiores a 3 mm.

« Para confirmar que la intubacion se ha realizado correctamente se
recomienda encarecidamente practicar una capnografia.

« Se recomienda aplicar un lubricante estéril al Frova y al tubo endotraqueal
nuevo antes de introducirlos en el paciente.

- Este dispositivo no esta recomendado para el tratamiento definitivo a
largo plazo de la via aérea.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Barotraumatismo
« Neumotérax
« Hipoxia
« Perforacion de la traquea, los bronquios o el parénquima pulmonar
« Lesiones en la epiglotis
« Migracién del catéter
« Colocacion fallida del tubo endotraqueal



INSTRUCCIONES DE USO

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

. Silo desea, antes de la colocacion, el tubo endotraqueal puede
precargarse sobre la parte proximal del catéter introductor.

. Utilizando laringoscopia, introduzca la punta del introductor més allé de

la epiglotis y hdgala avanzar en linea recta hacia la glotis.

Haga avanzar el introductor unos 2-3 cm en el interior de la trdquea. Si

nota resistencia, no fuerce el introductor; en vez de eso, girelo y hagalo

avanzar con cuidado.

. Extraiga el estilete de refuerzo y siga haciendo avanzar el catéter

introductor por el interior de la traquea hasta un maximo de 10 cm; la

distancia debera determinarse en funcion del tamano del paciente. NOTA:

Durante la introduccion es posible que sienta los anillos traqueales.

Confirme la posicion del catéter mediante los métodos habituales (p. ej.,

capnografia, auscultacion de los ruidos respiratorios y radiografia).

Mantenga la posicion del introductor, haga avanzar el tubo endotraqueal

al interior de la traquea hasta alcanzar la distancia adecuada.

Mientras mantiene la posicion del tubo endotraqueal, extraiga el

introductor y el laringoscopio.

Confirme que la posicion del tubo endotraqueal es la correcta mediante

los métodos habituales (p. ej., auscultacion de los ruidos respiratorios,

capnografia, radiografia y la documentacion del tubo endotraqueal).

NOTA: Si es necesario, puede administrarse oxigeno durante el

procedimiento, utilizando los adaptadores Rapi-Fit.
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Uso del adaptador Rapi-Fit®

Los adaptadores Rapi-Fit solamente deberan utilizarse cuando los requisitos
de oxigeno sean altos y no pueda lograrse una intubacién satisfactoria. El
uso de una fuente de oxigeno solamente debe considerarse si el paciente
puede exhalar un volumen suficiente del gas insuflado. Si se utiliza una fuente
de oxigeno para la insuflacion, empiece con una presion baja y auméntela
gradualmente. Compruebe que el pecho se mueve hacia fuera y hacia dentro
para confirmar la insuflacion y la exhalacién de oxigeno. También debe
vigilarse estrechamente la pulsioximetria y el flujo de aire oral. En casos de
obstruccién de la via aérea superior, la descarga de gas de los pulmones del
paciente puede requerir mas tiempo.

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

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

OXIGENACION DEL CATETER

El catéter de intubacion Frova esta disefiado para la ventilacion por presion
positiva de la via aérea (adaptador Rapi-Fit - conector de 15 mm) y para la
ventilacion de chorro (adaptador Rapi-Fit - conector Luer Lock) de pacientes
adultos y pediatricos. En la tabla siguiente, se indica el volumen minuto
suministrado y la media de la presion maxima medida de la via aérea para la
ventilacion a chorro en pacientes adultos y pediatricos con tejido pulmonar
sano.

Oxigenacién con catéter

Volumen | Presién medida de la
il ii & 1
Referencia de Subg.rupo de mln'ut.o via aérea
roducto pacientes e suminis- (cm H20)
P intervalo de edad trado’
(L/min) | Media Maxima
Lactante ~>1 mes 07 103 150
a 2 afios
N'"‘;; :ﬁaon;’s 2 03 37 134
C-CAE-8.0-35-
Fll-01 Adolescente
>12afosa 0.2 34 4,0
21 aflos
Adulto >21 anos 0,8 4,0 52

1 Las condiciones de prueba se utilizaron en un modelo activo. Consulte la tabla
Condiciones de prueba para obtener detalles adicionales.



Las siguientes condiciones de prueba se utilizaron en un modo de modelo
activo, comprobado con ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., para cada subgrupo
de paciente.

Condiciones de prueba
La presion de entrada se configuré a 50 psi (345 kPa) para los modelos de
ambos tipos de paciente.

Peso Distensi-
Tipo de corporal jl'lerr,po T|e||.1pn Latidos |Resistencia bilidad
ient del inspira- | espira- por (cm "
paciente | hodelo | torio (s) | torio (s) | minuto | HO/L/s) pu'monar
(mL/cm H20)
(kg)
Bebé
(>1mesa 10 0,46 1,54 30 25 10
2 afios)
Nifo
(>2anosa 20 0,55 1,85 25 20 20
12 anos)
/Adolescente
(>12 afos a 50 09 2,1 20 5 40
21 afos)
Adulto [ go 10 | 40 | 12 3 100
>21 afios
PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de
apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningiin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

INTRODUCTEUR FROVA POUR INTUBATION
AVEC ADAPTATEURS RAPI-FIT®

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 a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Lintroducteur Frova pour intubation est un cathéter-introducteur radio-opaque
de 8,0 Fr, de 35 cm de long, portant des repéres centimétriques et muni d’'une
extrémité mousse courbe qui peut étre passée en aveugle dans la trachée pour
faciliter I'intubation. Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.
Le dispositif comporte les composants suivants :

« Cathéter radio-opaque

« Adaptateur Rapi-Fit - connecteur de 15 mm

« Adaptateur Rapi-Fit — connecteur Luer lock

« Stylet rigide

UTILISATION

LIntroducteur Frova pour intubation est destiné a faciliter I'intubation
endotrachéale chez les patients adultes et pédiatriques pour lesquels la
visualisation de la glotte est insuffisante.

Le cathéter 8 Fr est recommandé pour la mise en place d’'une sonde
endotrachéale dont le diamétre interne est de 3 mm ou plus.

Lors de l'utilisation pour une oxygénation a haute pression avec un
connecteur Luer lock, le cathéter 8 Fr est recommandé pour les patients agés
de plus de 1 mois.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce dispositif s'il est impossible de visualiser I'épiglotte lors
de la réalisation d’une laryngoscopie directe (c'est-a-dire, un grade IV sur la
classification de laryngoscopie de Cormack et Lehane).
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AVERTISSEMENTS

« L'avancement du cathéter au-dela de la caréne peut introduire des risques

liés a la procédure et un traumatisme supplémentaires.

« Il convient de veiller attentivement a la profondeur d'insertion de
I'introducteur Frova pour intubation dans les voies aériennes du patient et
a la position correcte de la sonde endotrachéale de remplacement dans la
trachée. Les repéres sur l'introducteur Frova pour intubation indiquent la
distance depuis I'extrémité distale du cathéter.

Veiller a ne pas léser I'épiglotte, la glotte, la trachée, les bronches ou le
parenchyme pulmonaire, et a ne pas perforer le sinus piriforme lors de
I'utilisation de ce dispositif.

S'assurer d'utiliser un introducteur Frova pour intubation de calibre adapté
dans la sonde endotrachéale.

Pour éviter un barotraumatisme, s'assurer que I'extrémité du Frova se
trouve toujours au-dessus de la caréne, préférablement a 2a 3 cm.

« Lutilisation de I'adaptateur Rapi-Fit pour I'oxygénation peut étre associée a

un risque de barotraumatisme.

Lutilisation d'une source d'oxygéne doit uniquement étre envisagée en cas

d'évacuation suffisante par le patient du volume de gaz insufflé.

« Si une source d'oxygéne a haute pression est utilisée pour l'insufflation
(p. ex., jet ventilateur), commencer a une pression plus basse (c.-a-d., 5 psi
[35 kPa]) et augmenter progressivement. Le soulevement thoracique,
l'oxymétrie de pouls et le débit d'air par la bouche doivent étre
soigneusement surveillés.

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

MISES EN GARDE

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

« Ce produit n'est pas destiné a un usage intravasculaire.

« Ce produit ne doit pas étre utilisé pour remplacer des sondes
endotrachéales dont le diametre interne est inférieur a 3 mm.

« Il est fortement recommandé de recourir a la capnographie pour vérifier
I'intubation.

« Il est recommandé d'appliquer un lubrifiant stérile sur le Frova et la
nouvelle sonde endotrachéale avant leur introduction dans le corps du
patient.

« Ce dispositif n'est pas recommandé pour la prise en charge des voies
aériennes définitive a long terme.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Barotraumatisme
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforation de la trachée, des bronches ou du parenchyme pulmonaire
« Lésion de Iépiglotte
« Migration du cathéter
« Echec de la mise en place de la sonde endotrachéale

MODE D’EMPLOI

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

Au besoin, avant la mise en place, la sonde endotrachéale peut étre
prémontée sur la partie proximale du cathéter-introducteur.

. Sous laryngoscopie, introduire I'extrémité de l'introducteur au-dela de
I'épiglotte et I'avancer tout droit en direction de la glotte.

Avancer l'introducteur dans la trachée sur environ 2 a 3 cm. En cas

de résistance, ne pas forcer l'introducteur ; dans ce cas, le pivoter
délicatement et I'avancer.

. Retirer le stylet rigide et continuer d'avancer le cathéter-introducteur dans
la trachée sur 10 cm au maximum, la distance devant étre déterminée en
fonction des dimensions anatomiques du patient. REMARQUE : Pendant
l'introduction, les anneaux trachéaux peuvent étre ressentis.

Confirmer la position du cathéter au moyen des méthodes habituelles
(p. ex., capnographie, bruits de la respiration et radiographie).

En maintenant la position de l'introducteur, avancer la sonde
endotrachéale dans la trachée sur la distance appropriée.

En maintenant la position de la sonde endotrachéale, retirer l'introducteur
et le laryngoscope.

Confirmer la position correcte de la sonde endotrachéale au moyen

des méthodes habituelles (p. ex., bruits de la respiration, capnographie,
radiographie et documentation de la sonde endotrachéale).

REMARQUE : Si nécessaire, il est possible d’administrer de I'oxygeéne
durant l'intervention en utilisant les adaptateurs Rapi-Fit.

N

w

»

v

o

~N

I

R



Utilisation de I'adaptateur Rapi

it®

Les adaptateurs Rapi-Fit doivent uniquement étre utilisés lorsque les besoins
en oxygeéne sont élevés et que l'intubation n'a pas réussi. Lutilisation d'une
source d'oxygeéne doit uniquement étre envisagée en cas d'évacuation
suffisante par le patient du volume de gaz insufflé. Si une source d'oxygéne
est utilisée pour l'insufflation, commencer a une pression plus basse et
augmenter progressivement. Observer les mouvements montants et
descendants de la poitrine pour confirmer l'insufflation et I'évacuation de
'oxygéne. De méme, l'oxymétrie de pouls et le débit d'air par la bouche
doivent étre soigneusement surveillés. En cas d'obstruction des voies
aériennes supérieures, I'évacuation de I'air des poumons du patient peut
exiger plus de temps.
1. Pour fixer I'adaptateur Rapi-Fit, positionner I'adaptateur sur le Frova,
puis pousser la bague blanche vers I'avant et verrouiller 'adaptateur en
place. (Fig. 1)
2. Pour enlever I'adaptateur, tirer la bague blanche vers l'arriére pour
dégager I'adaptateur puis I'enlever du Frova. (Fig. 2)

OXYGENATION PAR CATHETER
Le cathéter d'intubation Frova est congu pour la ventilation en pression
positive des voies aériennes (adaptateur Rapi-Fit - connecteur de 15 mm)

et la jet ventilation (adaptateur Rapi-Fit — connecteur Luer lock) pour les
patients adultes et pédiatriques. Dans le tableau ci-dessous, le volume
délivré par minute et la pression maximum moyenne mesurée dans les voies
aériennes sont présentés pour une jet ventilation chez des patients adultes et
pédiatriques dont le tissu pulmonaire est sain.

Oxygénation par cathéter

Volume | Pression mesurée dans
e Sous-groupe délivré les voies aériennes’
Référence :
roduit de patients et par (ecm H20)
P! tranche d’ages minute’
(L/min) | Moyenne | Maximum
Nourrisson 07 103 150
> 1 mois a2 ans
Enfaqtzzisans a 03 37 134
C-CAE-8.0-
35-FII-01 Adolescent
> 12 ans jusqu‘a 0,2 34 4,0
21ans
Adulte > 21 ans 0,8 4,0 52

1 Les conditions de test ont été utilisées dans un modele actif. Consulter le tableau
Conditions de test pour obtenir des détails supplémentaires.
Les conditions de test suivantes ont été utilisées en mode Modele actif et
testées avec ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., pour chaque sous-groupe de

patients.

Conditions de test
La pression d'entrée a été réglée a 50 psi (345 kPa) pour les deux modéeles de
types de patients.

Type de :oPr:I::el Temps Temps | Respira- | Résistance | Compliance
N N inspira- | expira- |tions par (cm pulmonaire
patient |du '('I‘(‘;‘)’e'e toire (s) | toire (s) | minute | H:O/L/s) |(mL/cm Hz0)
Nourrisson
(> 1mois a 10 0,46 1,54 30 25 10
2ans)
Enfant
(>2ansa 20 0,55 1,85 25 20 20
12 ans)
Adolescent
(>12ansa 50 0,9 2,1 20 5 40
21 ans)
Jowne | 80 10 | 40 12 3 100
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

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

MAGYAR

FROVA INTUBALO BEVEZETOESZKOZ
RAPI-FIT® ADAPTEREKKEL

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megf engedéllyel lelkez6 egészségiigyi
kember) altal vagy rendeletére értékesithetd

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Frova intubalé bevezetéeszkoz egy 8,0 Fr méret(, 35 cm hosszlsagu
sugarfogd katéterbevezetd, amely centiméteres osztasokkal és a légcsébe
vakon betolhatd tompa, gorbe heggyel rendelkezik, mely az intubalas
megkdnnyitésére szolgal. Nem tartalmaz természetes gumilatexet.
Az eszkoz a kovetkez6 komponensekbél all:

« Sugarfogo katéter

« Rapi-Fit adapter - 15 mm-es csatlakozd

« Rapi-Fit adapter — Luer-zéras csatlakozd

« Merevité mandrin

RENDELTETES

A Frova intubalé bevezetéeszkoz az endotrachealis intubalas megkonnyitésére
szolgal olyan felnétt és gyermek betegeknél, akiknél a glottis nem jelenitheté
meg megfelelGen.

A 8 Fr méretii katéter 3 mm-es vagy nagyobb belsé atmérével rendelkezé
endotrachealis tubus behelyezésére szolgal.

Ha Luer-zéras csatlakozéval kivanjak hasznalni nagynyomasu oxigénellatas
biztositasahoz, a 8 Fr méretii katéter 1 hdnapnal idésebb betegeknél javallott.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja, ha az epiglottis nem jelenitheté meg kozvetlen laringoszképia
soran (azaz V. osztalyd Cormack-Lehane-féle laringoszkdpiai besorolas
esetén).

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A katéter carinan tulra torténé bevezetése tovabbi kockazatokkal és

traumaval jarhat.

- Ugyelni kell a Frova intubalé bevezet8eszkdz beteg légutjba torténd
bevezetésének mélységére, valamint az endotrachealis cseretubus
megfeleld légcsovi helyzetére. A Frova intubalé bevezetéeszkozon 1évé
jelzések a katéter disztalis csticsatol mért tavolsagot jelzik.

- Ugyeljen arra, hogy az eszkéz hasznalata sorén az epiglottis, a glottis, a
légcsé, a horgdk vagy a tiidd széveti allomanya ne sérdiljon, illetve a sinus
pyriformis ne perforalodjon.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az endotrachealis tubuson belll megfelelé

méret(i Frova intubalé bevezetéeszkozt hasznal.

A barotrauma elker(lése érdekében biztositsa, hogy a Frova csticsa mindig

a carina folott legyen, lehetéleg 2-3 cm-re.

« A Rapi-Fit adapter oxigénellatasra val6 alkalmazasa barotrauma

kockazataval jarhat.

Oxigénforras hasznalata csak abban az esetben vehet6 fontoléra, ha a

beteg megfeleléen ki tudja lélegezni a befujt gdzmennyiséget.

« Ha nagynyomasu oxigénforrast (pl. légsugaras lélegeztetét) hasznal a
befivashoz, akkor kezdje alacsonyabb nyomasértéken (azaz 5 psi - 35 kPa),
és fokozatosan novelje. A mellkasfal emelkedését, a pulzoximetriai mutatot
és az oralis légaramot gondosan monitorozni kell.

« Az oxigénellatas megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola, hogy Rapi-Fit
adapter biztonsdgosan csatlakozik a Frova intubalé bevezetéeszkézhoz. Ha
az adapter nincs megfeleléen csatlakoztatva a bevezet6hoz, akkor hypoxia,
hypoxaemia és stilyos nemkivanatos események kovetkezhetnek be.

OVINTEZKEDESEK

« A termék légutbiztositasi technikéakra kiképzett és azokban jaratos orvosok
altali hasznalatra szolgal.
« A termék nem alkalmas intravascularis hasznélatra.

« A termék nem hasznélhat6 3 mm-nél kisebb belsé &tméréjii endotrachealis
tubusok helyettesitésére.
« Erésen javasoljuk, hogy az intubalas megerésitésére végezzenek
capnographiat.
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« A betegbe torténd bevezetés elétt ajanlott steril sikositészert alkalmazni a
Frova és az j endotrachealis tubus feltletén.
« Az eszkéz nem ajanlott végleges, hosszu tavi légutbiztositas céljara.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Barotrauma
« Légmell
« Hypoxia
« Alégcs6, a horgok vagy a tiido széveti alloméanyanak perforacioja
« Az epiglottis sériilése
« A katéter elmozdulasa
« Az endotrachealis tubus sikertelen behelyezése

HASZNALATI UTASITAS

. Sikositsa a megfelelé méretl egylumenes endotrachealis tubust és a
katéterbevezet6 disztalis hegyét.

Sziikség esetén a behelyezés el6tt vezesse be elére az endotrachealis
tubust a katéterbevezetd proximalis részébe.

. Laringoszkopia alkalmazéséval vezesse be a bevezeté hegyét az
epiglottison tulra, és tolja elére egyenes vonal mentén a glottis felé.
Tolja elére a bevezetét a légcsdbe, kb. 2-3 cm-re. Ha ellenallast tapasztal,
ne eréltesse a bevezetét, hanem finoman elforditva tolja elére.

. Tavolitsa el a merevitémandrint, és folytassa a katéterbevezet6 eléretolasat
alégcsébe legfeljebb 10 cm-nyire. A pontos tavolsagot a beteg mérete
hatérozza meg. MEGJEGYZES: A bevezetés soran érezheti a légcsé gydriit.
A szokasos modszerek (pl. capnographia, légzési hangok, réntgen)
alkalmazésaval ellenérizze a katéter helyzetét.

A bevezet6 helyzetét megtartva tolja elére az endotrachealis tubust a
légcsébe a megfelelé tavolsagra.

. Az endotrachealis tubus helyzetét megtartva tavolitsa el a bevezet6t és
alaringoszképot.

A szokdsos modszerek (pl. légzési hangok, capnographia, rontgen és

az endotrachealis tubus eszkéz cimkéjének ellendrzése) alkalmazasaval
ellendrizze az endotrachealis tubus megfelel6 helyzetét.

MEGJEGYZES: Sziikség esetén az eljaras soran adhaté oxigén a Rapi-Fit
adapterek hasznélataval.
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A Rapi-Fit® adapter hasznalata
A Rapi-Fit adaptereket csak olyan esetben szabad hasznalni, ha nagy
oxigénigény all fenn és az intubacid sikertelen. Oxigénforras hasznalata csak
abban az esetben vehet6 fontoldra, ha a beteg megfelel6en ki tudja lélegezni
a befujt gdzmennyiséget. Ha oxigénforrast hasznal a beflavashoz, kezdje
alacsonyabb nyomasértéken, és fokozatosan novelje. Az oxigénbefivas és
-kilégzés igazolasara figyelje meg, hogy a mellkas emelkedik és siillyed-e.
Gondosan monitorozni kell a pulzoximetriai mutatot és az oralis légaramot
is. Fels6 léguti elzarodas esetén tobb idére lehet sziikség ahhoz, hogy a gaz
tavozzék a beteg tidejébdl.
1. A Rapi-Fit adapter csatlakoztatasahoz helyezze el az adaptert a Frova
bevezet6n, majd a fehér gallért eléretolva rogzitse a helyére az adaptert.
(1. abra)
2. Az adapter eltavolitasahoz a fehér gallért visszahtizva oldja ki az adaptert,
majd tavolitsa el a Frova bevezet6bdl. (2. abra)

KATETEREN AT TORTENG OXIGENELLATAS

A Frova intubaldkatéter kialakitasa lehet6vé teszi hasznalatat mind pozitiv
léguiti nyomasu lélegeztetés (Rapi-Fit adapter — 15 mm-es csatlakozo), mind
légsugaras |élegeztetés (Rapi-Fit adapter — Luer-zéras csatlakozo) céljara,
felnétt és gyermek betegeknél egyarant. Az alabbi tablazatban a leadott
perctérfogat és a maximalis [éguti nyomas mért értékeinek atlaga van
megadva egészséges tiidészovettel rendelkezé felnétt és gyermek betegeknél
végzett légsugaras |élegeztetés esetére.

Katé at torténd oxigénellata
Leadott | Mért Iéguti nyomas’
Valoés cikkszam | Beteg alcsoport és | perctér- (ecm H20)
(RPN) korcsoport fogat'
(Limin} Atlag | Maximum
Csecsem6 —
1 hénapos és 0,7 103 15,0
2 éves kor kozott
Gyermek -
2-12 éves kor 0,3 37 13,4
C-CAE-8.0-35- Kozbtt
Fil-01 Serdlékord -
12-21 éves kor 0,2 34 4,0
kozott
Feln6tt - 21 éves
kor felett 03 40 52

1 A vizsgalati feltételeket aktiv modellben alkalmaztak. Tovabbi részletekért lasd: Vizsgdlati
feltételek cimt téblazat.
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A koévetkezd vizsgalati feltételeket alkalmaztak aktiv modellben, a vizsgalathoz
az Ingmar Medical, Ltd. ASL 5000 készilékét hasznalva a betegek egyes
alcsoportjanal.

Vizsgalati feltételek
A bemeneti nyomas bedllitott értéke mindkét tipusi betegmodell esetén
50 psi (345 kPa) volt.

Modell | Belégzés |Kilégzés | e | Ellenallas | 1448
" . o kénti engedé-
Betegtipus | testsilya | idétar- | idétar- légzés- (em kenysége
(kg) tama (s) |tama (s) szém H20/L/s) (mL/cm H20)
Csecsemd
(1hdnapos| 49 046 | 154 | 30 25 10
és 2 éves kor|
kézott)
Gyermek
(2-12 éves 20 0,55 1,85 25 20 20
kor kozétt)
Serduil6kord
(12-21 éves 50 09 21 20 5 40
kor kozétt)
Felnétt
(21 éves kor 80 1,0 4,0 12 3 100
felett)
KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolando. Tartds
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellenérizze, hogy nem sérdilt-e.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

INTRODUTTORE PER INTUBAZIONE FROVA
CON ADATTATORI RAPI-FIT®

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Lintroduttore per intubazione Frova & un introduttore a catetere radiopaco
da 8,0 Fr, lungo 35 cm, centimetrato e dotato di una punta smussa e curva
che puo essere infilata alla cieca nella trachea per agevolare l'intubazione. Il
dispositivo non contiene lattice di gomma naturale.
Il dispositivo & costituito dai seguenti componenti:

« Catetere radiopaco

« Adattatore Rapi-Fit - connettore da 15 mm

« Adattatore Rapi-Fit - connettore Luer Lock

- Stiletto di irrigidimento

USO PREVISTO

Lintroduttore per intubazione Frova & previsto per agevolare l'intubazione
endotracheale dei pazienti adulti e pediatrici in cui non sia possibile ottenere
una visualizzazione adeguata della glottide.

Il catetere da 8 Fr & consigliato per il posizionamento di un tubo
endotracheale con diametro interno di 3 mm o pit.

Quando viene utilizzato per l'ossigenazione ad alta pressione con un
connettore Luer Lock, il catetere da 8 Fr & consigliato per i pazienti di eta
superiore a 1 mese.

CONTROINDICAZIONI
Non usare il dispositivo se durante la laringoscopia diretta non risulta possibile

visualizzare I'epiglottide (in presenza, ciog, di un grado di visualizzazione
laringoscopica IV in base alla scala di Cormack-Lehane).
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AVVERTENZE

« L'avanzamento del catetere oltre la carena pud comportare ulteriori rischi
e traumi procedurali.

« Occorre prestare attenzione alla profondita di inserimento dell'introduttore
per intubazione Frova nelle vie aeree del paziente e alla corretta posizione
tracheale del tubo endotracheale sostitutivo. | contrassegni centimetrati
dell'introduttore per intubazione Frova indicano la distanza dalla punta
distale del catetere.

Durante I'uso di questo dispositivo, fare attenzione ad evitare lesioni

all'epiglottide, glottide, trachea, bronchi o parenchima polmonare e ad

evitare di perforare il seno piriforme.

Accertare la compatibilita delle dimensioni dell'introduttore per

intubazione Frova da usare all'interno del tubo endotracheale.

Per evitare il barotrauma, accertarsi che la punta dell'introduttore per

intubazione Frova si trovi sempre sopra la carena, preferibilmente di

2-3cm.

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

« L'uso di una sorgente di ossigeno deve essere preso in considerazione solo

se il paziente & in grado di espellere adeguatamente il gas insufflato.

Se per l'insufflazione si usa una sorgente di ossigeno ad alta pressione

(ad esempio, un ventilatore Jet), iniziare con una pressione bassa (cioe

5 psi - 35 kPa) e aumentarla gradatamente. Il sollevamento del torace, la

pulsossimetria e il flusso d'aria a livello orale devono essere attentamente

monitorati.

« Prima di somministrare ossigeno, accertarsi che I'adattatore Rapi-Fit sia
saldamente collegato all'introduttore per intubazione Frova. Un fissaggio
inadeguato dell’adattatore all'introduttore pud provocare ipossia,
ipossiemia e gravi eventi avversi.

PRECAUZIONI

« Il presente prodotto deve essere utilizzato solo da medici competenti ed
esperti nelle tecniche di gestione delle vie aeree.

« Questo prodotto non & previsto per l'uso in sede endovascolare.

« Questo prodotto non & previsto per I'uso nel corso della sostituzione di
tubi endotracheali con diametro interno inferiore a 3 mm.

« Per confermare l'intubazione, si consiglia vivamente di usare la
capnografia.

« Si consiglia di applicare un lubrificante sterile all'introduttore per
intubazione Frova e al nuovo tubo endotracheale prima di inserirli nel
paziente.

« L'uso di questo dispositivo non & consigliato per la gestione definitiva, a
lungo termine delle vie respiratorie.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Barotrauma
« Pneumotorace
« Ipossia
« Perforazione della trachea, dei bronchi o del parenchima polmonare
« Lesioni all'epiglottide
- Migrazione del catetere
« Posizionamento del tubo endotracheale non riuscito

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Volendo, prima del posizionamento precaricare il tubo endotracheale
sulla porzione prossimale dellintroduttore a catetere.

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

Fare avanzare l'introduttore nella trachea di 2-3 cm circa. In presenza di
resistenza, non forzare | delli tore; in questo caso,
ruotarlo delicatamente e farlo avanzare.

. Rimuovere lo stiletto di irrigidimento e continuare a fare avanzare
l'introduttore a catetere nella trachea per non piti di 10 cm (la distanza
effettiva deve essere determinata compatibilmente alla corporatura del
paziente). NOTA: durante l'inserimento, & possibile percepire gli anelli
tracheali.

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

Mantenendo invariata la posizione dell'introduttore, fare avanzare nella
trachea il tubo endotracheale fino a raggiungere la distanza appropriata.
Mantenendo invariata la posizione del tubo endotracheale, rimuovere
l'introduttore e il laringoscopio.

Confermare la posizione corretta del tubo endotracheale mediante
metodi standard (come rumori respiratori, capnografia, radiografia e
documentazione del tubo endotracheale).

NOTA: se necessario, durante la procedura € consentito somministrare
ossigeno utilizzando gli adattatori Rapi-Fit.
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Uso dell’adattatore Rapi-Fit®

Gli adattatori Rapi-Fit devono essere usati solo quando la richiesta di ossigeno
¢ elevata e l'intubazione non é riuscita. L'uso di una sorgente di ossigeno
deve essere preso in considerazione solo se il paziente € in grado di espellere
adeguatamente il gas insufflato. Se viene usata una sorgente di ossigeno per
l'insufflazione, iniziare a una pressione pil bassa e aumentarla gradualmente.
Osservare i movimenti del torace verso |'esterno e verso l'interno per
confermare l'insufflazione e I'espulsione dell'ossigeno. Inoltre, monitorare
con attenzione la pulsossimetria e il flusso d'aria attraverso la bocca. Nei casi
di ostruzione delle alte vie respiratorie, I'espulsione del gas dai polmoni del
paziente puo richiedere piti tempo.

1. Per collegare I'adattatore Rapi-Fit, posizionare I'adattatore
sullintroduttore per intubazione Frova, quindi spingere in avanti il collare
bianco e bloccarlo in posizione. (Fig. 1)

2. Per rimuovere |'adattatore, tirare indietro il collare bianco per sbloccarlo,
quindi staccare I'adattatore dallintroduttore per intubazione Frova.

(Fig. 2)

OSSIGENAZIONE DEL CATETERE

Il catetere per intubazione Frova é progettato per la ventilazione a pressione
positiva delle vie aeree (adattatore Rapi-Fit - connettore da 15 mm) e la
ventilazione jet (adattatore Rapi-Fit - connettore Luer Lock) per pazienti adulti
e pediatrici. Nella tabella seguente sono indicati il volume ventilatorio al
minuto erogato e la pressione media misurata massima delle vie aeree per la
ventilazione jet in pazienti adulti e pediatrici con tessuto polmonare sano.

Ossigenazione del catetere

Volume Pressione misurata
Codice Sottogruppo e al minuto delle vie aeree’
prodotto di fascia di eta dei erogato’ (cm H20)
riferimento pazienti (lelin)
Media | Massima
Lattante da
>1 mese a 2 anni 07 103 150
Bambinoda 03 37 134
C-CAE-8.0-35- >2annia 12 anni
FIl-01 Adolescente da
>12annifino a 0.2 34 4,0
21 anni
Adulto >21 anni 08 4,0 52

1Le condizioni di prova sono state utilizzate in un modello attivo. Per ulteriori dettagli

vedere la tabella Condizioni di prova.

Per ciascun sottogruppo di pazienti, sono state usate le seguenti condizioni
di prova in una modalita con modello attivo, testata con ASL 5000, Ingmar

Medical, Ltd.

Condizioni di prova
La pressione in ingresso & stata impostata su 50 psi (345 kPa) per entrambi i
modelli dei tipi di pazienti.

Peso T T Resist C i
Tipodi | corporeo | . em.po en!po Respiri al esistenza | Compliance
paziente | modello | IMSPira- | espira- [ G (ecm polmonare
(kg) torio (s) | torio (s) H20/L/s) |(mL/cm H20)
Lattante
(da >1 mese 10 0,46 1,54 30 25 10
a2 anni)
Bambino
(da >2 anni 20 0,55 1,85 25 20 20
a 12 anni)
/Adolescente
(>12annia 50 09 21 20 5 40
21 anni)
haawe | 80 10 40 12 3 100
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CONFEZIONAMENTO

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

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

FROVA INTUBATIE-INTRODUCER
MET RAPI-FIT® ADAPTERS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Frova intubatie-introducer is een 35 cm lange, radiopake katheter-
introducer van 8,0 Fr met centimetermarkeringen en een stompe, gebogen
tip die blind in de trachea kan worden ingebracht om intubatie te
vergemakkelijken. Bevat geen natuurlijk rubberlatex.
Het hulpmiddel bestaat uit de volgende onderdelen:

« Radiopake katheter

« Rapi-Fit adapter - connector van 15 mm

« Rapi-Fit adapter — Luerlock-connector

« Verstevigingsstilet

BEOOGD GEBRUIK

De Frova intubatie-introducer vergemakkelijkt endotracheale intubatie

van volwassen en pediatrische patiénten bij wie de glottis niet goed
gevisualiseerd kan worden.

De katheter van 8 Fr wordt aanbevolen voor het plaatsen van een
endotracheale tube met een binnendiameter van 3 mm of groter.

Bij gebruik voor hogedrukoxygenatie met een Luerlock-connector wordt de
katheter van 8 Fr aanbevolen voor patiénten die ouder zijn dan 1 maand.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik dit hulpmiddel niet als tijdens directe laryngoscopie geen zicht op
de epiglottis kan worden verkregen (d.w.z. bij graad IV volgens de Cormack-
Lehane-classificatie voor laryngoscopie).

WAARSCHUWINGEN

« Het opvoeren van de katheter tot voorbij de carina kan extra procedurele
risico’s en trauma met zich meebrengen.

« Er moet worden gelet op de inbrengdiepte van de Frova intubatie-
introducer in de luchtweg van de patiént en op correcte positionering
van de vervangende endotracheale tube in de trachea. Markeringen op
de Frova intubatie-introducer geven de afstand tot de distale tip van de
katheter aan.

« Wees bij het gebruik van dit hulpmiddel voorzichtig, om beschadiging
van de epiglottis, glottis, trachea, bronchién en het longparenchym en
perforatie van de sinus pyriformis te voorkomen.

« Gebruik een Frova intubatie-introducer van de juiste maat in de
endotracheale tube.

« Om barotrauma te voorkomen moet u ervoor zorgen dat de tip van de
Frova zich altijd boven de carina bevindt, bij voorkeur 2 a 3 cm.

« Gebruik van de Rapi-Fit adapter voor oxygenatie kan met een risico van
barotrauma gepaard gaan.

« Gebruik van een zuurstofbron mag alleen worden overwogen als de
patiént genoeg van het geinsuffleerde gasvolume uitademt.

« Als voor insufflatie een zuurstofbron met hoge druk (bijvoorbeeld een
jetventilator) wordt gebruikt, begin dan met een lage druk (d.w.z. 5 psi
[35 kPa]) en voer die vervolgens langzaam op. Het rijzen van de borstkas,
de pulsoximetrie en de luchtstroom via de mond moeten zorgvuldig
worden bewaakt.

« Controleer voor aanvang van de zuurstoftoediening of de Rapi-Fit adapter
goed op de Frova intubatie-introducer is aangesloten. Een niet goed aan
de introducer bevestigde adapter kan tot hypoxie, hypoxemie en ernstige
ongewenste voorvallen leiden.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door clinici met een opleiding in en
ervaring met luchtwegmanagementtechnieken.

« Dit product is niet bestemd voor intravasculair gebruik.

« Dit product mag niet worden gebruikt bij het vervangen van
endotracheale tubes met een binnendiameter kleiner dan 3 mm.

« Het verdient sterke aanbeveling de intubatie te controleren aan de hand
van capnografie.

« Aangeraden wordt om véor het inbrengen in de patiént een steriel
glijmiddel op de Frova en de nieuwe endotracheale tube aan te brengen.

« Gebruik van dit hulpmiddel voor permanent, langdurig
luchtwegmanagement wordt niet aanbevolen.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Barotrauma
« Pneumothorax
« Hypoxie
« Perforatie van de trachea, de bronchién of het longparenchym
« Letsel van de epiglottis
« Kathetermigratie
« Mislukte plaatsing van endotracheale tube

GEBRUIKSAANWUZING

. Breng glijmiddel aan op een endotracheale tube met enkel lumen van

een geschikte maat en op de distale tip van de katheter-introducer.

Desgewenst kan de endotracheale tube véor de plaatsing worden

voorgeladen op het proximale deel van de katheter-introducer.

. Breng de tip van de introducer onder laryngoscopie tot voorbij de
epiglottis in en voer de introducer in een rechte lijn op naar de glottis.

. Voer de introducer ongeveer 2-3 cm op in de trachea. Indien weerstand
wordt ondervonden, de introducer niet forceren, maar voorzichtig
draaien en opvoeren.

. Verwijder het verstevigingsstilet en voer de katheter-introducer verder

op in de trachea tot maximaal 10 cm diep; deze afstand hangt af van de

grootte van de patiént. NB: De kraakbeenringen van de trachea kunnen
tijdens het inbrengen voelbaar zijn.

Controleer de positie van de katheter met behulp van standaardmethoden

(zoals capnografie, ademgeluiden, réntgenonderzoek).

Handhaaf de positie van de introducer en voer de endotracheale tube tot

de juiste diepte in de trachea op.

Handhaaf de positie van de endotracheale tube en verwijder de

introducer en laryngoscoop.

Controleer met behulp van standaardmethoden (zoals ademgeluiden,

capnografie, rontgenonderzoek en documentatie bij de endotracheale

tube) of de positie van de endotracheale tube correct is.

NB: Indien nodig kan tijdens de ingreep zuurstof worden toegediend,

door gebruik te maken van de Rapi-Fit adapters.
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Gebruik van de Rapi-Fit® adapter

Rapi-Fit adapters mogen alleen worden gebruikt als er een grote
zuurstofbehoefte is en intubatie niet lukt. Gebruik van een zuurstofbron
mag alleen worden overwogen als de patiént genoeg van het geinsuffleerde
gasvolume uitademt. Als er voor insufflatie een zuurstofbron wordt gebruikt,
begin dan met een lagere druk en voer deze geleidelijk op. Let op omhoog-
en omlaaggaande bewegingen van de borstkas om zuurstofinsufflatie en
uitademing te bevestigen. Pulsoximetrie en de luchtstroom via de mond
dienen ook zorgvuldig te worden bewaakt. In geval van een obstructie van de
bovenste luchtweg kan het uitstromen van gas uit de longen van de patiént
langer duren.

1. Sluit de Rapi-Fit adapter aan door de adapter op de Frova te plaatsen, de
witte ring vervolgens naar voren te duwen en de adapter in deze stand te
vergrendelen. (Afb. 1)

2. Verwijder de adapter door de witte ring naar achteren te trekken om de
adapter los te zetten en de adapter vervolgens van de Frova af te halen.
(Afb. 2)

OXYGENATIE VIA DE KATHETER

De Frova intubatiekatheter is ontworpen voor zowel positievedrukbeademing
(Rapi-Fit adapter — connector van 15 mm) als jetbeademing (Rapi-Fit adapter —
Luerlock-connector) van zowel volwassen als pediatrische patiénten. In

de onderstaande tabel zijn het afgegeven minuutvolume en de gemeten
gemiddelde maximale luchtwegdruk weergegeven voor jetbeademing bij
volwassen en pediatrische patiénten met gezond longweefsel.
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Oxygenatie via de katheter

Werkelijk Afge- Gemeten
onderdeel- Patiéntsubgroej geven luchtwegdruk!
nummer (Real SUDGTOEP | inuut- (cm H20)
en leeftijdsbereik
Part Number; volume' i
iy Gemid .
RPN) (L/min) delde Maximum
Zuigeling
> 1 maand tot 07 103 15,0
2 jaar
Kind > 2.Jaar tot 03 37 134
C-CAE-8.0-35- 12 jaar
FIl-01 Adolescent
> 12 jaartoten 0,2 34 4,0
met 21 jaar
Volwas_sene 08 40 52
> 21 jaar

1 De testomstandigheden werden toegepast in een actief model. Zie de tabel met
testomstandigheden voor meer details

De volgende testomstandigheden werden toegepast in een actief-
modelmodus, getest met ASL 5000, Ingmar Medlical, Ltd., voor elke
patiéntsubgroep.

Testomstandigheden
De ingangsdruk werd ingesteld op 50 psi (345 kPa) voor beide
patiénttypemodellen.

Lichaams- " Adem-
Patiént- | gewicht Inade- | Uitade- halingen Weerstand Long-
type model | mings- | mings- per (em compliantie
(kg) duur(s) | duur(s) | o | H20/L/s) |(mL/cm H0)
Zuigeling
(> 1 maand 10 0,46 1,54 30 25 10
tot 2 jaar)
Kind
(> 2 jaar tot 20 0,55 1,85 25 20 20
12 jaar)
Adolescent
(> 12 jaar to] 50 09 2,1 20 5 40
21 jaar)
Volwassene) g, 10 40 12 3 100
(> 21 jaar)

WIJZE VAN LEVERING

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

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 voor informatie over beschikbare literatuur.

FROVA INTUBERINGSINNF@RER MED RAPI-FIT®-
ADAPTERE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Frova intuberingsinnferer er en 8,0 Fr, 35 cm lang radioopak kateterinnferer
med centimetermarkeringer og en butt, rundet spiss som kan feres blindt inn
i trakea for 4 lette intubering. Inneholder ikke naturgummilateks.
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Anordningen bestar av falgende komponenter:
« Radioopakt kateter
« Rapi-Fit-adapter - 15 mm kobling
« Rapi-Fit-adapter - luer-las-kobling
« Avstivningsstilett

TILTENKT BRUK

Frova intuberingsinnferer er ment 4 lette endotrakeal intubering for voksne
og pediatriske pasienter hvor visualisering av glottis er utilstrekkelig.
Kateteret pa 8 Fr er anbefalt for plassering av en endotrakealtube med en
innvendig diameter pa 3 mm eller mer.

Kateteret pa 8 Fr er anbefalt for pasienter som er eldre enn 1 méned nar det
brukes til heytrykksoksygenering med en luer-las-kobling.

KONTRAINDIKASJONER
Anordningen mé ikke brukes hvis epiglottis ikke kan visualiseres under direkte
laryngoskopi (dvs. Cormack-Lehane laryngoskopiklassifikasjonsgrad 4).

ADVARSLER
« Fremforing av kateteret forbi carina kan skape ytterligere

prosedyremessige risikoer og traumer.

- Det ma utgves varsomhet for a sikre riktig innfaringsdybde for Frova
intuberingsinnforer i pasientens luftveier samt riktig trakeal posisjon for
erstatningsendotrakealtuben. Markeringene pa Frova intuberingsinnferer
viser avstanden til den distale spissen pé kateteret.

Veer forsiktig sé ikke epiglottis, glottis, trakea, bronkiene eller

lungeparenkymet skades, og sé ikke sinus pyriformis perforeres nar denne

anordningen brukes.

Pass pa at Frova intuberingsinnforeren som skal brukes i endotrakealtuben,

er av korrekt storrelse.

« Unnga barotraume ved & sikre at spissen pa Frova alltid er ovenfor carina,

fortrinnsvis 2-3 cm.

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

risiko for barotraume.

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

puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen.

Hvis en heytrykksoksygenkilde brukes til innblasing (f.eks. jet-ventilator),

mé man begynne med et lavt trykk (dvs. 5 psi (35 kPa)) og oke trykket

gradvis. Heving av brystveggen, pulsoksymetri og oral luftflow skal
overvakes ngye.

« Serg for at Rapi-Fit-adapteren er godt festet til Frova intuberingsinnfereren
for oksygenet tilfores. Dersom adapteren ikke festes godt nok til
innfaringsenheten kan dette fore til hypoksi, hypoksemi og alvorlige
bivirkninger.

FORHOLDSREGLER

« Dette produktet er beregnet pa bruk av klinikere med opplaering i og
erfaring med teknikker for luftveisbehandling.

« Dette produktet er ikke beregnet pa intravaskulaer bruk.

« Dette produktet skal ikke brukes som erstatning av endotrakealtuber med
mindre innvendig diameter enn 3 mm.

« Bruken av kapnografi anbefales for a bekrefte intubering.

« Det anbefales at et sterilt smgremiddel pafares Frova og den nye
endotrakealtuben for de feres inn i pasienten.

« Denne anordningen er ikke anbefalt for definitiv, langvarig
luftveisbehandling.

MULIGE BIVIRKNINGER
- Barotraume
« Pneumotoraks
« Hypoksi
« Perforasjon av trakea, bronkiene eller lungeparenkym
« Skade pa epiglottis
« Kateterforflytning
« Mislykket plassering av endotrakealtube

BRUKSANVISNING

. Smor en endotrakealtube med enkel lumen av egnet stgrrelse samt
kateterinnfarerens distale spiss.

Hvis enskelig kan endotrakealtuben for plassering forhandsmonteres pa
den proksimale delen av kateterinnforeren.

. Under laryngoskopi fores innfaringsenhetens spiss forbi epiglottis og i en
rett linje mot glottis.

For innfaringsenheten inn i trakea, ca. 2-3 cm. Hvis motstand oppstar, ma
innfgringsenheten ikke tvinges, men forsiktig roteres og fares videre.
Fjern avstivningsstiletten og fortsett & fore kateterinnforeren inn i trakea

i maks. 10 cm. Avstanden bestemmes av pasientens storrelse. MERK:
Under innferingen vil du kanskje fole trakealringer.

Bekreft kateterposisjonen ved hjelp av standardmetoder (f.eks.
kapnografi, pustelyder, rentgen).
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7. Samtidig som innfaringsenhetens posisjon opprettholdes, fares

endotrakealtuben inn i trakea til ensket avstand.

Samtidig som endotrakealtubens posisjon opprettholdes, fjernes

innferingsenheten og laryngoskopet.

. Bekreft at endotrakealtuben er korrekt plassert ved hjelp av
standardmetoder (f.eks. pustelyder, kapnografi, rentgen og informasjonen
for endotrakealtubeanordningen).

MERK: Hvis nodvendig kan det gis oksygen under prosedyren, ved bruk
av Rapi-Fit-adapterne.
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Bruk av Rapi-Fit°-adapteren
Rapi-Fit-adaptere skal kun brukes nar oksygenbehovet er stort og intubering
ikke lykkes. Bruk av en oksygenkilde skal kun vurderes hvis pasienten er i
stand til & puste ut et tilstrekkelig volum av den innblaste gassen. Hvis en
oksygenkilde brukes til innblasing, ma& man begynne med et lavt trykk og
oke trykket gradvis. Sjekk at brystkassen beveger seg ut og inn for & bekrefte
innblasing og utpusting av oksygen. Pulsoksymetri og oral luftflow skal ogsa
overvakes noye. | tilfelle obstruksjon i gvre luftveier kan gasstemming fra
pasientens lunger ta lengre tid.
1. Rapi-Fit-adapteren tilkobles ved & plassere den pé Frova og deretter skyve
den hvite kragen forover og lase den pa plass. (Fig. 1)
2. Adapteren fjernes ved a trekke den hvite kragen tilbake for a frigjore
adapteren og deretter fjerne den fra Frova. (Fig. 2)

KATETEROKSYGENERING

Frova intuberingskateter er utviklet for bade positiv luftveistrykkventilasjon
(Rapi-Fit-adapter - 15 mm kobling) og jet-ventilasjon (Rapi-Fit-adapter — luer-
las-kobling) for bade voksne og pediatriske pasienter. | tabellen nedenfor
finner du levert minuttvolum og malt gjennomsnittlig maksimalt luftveistrykk
for jet-ventilasjon hos voksne og pediatriske pasienter med friskt lungevev.

Kateteroksygenering
N . ,
~ . Levert Malt :uﬂ\;'elzt)rykk
fi el ; uppe o minutt- cm H2
nummer grupp .,g volum' .
aldersomrade . Gjennom- .
(L/min) " Maksimum
snitt
Spedbarn
>1 méned 0,7 10,3 15,0
til 2 &r
Barn >2., artil 03 37 134
C-CAE-8.0-35- 12ar
FIl-01 Ungdom
>12 értil og 0,2 34 4,0
med 21 ar
Voksen >21 ar 0,8 4,0 52

1Testbetingelsene ble brukt i en aktiv modell. Se tabellen Testbetingelser for neermere
informasjon.

De falgende testbetingelsene ble brukt i en aktiv modellmodus, testet med
ASL 5000, Ingmar Medical, Ltd., for hver pasientundergruppe.

Testbetingelser
Inngangstrykket var innstilt til 50 psi (345 kPa) for begge pasienttypemodeller.
. Modell- Inspira- | Ekspira- Respira- | 1 otstand Lunge-
Pasient- | kropps- isk isk sjoner i
type vekt toris toris per (em compliance
(kg) tid (s) tid(s) | e | H20/Ls) | (ml/em Hx0)
Spedbarn
(>1 méned 10 0,46 1,54 30 25 10
til 2 &)
Barn
(>2artil 20 0,55 1,85 25 20 20
12 &)
Ungdom
(>12 artil 50 09 21 20 5 40
214n)
Voksen
(2140 80 1,0 4,0 12 3 100
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et markt, tert og
kjolig sted. M ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-salgsrepresentant hvis
du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

INTRODUKTOR DO INTUBACJI FROVA ZE
ZLACZKAMI RAPI-FIT®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
daz opi dzenia moze by¢ p d wylacznie przez

Pisy
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posi ej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Introduktor do intubacji Frova jest cieniodajnym cewnikiem wprowadzajacym
o $rednicy 8,0 Fr, dtugosci 35 cm, z podziatka centymetrows i tepo
zakonczona, zakrzywiona koncowka, ktéra mozna wprowadzi¢ do tchawicy
metoda ,na $lepo” w celu ufatwienia intubacji. Nie zawiera naturalnej gumy
lateksowej.
To urzadzenie sktada sie z nastepujacych czesci:

« Cewnik cieniodajny

« Ztaczka Rapi-Fit — zlacze 15 mm

« Ztaczka Rapi-Fit — ztacze Luer lock

« Mandryn usztywniajacy

PRZEZNACZENIE

Introduktor do intubacji Frova jest przeznaczony do ufatwiania intubacji
dotchawiczej u pacjentéw dorostych i dzieci z niewystarczajacg wizualizacja
gtosni.

Cewnik 8 Fr jest zalecany do stosowania podczas umieszczania rurki
dotchawiczej o srednicy wewnetrznej wynoszacej co najmniej 3 mm.

W przypadku podawania tlenu pod wysokim cisnieniem przy uzyciu ztacza
Luer lock cewnik 8 Fr jest zalecany do stosowania u pacjentéw w wieku
powyzej 1 miesiaca.

PRZECIWWSKAZANIA

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

OSTRZEZENIA

- Wprowadzenie cewnika poza ostroge tchawicy moze powodowac
dodatkowe ryzyko podczas zabiegu i prowadzi¢ do urazu.

« Nalezy zwroci¢ uwage na gtebokos¢ wprowadzenia introduktora do
intubacji Frova do drég oddechowych pacjenta i na prawidtowe potozenie
nowej rurki dotchawiczej w obrebie tchawicy. Znaczniki na introduktorze
do intubacji Frova oznaczaja odlegto$¢ od koricowki dystalnej cewnika.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby podczas uzywania tego urzadzenia
unikna¢ obrazer nagtos$ni, gtosni, tchawicy, oskrzeli lub migzszu ptuc, oraz
aby uniknac¢ perforacji zachytku gruszkowatego.

« Nalezy sie upewnic, ze rozmiar introduktora do intubacji Frova jest
odpowiedni do rurki dotchawiczej.

« Aby uniknac¢ urazu ci$nieniowego, nalezy sie upewnic, ze koricowka
introduktora do intubacji Frova znajduje sie zawsze ponad ostrogg
tchawicy (zalecana odlegto$¢ wynosi 2-3 cm).

« Wykorzystanie ztaczki Rapi-Fit do podawania tlenu moze sie wigza¢

z ryzykiem wystapienia urazu cisnieniowego.

Uzycie zrodta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku, gdy objetosc
gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy sposob
odprowadzana z drég oddechowych pacjenta.

« Jedli do insuflacji jest wykorzystywane wysokocisnieniowe zrodto tlenu
(np. respirator do wentylacji dyszowej), wowczas nalezy rozpoczynac
insuflacje od nizszego cisnienia (tj. 5 psi (35 kPa)), po czym stopniowo je
podnosi¢. Nalezy uwaznie monitorowac unoszacy ruch klatki piersiowej,
pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza w jamie ustnej.

Przed podaniem tlenu nalezy sie upewnic, ze ztaczka Rapi-Fit jest pewnie
podtaczona do introduktora do intubacji Frova. Brak odpowiedniego,
pewnego podtaczenia ztaczki do introduktora moze spowodowac hipoksje,
hipoksemie i ciezkie zdarzenia niepozadane.
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SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach udrazniania
drég oddechowych.

« Ten produkt nie jest przeznaczony do stosowania wewnatrznaczyniowego.

« Tego produktu nie nalezy uzywac¢ do wymiany rurek dotchawiczych,
ktorych srednica wewnetrzna wynosi mniej niz 3 mm.

« Stanowczo zaleca si¢ wykonanie kapnografii w celu potwierdzenia
intubacji.

« Zaleca sie natozenie sterylnego srodka poslizgowego na introduktor do
intubacji Frova i nowa rurke dotchawicza przed ich wprowadzeniem do
ciata pacjenta.

« To urzadzenie nie jest zalecane do definitywnego, dtugoterminowego
udrazniania drég oddechowych.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Uraz cisnieniowy
« Odma optucnowa
« Hipoksja
« Perforacja tchawicy, oskrzeli lub migzszu ptuc
« Obrazenia nagtosni
« Migracja cewnika
« Nieudane umieszczenie rurki dotchawiczej

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Nasmarowac odpowiednio dobrang pod wzgledem rozmiaru

jednokanatowa rurke dotchawicza oraz koricowke dystalng cewnika

wprowadzajacego.

W razie potrzeby przed umieszczeniem rurke dotchawiczg mozna

wstepnie zatadowad na czes¢ proksymalng cewnika wprowadzajacego.

. Stosujac laryngoskopie, wprowadzi¢ koricowke introduktora poza

nagtosnie i przesuwac do przodu w linii prostej w kierunku gtosni.

Whprowadzic¢ introduktor do tchawicy na okoto 2-3 cm. Jesli wystapi opér,

nie wprowadzac introduktora na site; zamiast tego nalezy go delikatnie

obréci¢ i wprowadzic.

. Usung¢ mandryn usztywniajacy i kontynuowac¢ wprowadzanie cewnika
wprowadzajgcego do tchawicy na nie wiecej niz 10 cm; ta odlegtos¢
zalezy od wielkosci ciata pacjenta. UWAGA: Podczas wprowadzania
mozliwe jest wyczuwanie pierscieni tchawicy.
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Potwierdzi¢ potozenie cewnika przy pomocy standardowych metod
(np. kapnografii, dZzwieku oddechu lub RTG).

Utrzymujac potozenie introduktora, wprowadza¢ rurke dotchawicza do
tchawicy na odpowiednig odlegtosc.

Utrzymujac potozenie rurki dotchawiczej, usunac introduktor

i laryngoskop.

Potwierdzi¢ prawidtowe potozenie rurki dotchawiczej przy pomocy
standardowych metod (np. dzwieku oddechu, kapnografii, RTG

i dokumentacji rurki dotchawiczej).

UWAGA: W razie potrzeby podczas procedury mozna podawac tlen przy
pomocy ztaczek Rapi-Fit.
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Stosowanie zlaczki Rapi-Fit®

Ztaczki Rapi-Fit powinny by¢ uzywane wytacznie w przypadku, gdy
zapotrzebowanie na tlen jest wysokie, a intubacja nie przebiegta
pomyslnie. Uzycie zrédta tlenu nalezy rozwazy¢ wytacznie w przypadku,
gdy objetos¢ gazu podawanego w insuflacji moze by¢ w wystarczajacy
sposob odprowadzana z drég oddechowych pacjenta. Jesli do insuflacji jest
wykorzystywane zrédto tlenu, wowczas nalezy rozpoczynad insuflacje od
nizszego cisnienia, po czym stopniowo je podnosi¢. Obserwowac ruchy klatki
piersiowej na zewnatrz i do wewnatrz w celu potwierdzenia insuflacji tlenu
oraz jego odprowadzania z drég oddechowych. Nalezy réwniez uwaznie
monitorowac pulsoksymetrie oraz przeptyw powietrza w jamie ustnej.

W przypadku niedroznosci gérnych drég oddechowych uwalnianie gazu

z ptuc pacjenta moze wymagac dtuzszego czasu.

1. W celu zamocowania ztaczki Rapi-Fit nalezy umiescic ztaczke na
introduktorze do intubacji Frova, a nastepnie popchna¢ do przodu biaty
kotnierz i zablokowac ztaczke na miejscu. (Rys. 1)

2. W celu zdjecia ztaczki nalezy pociggnac z powrotem biaty kotnierz w celu
zwolnienia zlaczki, a nastepnie zdjac ztaczke z introduktora do intubacji
Frova. (Rys. 2)
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NATLENIANIE PRZEZ CEWNIK

Cewnik do intubacji Frova jest przeznaczony zaréwno do wentylacji

z dodatnim ci$nieniem w drogach oddechowych (ztaczka Rapi-Fit — ztacze
15 mm), jak i wentylacji dyszowej (ztaczka Rapi-Fit — zfacze Luer lock)

u pacjentéw dorostych i dzieci. W ponizszej tabeli podano dostarczang
objetos¢ minutowa oraz zmierzone $rednie maksymalne ci$nienie w drogach
oddechowych dla wentylacji dyszowej u pacjentéw dorostych i dzieci ze
zdrowg tkankga ptucna.

Natlenianie przez cewnik

Dostar- Zmierzone
Numer Podgrupa czana ci$nienie w drogach
. I objetos¢ oddechowych'
referencyjny pacjentéw N
P . . minu- (cm H20)
czesci i zakres wieku |
towa Srednie | Maksymalne
(L/min) 4
Niemowleta
> 1 miesigc do 0,7 10,3 15,0
2lat
Dzieci > 2 lata
03 3,7 13,4
C-CAE-8.0-35- do 12 lat
Fll-01 Nastolatki
> 12 latdo 0,2 34 4,0
21 lat wigcznie
Doroéli > 21 lat 08 4,0 52

1 Warunki testowania zastosowano w modelu aktywnym. Dodatkowe szczegdly mozna
znalez¢ w tabeli Warunki testowania.

Ponizsze warunki testowania zastosowano w modelu aktywnym przy
uzyciu urzadzenia ASL 5000 firmy Ingmar Medical, Ltd. dla kazdej podgrupy
pacjentow.

Warunki testowania

Cisnienie wejsciowe ustawiono na wartos¢ 50 psi (345 kPa) dla obu modeli
typu pacjenta.

T Masa ciata| Czas Czas |Oddechy Opor Podatnos¢
ac'ye';ta modelu | wdechu |wydechu na (cm H0/ phuc
paq (kg) (s) (s) | minute L/s)  |(mL/cmH,0)
Niemowleta
(> 1 miesigc 10 0,46 1,54 30 25 10
do 2 lat)
Dzieci
(>2latado 20 0,55 1,85 25 20 20
12 lat)
Nastolatki
(>12latdo 50 09 21 20 5 40
21 lat)
Dorosli
>211at) 80 1,0 4,0 12 3 100

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac
w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

INTRODUTOR DE INTUBAGAO FROVA COM
ADAPTADORES RAPI-FIT®

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico (ou a um profissional de saude licenciado) ou mediante prescricao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O introdutor de intubagdo Frova é um cateter introdutor radiopaco de 8,0 Fr
e 35 cm de comprimento, com marcagdes em centimetros e uma ponta curva
romba, que pode ser introduzida no interior da traqueia sem apoio visual para
facilitar a intubagéo. Nao contém latex de borracha natural.
O dispositivo consiste nos seguintes componentes:

- Cateter radiopaco

« Adaptador Rapi-Fit - conector de 15 mm

« Adaptador Rapi-Fit - conector Luer-Lock

« Estilete de reforco

UTILIZAGAO PREVISTA

O introdutor de intubacao Frova estd indicado para facilitar a intubagao
endotraqueal em doentes adultos e pediatricos em que nao é possivel
visualizar adequadamente a glote.

Recomenda-se o cateter de 8 Fr para colocacao de um tubo endotraqueal com
um diametro interior igual ou superior a 3 mm.

Quando utilizado para oxigenacao de alta pressao com um conector
Luer-Lock, recomenda-se um cateter de 8 Fr para doentes com idade superior
a1 més.

CONTRAINDICAGOES

Néo utilize este dispositivo no caso de nao ser possivel visualizar a epiglote
no decurso da laringoscopia direta (isto &, laringoscopia com classificagdo
Cormack-Lehane de grau 4).

ADVERTENCIAS

« Ao avangar com o cateter para la da carina pode introduzir riscos
procedimentais adicionais e trauma.

« Deve prestar-se aten¢do a profundidade de inser¢do do introdutor de
intubagéo Frova nas vias aéreas do doente e ao correto posicionamento
na traqueia do tubo endotraqueal de substitui¢do. Os marcadores do
introdutor de intubacdo Frova referem-se a distancia desde a ponta distal
do cateter.

« Tenha cuidado para evitar a lesao da epiglote, da glote, da traqueia, dos
brénquios ou do parénquima dos pulmdes, e para evitar perfurar o seio
piriforme ao utilizar este dispositivo.

Certifique-se do tamanho correto do introdutor de intubagao Frova no
interior do tubo endotraqueal.

« Para evitar a ocorréncia de barotrauma, certifique-se de que a ponta da
Frova esta sempre de preferéncia 2 cm a 3 cm acima da carina.

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

« S6 deve ser equacionada a utilizagao de uma fonte de oxigénio se o
doente possuir uma capacidade suficiente de exalacao do volume de gas
insuflado.

Caso esteja a utilizar uma fonte de oxigenagao de alta pressao para
enchimento (por exemplo, um ventilador a jato), comece por uma pressao
mais baixa (isto é, 5 psi [0,35 kPa]) e aumente gradualmente. A expansao
do térax, a oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem ser
cuidadosamente monitorizados.

« Certifique-se de que o adaptador Rapi-Fit estd bem ligado ao introdutor
de intubagao Frova antes da administragao de oxigénio. Se o adaptador
nao estiver bem fixo ao introdutor, pode ocorrer hipoxia, hipoxemia e
acontecimentos adversos graves.

PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos experientes e com
formagéo em técnicas gestao de vias aéreas.

« Este produto néo se destina a utilizagao intravascular.

« Este produto ndo deve ser utilizado na substituicdo de tubos
endotraqueais cujo diametro interno seja inferior a 3 mm.

« A utilizagao de capnografia para confirmar a intubagéo ¢ altamente
recomendada.

« E recomendada a aplicacao de um lubrificante estéril na Frova e no novo
tubo endotraqueal antes da introdugao no doente.

« Néo se recomenda a utilizacdo deste dispositivo para o tratamento
definitivo, de longa duragéo, das vias aéreas.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
- Barotrauma
« Pneumotoérax
« Hipoxia
« Perfuracéo da traqueia, dos brénquios ou parénquima pulmonar
« Lesoes na epiglote
« Migracao do cateter
« Colocacao falhada do tubo endotraqueal

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

Se desejado, antes da colocacao, o tubo endotraqueal pode ser pré-
carregado na porgao proximal do cateter introdutor.

. Utilizando a laringoscopia, introduza a ponta do introdutor para 14 da
epiglote e avance-o em linha reta em diregéo a glote.

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

. Remova o estilete de reforco e continue a fazer avancar o cateter
introdutor para a traqueia ndo mais de 10 cm, sendo a distancia
determinada pela anatomia do doente. NOTA: Durante a introdugao,
podera sentir os anéis traqueais.

Confirme a posicao do cateter utilizando métodos padréo (por exemplo,
capnografia, sons respiratorios, raio X).

Avance o tubo endotraqueal no interior da traqueia até a distancia
adequada, mantendo a posi¢ao do introdutor.

. Retire o introdutor e o laringoscépio, mantendo a posicéo do tubo
endotraqueal.

Confirme a posicdo correta do tubo endotraqueal utilizando métodos
padrao (por exemplo, sons respiratorios, capnografia, raio X e a
documentagéo do dispositivo do tubo endotraqueal).

NOTA: Se necessario, pode ser administrado oxigénio durante o
procedimento, utilizando os adaptadores Rapi-Fit.
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Utilizacao do adaptador Rapi-
Os adaptadores Rapi-Fit s6 devem ser utilizados quando os requisitos de
oxigénio forem elevados e a intubacao néo for bem sucedida. S6 deve ser
equacionada a utilizagao de uma fonte de oxigénio se o doente possuir

uma capacidade suficiente de exalacao do volume de gés insuflado. Caso
esteja a utilizar uma fonte de oxigénio para insuflagao, comece por uma
pressao mais baixa e aumente-a gradualmente. Observe se o torax apresenta
movimentos para dentro e para fora, para confirmar a insuflagéo e exalagao
de oxigénio. A oximetria de pulso e o fluxo de ar pela boca devem também
ser cuidadosamente monitorizados. Caso haja obstrucao das vias aéreas, a
descarga de gases dos pulmdes do doente pode requerer mais tempo.

1. Para ligar o adaptador Rapi-Fit, posicione o adaptador na Frova e em
seguida empurre o anel branco para a frente e fixe na devida posigao.
(Fig. 1)

2. Para retirar o adaptador, puxe o anel branco para trds, para o libertar, e
depois retire-o da Frova. (Fig. 2)

OXIGENAGAO DO CATETER

O cateter de intubagdo Frova foi concebido tanto para ventilagao por pressao
positiva (adaptador Rapi-Fit - conector 15 mm) como para a ventilagéo a jato
(adaptador Rapi-Fit - conector Luer-Lock) tanto para doentes adultos como
pediatricos. Na tabela seguinte, sdo indicados o volume administrado por
minuto e a pressdo maxima média das vias aéreas para ventilacao a jato em
doentes adultos e pediatricos com tecido pulmonar saudével.

Oxigenacéao do cateter

Volume " .
Pressao medida nas
. Subgrupo por N .
Nimero de H vias aéreas’
P de doentes e minuto
referéncia . (cm H20)
Intervalo de
(RPN) N
idades trado’ Médi Maxi
(L/min) édio aximo
Recém-nascido 07 103 150
> 1 més a2 anos
C”a’f; >nz anos 03 37 134
C-CAE-8.0-35- a12anos
FIl-01 Adolescente
> 12 anos até aos 0,2 34 4,0
21 anos
Adulto > 21 anos 0,8 4,0 52

1 As condigoes de teste foram utilizadas num modelo ativo. Consulte a tabela de
Condigbes de teste para mais detalhes.
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As seguintes condigoes de teste foram utilizadas no modo de um modelo
ativo, testado com o ASL 5000, da Ingmar Medical, Ltd. para cada subgrupo
de doentes.

Condigoes de teste
A presséo de entrada foi definida para 50 psi (345 kPa) para ambos os
modelos de tipo de doente.

Peso Tempo | Tempo Inspi- Resisténcia Conformi-
Tipode | corporal | . - . . ragdes dade
inspira- | expira- (em
doente domodelo| i) |tério(s) | POF | Hyo/Lss) | PUImonar
(kg) minuto 2 (mL/cm H20)
Bebé
(>1mésa 10 0,46 1,54 30 25 10
2 anos)
Crianca
(>2anosa 20 0,55 1,85 25 20 20
12 anos)
/Adolescente
fa2anos | 5o 09 21 20 5 40
21 anos)
oy 80 10 | 40 | 12 3 100
APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas éxido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

ENSKA

FROVA INTUBATIONSLEDARE MED RAPI-FIT®-
ADAPTRAR

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
Frova intubationsledare &r en 35 cm lang, réntgentat kateterinférare av storlek
8,0 Fr, med centimetermarkeringar och en trubbig, béjd spets som kan foras in
i luftstrupen utan visuell vagledning for att underlatta intubation. Innehaller
inte naturligt latexgummi.
Produkten bestar av foljande komponenter:

« Rontgentat kateter

« Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling

« Rapi-Fit-adapter - Luer-lasanslutning

« Stédmandréang

AVSEDD ANVANDNING

Frova intubationsledare ar avsedd att underlatta endotrakeal intubation hos
vuxna och pediatriska patienter for vilka visualisering av glottis ar otillracklig.
En kateter av storlek 8 Fr rekommenderas for placering av en endotrakealtub
med en inre diameter pa 3 mm eller storre.

Vid syresattning med hogt tryck med en Luer-lasanslutning, ar kateter av
storlek 8 Fr rekommenderad fér patienter &ldre &n 1 manad.

KONTRAINDIKATIONER

Denna produkt far inte anvandas om det inte & majligt att visualisera
struplocket med direkt laryngoskopi (dvs. Cormack-Lehane grad 4 for
laryngoskopiklassificering).
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VARNINGAR

« Framférande av katetern forbi carina kan introducera férhojda risker under
proceduren och risk for skada.

« Var uppmérksam pa hur djupt Frova intubationsledare férs in i patientens
luftvdgar samt korrekt placering av den nya endotrakealtuben (ETT) i
trakea. Markeringar pa Frova intubationsledare anger avstandet fran
kateterns distala spets.

« Var forsiktig vid anvandning av denna produkt for att undvika att skada
epiglottis, glottis, trakea, bronker eller lungparenkym och undvika att
perforera sinus piriformis.

« Se till att en Frova intubationsledare av rétt storlek anvéands i
endotrakealtuben.

« For att undvika barotrauma ska det sékerstallas att spetsen pa Frova alltid
ligger ovanfor carina, helst med 2-3 cm.

« Anvéandning av Rapi-Fit-adaptern for syreséttning kan vara forenad med en
risk fér barotrauma.

« Anvandning av en syrgaskalla ska endast 6vervagas om patienten har
tillracklig formaga att utandas den insufflerade gasvolymen.

« Om en syrgaskalla med hogt tryck anvands for insufflering (t.ex.
jetventilator), borja med ett lagre tryck (dvs. 5 psi [35 kPa]) och 6ka trycket
gradvis. Vidgad bréstkorg, pulsoximetri och oralt luftflode ska matas noga.

« Se till att Rapi-Fit-adaptern &r ordentligt ansluten till Frova
intubationsledare innan syrgas tillfors. Bristféllig fastsattning av adaptern
pa ledaren kan leda till hypoxi, hypoxemi samt allvarliga komplikationer.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Produkten &r avsedd fér anvandning av vardpersonal med utbildning i och
med erfarenhet av tekniker for luftvagshantering.

« Denna produkt ar inte avsedd for intravaskular anvandning.

« Denna produkt ska inte anvandas som ersattning fér endotrakealtuber vars
inre diameter ar mindre dn 3 mm.

« Virekommenderar starkt att kapnografi anvands for att bekrafta
intubation.

« Virekommenderar att ett sterilt smorjmedel appliceras pa Frova och den
nya endotrakealtuben innan de infors i patienten.

« Denna produkt rekommenderas inte for definitiv langsiktig
luftvagshantering.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Barotrauma
« Pneumotorax
« Hypoxi
« Perforering av trakea, bronkerna eller lungparenkym
« Skada pa struplocket
- Katetermigrering
« Felaktig placering av endotrakealtuben

BRUKSANVISNING

. Smérj en endotrakealtub med enkellumen av Iamplig storlek och
kateterinférarens distala spets.

Om sa 6nskas kan endotrakealtuben i forvdg sattas pa den proximala
delen av kateterinféraren, fore placering i luftstrupen.

. Anvénd laryngoskopi och fér in ledarens spets forbi epiglottis och vidare
i en rak linje mot glottis.

For in inforaren i luftstrupen, ca 2-3 cm. Om motstand uppstar far
kateterinféraren inte tvingas in. Vrid den istéllet ndgot och fér den
forsiktigt framat.

. Avldgsna stédmandréngen och fortsatt fora fram kateterinféraren in i
luftstrupen hégst 10 cm. Avstdndet avgors av patientens storlek. OBS!
Det ar mojligt att du kénner luftstrupens ringar under inféringen.
Bekrafta kateterns lage med standardmetoder (t.ex. kapnografi,
andningsljud och réntgen).

. Bibehall ledarens ldge och for in endotrakealtuben i luftstrupen, till
lampligt avstand.

Bibehall endotrakealtubens ldge och avldgsna ledaren och laryngoskopet.
Bekrafta att endotrakealtuben har placerats i ratt lage med hjalp

av standardmetoder (t.ex. andningsljud, kapnografi, rontgen och
endotrakealtubehetens dokumentation).

0BS! Syre kan vid behov tillféras under ingreppet med hjalp av Rapi-Fit-
adapter.
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Anviéndning av Rapi-Fit°-adapter
Rapi-Fit-adaptrar ska endast anvdndas nar syrgasbehovet dr hogt och
intubationen misslyckas. Anvandning av en syrgaskalla ska endast 6vervagas
om patienten har tillracklig formaga att utandas den insufflerade gasvolymen.
Om en syrgaskalla anvands fér insufflering, borja vid ett légre tryck och 6ka
gradvis trycket. Observera brostkorgens rérelser utat och inat for att bekréfta
insufflering och uttémning av syrgas. Pulsoximetri och oralt luftflode ska
ocksa noga Gvervakas. Vid obstruktion i de 6vre luftvagarna kan det ta langre
tid att blasa ut gasen frén patientens lungor.
1. Du faster Rapi-Fit-adaptern genom att placera adaptern pa Frova, skjuta
den vita kragen framat och lsa fast adaptern i rétt lage. (Fig. 1)
2. For att ta bort adaptern drar du tillbaka den vita kragen sé att den
slapper, och avldgsnar sedan adaptern fran Frova. (Fig. 2)

SYRESATTNING MED KATETER

Frova intubationskateter ar konstruerad for bade positiv tryckventilation
(Rapi-Fit-adapter - 15 mm koppling) och jetventilation (Rapi-Fit-adapter -
Luer-lasanslutning) av luftvagarna fér bade vuxna och pediatriska patienter.
| tabellen nedan visas den levererade minutvolymen och det uppmatta
luftvagstrycket for jetventilation hos vuxna och barn med frisk lungvéavnad.

Syreséttning med kateter

Uppmatt
Under- och Lev.ererad luftvagstryck'
" 2 minut-
Artikelnummer aldersgrupp av f (cm H20)
atienter volym
P (L/min) Medel- Max.
vérde vérde
Spéadbarn
> 1 ménad till 07 10,3 15,0
2ar
Barn > 2 artill 03 37 134
C-CAE-8.0-35- 12ar
FIl-01 .
Ungdoma> 12 till 02 34 40
21ar
Vuxen > 21 ar 08 4,0 5.2

TFérhallandena i testet anvéndes i en aktiv modell. Se tabellen Testférhdllanden for fler
detaljer.

Foljande testforhéllanden anvéndes i en aktiv modell, testade med ASL 5000,
Ingmar Medical, Ltd. for varje undergrupp av patienter.

Testforhallanden
Ingangstrycket var instéllt pa 50 psi (345 kPa) for bada patienttypmodeller.
Modell Inand- | Utand- |Andetag | Resistans Lung-
. Kropps- . . N
Patienttyp ikt nings- nings- per (cm compliance
(vﬂg) tid(s) | tid(s) | minut | H,O/L/s) |(mL/cm H;0)
Spadbarn
(> 1 ménad 10 0,46 1,54 30 25 10
till 2 ar)
Barn
(>2artill 20 0,55 1,85 25 20 20
12ar)
Ungdom
(>12artill 50 09 2,1 20 5 40
214érn)
Vuxen 80 10 | 40 12 3 100
(>214ar) ! ’
LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril savida férpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten om det ar tveksamt att produkten &r steril. Forvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera
produkten vid uppackningen for att sékerstalla att den inte ar skadad.
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REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforséljare for information
om tillgénglig litteratur.
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