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Cricothyrotomy set - Scalpel technique
Set consisting of:

Suction Cap
0.D. 15 mm <16Fr

#10 Length 40 cm I.D.22 mm male Luer

14 Fr
Intended to be left blank.
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Chirurgisches Koniotomie Set zur Sicherung der Atemwege im

Falle einer Obstruktion der oberen Atemwege bzw. als Ultima

Ratio falls alle anderen Versuche den Patienten zu beatmen

gescheitert sind. ScalpelCric kann mit Beatmungsbeuteln oder

anderen Standard Beatmungssystemen verwendet werden.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten

Patientenzielgruppe: Erwachsene

Verwendungsort: Klinik und Praklinik inkl. militarischer Anwendung

INDIKATION

e Atemwegszugang im Notfall durch die Krikoidmembran. Eine

lebensbedrohende, auf anderem Wege nicht beherrschbare
Atemnot.

KONTRAINDIKATION

e Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

EIII o Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produk-
tes sorgfaltig lesen, beachten und beim Produkt aufbe-
wahren.

A e Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von auto-
risiertem und ausgebildetem medizinischen Personal
verwendet werden, das ausreichende Kenntnisse im
Umgang mit dem Produkt besitzt.

e Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenzielgruppe
verwenden.

e Das Produkt nur bei Patienten verwenden, bei denen der
6 mm Tubus zur Koniotomie geeignet ist.

o Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusam-
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwie-
genden Vorfdlle dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der
zustandigen Behdrde des jeweiligen Landes melden,
wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

e Vor der Anwendung das Produkt einer Funktionskon-
trolle unterziehen (siehe Kapitel , Funktionskontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet werden.

e Das Produkt dient zur temporaren Sicherung des Atem-
weges. Es muss, sobald medizinisch mdglich, durch eine
dauerhafte Atemwegssicherung ersetzt werden. Maxi-
male empfohlene Anwendungsdauer: 4 Stunden.

o Der Tubus und der Verldngerungsschlauch sind geeignet
fiir das Durchleiten von Sauerstoff und Luft.

e Der beigelegte Verldngerungsschlauch ist fir die
maschinelle Beatmung nicht geeignet.

e Den Cuff des Tubus nicht durch scharfkantige Gegen-
stande beschédigen.

e Die Belliftungszuleitung des Tubus nicht knicken.

o Skalpell, Bougie und Tubus mit angemessenem Kraftauf-
wand anwenden.

o Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen
werden.

@ o Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

® o Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf
nicht wiederverwendet und/oder aufbereitet werden.
Die Funktion des Produktes wird durch die Aufberei-
tung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das
Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

o Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

@ e Bei beschadigter Verpackung oder {berschrittenem

g Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkte auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

» Bei Bedarf Bougie in gewiinschte Form bringen.

» Cuff mit der Spritze beliften und auf Undichtigkeit untersu-
chen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel

,Entsorgung”).

» Cuff mit der Spritze komplett entliften.

ANWENDUNG

» Kopf des Patienten iberstrecken.

» @ Krikoidmembran an der spiirbaren Mulde zwischen Schild-
und Ringknorpel lokalisieren und diese Stelle mit Zeigefinger
und Daumen stabilisieren.

Wenn die Krikoidmembran tastbar ist, dann wie in @ beschrie-
ben fortfahren. Wenn die Krikoidmembran nicht tastbar ist,
dann wie in € beschrieben fortfahren.

» @ Mit dem Skalpell eine horizontale Stichinzision durch Haut
und Krikoidmembran vornehmen. AnschlieBend wie in €
beschrieben fortfahren.

» D Mit dem Skalpell eine mittige, vertikale Hautinzision vor-
nehmen.

» Gewebe mit den Fingern trennen.

» Krikoidmembran erneut lokalisieren und stabilisieren.

» Mit dem Skalpell eine horizontale Stichinzision durch die Kriko-
idmembran vornehmen.

» © Skalpell in einem rechten Winkel zur Haut halten und die
Schneidkante der Klinge um 90° nach kaudal drehen.

» o Skalpell unter leichter Traktion zu sich heranziehen, um die
Inzision zu offnen und fur die Einflihrung des Bougies offen
zu halten.

» Bougie entlang der Skalpellklinge in die Trachea einfiihren.

» © Bougie nach kaudal drehen und entsprechend der Langen-
markierung ca. 10 bis 15 cm vorsichtig in die Trachea vorschie-
ben.

» Skalpell entfernen.

» @ Bougie festhalten und den Tubus vorsichtig iiber den Bou-
gie in die Trachea einfiihren, bis der Flansch biindig am Hals
des Patienten anliegt. Tubus bei Bedarf gleitfahig machen.

» Bougie entfernen. Dabei die Position des Tubus nicht verandern.

» Falls erforderlich kann der Tubus nach Offnen des Flansches
repositioniert werden.

Die Langenmarkierung am Tubus dient zum Erkennen der Ein-
fihrtiefe.

» AnschlieBend den Flansch festdrehen, um ein axiales Verrut-
schen des Tubus zu verhindern.

» Cuff mit der Spritze auf den geringstméglichen Druck, welcher
zur Abdichtung der Trachea notwendig ist, beliiften und regel-
maBig kontrollieren.
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A VORSICHT
UbermaBige Rotationshewegungen und Zug unterlas-
sen. Versehentliche Diskonnektion oder Abknicken des
platzierten Tubus vermeiden.

» Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen.
Bei manuellen Beatmungssystemen ggf. den beigelegten Ver-
langerungsschlauch verwenden.
Bei maschineller Beatmung fiir eine geeignete Zugentlastung
sorgen.

» Patient beatmen. Korrekte Platzierung und erfolgreiche Beat-
mung durch eine geeignete Methode regelméBig Uberprifen.

» Halsband um den Nacken des Patienten fiihren und fest mit
dem Flansch verbinden.

» Tubus auf sicheren Halt priifen.

» Durch den Konnektor des Verlangerungsschlauches ist eine tra-
cheale Absaugung mit einem Absaugkatheter < 16 Fr mdglich.

» Vor Extubation des Tubus den Cuff mit einer Spritze komplett
entleeren.

Der Tubus ist rontgenologisch sichtbar.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

VORSICHT

o \Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

e Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

e |n der Originalverpackung lagern und transportieren.

L
e
=
0

ENTSORGUNG

A VORSICHT
e Das Produkt kann mit potenziell infektidsen Stoffen
menschlichen Ursprungs kontaminiert werden.
o Verletzungsgefahr, das Skalpell ist scharf.

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemdB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

GEWICHT

30-08-447-1

Gewicht (inkl. Verpackung) 0,21kg

Verpackungseinheit 1
MATERIALDATEN

Skalpell Klinge: Kohlenstoffstahl; Griff: PA, SAN

Bougie PE

Tubus Tubus: PVC; Konnektor: PSU; Flansch: PP

Verléngerungsschlauch PP

Drehkonnektor Konnektor: PC; Absaugkappe: SI; O-Ring: EPDM
Spritze PP, IR
Halsband Schaumstoff Innenseite: PU; AuBenseite: PA

Klettverschluss PES, PP

English

INTENDED USE

Surgical cricothyrotomy set for securing the airway in case of

upper airway obstruction or as ultima ratio if all other attempts

to ventilate the patient have failed. ScalpelCric can be used with

resuscitation bags or other standard ventilation systems.

Clinical benefit: Ventilation of a patient

Patient target group: Adults

Location of use: Hospital and prehospital including military use

INDICATION

o Emergency airway access via the cricothyroid membrane. Life-

threatening dyspnoea that cannot be controlled in any other
way.

CONTRAINDICATION

o Not known.

SAFETY INFORMATION

I:III o Read and follow the instructions for use carefully before
using the product and keep them with the product.

A e The product must only be used by a physician or by
authorized and trained medical personnel with ade-
quate skills in the use of the product.

e Only use the product for the patient target group.

e Only use the products for patients for whom a 6 mm
tube is suitable for cricothyrotomy.

o The user and/or patient must report all serious adverse
events that occurred in connection with the product to
the manufacturer and competent authorities of the EU
member state (or report to the competent authorities
of the country if an event occurs outside of the EU) in
which the user and/or patient is located.

o Before use, the product must be inspected acc. to a
functional check (see "Functional check”). A faulty
product must not be used.

o The product serves to temporarily secure the airway. If
possible it must be replaced by a permanent airway.
Maximum recommended period of application: 4 hours.

e Tube and extension tubing are suitable for conducting

oxygen and air.

The enclosed extension tubing is not suitable for use
with mechanical ventilation systems.

Avoid damage to the cuff of the tube by sharp-edged
objects.

Do not kink the inflation line of the tube.

Use the scalpel, bougie and tube with appropriate force.
It is not permitted to make any changes to the product.
The product is not suitable for MRI.

The product is intended for single use and must not be
reused and/or reprocessed. The function of the product
is impaired by reprocessing. Any reuse entails a poten-
tial infection hazard.

fremdedl @ The product is sterile (ethylene oxide).

@ The product must not be used if the packaging is dam-
g aged or the expiration date has expired.

®
®

FUNCTIONAL CHECK
» Check the products for damage and loose particles.
» If required, shape the bougie to the desired form.
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» Inflate the cuff with the syringe and check for leakage.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).

» Remove all air from the cuff with the syringe.

USE

» Hyperextend the patient’s head.

» @ Locate the cricothyroid membrane by the palpable depres-
sion between the thyroid cartilage and the cricoid cartilage and
stabilise this site with index finger and thumb.

If the cricothyroid membrane is palpable, proceed as described
in €. If the cricothyroid membrane is impalpable, proceed as
described in €.

» € Make a horizontal stab incision through the skin and cri-
cothyroid membrane using the scalpel. Proceed as described
in €.

» €D Make a midline vertical skin incision using the scalpel.

» Separate tissues with fingers of both hands.

» Identify and stabilize the cricothyroid membrane again.

» Make a horizontal stab incision through the cricothyroid mem-
brane.

» © Keep the scalpel perpendicular to the skin and turn the
sharp edge 90° caudally.

» @ Maintain gentle traction, pulling the scalpel towards you in
order to open the incision and to keep it open for the insertion
of the bougie.

» Slide the bougie down the scalpel blade into the trachea.

» © Rotate the bougie caudally and advance gently up to 10 -
15 cm into the trachea (according to the distance marks).

» Remove the scalpel.

» @ Hold the bougie and railroad the tube gently over the bou-
gie into the trachea, until the flange is flush with the patient's
neck. Lubricate the tube if required.

» Remove the bougie. Make sure that the position of the tube
is not changed.

» If required the tube can be repositioned after loosening the
flange.

The distance marks on the tube indicate the insertion depth.

» Then tighten the flange to prevent axial dislocation of the tube.

» Inflate the cuff to the minimum pressure required to seal the
trachea using the syringe and check the cuff at regular inter-
vals.

A CAUTION
Refrain from excessive rotating movements and trac-
tion. Avoid accidental disconnection or kinking of the
inserted tube.

» Connect the tube to a ventilation system.
If necessary, use the enclosed extension tubing when using
manual ventilation systems.
During mechanical ventilation ensure for proper strain-relief.

» Ventilate the patient. Verify correct placement and successful
ventilation at regular intervals by a suitable method.

» Place the necktape around the patient’s neck and connect it
firmly to the flange.

» Check the tube for secure hold.

» Tracheal suctioning is possible through the connector of the
extension tubing with a suction catheter < 16 Fr.

» Prior to extubation deflate the cuff completely with a syringe.

The tube is radiopaque.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of manu-
facture.

Expiration date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

f;it CAUTION
=, * Protect from heat and store in a dry place.
o Keep away from sunlight and light sources.
e Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

A CAUTION
e The product may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin.
e |njury hazard, the scalpel is sharp.

The used or faulty product must be disposed of in accordance with
the applicable national and international regulations.
WEIGHT

Weight (incl. packaging)

30-08-447-1

0.21kg (7.4 02)

Packaging unit 1

MATERIAL DATA
Scalpel Blade: Carbon steel; handle: PA, SAN
Bougie PE
Tube Tube: PVC; connector: PSU; flange: PP
Extension tubing PP

Swivel connector Connector: PC; suction cap: SI; o-ring: EPDM

Syringe PP, IR

Necktape Foam Inside: PU; outside: PA

PES, PP

Hook and loop fastener
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Bbbarapckun

NMPEAHA3HAYEHUE

XvpypruyeH KOMMIEKT 3a KPUKOTMPOTOMKSA, NMpefHa3Ha-

YeH 3a 0CBOOOXKAaBaHE Ha ANXaTENHUTE MbTHLLA B ClyYai

Ha 06CTPYKLUMA Ha FOPHUTE AMXaTeNHU MbTULLA, pecn. 3a

ynoTpeba Kato ultima ratio, ako BCMUKM ocTaHany onuTu

3a 0obauwWBaHe Ha nauueHTa ca HeycnewHu. ScalpelCric

MOXe fja ce 13rosn3Ba ¢ 6anoHy 3a 064MLWBaHE UK Apyru

CTaHAAPTHU CUCTEMY 33 0OAMLLBAHE.

KnuHuuyHa nonsa: o6aniBaHe Ha naumeHT

LleneBa rpyna oT nauneHTU: Bb3pacTHU

MscTo Ha ynoTtpeb6a: NpefKAVHUYHO U KIMHWUYHO, BKJIO-

UYUTESTHO BOEHHO MPUOXKEHNE

MOKA3AHUA

« [loCcTbn JO ANXaTEeNTHUTE NbTULLA NPe3 KpUKoTrpeona-
HaTa MembpaHa nNpu crewwHn cnydau. KusoTtosacTpa-
lWaBala pecnuMpaTopHa HEeAoCTaTbYyHOCT, KOATO He
MOXe [ia Ce KOHTPONMpa Mo APYr HauVH.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« HAma n3sectHn.

YKA3AHUA 3A BE3OMNACHOCT

[E] - MNpegn ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO

VHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba Ha n3genvero, cnas-
BalTe I'M 1 M1 CbXpaHsABaiTe Npu n3genveTo.

A - W3penveto TpsabBa pga ce m3nons3ea camo OT

Nlekap Wy OT YMbJHOMOLLEH U obyyeH meau-

LUMHCKM NMepcoHan C AOCTaTbyHO MO3HaHUA 3a

6opaBeHe C n3aenmero.

+ He wu3non3eante unsgenneto W3BbH LeneBaTta
rpyna oT nauneHTU.

« 3nonsgante M3genneTo camo Npu nNaumeHTw,
npu Kouto TpbbaTa oT 6 mMm e nogxofsAwla 3a
KPUKOTUPOTOMMUS.

« [MoTpebuTtenat w/vnn naumeHTsvT TpAbBa fAa
[OKNaaBaT BCUYKM CEPUO3HU WHUMAEHTU BbBB
BPB3Ka C 13LENNeTO Ha NPOV3BOANTENS 1 KOMIe-
TEHTHWA OpraH Ha AibpKaBata uneHka Ha EC (pecn.
Ha KOMMETEHTHWA OpraH Ha CbOTBETHaTa Abp-
)KaBa, ako HaCTbNU NHUMAEHT n3BbH EC), B kKoATO
npebrBaBaT NOTPEOUTENAT U/UNW NALUEHTBT.

- [pepn ynotpeba nsgenverto Tps6Ba Aa ce nop-
NOXKM Ha ¢YyHKUMOHaNHa npoBepKa (BX. rnaea
,OyHKUMOHanHa npoepka”“). MNoBpeaeHo n3ge-
Nne He TpsiGBa fa ce M3Mon3ea.

« W3pgenveto cnyxu 3a BpeMeHHO ocBobOXAaBaHe
Ha AuxaTenHute nbTuwa. Mo Bb3MOXKHOCT TO
TpsibBa Ja ce 3aMeHu C NepMaHeHTeH Bb3AyXo-
BoA. MakcrmanHa npenopbyaHa NPOAbIKATEN-
HOCT Ha ynoTpe6a: 4 yaca.

- TpbbaTa ¥ yABIKUTENHUAT MapPKyy ca MOAXo-
ALK 33 MPOBeXAaHe Ha KUCIIOPOS 1 Bb3AyX.

+ NpUNoXeHNAT yabIKMUTENEH MapKyy He e nop-
XOAALL 32 MEXaHNYHO 06MLLBAHE.

+ [136argaiiTe noBpexaaHe Ha MaHLeETa Ha TPb-
6aTa OT oCTpPOpPBLOECTU NpeaMeTy.

« He nperbBaiiTe BEHTUNALVOHHATa IMHUSA HA TPb-
6arta.

- W3nonsBaiiTe ckannena, paswuvpuTens u Tpb-
6aTa c nogo6aBalLo ycunue.

« [lo n3penveTo He TpsbBa fa ce M3BbPLUBAT NPO-
MEHW.

« W3pgenneTo He e rogHo 3a MPT.

V3genveto e npefHasHaueHo 3a efHOKpaTHa
ynoTtpeba 1 He TpAGBa Aa ce N3Mnon3Ba NOBTOPHO
n/vinn pa ce nognara Ha NoOBTOpHa obpaboTka.
QyHKLMOHAHOCTTa Ha U3AENNeTo ce HapyLaBa
npy noBTopHaTa 06paboTka. MoBTOpHaTa yno-
Tpeba npefcTaBnABa NOTeHLUMaNHa OnacHoOCT OT
nHdpeKuuna.

feded » VI34€NneTo e CTepUnHO (ETUNIEHOB OKCUA).

@ - [pu noBpegeHa onakoBKa Un N3TEKbI CPOK Ha
g rOAHOCT N3AenueTo He TPsIBa Aa ce U3MNon3ga.

OYHKUMOHAJIHA NMPOBEPKA

» MpoBepeTe n3aennATa 3a NOBPEAN N OTYYMEHN YaCTULN.

» Mpy HeOOGXOAMMOCT OrbHeTe pasWVpUTens B Kena-
HaTa dopma.

» HapywTte maHLeTa CbC CNPUHLOBKaTa 1 NpoBepeTe 3a
neKax.

[edekTHO n3penvie TpsbBa Aa Ce M3XBbPAU (BX. rnaBa
LM3xBbpnaHe”).

» M3nycHeTe n3LAno Bb3fyxa OT MaHLIeTa NoCcpeAcTBOM

CnpuHLOBKaTa.
YMNOTPEBA

» HaknoHeTe rnaBaTta Ha nauueHTa MakCMManHo Hasag.

» @ Iokanusupaiite KpuKoTUpeonaHaTa MembpaHa
npv ocesaeMata BATbOHaTMHA MexAy LWWTOBUAHWA
N NPBCTEHOBUMAHUA XPYyLWAn U cTabunusmparite ToBa
MACTO € NaneL 1 nokasaned,.

AKO KpuKOTMpeouaHaTa MembpaHa e nannupyema,
NPOAbIKETe CbIMacHo onncanneTo B E. AKo KpUKOTU-
peonpHata MembpaHa He e mannupyema, NpogbixKeTe
cbrnacHo onvcanmeto 8 €.

» € MocpencTBOM CKanmnena U3BbpLIETE XOPU3OHTANEH
npobofeH pa3pes npe3s Koxata 1 KpUKoTMpeovaHaTa
Mem6paHa. Cnef ToBa NPOAbBIKETE CbIACHO onuca-
Hueto 8 €.

» @ MocpeacTeom cKanmena u3BbpLUeTe LiEHTPANEH,
BepTMKaNeH pa3pes Ha KoxKaTa.

» Pasgenete TbKaHWUTe C NPHCTU.

» OTHOBO flOKanu3npanTe n ctabunusnpante KpUKoTu-
peovigHaTa MembpaHa.

» MNocpencTBomM cKannena wu3BbpLUETE XOPU3OHTaneH
npobofeH pa3pes npes KpMKoTMpeomaHaTa MembpaHa.

» € NpbxTe ckannena nog Npas brbA CPAMO KOXaTa
1 3aBbpTeTe pexeLms pbb Ha ocTpreTo Ha 90° B Kay-
fanHa nocoka.

» © Vzternete KbM cebe cit CKannena c eko oMbBaHe,
3a fjla oTBOpUTe pa3pesa 1 3a Aa ro noaabparte 0TBO-
peH 3a BbBeXAaHe Ha paswupuTens.

» BkapanTe paswmpuTtens B TpaxeaTa Mo Ab/KMHATA Ha
OCTPMETO Ha cKannena.

» @ Buprete B KayflanHa Mnocoka paswmputena un ro
BbBejeTe BHUMaTENHO B TpaxeaTa okoso 10 go 15 cm
B CbOTBETCTBME C MaPKMPOBKaTa 3a Ab/KNHA.
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» OTcTpaHeTe cKannena.

» @ XeaHeTe paswwvpuTens n BbBegeTe BHUMATENHO
TpbbaTa B TpaxedTa upes paswmpuTens, Aokato dna-
HeLbT ce M3paBHM C WKATa Ha nauueHTa. [Npu Heobxo-
AMMOCT HaHeceTe IyOpUKaHT no Tpbbara.

» OTcTpaHeTe paswwmputens. [pu ToBa He NpomeHaliTe
nosmumaTa Ha Tpbbarta.

» Mpu HeobxoaMMOCT TpbbaTa MOXe Aia ce Mo3NLNOHMPa
OTHOBO CJief OTBapsAHe Ha driaHeLa.

MapkrpoBKaTa 3a Ab/KMHa Ha TpbbaTa MHAMKMPa
AbnbourHaTa Ha BKapBaHe.

» Cnep ToBa 3aTerHete ¢naHela, 3a fja NpefoTBpaTUTe
aKcmanHo U3mecTBaHe Ha Tpbbata.

» MocpefAcTBOM CrpWHLOBKaTa HaayiTe MaHLleTa Ao
MVHVMaNHOTO HaniAiraHe, HeObXoAMMO 3a YNTbTHABaHe
Ha TpaxedTa, 1 NpoBepABalTe PeAOBHO MaHLUeTa.

BHUMAHMUE

/136srBaiiTe NPeKOMEPHN POTALMOHH ABYXKe-
HVA 1 TerneHe. M3bsarsanTte otgensHe uav npe-
rbBaHe Ha MoCTaBeHaTa Tpbba No HeBHUMAHNE.

» CBbpxeTe TpbbaTa KbM CCTEMA 33 06AMLLBAHE.

Mpu cnctemm 3a pbYHO 0bOAMLLIBaHE M3MON3BaiiTe Npu
Heo6X0AMMOCT NPUNOXKEHNA YABIKUTENEH MapKyY.
Mpy MexaHNYHO Ob6AMLIBaHE ocurypete MOAXOAALLO
nprcnocobeHrie 3a HAMaNABaHE Ha OMbBAHETO.

» BeHTunupante naymeHTa. Ypes noaxoaaw, meton npo-
BepABaNTe PeAOBHO 3a NPaBUHO MO3ULMOHUPAHE 1
ycreLwHo obauLBaHe.

» MNMocTaBeTe noafbpKaljaTa NieHTa OKONO BpaTa Ha
naumeHTa 1 s CBbPXKETe 34paBo ¢ dnaHeua.

» MpoepeTe TpbOaTa 3a CTABUTHO NONOXKEHME.

» Mpe3 KOHeKTOpa Ha YABL/HKUTENHUA MapKyy € Bb3-
MOXHa TpaxeasiHa acnupauma rnocpeacTBoM acnmpa-
LIMOHeH KaTeTbp < 16 Fr.

» Mpenn ekctybupaHe Ha TpbbaTa M3MycHeTe M3LANO
MaHLUeTa CbC CNPUHLOBKA.

TpbbaTa € peHTreHONOrMYHO BrAKMA.
CPOKHATOAHOCT

EKCnnoaTayMoHHUAT XMBOT Ha U3AENMEeTO OT AaTtaTa Ha
NPOu3BOACTBO € 5 rOANHN.

CpOK Ha roAHOCT: BX. eTMKeTa Ha 1U3genmeTo.

ycnoBuA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCNOPTUPAHE

/‘:T BHUMAHUE
+ [la ce nasm oOT TOM/VHA 1 fa ce CbXpaHsBa Ha
CyX0 MACTO.

+ [la ce nasu oT cTbHYEBa CBETAMHA U M3TOUYHWLIN
Ha CBeTMHa.

+ [la ce cbxpaHsBa v TpaHCMopTMpa B OpurnHas-
HaTa oraKkoBKa.

N3XBDBPJIAHE

A BHUMAHUE
+ M3penueto moxe fna ce 3aMbpCyi C NOTEHLMANIHO
I/IHd)eKLWI03HI/I BellecTBa OT YOBELLKIN NPOn3xXo[.
+ OnacHoCT oT HapaHABaHe, CKaNMebT e OCTbp.

M3non3BaHoTO Wnmn nospeneHo uspenune TpﬂﬁBa Aa ce
N3XBDPN CbrMacHO NPUNOXUMNTE HAaUMNOHaHN N MeX-
AYHApPOLHWM 3aKOHOBU NpeanncaHnA.

TEMNoO

30-08-447-1
Terno (BK/. onakoBKa) 0,21 kg
OnakoBbyHa eiuHMLa 1
OAHHU 3A MATEPUAJTUTE
Ckannen OcTpue: BbrnepofHa cToMaHa; Apbxka: PA, SAN
Paswwuputen PE
Tpbba Tpbba: PVC; koHekTop: PSU; dnaHew: PP

Yabnxutenen mapkyy | PP

BbpTawy ce koHekTOop | KoHekTop: PC; acnupaumoHHa Kanauka: Sl;

O-npbcTeH: EPDM
CnprHLOBKa PP IR

Mopabpalua neHta MeHonnact BbTpeluHa ctpana: PU;

BbHLHa cTpaHa: PA
PES, PP

JNenenka Tun
,BenKpo”
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Cesky

UCEL POUZIT

Chirurgickd koniotomick4 souprava pro zajisténi dychacich cest

v pfipadé nepriichodnosti hornich cest dychacich nebo jako krajni

feSeni v pripadé, Ze vSechny ostatni pokusy o ventilaci pacienta

selzou. ScalpelCric Ize pouZzivat s resuscitacnimi vaky nebo jinymi

standardnimi ventilacnimi systémy.

Klinické vyuziti: ventilace pacientl

Cilova populace pacientt: dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostredi vcetné pouziti

v armadé

INDIKACE

e Zpriichodnéni dychacich cest v nouzovych pripadech pres kri-

koidni membranu. Zivot ohroZuijici dechova tisen, kterou nelze
vyfesit jinymi zpGsoby.

KONTRAINDIKACE

e /&dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

EIII o Pred pouZitim vyrobku si dikladné prectéte ndvod k pou-
Ziti a fidte se jim. Ukladejte ho spole¢né s vjrobkem.

A e \/yrobek smi pouzivat pouze lékaf nebo autorizovany
persondl se zdravotnickym vzdélanim, ktery je dosta-
tecné sezndmen s jeho pouzivanim.

e \/yrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou populaci
pacientd.

o \/yrobek pouZzivejte pouze u pacientd, u nichZ je 6 mm
tubus vhodny ke koniotomii.

o UZivatel nebo pacient musi vSechny zavazné nezadouci
pthody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit
vyrobci a pfislusnému Uradu clenského statu EU (nebo
pfisluSnému Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
mimo EU), v némz ma uzivatel nebo pacient své sidlo
¢ bydlisté.

e Pred pouzitim provedte kontrolu funkce vyrobku (viz
kapitola , Funk¢ni kontrola”). Vadny vyrobek se nesmi
pouzivat.

o \/yrobek slouzi k docasnému zajisténi dychacich cest.
Jakmile je to ze zdravotnického hlediska mozné, musi
byt nahrazen trvalym zajisténim dychacich cest. Maxi-
malni doporucena doba pouzivani: 4 hodiny.

o Tubus a prodluzovaci hadicka jsou vhodné pro priichod
kysliku a vzduchu.

o PfiloZzend prodluZovaci hadicka neni vhodna pro umélou
plicni ventilaci.

e Dbejte na to, abyste manzetu tubusu neposkodili ost-

rymi predméty.

Nezalamujte inflacnf linku tubusu.

Skalpel, buzii a tubus pouzivejte s pfimérenou silou.
Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

®

® o \/yrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi byt
pouzivan opétovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku
miZze byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku.
Opétovné pouZiti s sebou nese potencialni riziko infekce.

o \/yrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

e \/ pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pou-
g Ziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Zkontrolujte, zda vyrobky nejsou poskozené a nejsou v nich
volné castecky.

» V pripadé poteby ohnéte buzii do pozadovaného tvaru.

» Nafouknéte manZetu stfikackou a zkontrolujte, zda z ni neu-
niké vzduch.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace”).

» ManZetu UpIné odvzdusnéte stfikackou.

POUZITI

» Zaklorite hlavu pacienta.

» @ Nahmatejte krikoidni membranu v prohlubni mezi &titnou
chrupavkou a prstencovou chrupavkou a stabilizujte toto misto
ukazovackem a palcem.

Pokud je krikoidni membrana hmatna, postupujte podle popisu
v bodé €B). Pokud krikoidni membrana neni hmatna, postupuite
podle popisu v bodé €.

» € Pomoci skalpelu vytvorte horizontalni bodnou incizi skrz
kozi a krikoidni membranu. Poté pokracujte podle popisu
v bodé €.

» €D Pomoci skalpelu vytvoite sttedovou vertikalni kozni incizi.

» Oddélte tkan pomoci prstd.

» Znovu lokalizujte a stabilizujte krikoidni membréanu.

» Pomoci skalpelu vytvofte horizontalni bodnou incizi skrz kriko-
idni membranu.

» € Drite skalpel v pravém thlu ke k{iZi a feznou hranu cepele
otocte 0 90° kaudalnim smérem.

» @ Povytshnéte skalpel mirnym tahem smérem k sobé, aby se
otevrela incize a bylo mozné do ni zavést buzii.

» Zavedte buzii podél cepele skalpelu do trachey.

» © Otocte buzii kaudalnim smérem a opatrné ji zavedte do
trachey do vzdalenosti 10 az 15 cm. Ridte se pfitom znacenim
délky.

» Odstrarite skalpel.

» @ Pevné uchopte buzii a zavadéjte tubus opatrné pomoci
buzie do trachey, dokud nebude hrdlo v jedné roviné s krkem
pacienta. Tubus mtiZe byt v pfipadé potieby pohyblivy.

» Odstrarite buzii. Dbejte na to, aby se nezménila poloha tubusu.

» Pokud je to nutné, miZzete tubus po otevieni hrdla pfemistit.
Znaceni délky na tubusu slouzi k rozpoznani hloubky jeho
zavedeni.

» Poté dotdhnéte pevné hrdlo, aby se zamezilo axialnimu posu-
nuti tubusu.

» Nafouknéte manZetu na nejmensi mozny tlak, ktery je zapo-
trebi k utésnéni trachey, a pravidelné jej kontrolujte.

POZOR

Vyhybejte se pfilis intenzivnim rotacnim pohybim
a tahu. Davejte pozor, aby nedoslo k nahodnému odpo-
jeni nebo zalomeni umisténého tubusu.

» Pripojte tubus k ventila¢nimu systému.
U manuélnich ventilacnich systém pfipadné pouzijte pfiloZe-
nou prodluzovaci hadicku.
Pri pouziti umélé plicni ventilace zajistéte dostatecné odlehceni
od tahu.
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» Zahajte ventilaci pacienta. Pravidelné pomoci vhodnych metod
kontrolujte spravné umisténi a provadéni plicni ventilace.

» Obtocte kréni pasku kolem krku pacienta a pevné ji pfipojte
k hrdlu tubusu.

» Zkontrolujte, zda tubus spravné drzi.

» Pfes koncovku prodluZovaci hadicky Ize provadét trachedlni
odsavani pomoci odsévaciho katétru o velikosti <16 Fr.

» Pfed extubaci tubusu zcela vyprazdnéte manzetu strikackou.

Tubus je viditelny na rentgenovych snimcich.

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

Pouzitelné do: viz Stitek na vyrobku.

SKLADOVACi A PREPRAVNI PODMINKY

i POZOR
=, ® Chrafite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte
v suchu.
o Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.
o Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR

o \/yrobek mZze byt kontaminovan potencialné infekc-
nimi latkami lidského pdvodu.

o Riziko poranéni, skalpel je ostry.

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narod-
nimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.
HMOTNOST

30-08-447-1
Hmotnost (vCetné obalu) 0,21 kg
Obsah baleni 1

UDAJE O MATERIALU
Skalpel Cepel: uhlikové ocel; rukojet: PA, SAN
Buzie PE
Tubus Tubus: PVC; koncovka: PSU; hrdlo: PP

Prodluzovaci hadicka PP
Koncovka: PC; odsavaci vicko: SI; O-krouzek: EPDM

Otocna koncovka

Injekeni stikacka PP IR
Kréni paska Pénova hmota Vnitini strana: PU; vnéjsi
strana: PA
Suchy zip PES, PP

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Kirurgisk cricothyrotomi-saet til sikring af luftvejene i tilfeelde af

en obstruktion af de evre luftveje eller som ultima ratio, safremt

alle andre forsag pa at ventilere patienten mislykkedes. Scalpel-

Cric kan anvendes med respirationsposer eller andre standard-

respirationssystemer.

Klinisk nytte: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik inkl. militaer

INDIKATION

o Adgang til luftvejene gennem cricothyroid-membranen i akutte

situationer. Livstruende andenad, som ikke kan behandles pa
andre méder.

KONTRAINDIKATION

* Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

I:Ii] e Las og felg brugsanvisningen omhyggeligt for brug af
produktet, og opbevar den i naerheden af produktet.

A o Produktet ma kun anvendes af en lzege eller af autorise-
ret, medicinsk uddannet personale, der har tilstraekkeligt
kendskab til handteringen af produktet.

o Produktet ma ikke anvendes uden for patientmalgruppen.

o Produktet ma kun anvendes pa patienter, hvor en 6 mm-
tube er egnet til koniotomi.

o Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten
og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten har sin bopael, om alle alvor-
lige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller underrette den ansvarlige myndighed i det pageel-
dende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

e Produktets funktion skal kontrolleres for funktion fer
hver anvendelse (se kapitlet “Funktionskontrol”). Et
defekt produkt ma ikke anvendes.

o Produktet er egnet til midlertidig sikring af luftvejene.
Produktet skal, sd snart det er medicinsk forsvarligt,
erstattes af et andet produkt til permanent sikring af
luftvejene. Maksimal anbefalet anvendelse: 4 timer.

o Tubus og forleengerslangen er egnede til gennemstrem-
ning af ilt og luft.

e Den vedlagte forlaengerslange er ikke egnet til maskinel
ventilering.

o Cuffen i tubus ma ikke blive beskadiget af skarpe gen-
stande.

e Insufflationsslangen til tubus ma ikke fa knaek.

o Benyt skalpel, bougie og tubus med passende kraftan-
vendelse.

o Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

o Produktet er ikke MR-egnet.

®

@ o Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke gen-
anvendes og/eller oparbejdes igen. Produktets funktion
pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse
indebaerer en potentiel risiko for en infektion.
Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Produktet méa ikke anvendes, hvis emballagen er beska-
diget, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.

I)CI@E
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FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produkterne for beskadigelser og lase partikler.

» Bring, om nadvendigt, bougien i den @nskede form.

» Fyld cuffen med luft med sprajten, og kontrollér, om den er utaet.

Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).

» Tom cuffen helt for luft med sprajten.

ANVENDELSE

» Placér patienten med fremstrakt hals.

» @ Udpalpér cricothyroid-membranen pa den palperbare for-
dybning mellem skjold- og ringbrusken, og stabilisér stedet
med pege- og tommelfingeren.

Nar cricothyroid-membranen kan palperes, skal man fortseette

som beskrevet i €. Hvis cricothyroid-membranen ikke kan pal-
peres, skal man fortseette som beskrevet i QD

» @ Fortag en horisontal stikincision gennem huden og cri-
cothyroid-membranen med skalpellen. Fortsaet derefter, som
beskrevet i €.

» €D Foretag en vertikal hudincision i midten med skalpellen.

» Skil veevet ad med fingrene.

» Udpalpér og stabilisér cricothyroid-membranen.

» Fortag en horisontal stikincision gennem huden og cricothy-
roid-membranen med skalpellen.

» © Hold skalpellen i en ret vinkel pa huden, og drej klingens
skeerekant 90° kaudalt.

» @ Trzek skalpellen med en let traktion mod dig selv for at dbne
incisionen og for at holde den aben til indfering af bougien.

» For bougien langs med skalpelklingen ind i trachea.

» © Drej bougien kaudalt, og forskyd den forsigtigt ca. 10 til
15 cm ind i trachea i overensstemmelse med leengdemarkeringen.

» Fjern skalpellen.

» @ Hold fast i bougien, og for tubus forsigtigt ind i trachea via
bougien, indtil flangen ligger plant pa patientens hals. Serg evt.
for, at tubus kan glide godt.

» Fjern bougien. | den forbindelse ma placeringen af tubus ikke
andres.

» Om nadvendigt, kan tubus genplaceres efter dbning af flangen.
Lengdemarkeringen pa tubus er beregnet til at kunne se ind-
feringsdybden.

» Drej efterfalgende flangen fast for at undga, at tubus forskub-
ber sig i aksial retning.

» Fyld cuffen med luft med det mindst mulige tryk, som er ned-
vendigt for at teetne trachea, og kontrollér jeevnligt.

A FORSIGTIG
Undga overdrevne roterende bevaegelser, og treek ikke.
Undga utilsigtet frakobling eller knaek pa den anbragte
tubus.

» Tilslut tuben til et respirationssystem.
Anvend eventuelt den vedlagte forleengerslange ved manuelle
respirationssystemer.
Serg for egnet traekaflastning ved maskinel respiration.

» Ventilér patienten. Kontrollér jeevnligt for korrekt placering og
respiration vha. egnet teknik.

» For nakkebandet rundt om patientens nakke, og fastger det
til flangen.

» Kontrollér, at tubus sidder sikkert og fast.

» Ved hjelp af forlengerslangens konnektor er det muligt at
foretage en tracheal udsugning med et udsugningskateter
<16 Fr.

» Inden der foretages en extubation af tubus, skal cuffen temmes
fuldsteendigt vha. en sprajte.

Tubusen er synlig pa rentgenbilleder.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes for: se etiketten pa produktet.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

iﬁ FORSIGTIG
~.. ® Skal opbevares pa et tart sted og beskyttes mod varme.
o Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
o Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG

o Produktet kan veere kontamineret med potentielt infek-
tigse stoffer af human oprindelse.

e Risiko for kveestelser. Skalpellen er skarp.

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstem-
melse med galdende nationale og internationale lovbestemmelser.
VAGT

30-08-447-1

Veegt (inkl. emballage) 0,21 kg

Emballeringsenhed 1
MATERIALEDATA

Skalpel Klinge: Kulstofstal; greb: PA, SAN

Bougie PE

Tubus Tubus: PVC; konnektor: PSU; flange: PP
Forlaengerslange PP

Drejekonnektor Konnektor: PC; udsugningskappe: SI; O-ring: EPDM
Sprojte PP, IR

Nakkeband Skummateriale Inderside: PU, yderside: PA

Burrebénd PES, PP
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

JET XELPOUPYIKNAG KPIKOBUPEOTOUNG yia T Slao@AAion

TOU AgPAYWYOU O€ TIEPITTWON amdPPa&éng ToU AVWTEPOU

AEPAYWYOU 1} WG €0XATO HECO O€ TIEPIMTWON TTOU OAEG OL

GA\EC TTPOOTIABELEG AEPIOHOU TOU a0BEVOUG £XOUV amOTU-

Xel. To ScalpelCric umopei va xpnotpomotnBei pe aokoug

AEPIOUOU i ME AANA TUTTIKA CUCTHMATA AEPICUOV.

KAvikS 6@pehoc: Aeplopog evog acBevoug

Opada-otéx0g aoBevwv: Evihikeg

MeptBdMov xpriong: KAvikd kat TPOKAWVIKO CUpTEPIAAL-

Bavopévng TN OTPATIWTIKAG XPIoNG

ENAEI=H

« 'EKTOKTNG avAyKNG TPOCTIEAOON TOU AEPAYWYOU HECW
NG KPIKOOUPEOEISIKNG HEUPPAVNG. Avomvola amel-
AnTIkn yia tn {wrj, n omoia Sev pmopei va eAeyxBei pe
AdA\ov TpoTIO.

ANTENAEI=H

« Kapia yvwotn.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ

EE] « AlofdaoTe Kal akoAouBrOTE TTPOOEKTIKA TIG 0dN-

YIEG XPriONG TTPIV XPNOIUOTIOINCETE TO TTPOTdV Kal
@UAAETE TEG padi pe To TTPOTOV.

A « To mpoidv mpémel va xpnolpomoleital pévo anod

tPd | g§ouclodotnuévo Kal EKTTAISEVUEVO

lATPIKO TTPOOWTTIKO UE EMAPKK yVWOon TOU XElPL-
opoU Tou POIOVTOG.

+ Mn XPNOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV EKTOG TNG OMA-
S0G-0TOXOU AOOEVWV.

+ XpnolomoIoTe TO TPOIOV HOVO O a0DEVEIC
OTOUC OTTO{OUG 0 CWARVAG TWV 6 MM gival KATAA-
AnAog yla kpikoBupeoTtopun.

« O xproTng /Kal 0 aoBevig TIPETEL VA avaQEépEl
omoladnmote coPfapd TEPIOTATIKA O OXEON ME
TO TIPOIOV OTOV KATACKEVAOTH Kal 0TNV appodia
apxn Tou Kpdtoug péloug ¢ EE (1 otnv apud-
Sla apxn TNG EKAOTOTE XWPAG EAV TO TIEPIOTATIKS
0OUVERN ekTdC TNG EE), OTTOU €ival eyKATEOTNEVOG
0 XPRoTNG i/Kat o acBevnc.

« [pwv Tn Xprion, UTTOBAAETE TO TTPOIOV O€ A&lToup-
yiKO éheyxo (BA. evotnTa «AEITOUPYIKOG €ANey-
X0G»). Eva ehattwpatikod mpoiov Sev mpémel va
XpnotpormolnOei.

- To mpoidv mpoopiletal yla Tnv TPOowpIvH
Slao@daNion Tou agpaywyou. Edv eival atpikd
Suvatov, mpémel va avtikabiotatal amd POVIHo
agpaywyd. MEYIOTOG OUVIOTWHEVOG  XPOVOG
EQAPHOYNG: 4 WPEG.

« O oWAARVAC Kal 0 EVKAUTTOC CWANVAG EMEKTACNC
eival katdAAn)ot yia tn SiéAevon ofuydvou Kal
agpa.

+ O mepA\apBavopevog eUKAUMTOG CWANVAG EMEKTA-
ong Sev gival KATAANAOG yla HNXAVIKO AEPIOHO.

« Amo@Uyete TNV MPOKANon {Nuag otov agpoba-
Aapo Tou cwArjva amé atxpned avTiKeipeva.

« Mnv ToaKi{€TE TN YPAMUR OEPICUOU TOU CWARVA.

+ XpnolgomolnoTe To VUOTEpL, To Knpio (bougie)
Kal TOV OWARVA HE TNV KATAANAN SUvapn.

« Agv gmpémeTal va mpaypatonoindei kapia tpo-
TIOTI0iNON OTO TIPOIOV.

« To mpoidv Sev gival KATAAANAO yla HayvnTiKn

Topoypagia (MRI).

To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion kat dev

TIPEMEL va EMavaypnolpomole{tal i/Kat va uro-

BaMetal og emaveneepyacia. H emaveneéepya-

ola umopei va emnpedoel T AETOUPYIKOTNTA TOU

POIOVTOC. TuXOV €maVAXPNOIUOTIOINON EVEXEL

Tov mBavéd kivbuvo poAuvong.

femded « TO TIPOIOV €ival amootelpwpévo (0&eidlo Ttou
atBuleviou).

@ « Xe nepimmwon (NUIAG 0Tn cuokevaoia A mopé-

g Aeuong NG nuepopnviag Anéng, to mpoidv Sev
TIPETIEL VA XPNOLomOINOEL.

AEITOYPTIKOXZ ENEFXOX

» EAéy&te Ta mpoiovta yia {nuiég kal xaAapd cwpatidia.

» Eav amarteital, Slapop@woTe To Knpio oto emBuuntd
oxrua.

» AloyKwoTe Tov agpoBANapo HE TN cUplyya Kat EAEyETe
yia Siappor).

‘Eva eENATTWUATIKO TIPoiov mpémel va amoppintetatl (BA.
EvVOTNTA «ATTOPPIYNY).

» AToS10YKWOTE TOV 0gPOBANAUO TENEIWG UE TN CUPLYYA.

E®APMOIH

» YmepeKkteiveTe TO KeE@AAL TOU a0BevoUc.

» @ Evioniote v KpikoBUPEOESIKA peUBPAvVn OTO
WnAaentd Koidwpa petagy Tou Bupeoeldolg xovopou
KAl TOU KPIKOEIGoUG XOvOpou Kal oTabepomolnote
QUTAV TNV TTEPLOXT LE TOV SeiKTN Kal TOV avTixelpa.

Eav n kpikoBupeoelSikr pepPpdavn givar Ypnlaentiy,
TIPOXWPNOTE OTWG TIEPLYPAPeTal 0To onueio €5). Eav n
KPIKOBUPEOEISIKA pEUPPAVN Sev gival YnAaenTn, Tpo-
XWPNOTE OTIWG TEPLYPAPETAL OTO ONUEio D.

» D XpNOIHOTIOIVTAG TO VUOTEPL, SIEVEPYNOTE HIa OplL-
CovTia topn Slapécou Tou S€paTog Kat TNG KPKoOu-
pe0EISIKNG HEUBPAVNG. MpoxwpnoTe dTIWG TTEPLYPAPE-
Tat oto onpeio €.

» D XPNOIMOTIOIWVTAG TO VUOTEPL, SlEVEPYNOTE Mia
KABETN TOUN 0TN péon ypapuun oto §éppua.

» AlaxwpioTe TOuG I0TOUG Pe Ta SAKTUAQL

» Evtomiote avd kal oTabepomolnote TV KpikoBupeo-
€101KN pepBpavn.

» XpnolpomolwvTag To VUOTép!, SlevepyroTe pia opt{o-
VTla Topn Slapéoou TG KPIKoBUPEOEISIKNG MEUBPAVNG.

» © Aotnprote To VuoTEPL KABETO OTO Séppa Kat
OTPEYTE TNV KOTITIKA aKUK Katd 90° mpog Tnv oupaia
KatevBuvon.

» @ Aotnpriote fma kT SOvapn, EAKOVTag To
VUOTEPL TIPOG TO PEPOG OOG TIPOKELEVOU VA AVOIEETE
TNV TOMA Kal va TNV KPATACETE AVOLKTH YIa TNV €l00-
ywynr Tou Knpiou.

» Eloaydyete T0 Knpio Katd Prikog TnG Aemidag Tou vuoTe-
plov péoa OTNV TPAxEia.

»© STPEYTE TO KNpio TPo¢ TNV oupaia katevBuvon Kat
mpowBnoTe To \ria mepimou 10 éwg 15 cm péca otnv
Tpayeia, cUMPWVA UE TN CAHAVON HAKOUG.

» AQaIpECTE TO VUOTEPL.
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»O Kpatiote otabepd To Knpio Kal €l0ayAyeTe TovV
owAva \ma mavw amod To Knpio péoa otnV TPAxEia,
péxpt n Aavtla va Bpioketal oto idlo emimedo pe Tov
Ao Tou aoBevouc. AimaveTe Tov owArva edv amatteitat.

» Apalpéote To Knpio. BeBaiwbeite ot1 n Béon ToU
owArva Sev éxel alA&eL.

» Edv amarteital, 0 cwAvag Pmopei va emavatonofetn-
Bei apou xahapwoel n pAdvtla.

H orfjpavon unkoug otov cwArva urodelkviel To Babog
EI00YWYNG.

» 3TN OUVEXELD, OQIETE TN EAAVTQ YIO VO ATTOTPEYPETE TNV
a&OVIKNA PETATOMION TOU CWARvVA.

» Xpnolpomolwvtag tn ouplyyd, SIOYKWOTE TOV AEPO-
Bd\apo oTnv €NAXIOTN TiiEoN TTOU amAITEITAL Y TN
oEPAYLON TNG TPaXEiag Kat ENEYXETE TOV agpoBANapo
0€ TAKTA XpoVIKA SlaoThuata.

MPOZOXH

ATIOQUYETE TIC UTTEPBONIKEG TIEPIOTPOPIKEG

KIVAOELG Kal TNV EAKTIKN SUvapn. ATO@UYETE TNV

akoUola amoouvdeon 1} TO TOAKIOUA TOU TOTTO-

OeTnpévou owArjva.

ANOPPIVH

A NMPOXZOXH
+ To mpoidv pmopei va €xel pohuvBei pe Suvntikd
HOAUCUOTIKEG OUGiEC avOPWTIVNG TTPOENEVONG.
- Kivbuvog Tpaupatiopoy, TO VUOTEPL Eival
KOPTEPO.

‘Eva XpNOIUOTTOINHEVO 1 ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPEMEL Va
ATOPPIMTETAl CUMPWVA HE TOUG IOXUOVTEG EBVIKOUG Kal
SleBVEIC EMiONUOUC KAVOVIOUOUG.

BAPOX

Bdapog (cupmepi\. cuokevaaciag)

30-08-447-1

0,21kg
Movada cuokevaaiag 1

AEAOMENA YAIKQN
Nuotépt Aenida: avBpakouxog xahuBag, Aafry: PA, SAN
Knpio PE
TwAvag TwAvac: PVC, ouvdeopoc: PSU, phavtla: PP

EUKapmtog cwArvag PP
EMéKTAONC

» YuvS£0TeE TOV OWArva O€ éva cUOTNUA AEPIOHOU.

Katd ™ xpron XEPoKivnTwy CusTNHATWY agPIopoU,
XPNOIMOTIOINOTE TOV  TIEPINAUPBAVOUEVO  EVKAUTTO
owAva eMéKTAoNC €4v eival amapaitnto.

Katd t Sidpkela pnxavikou agpiopou, Siaceahliote
TNV KATAANAN EKTOVWON TWV TACEWV.

» Agpiote Tov aoBevn). EmaknBevete tn owotr Tomobé-
TNON KAl TOV EMITUXH OEPIOPO OE TAKTA XPOVIKA Sla-
OTAMATA HE i KATAAANAN péBodo.

» TormoBetoTe TNV Tawvia Aaipou yopw améd Tov Aaipd Tou
a00evoU¢ Kat cuvdéoTe TNV otabepd otnv Aavtla.

» EAéyETe TOV OWARVA yla ao@alr cuykpdtnon.

» Eivat Suvath n tpaxelakr avappo@non Yéow Tou Cuv-
6€0OU TOU EUKAUTITOU OWANVA EMEKTAONG, UE €vav
KaBeTripa avappdéenong < 16 Fr.

» Mptv and tnv amocwAivwon, anodloyKWOTE TOV AEPO-
BdAapo teheiwg pe pia cuplyya.

O owARvag gival akTIVOOKIEPOC.

AIAPKEIA ZOHZ

H Sidpkela {wr¢ Tou mpoidvtog gival 5 xpodvia and tnv
KOATAOKEUN.

Huepopnvia AjEng: BA. TNV €TIKETA TOUL TIPOIOVTOG,.
ZYNOHKEXZ AMMOOHKEYZHX KAl META®OPAX

/2§ NMPOXOXH
% + [Npootatevete and BepudTnTa Kal GUAACOETE
T o &npo pépocg.
» Alotnpeite pakpld amd To NAIOKO GWwE Kat TTNYEG
PWTOG.
» OQuldooete  Kal
OUOKELOOIa.

UETAPEPETE  OTNV  APXIKA

MePIOTPOPIKOG Suvdeopog: PC, mua avappoenong: Sl, Saktu-

OUVSECHOG Ao KUKAIKNG Statopnc: EPDM
Z0ptyya PP, IR
Kohapo Appwdeg EowTtepikr mevpd: PU,
e€wTePIKN TMAEUPA: PA
K\eiotpo BéAkpo | PES, PP
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Espanol

USO PREVISTO

Kit de cricotiroidotomia quirlrgica para asegurar las vias respira-

torias en caso de obstruccidn de las vias respiratorias superiores

0 como ultimo recurso en caso de que todos los demds intentos

de ventilacion del paciente hayan fracasado. ScalpelCric se puede

utilizar con bolsa de resucitacion u otros sistemas de ventilacion

estandar.

Beneficios clinicos: Ventilacion del paciente

Grupo objetivo de pacientes: adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica incl. aplicacion militar

INDICACIONES

e Acceso de emergencia a la via aérea a través de la membrana

cricotiroidea. Insuficiencia respiratoria potencialmente mortal
no controlable con otros métodos.

CONTRAINDICACIONES

e No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

EIII e lea y siga cuidadosamente las instrucciones de uso
antes de utilizar el producto y guérdelas junto a él.

A e El producto solo lo debe utilizar un médico o personal
sanitario autorizado y debidamente formado y con sufi-
cientes conocimientos sobre el manejo del producto.

o No usar el producto fuera del grupo de pacientes.

o Utilizar el producto s6lo en pacientes para los que el
tubo de 6 mm es adecuado para la cricotiroidotomia.

o El usuario y/o el paciente deben notificar todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro de la
UE (o a la autoridad competente del pais correspon-
diente, si el incidente se produce fuera de la UE) en el
que esté establecido el usuario y/o paciente.

o Antes del uso, se debe comprobar que los productos no
presentan dafios (véase “Control de funcionamiento”).
Si el producto esta defectuoso no se debe utilizar.

o El producto sirve para asegurar las vias respiratorias de
forma temporal. Siempre que sea médicamente posible,
debe reemplazarse por un dispositivo de aseguramiento
permanente de las vias respiratorias. Tiempo méximo de
uso recomendado: 4 horas.

e Eltuboy el tubo de prolongacién son adecuados para la
conduccion de oxigeno y aire.

e El tubo de prolongacién suministrado no es adecuado
para una ventilacion mecanica.

e No dafie el manguito del tubo con objetos de bordes
afilados.

e No doble la linea de inflado del tubo.

o Introduzca el bisturiy el tubo aplicando una fuerza ade-
cuada.

o No se deben realizar modificaciones en el producto.

o El producto no es apto para la RM.

®

® o El producto estd previsto para un solo uso y no debe
reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado del producto
perjudica al correcto funcionamiento del producto. La
reutilizacion entrafia un riesgo potencial de infeccion.

o El producto es estéril (6xido de etileno).

e E| producto no debe utilizarse si el embalaje esta
g dafiado o si se ha superado la fecha de caducidad.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

» Compruebe si hay dafios y particulas sueltas en el producto.

» En caso necesario, dé al bougie la forma deseada.

» Llene el manguito de aire con la jeringa y compruebe su estan-
queidad.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eli-

minacion”).

» Vacie completamente el manguito con una jeringa.

uso

» Ponga la cabeza del paciente en hiperextension.

» @ Localice la membrana cricotiroidea entre los cartilagos
tiroides y cricoides y estabilicela en ese lugar con el indice y
el pulgar.

Si la membrana cricotiroidea se puede palpar, continte como se

describe en €®. Si la membrana cricotiroidea no se puede pal-
par, continte como se describe en QD

» € Practique con el bisturi una pequefia incision horizontal en
la piel y en la membrana cricotiroidea. Después continlie como
se describe en €.

» €D Practique con el bisturi una incision vertical y centrada en
la piel.

» Separe el tejido con los dedos.

» Localice y estabilice de nuevo la membrana cricotiroidea.

» Practique con el bisturi una pequefia incisién horizontal en la
membrana cricotiroidea.

» € Sujete el bisturi en angulo recto con respecto a la piel y gire
el filo de la cuchilla 90° en sentido caudal.

» oTire el bisturi ligeramente hacia usted, a fin de abrir la inci-
sion y mantenerla abierta para introducir el bougie.

» Introduzca el bougie en la traquea, a lo largo de la hoja del
bisturi.

» © Gire el bougie en sentido caudal e insértelo con cuidado
aprox. 10 a 15 cm en la trdquea, guidndose por las marcas
de longitud.

» Retire el bisturi.

» O Sujete el bougie e inserte el tubo con cuidado sobre el bou-
gie en la traquea, hasta que el fijador quede alineado con el
cuello del paciente. En caso necesario, lubrique el tubo.

» Retirar el bougie. No cambiar la posicion del tubo.

» En caso necesario, puede cambiar la posicion del tubo después
de abrir el fijador.

Las marcas de longitud del tubo indican la profundidad de
insercion.

» A continuacion, enroscar el fijador para impedir el desliza-
miento axial del tubo.

» Infle el manguito con la jeringa a la menor presion posible
necesaria para sellar la tréquea y compruébelo regularmente.

A ATENCION
Evite los movimientos de rotacion y traccion excesivos.
Evite que el tubo traqueal colocado se desconecte o se
doble accidentalmente.

» Conecte el tubo a un sistema de ventilacion.
En los sistemas de ventilacion manuales, utilice en caso nece-
sario el tubo de prolongacién suministrado.
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En caso de ventilacidn mecanica, proporcione una descarga de
traccion adecuada.
» Ventile al paciente. Compruebe periédicamente si la colocacion
y la ventilacion son correctas con un método adecuado.
» Pase el collarin alrededor del cuello del paciente y sujételo bien
al fijador.
» Compruebe si el tubo traqueal esta bien fijado.
» Através del conector del tubo de prolongacion es posible efec-
tuar la aspiracion traqueal con un catéter de aspiracion < 16 Fr.
» Antes de la extubacion, es preciso vaciar completamente el
manguito con una jeringa.
El tubo es radiopaco.
VIDA UTIL
La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de
fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

¥ ATENCION
=, * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
o Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
o Transportar y almacenar en el embalaje original.

ELIMINACION

ATENCION

e El producto se puede contaminar con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano.

e Riesgo de lesiones, el bisturi esta afilado.

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con
las normas legales nacionales e internacionales aplicables.
PESO

30-08-447-1

Peso (incl. envase) 0,21 kg

Unidad de envasado 1
DATOS DE LOS MATERIALES

Bisturi Hoja: acero al carbono; Mango: PA, SAN
Bougie PE

Tubo Tubo: PVC; conector: PSU; fijador: PP
Tubo de prolongacion PP

Conector giratorio Conector: PC; tapon para la aspiracion: SI;

junta térica: EPDM

Jeringa PP IR

Collarin Espuma Cara interna: PU;

cara externa: PA

Cierre de gancho PES, PP

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Kirurgiline koniotoomia komplekt hingamisteede kindlustamiseks
tlemiste hingamisteede obstruktsiooni korral véi viimase abi-
nduna, juhul kui kdik teised katsed patsiendi kunstlikuks hinga-
miseks on nurjunud. Instrumenti ScalpelCric saab kasutada koos
hingamiskottide vdi teiste standardsete kunstliku hingamise sus-
teemidega.

Kliiniline kasutusotstarve: patsiendile kunstliku hingamise tege-
mine

Patsientide sihtriihm: taiskasvanud

Kasutuskoht: kliinilises ja erakorralise meditsiini olukorras, sh sdja-
vaeline rakendamine

NAIDUSTUS

o Ligipdas hingamisteedele hadaolukorras krikoidmembraani
kaudu. Eluohtlik, muul viisil mitte kontrollitav hingamispuudu-
likkus.

VASTUNAIDUSTUS

® Pole teada.

OHUTUSJUHISED

I:Ii] e Enne kasutamist lugeda hoolega toote kasutusjuhendit,
jérgida seda ja sdilitada seda toote juures.

A o Seadet tohib kasutada Uksnes arst voi volitatud ja val-

jadpetatud meditsiiniline personal, kellel on  piisavad

teadmised seadmega (imberkaimiseks.

Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide siht-

rihma.

e Kasutada iiksnes patsientidel, kellele sobib koniotoomia

6 mm toru.

Kasutaja ja/vdi patsient peab kdigist seoses tootega esi-

nenud tosistest vahejuhtumitest teatama tootjale ning

kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu

likmesriigi padevale ametiasutusele (vdi vastava riigi

péadevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset

vdljaspool Euroopa Liitu).

Enne kasutamist teha tootele toimivuskontroll (vaata

peatlikki “Toimivuskontroll”). Puudulikku toodet ei tohi

kasutada.

Seade on kasutusel hingamisteede ajutiseks kindlusta-

miseks. Niipea kui see meditsiiniliselt voimalik on, peab

selle asendama hingamisteede piisiva kindlustamisega.

Maksimaalne soovitatud kasutuskestus: 4 tundi.

Toru ning pikendusvoolik on sobivad hapniku ja 6hu

labijuhtimiseks.

Kaasasolev pikendusvoolik ei ole sobiv masinaga teh-

tava kunstliku hingamise jaoks.

Arge kahjustage toru mansetti teravaservaliste esemetega.

o Arge murdke toru ventilatsiooni sissejuhtimisliini.

Kasutage skalpelli, avarduspulka ja toru mdistliku j6u-

pingutusega.

Toodet ei tohi muuta.

Seade ei ole kélblik MRT jaoks.

Toode on ette ndhtud Ghekordseks kasutamiseks ning
seda ei tohi taaskasutada ja/voi toodelda. Eeltdotlus
mojutab toote toimivust. Taaskasutamine katkeb endas
nakkuse ohupotentsiaali.

o Toode on steriilne (etileenoksiid).

®®



@ o Kahjustatud pakendi vi Uletatud aegumistahtaja korral
g ei tohi toodet kasutada.

TOIMIVUSKONTROLL

» Uurige, kas seadmetel esineb kahjustusi voi lahtisi osakesi.

» Vajaduse korral viige avarduspulk soovitud vormi.

» Taitke mansett siistla abil 6huga ja uurige, ega ei ole ebati-
hedusi.

Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki

")aatmekaitlus”).

» Eemaldage mansetist stistla abil tdielikult dhk.

KASUTAMINE

» Kallutage patsiendi pead tahapoole.

» @ Lokaliseerige krikoidmembraan kilpkdhre ja réngaskohre
vahelise tunnetava vao peal ning stabiliseerige see koht nime-
tissérme ja poidlaga.

Kui krikoidmembraan on kombatav, siis jatkake nii, nagu on
kirjeldatud punktis €. Kui krikoidmembraan ei ole kombatav,
siis jatkake nii, nagu on kirjeldatud punktis €D).

» €® Tehke skalpelliga horisontaalne torkav sisseldige labi naha
ja krikoidmembraani. Seejarel jdtkake, nagu on kirjeldatud
punktis €.

» €D Tehke skalpelliga keskkohta vertikaalne naha sisseldige.

» Eraldage kude sérmedega.

» Lokaliseerige uuesti krikoidmembraan ja stabiliseerige see.

» Tehke skalpelliga horisontaalne torkav sisselige labi naha ja
krikoidmembraani.

» © Hoidke skalpelli naha suhtes taisnurga all ja podrake tera
[6ikeserva 90° vérra kaudaalsesse suunda.

» @ Tommake skalpelli kerge traktsiooniga enda poole, selleks
et sisseldige avada ja seda avarduspulga sisseviimiseks lahti-
sena hoida.

» Viige avarduspulk piki skalpelli tera hingetorusse sisse.

» © Poorake avarduspulka kaudaalsesse suunda ja liikake seda
vastavalt pikimargistusele ca 10 kuni 15 cm vorra ettevaatlikult
hingetorusse sisse.

» Eemaldage skalpell.

» @ Hoidke avarduspulka kinni ja juhtige toru ettevaatlikult iile
avarduspulga hingetorusse sisse, kuni aérik on patsiendi kaelal
iihetasaselt vastas. Tehke vajaduse korral toru libisevaks.

» Eemaldage avarduspulk. Seejuures arge muutke toru asendit.

» Juhul kui see on vajalik, siis vdib toru pérast aariku avamist
Umber paigutada.

Torul olev pikimérgistus on kasutusel sissejuhtimissiigavuse
tuvastamiseks.

» Seejérel keerake darik kinni, selleks et valtida toru aksiaalset
aralibisemist.

» Taitke mansett siistla abil 6huga vahima vdimaliku réhuni, mis
on vajalik hingetoru tihendamiseks, ja kontrollige seda regu-
laarselt.

A ETTEVAATUST
Loobuge (leliigsetest poordliigutustest ja tdmbami-
sest. Valtige kohalepaigutatud toru eksikombel lahti-
tihendamist v6i murdmist.

» Uhendage toru kunstliku hingamise siisteemi kiilge.
Kasitsi kunstliku hingamise stisteemide puhul kasutage vaja-
duse korral kaasasolevat pikendusvoolikut.

Masinaga tehtava kunstliku hingamise puhul kandke hoolt
tdmbekoormuse sobiva vahendamise eest.

» Tehke patsiendile kunstlikku hingamist. Kontrollige korrektne
kohalepaigutus ja kunstliku hingamise edukus sobiva meetodi
abil regulaarselt Ule.

» Juhtige kaelakrae imber patsiendi kukla ja Ghendage see kind-
lalt dérikuga.

» Kontrollige toru kindlat istu.

» Pikendusvooliku konnektori kaudu on vdimalik teha &ratom-
met hingetorust dratémbe kateetriga < 16 Fr.

» Enne toru ekstubatsiooni tlihjendage mansett tdielikult stistla abil.

Toru on rontgenoloogiliselt néhtav.
KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kalblik kuni: vt toote etiketti.

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

53': ETTEVAATUST
~.. * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
o Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
o ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS

ETTEVAATUST

e Toode vGib saastuda potentsiaalselt nakkavate inim-
péritolu ainetega.

o Vigastusoht, skalpell on terav.

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja
rahvusvaheliste Gigusaktide satete kohaselt kasutusest kdrvaldada.
KAAL

Kaal (k.a pakend) 0,21 kg
Pakkeuihik 1

MATERJALI ANDMED

30-08-447-1

Skalpell Tera: stisinikteras; kaepide: PA, SAN

Avarduspulk PE

Toru Toru: PVC; konnektor: PSU; &arik: PP

Pikendusvoolik PP

Pocdrdkonnektor Konnektor: PC; imikork: SI; O-réngas: EPDM

Sustal PP, IR

Kaelarihm Vahtmaterjal Sisekilg: PU, valiskiilg: PA
Takjaskinnitus PES, PP
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Kirurginen koniotomiasarja hengitysteiden turvaamiseen ylahen-

gitysteiden obstruktiotilanteissa tai viimeisena keinona, jos muut

potilaan ventiloimisyritykset epdonnistuvat. ScalpelCric-konio-

tomiasarjaa voidaan kdyttda hengityspalkeen tai muiden tavan-

omaisten ventilointijarjestelmien kanssa.

Kliininen hydty: potilaan ventilointi

Kohdepotilasryhma: aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kayttd sotilas-

|ddketieteessa

KAYTTOAIHEET

¢ Hengitysteiden avaaminen hatatilanteissa kilpi- ja sormusrus-
ton vdlisestd kohdasta (membrana cricothyroidea). Henked
uhkaava hengitysteiden tukkeutuminen, jota ei voida hoitaa
muilla tavoin.

VASTA-AIHEET

e FEitunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

EIII o Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kayttdd, noudata niitd

huolellisesti ja sdilyta niitd laitteen valittémdssa ldhei-

syydessa.

Laitetta saa kayttda vain ladkari tai laillistettu ja kou-

lutettu lagketieteellinen henkilokunta, jolla on riittavat

laitteen kasittelya koskevat tiedot.

o Al kayta tuotetta kohdepotilasryhmén ulkopuolella.

e Kdytd tuotetta vain potilailla, joilla voidaan kayttaa

6 mm:n putkea koniotomiaa varten.

Kéyttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuot-

teen kdyton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaarati-

lanteista valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle

viranomaiselle (tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle,

jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella),

johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Tarkista tuotteen toiminta ennen kayttéd (katso luku

"Toimintatarkastus”). Vaurioitunutta tuotetta ei saa

kayttaa.

Tuotetta kdytetdan hengitysteiden turvaamiseen tilapai-

sesti. Se on korvattava pysyvalla hengitystiet turvaavalla

ratkaisulla niin pian kuin on ldaketieteellisesti mahdol-

lista. Kdyton suositeltu enimmaiskesto: 4 tuntia.

Putki ja pidennysletku soveltuvat hapen ja ilman joh-

tamiseen.

Tuotteen mukana toimitettava pidennysletku ei sovellu

koneelliseen ventilointiin.

o Ald vahingoita putken kalvosinta terévilla esineilla.

Al taita putken tayttolinjaa.

Kéyta riittavasti voimaa skalpellia, bougieta ja putkea

kayttaessasi.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.

Tuote ei sovellu kdytettdvaksi magneettikuvauksessa.

A
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Laite on kertakdyttoinen eikd sitd saa kdyttda ja/tai
kasitelld uudelleen. Laitteen uudelleenkasittely vaikut-
taa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleenkaytt6 johtaa
infektiovaaraan.

e Laite on steriili (etyleenioksidi).

@ e Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayttopéiva-
g maara on umpeutunut, laitetta ei saa kayttaa.

TOIMINTATARKASTUS

» Tarkista, onko tuotteissa vaurioita tai irtohiukkasia.

» Taivuta bougie tarvittaessa haluttuun muotoon.

» Tayta kalvosin ilmalla ruiskua kéyttamalla ja tutki reikien
varalta.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen”).

» Tyhjennd kalvosin kokonaan ruiskulla.

KAYTTO

» Taivuta potilaan paata taaksepain.

» @ Etsi membrana cricothyroidea, kilpi- ja sormusruston vélissa
sijaitseva ja tunnustelemalla havaittavissa oleva painauma, ja
stabiloi se etusormen ja peukalon avulla.

Jos membrana cricothyroidea on tunnusteltavissa, etene koh-
dan @ ohjeiden mukaan. Jos membrana cricothyroidea ei ole
tunnusteltavissa, etene kohdan € ohjeiden mukaan.

» € Tee skalpellilla horisontaalinen pistoviilto ihon ja membrana
cricothyroidean l4pi. Jatka kohdan € ohjeiden mukaisesti.

» €D Tee skalpellilla ihoon vertikaalinen viilto keskelle.

» Erota kudokset sormilla.

» Paikallista ja stabiloi membrana cricothyroidea uudelleen.

» Tee skalpellilla horisontaalinen pistoviilto membrana cricothy-
roidean lapi.

» © Pida skalpellia suorassa kulmassa suhteessa ihoon ja
kaanna terdn leikkuupintaa 90° kaudaalisuuntaan.

» @ Veds skalpellia kevyesti itseesi pain viillon avaamiseksi ja
aukipitdmiseksi bougien sisadnviemista varten.

» Vie bougie skalpellin teréa pitkin henkitorveen.

» © Kaanna bougie kaudaalisuuntaan ja tyonna siti varovasti
noin 10 - 15 cm henkitorven sisdan pituusmerkint6ja seuraten.

» Poista skalpell.

» @ Pidi bougieta paikallaan ja vie putkea varovasti bougien
ohi henkitorveen, kunnes laippa on kokonaan potilaan kau-
lalla. Liukasta putki tarvittaessa.

» Poista bougie. Ald muuta putken asentoa poistamisen aikana.

» Putken asentoa voidaan tarvittaessa muuttaa laipan avaami-
sen jalkeen.

Putkessa olevien pituusmerkintdjen avulla voidaan seurata
sisaanvientisyvyytta.

» Kiinnitd lopuksi laippa, jotta putki ei padse siirtymaan pois pai-
kaltaan aksiaalisesti.

» Tayta kalvosin ruiskua kdyttamalld matalimmalla mahdollisella
paineella, joka tarvitaan henkitorven eristdmiseen, ja tarkasta
saannollisesti.

A HUOMIO

Valta liiallista kiertavaa liiketta ja vetoa. Valta irrotta-
masta tai taittamasta paikalleen asennettua hengitys-
putkea tahattomasti.

» Liité putki ventilointijérjestelmaan.
Kéyta tarvittaessa mukana toimitettua pidennysletkua manu-
aalisten ventilaatiojarjestelmien kanssa.
Huolehdi soveltuvan vedonpoistimen kéytdsté koneellisen ven-
tiloinnin yhteydessa.

» Ventiloi potilas. Varmista oikea sijainti ja ventiloinnin onnistu-
minen sddnndllisesti soveltuvia menetelmid kéyttdmalla.
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» Laita kaulanauha potilaan niskan ympari ja kiinnita laippaan.

» Varmista, ettd putki pysyy hyvin paikallaan.

» Pidennysletkun vélikappaleen ja koon < 16 Frin imukatetrin
avulla voidaan tehda henkitorvi-imu.

» Tyhjennd kalvosin kokonaan ruiskulla ennen putken poistamista.

Putki nakyy rontgenlaitteella.

KAYTTOIKA

Laitteen kéyttoika on 5 vuotta valmistuspaivimaarasta alkaen.

Viimeinen kdyttopaivamaara: katso laitteen etiketti.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

5&’1 HUOMIO
=, Sailytd lammoltd suojattuna kuivassa paikassa.
e Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
o Sailytd ja kuljeta alkuperdisesséa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO

e Laite voi kontaminoitua ihmisperdisistd, mahdollisesti
tartuntavaarallisista materiaaleista.

o Tapaturmavaara, skalpelli on terdva.

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maa-
kohtaisten ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.
PAINO

30-08-447-1

Paino (sis. pakkaus) 0,21 kg

Pakkausyksikkd 1
MATERIAALITIEDOT

Skalpelli Tera: hiiliteras; kadensija: PA, SAN

Bougie PE

Putki Putki: PVC; liitin: PSU; laippa: PP

Pidennysletku PP

Kierreliitin Liitin: PC; imukarki: SI; O-rengas: EPDM

Ruisku PP IR

Kaulanauha Vaahtomuovi Sisapuoli: PU, ulkopuoli: PA

Kiinnikkeet PES, PP

Francais

USAGE PREVU
Set chirurgical de coniotomie prévu pour assurer |'ouverture des
voies respiratoires en cas d'obstruction des voies respiratoires
supérieures ou comme instrument de dernier recours si toutes les
autres tentatives de mise sous respiration artificielle du patient
ont échoué. ScalpelCric peut étre utilisé avec des insufflateurs ou
d'autres systémes respiratoires standard.

Avantage clinique : ventilation d'un patient

Groupe cible de patients : adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique ou utilisation militaire

INDICATION

o Acces aux voies respiratoires a travers la membrane cricothyroi-

dienne, en cas d'urgence. Urgence respiratoire mortelle impos-
sible a traiter par d'autre moyen.

CONTRE-INDICATION

e Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

I:Ii] o Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utili-
ser le dispositif, le respecter et le conserver a proximité
du dispositif.

A o Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par un méde-
cin ou du personnel médical diment habilité et formé
ayant une connaissance suffisante de la manipulation
du dispositif.

o Ne pas utiliser le dispositif en dehors du groupe cible
de patients.

o Ce dispositif peut étre utilisé uniquement sur des
patients pour lesquels la coniotomie avec une sonde de
6 mm est adaptée.

o |'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout inci-
dent grave en lien avec le dispositif au fabricant et aux
autorités compétentes du pays membre de I'UE (ou aux
autorités compétentes de leur pays en cas d'incident
survenu a |'extérieur de I'UE) dans lequel réside |"utilisa-
teur et/ ou le patient.

e Avant utilisation, procéder a un contréle des dispositifs
pour s'assurer qu'ils ne présentent pas de dommages
(voir « Controles fonctionnels »).

o Le dispositif sert a assurer temporairement |'ouverture
des voies respiratoires. Il doit étre remplacé par un sys-
teme durable d'ouverture des voies respiratoires dés que
cela est possible d'un point de vue médical. Durée d'uti-
lisation maximale recommandée : 4 heures.

e La sonde et le tube d’extension sont appropriés pour
|'acheminement d'oxygéne et d'air.

o |e tube d'extension fourni ne convient pas pour la ven-
tilation mécanique.

o Ne pas endommager le ballonnet de la sonde avec des
objets tranchants.

e Ne pas couder le canal de gonflage de la sonde.

e Introduire le scalpel, la bougie et la sonde en exercant
une force appropriée.

o Ne pas apporter de modification au dispositif.

@ e Non compatible avec I'IRM.
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® o Ce dispositif est congu pour un usage unique et ne doit
pas étre réutilisé ni retraité. Tout retraitement altere le
fonctionnement du dispositif. Toute réutilisation com-
porte un risque potentiel d'infection.
o Le dispositif est stérile (oxyde d'éthylene).
o Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage est
g endommagé ou si la date de péremption est dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS

» Vérifier que le dispositif ne présente pas de dommages ni de
particules libres.

» Si nécessaire, donner la forme voulue a la bougie.

» Gonfler le ballonnet a I'aide de la seringue et vérifier qu'il est
bien étanche.

Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre
« Elimination »).

» Vider complétement le ballonnet a I'aide de la seringue.
UTILISATION

» Mettre la téte du patient en hyperextension.

» @ Localiser la membrane cricothyroidienne au niveau du creux
palpable entre le cartilage thyroide et le cartilage cricoide et
stabiliser ce site entre |'index et le pouce.

Si la membrane cricothyroidienne est palpable, poursuivre
comme décrit sous €8. Si la membrane cricothyroidienne n'est
pas palpable, poursuivre comme décrit sous €.

» € Procéder a une incision horizontale a la pointe du scalpel
a travers la peau et la membrane cricothyroidienne. Poursuivre
ensuite comme décrit sous €.

» €D Procéder a une incision centrale, verticale avec le scalpel.

» Ecarter les tissus avec les doigts.

» Localiser a nouveau la membrane cricothyroidienne et la sta-
biliser.

» Procéder a une incision horizontale & la pointe du scalpel a
travers la membrane cricothyroidienne.

» © Tenir le scalpel perpendiculairement a la peau et tourner
I'aréte coupante de la lame de 90° vers caudal.

» @ Tirer le scalpel vers soi en exercant une légére traction pour
ouvrir I'incision et pour la maintenir ouverte lors |'introduction
de la bougie.

» Introduire la bougie dans la trachée le long de la lame du scal-
pel.

» © Tourner la bougie vers caudal et I'introduire avec précau-
tion d'env. 10 a 15 cm dans la trachée selon le marquage de
longueur.

» Retirer le scalpel.

» @ Maintenir la bougie et introduire avec précaution la sonde
dans la trachée sur bougie jusqu'a ce que la collerette de fixa-
tion se trouve contre le cou du patient. Lubrifier la sonde si
nécessaire.

» Retirer la bougie. Veiller a ne pas modifier la position de la
sonde ce faisant.

» Si nécessaire, la sonde peut étre repositionnée aprés desser-
rage de la collerette de fixation.

Les marques de longueur sur la sonde servent a déterminer la
profondeur d'insertion.

» Serrer ensuite la collerette de fixation pour éviter un glissement
axial de la sonde.

» Avec la seringue, gonfler le ballonnet a la pression minimale

nécessaire a I'étanchéification de la trachée et le controler
régulierement.

MISES EN GARDE

Eviter les mouvements rotatifs excessifs et toute trac-
tion. Eviter de déconnecter ou de plier par inadvertance
la sonde en place.

» Raccorder la sonde a un systeme de ventilation.

En cas de systeme de ventilation manuelle, utiliser le cas
échéant le tube d'extension fourni.

En cas de ventilation mécanique, veiller a une décharge de
traction appropriée.

» Mettre le patient sous ventilation artificielle. Vérifier réguliere-
ment le positionnement correct et le succes de la ventilation
par une méthode appropriée.

» Passer la laniére autour du cou du patient et la raccorder fer-
mement a la collerette de fixation.

» Vérifier que la sonde est fermement fixée.

» Une aspiration trachéale a I'aide d'un cathéter d'aspiration
< 16 Fr est possible par le connecteur du tube d'extension.

» Avant I'extubation de la sonde, vider entiérement le ballonnet
a l'aide d'une seringue.

La sonde est visible sur les radiographies.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans & compter de la fabri-

cation.

Utilisable jusqu'au : voir I'étiquette du dispositif.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

/Zf MISES EN GARDE
® Y o Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
? e Protéger de la lumiéere du soleil et de toute source
de lumiére.
o Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION

A MISES EN GARDE
o Le dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine.
o Risque de blessures, le scalpel est tranchant.

Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément
aux dispositions légales nationales et internationales en vigueur.

POIDS

Ny
Poids (emballage compris) 0,21kg
Unité de conditionnement 1

DONNEES RELATIVES AUX MATERIAUX

Scalpel Lame: acier au carbone; manche: PA, SAN

Bougie PE

Sonde Sonde: PVC; raccord: PSU; collerette de fixation: PP
Tube d'extension PP

Raccord: PC; capuchon pour la I'aspiration: SI;
joint torique: EPDM

Raccord rotatif

Seringue PP, IR

Face intérieure : PU;
face extérieure : PA

PES, PP

Laniére Mousse

Laniere autoagrippante
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Hrvatski

NAMIJENA

Kirurki komplet za koniotomiju za osiguranje dinih putova u slu-

Caju opstrukcije gornjih dinih putova odnosno kao krajnja mjera

ako svi drugi pokusaji uspostavljanja umjetnog disanja na paci-

jentu ne uspiju. ScalpelCric se moZe primjenjivati s balonima ili

drugim standardnim sustavima za umjetno disanje.

Klinicka korist: ventilacija pacijenta

Cilina grupa pacijenata: odrasli

Mijesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu

INDIKACIJE

e Hitan pristup disnom putu kroz krikoidnu membranu. Zataje-

nje disanja opasno po Zivot, koje se ne mozZe ukloniti drugim
nacinima.

KONTRAINDIKACIJE

e Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

EIII o Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za
uporabu, pridrZavajte se njihova sadrzaja i Cuvajte ih
pored proizvoda.

A e Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili ovlasteno i
medicinski obrazovano osoblje koje ima dovoljno znanja
o0 nacinu primjene ovog proizvoda.

o Proizvod se ne smije primjenijivati izvan definirane ciljne
grupe pacijenata.

e Proizvod se smije primjenjivati samo kod pacijenata kod
kojih je tubus od 6 mm prikladan za koniotomiju.

o Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje vezane
uz primjenu ovog medicinskog proizvoda prijaviti proi-
zvodacu i nadleznom tijelu drZave clanice EU (odnosno
nadleznom tijelu doti¢ne drZave koja nije ¢lanica EU, ako
je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima prebivaliste.

o Prije uporabe mora se obaviti provjera funkcioniranja
proizvoda (pogledajte poglavlje “Provjera funkcija”).
Neispravan se proizvod ne smije upotrebljavati.

e Proizvod sluzi za priviemeno osiguranje disnog puta.
Cim to postane medicinski moguce, mora se zamijeniti
trajnim osiguranjem disnog puta. Maksimalno preporu-
¢eno vrijeme uporabe: 4 sata.

e Tubus i produzno crijevo prikladni su za vodenje kisika
i zraka.

e PriloZzeno produzno crijevo nije prikladno za mehanicku
ventilaciju.

e Balon tubusa ne smije se ostetiti predmetima s oStrim
bridovima.

e Ne presavijajte crijevo za zrak tubusa.

o Skalpel, buziju i tubus primjenjujte bez primjene preko-
mjerne sile.

o Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

e Proizvod nije prikladan za MRT.

®

® e Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i
ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obradivati za
ponovnu uporabu. Takva obrada negativno utjece na
funkciju proizvoda. Ponovna uporaba nosi potencijalni
rizik od infekdije.

o Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

e Ako je pakiranje oSteceno ili je istekao rok valjanosti,
g proizvod se ne smije primijeniti.

PROVJERA FUNKCIJA
» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neucvrs¢enih dijelova.
» Po potrebi savijte buziju u Zeljeni oblik.

» Spricom napusite balon i provjerite ispusta li neqdje zrak.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinja-

vanje”).

» Uz pomoc Sprice potpuno ispusite balon.

PRIMJENA
» Zabacite glavu pacijenta unazad.

» @ Pronadite krikoidnu membranu napipavanjem udublenja
izmedu tiroidne i krikoidne hrskavice pa stabilizirajte to mjesto
kaziprstom i palcem.

Ako se krikoidna membrana moze napipati, nastavite na nacin

opisan u €. Ako se krikoidna membrana ne moze napipati,

nastavite na nain opisan u €D.

» € Skalpelom napravite horizontalni ubodni rez kroz kozu i
krikoidnu membranu. Potom nastavite na nacin opisan u €.

» €D Skalpelom napravite centralnu, vertikalnu inciziju koze.

» Prstima razdvojite tkivo.

» Ponovno pronadite i stabilizirajte krikoidnu membranu.

» Skalpelom napravite horizontalnu ubodnu inciziju kroz kriko-
idnu membranu.

» © Skalpel postavite pod pravim kutom prema kozi i okrenite
ostricu sjeciva za 90° kaudalno.

» © Skalpel uz laganu trakciju povucite prema sebi kako biste
otvorili inciziju i zadrZite ju otvorenom do umetanja buzije.

» Postavite buziju u dusnik uvodedi ju duz sjeciva skalpela.

» © Buziju okrenite kaudalno i oprezno ju ugurajte u dusnik
priblizno od 10 do 15 cm gledajuci pritom oznake za duljinu.

» Uklonite skalpel.

» @ Cursto drzedi buziju i sluzeci se njome kao vodilicom opre-
zno preko nje uvodite tubus u dusnik dok njegova prirubnica ne
nalegne na vrat pacijenta. Tubus po potrebi mozete premazati
lubrikantom.

» Uklonite buziju. Pritom se polozaj tubusa ne smije promijeniti.

» Ako je to neophodno, tubus mozete premjestiti nakon $to otvo-
rite prirubnicu.

Oznake duljine na tubusu sluze za prepoznavanje dubine uvo-
denja.

» Potom zategnite prirubnicu kako biste sprijecili aksijalno pomi-
canje tubusa.

» Spricom napusite balon do najnizeg tlaka koji je nuzan za brtv-

lienje dusnika i potom ga redovito provjeravajte.

OPREZ
Izbjegavajte suviSno okretanje i povlacenje. Sprije-
Cite nehoticno odvajanje ili presavijanje postavljenog
tubusa.

» Tubus prikljucite na sustav za ventilaciju.
U slu¢aju manualnog sustava za ventilaciju moZete po potrebi
primijeniti prilozeno produzno crijevo.
Pri mehanickoj ventilaciji osigurajte odgovarajuce rasterecenje
naprezanja.

» Zapocnite ventilaciju pacijenta. Odgovarajuéom metodom
redovito provjeravajte ispravan poloZaj tubusa i uspjesnost
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ventilacije.

» Postavite traku za vrat oko zatiljka pacijenta i pricvrstite ju za
prirubnicu.

» Provjerite je li tubus sigurno postavljen.

» Kroz prikljuc¢ak na produznom crijevu moguce je provesti trahe-
alnu aspiraciju odgovaraju¢im kateterom za aspiraciju < 16 Fr.

» Prije ekstubacije tubusa morate potpuno isprazniti balon pri-
mjenom Sprice.

Tubus je vidljiv na rendgenu.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma pro-

izvodnije.

Upotrebljivo do: pogledajte naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

¥ OPREZ
o Cuvati zasticeno od topline i na suhom mijestu.
o 7astititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
o Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE

OPREZ

¢ Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektiv-
nim tvarima ljudskog podrijetla.

e QOpasnost od ozljedivanja, skalpel je ostar.

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno
primjenjivim nacionalnim i medunarodnim zakonskim propisima.
TEZINA

30-08-447-1
Tezina (uklj. pakiranje) 0,21 kg
Jedinica pakiranja 1
PODACI O MATERIJALU
Skalpel Sjecivo: ugljicni celik; drska: PA, SAN
Buzija PE
Tubus Tubus: PVC; prikljucak: PSU; prirubnica: PP

Produzno crijevo PP

Okretni prikljucak Prikljucak: PC; usisna kapica: SI; O-prsten: EPDM

Sprica PP, IR

Traka za vrat Pjenasti materijal Unutarnja strana: PU;

vanjska strana: PA

Cicak zatvara¢ PES, PP

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Sebészeti gégemetszéshez vald készlet a légutak biztositasara,

a felsd légutak elzarddasa esetén, ill. végsd lehetdségként, ha a

beteg lélegeztetésére iranyuld minden mas kisérlet hidbavalonak

bizonyult. A ScalpelCric hasznalhat¢ lélegeztet6 ballonokkal vagy
mas szabvanyos lélegeztetd rendszerekkel.

Klinikai elény: beteg lélegeztetése

Betegcélcsoport: felndttek

Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai, beleértve a katonai

alkalmazast is

JAVALLAT

o |égutakhoz vald hozzaférés vészhelyzetben a gégemembranon

keresztiil. Eletveszélyes, mas (ton nem kezelhet§ légzési zavar
esetén.

ELLENJAVALLAT

e Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

I:Ii] o Atermék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el a hasz-
nélati utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és tarolja
mindig a termék kézelében.

A o Aterméket csak olyan orvos, ill. felhatalmazéssal és kép-
zettséggel rendelkezd egészségligyi személyzet hasznal-
hatja, aki kielégit6 ismeretekkel rendelkezik a termék
hasznalataval kapcsolatban.

o A betegcélcsoporton kivil ne hasznélja a terméket mas
betegek esetében.

o A terméket csak olyan betegeknél haszndlja, akiknél a
6 mm-es tubussal elvégezhet6 a gégemetszés.

o Afelhasznald és/vagy a beteg koteles minden, a termék-
kel kapcsolatban fellépd sulyos incidenst a gyartonak,
valamint a felhaszndlod ésivagy a beteg tartdzkodasi
helye szerinti EU-tagallam illetékes hatdsaganak (illetve
az EU-n kivil tortént incidens esetén az adott orszag
illetékes hatosaganak) jelenteni.

e Hasznalat el6tt ellendrizze a termék mikodését (lasd
A mikodés ellendrzése” cimli fejezetet). Hibds termék
nem hasznalhato.

o Atermék a légut ideiglenes biztositasara szolgal. Amint
orvosilag lehetséges, a légut tartos biztositasara szol-
gald eszkozre kell cserélni. A hasznélat maximalis java-
solt id6tartama: 4 ora.

e Atubus és a hosszabbitotémld oxigén és levegd atveze-
tésére hasznalhato.

o A mellékelt hosszabbitotémld nem alkalmas a gépi léle-
geztetéshez vald hasznélatra.

o Ne sértse fel a tubus mandzsettajat éles széld targyakkal.

o Ne torje meg a tubus felfujovezetékét.

o Megfeleld er6 kifejtésével hasznalja a szikét, a katétert
és a tubust.

o A terméken tilos mddositasokat végezni.

o A termék nem MR-kompatibilis.

®

@ o A termék egyszeri hasznalatra szolgdl, és tilos dGjrafel-
haszndlni és/vagy regenerélni. A regeneralds karosan
befolyasolja a termék miikodését. Az Ujrafelhasznalas a
fertdzés kockézatat hordozza.

o A termék steril (etilén-oxid).



@ o Sérlilt csomagolds esetén vagy a lejarati datumon til a
g termék nem hasznalhat.

MUKODESI ELLENGRZES

» Ellenérizze, hogy a termékek épek-e, illetve nincs-e rajtuk
anyaglevalas.

» Szlikség esetén hajlitsa meg a katétert a kivant formara.

» Fujja fel a mandzsettat a fecskendével, és ellendrizze, hogy nem
ereszt-e valahol.

A hibés terméket artalmatlanitani kell (lasd az ,Artalmatlanités”

cim(i fejezetet).

» Engedje le teljesen a mandzsettat a fecskendd segitségével.

HASZNALAT

» lgazitsa tulfeszitett helyzetbe a beteg fejét.

» @ Lokalizalja a cricothyroid membrant az adamcsutka és a
gy(rliporc kozotti érezhet mélyedésben, majd mutatéujjat és
hiivelykujjat hasznélva stabilizélja ezt a helyet.

Amennyiben kitapinthaté a cricothyroid membran, a €. pont-
ban leirtak szerint folytassa a beavatkozast. Amennyiben nem
kitapinthatoé a cricothyroid membran, a €. pontban leirtak
szerint folytassa a beavatkozast.

» €D Ejtsen a szikével egy vizszintes bemetszést a boron és a cri-
cothyroid membranon keresztiil. Ezutan jarjon el a €. pontban
leirtak szerint.

» €D Ejtsen a szikével eqy fiiggéleges bormetszést kizépen.

» Vélassza szét a szOvetet az ujjaival.

» Ismételten lokalizlja és stabilizélja a cricothyroid membrant.

» Ejtsen a szikével egy vizszintes bemetszést a cricothyroid
membranon keresztil.

» € Tartsa a szikét a bérre derékszoghen, majd forgassa el a
penge metszéélét kaudalis irdnyba 90°-kal.

» @ Enyhe erdvel hiizza maga felé a szikét a bemetszés szét-
nyitasahoz és a katéter bevezetéséhez vald nyitva tartdséhoz.

» A szike pengéje mentén vezesse be a légcs6be a katétert.

» © Forgassa el kaudalis iranyba a katétert, majd a hosszje-
[6lésnek megfeleléen tolja dvatosan elGre kb. 10 - 15 cm-t a
légcsébe.

» Tavolitsa el a szikét.

» @ Tartsa meg a katétert, majd évatosan vezesse be a tubust
a katéteren keresztiil a Iégcsdbe, amig a karima sikban fel nem
fekszik a beteg nyakara. Sziikség esetén sikositsa be a tubust.

» Tavolitsa el a katétert. Ennek soran ne valtoztasson a tubus
helyzetén.

» Sziikség esetén a tubus a karima kinyitdsa utan Ujrapozicio-
nalhaté.

A tubuson 1év6 hosszjel6lés a bevezetés mélységének jelzésére
szolgal.

» Ezutan csavarja be szorosan a karimét, hogy a tubus ne cstsz-
hasson el tengelyiranyba.

» A fecskendGt hasznalva fijja fel a mandzsettat a lehet6 legki-
sebb nyomasig, amelyre a légcs lezarasahoz sziikség van, és
rendszeresen ellendrizze a mandzsettat.

A FIGYELEM!
Ne vigye tulzasba a forgatd és huzd mozgasokat.
Kerilje el a behelyezett tubus véletlenszer( levalasat,
ill. megtoréseét.

» Csatlakoztassa a tubust egy lélegeztetd rendszerhez.

Kézi lélegeztetd rendszerek esetén adott esetben haszndlja a
mellékelt hosszabbit6tdml6t.

Gépi lélegeztetés esetén gondoskodjon a megfeleld huzasmen-
tesitésrol.

» Lélegeztesse a beteget. A helyes behelyezést és a sikeres Iéle-
geztetést megfeleld modszer segitségével rendszeresen elle-
ndrizze.

» Helyezze a nyakpantot a beteg nyaka koré, majd csatlakoztassa
jol a karimahoz.

» Ellendrizze a tubus biztos tartasat.

» A hosszabbitétéml6 csatlakozdjan keresztl lehetdség van szi-
vokatéterrel (< 16 Fr) torténd trachealis elszivasra.

» A tubus kivétele el6tt fecskendd segitségével teljesen dritse ki
a mandzsettdt.

A tubus a rontgenfelvételeken lathato.

ELETTARTAM

A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.

Felhasznélhato: lasd a termék cimkéjét.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
52{': FIGYELEM!
~.. ® Hotol védve, szaraz helyen tarolando.
o Napfénytdl és fényforrasoktol védve tarolando.
o Az eredeti csomagolashan tarolando és szallitando.

ARTALMATLANITAS

FIGYELEM!

o A termék potencidlisan fert6z6, emberi eredetii anya-
gokkal szennyezddhet.

o Sérlilésveszély all fenn, mert a szike éles.

A hasznélt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalmazandd
orszagos vagy nemzetkozi jogszabalyoknak megfelelGen kell

végezni.
suLy
30-08-447-1
Témeg (csomagolassal egyitt) 0,21 kg
Csomagolasi egység 1
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK
Szike Penge: karbonacél, markolat: PA, SAN
Katéter PE
Tubus Tubus: PVC; csatlakozd: PSU; karima: PP

Hosszabbitatomld PP

Elforgathato csatlakozd Csatlakozd: PC; elszivosapka: SI; O-gytir(i: EPDM
Fecskendd PP IR
Nyakpént

Habositott manyag | Belil: PU, kiviil: PA

PES, PP

Tépozar
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Kit chirurgico per cricotirotomia concepito per garantire la ven-

tilazione in caso di ostruzione delle vie aeree superiori e/o come

"ultima ratio” in caso di fallimento di tutti gli altri tentativi di

ventilare il paziente. ScalpelCric puo essere utilizzato con palloni o

altri comuni sistemi di ventilazione.

Beneficio clinico: Ventilazione del paziente

Pazienti destinatari: adulti

Luogo di utilizzo: clinico e preclinico, compreso uso in ambito

militare

INDICAZIONI

e Accesso d'urgenza alle vie aeree attraverso la membrana cri-

cotiroidea. Dispnea potenzialmente letale non altrimenti con-
trollabile.

CONTROINDICAZIONI

e Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

EIII o leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e conser-
varle insieme al prodotto.

A o |l prodotto deve essere utilizzato solo da un medico o da
personale con formazione medica autorizzato e formato
allo scopo, in possesso di sufficienti conoscenze nell'im-
piego del prodotto.

o Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi dai pazienti
destinatari.

o Utilizzare il prodotto solo su pazienti per i quali il tubo
da 6 mm ¢é adatto alla coniotomia.

o |'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli inci-
denti gravi connessi con il prodotto al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o
all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell'UE) in cui si trovano |'utente
e/o il paziente.

o Prima dell'utilizzo € necessario controllare che i prodotti
non presentino danni (crepe, rotture, ecc.) (vedere “Con-
trollo funzionale”).

e |l prodotto viene impiegato per garantire temporanea-
mente la pervieta delle vie aeree. Non appena possibile
dal punto di vista medico, deve essere sostituito da un
sistema di ventilazione permanente. La durata di utilizzo
massima raccomandata ¢ di 4 ore.

e |l tubo e il tubo di estensione sono idonei per I'apporto
di ossigeno e aria.

e |l tubo di estensione in dotazione non & idoneo alla ven-
tilazione meccanica.

e Non danneggiare la cuffia del tubo con oggetti appuntiti.

e Non piegare la linea di gonfiaggio del tubo.

e Usare il bisturi, il bougie e il tubo applicando una forza
adeguata.

o Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

o |l prodotto non & idoneo per RM.

®

® e |l prodotto & un dispositivo monouso e come tale non
deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il ricondizio-
namento compromette la funzionalita del prodotto. Un
riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

o |l prodotto & sterile (sterilizzato con ossido di etilene).
e Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneg-
g giata oppure se € stata superata la data di scadenza.

CONTROLLO FUNZIONALE

» Verificare la presenza di danni e particelle staccate sui prodotti.

» Se necessario, dare la forma desiderata al bougie.

» Gonfiare la cuffia con la siringa e verificare che sia ermetica.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (v. capitolo “Smalti-

mento”).

» Sgonfiare completamente la cuffia con la siringa.

uso

» Iperestendere il capo del paziente.

» @ Localizzare la membrana cricotiroidea mediante palpazione
dello spazio tra le cartilagini tiroidea e cricoide e stabilizzare
questa zona con I'indice e il pollice.

Se la membrana cricotiroidea @ palpabile, procedere come
descritto in €®). Se la membrana cricotiroidea non @ palpabile,
procedere come descritto in €.

» € Con il bisturi praticare un'incisione orizzontale attraverso
la cute e la membrana cricotiroidea. Quindi procedere come
descritto in €.

» € Con il bisturi praticare un'incisione verticale nella cute, in
posizione centrale.

» Separare il tessuto con le dita.

» Rilocalizzare e stabilizzare la membrana cricotiroidea.

» Con il bisturi praticare un'incisione orizzontale attraverso la
membrana cricotiroidea.

» @ Tenere il bisturi ad angolo retto rispetto alla cute e ruotare
il tagliente della lama di 90° in senso caudale.

» @ Tirare verso di sé il bisturi esercitando una leggera trazione
per aprire e tenere aperta l'incisione e poter introdurre il bou-
gie.

» Introdurre il bougie nella trachea lungo la lama del bisturi.

» © Ruotare il bougie in senso caudale e facendo riferimento
alla scala di lunghezza farlo avanzare con cautela nella trachea
per circa 10 - 15 cm.

» Rimuovere il bisturi.

» @ Tenere fermo il bougie e introdurre con cautela il tubo nella
trachea sul bougie fino a che la flangia non viene a trovarsi a
filo con il collo del paziente. Se necessario, lubrificare il tubo.

» Rimuovere il bougie. Durante |'operazione non modificare la
posizione del tubo.

» Se necessario, & possibile riposizionare il tubo dopo aver aperto
la flangia.

La scala di lunghezza presente sul tubo consente di verificare la
profondita di inserimento.

» Successivamente, avvitare saldamente la flangia per impedire
uno slittamento assiale del tubo.

» Gonfiare la cuffia con la siringa alla pressione minima possibile
necessaria per garantire che la trachea sia a tenuta d'aria e
controllare regolarmente la pressione.

A ATTENZIONE
Evitare eccessivi movimenti di rotazione e di trazione.
Evitare la disconnessione accidentale oppure il piega-
mento del tubo posizionato.

» Collegare il tubo a un sistema di ventilazione.
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Se si utilizzano sistemi di ventilazione manuali, impiegare even-
tualmente il tubo di estensione in dotazione.

In caso di ventilazione meccanica assicurare un adeguato sca-
rico della trazione.

» Ventilare il paziente. Controllare regolarmente il corretto posi-
zionamento e la riuscita della ventilazione con un metodo
idoneo.

» Far passare la fascia di fissaggio intorno al collo del paziente e
collegarlo saldamente alla flangia.

» Verificare il sicuro posizionamento del tubo.

» Attraverso il connettore del tubo di estensione & possibile effet-
tuare un'aspirazione tracheale con un catetere per aspirazione
<16 fr.

» Prima dell'estubazione del tubo sgonfiare completamente la
cuffia con una siringa.

I tubo & radiologicamente visibile.

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto & di 5 anni dalla data di produzione.

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

TZK ATTENZIONE
., ® Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
e Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
o Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO

ATTENZIONE

e || prodotto puo essere contaminato da sostanze poten-
zialmente infettive di origine umana.

o Rischio di lesioni, il bisturi ¢ affilato.

Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita
con le norme di legge nazionali e internazionali applicabili.

PESO
30-08-447-1
Peso (incl. imballaggio) 0,21 kg
Confezione 1
DATI SUI MATERIALI
Bisturi Lama: acciaio al carbonio; Manico: PA, SAN
Bougie PE
Tubo Tubo PVC; connettore: PSU; flangia: PP
Tubo di estensione PP

Connettore girevole Connettore: PC; tappo per aspirazione: SI;

Anello a 0: EPDM

Siringa PP IR

Fascia di fissaggio Materiale espanso | Lato interno: PU; lato esterno: PA

Chiusura a strappo | PES, PP

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Chirurginé krikotirotomija, skirta kvépavimo taky praeinamumui

uztikrinti, esant virutiniy kvépavimo taky obstrukcijai arba kaip

paskutiné priemoné, jei nepavyko atlikti visy kity bandymy ven-

tiliuoti pacienta. ScalpelCric galima naudoti su Ambu maisu ar

kitomis standartinémis ventiliavimo sistemomis.

Klinikiné paskirtis: dirbtinis paciento ventiliavimas

Tiksliné pacienty grupé: suaugusieji

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés vietos, jskaitant naudo-

jima karinéms reikméms

INDIKACIJOS

o Skubioji prieiga prie kvépavimo taky per Ziedine membrana.
Gyvybei pavojingas dusulys, kurio negalima kontroliuoti jokiu
kitu budu.

KONTRAINDIKACIJOS

® NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI

I:Ii] e Prie$ naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite naudo-

jimo instrukcija, ja vadovaukités ir laikykite ja kartu su

gaminiu.

Gaminj gali naudoti tik gydytojas arba jgaliotas ir iSmo-

kytas medicinos personalas, turintis pakankamai Ziniy

apie gaminio naudojima.

e Gaminio nenaudokite nenumatytai pacienty grupei.

Gaminj galima naudoti tik tokiems pacientams, kuriems

tinka 6 mm krikotirotomijos vamzdelis.

Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gaminto-

jui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)

pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu

susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES,

reikia pranesti atsakingai salies institucijai).

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio veikima (Zr. sky-

riy , Veikimo patikra”). Gaminio su trikumais naudoti

negalima.

Gaminys naudojamas laikinai uztikrinti kvépavimo taky

praeinamuma. Kai tik jmanoma mediciniskai, jj reikia

pakeisti nuolatine kvépavimo taky praeinamuma uztikri-

nancia priemone. llgiausia rekomenduojama naudojimo

trukmé: 4 valandos.

Vamzdelis ir ilginamoji zarnelé yra tinkami deguoniui ir

orui praleisti.

Pateikta ilginamoji Zarnelé netinka mechaniniam venti-

liavimui.

o Nepazeiskite vamzdelio manZetés astriais daiktais.

o Neuzlenkite vamzdelio ventiliavimo jvado.

Skalpelj, plétiklj ir vamzdelj naudokite nenaudodami

daug jégos.

e Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

e Gaminys nesuderinamas su MRT.

A

Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima
naudoti dar kartg ir (arba) apdoroti. Gaminj ruosiant
naudoti pakartotinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj
naudojant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

e Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

®®
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@ o Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges tinkamumo nau-
g doti terminas, gaminio naudoti negalima.

VEIKIMO PATIKRA

» Patikrinkite, ar gaminiai nepazeisti ir ar néra atsilaisvinusiy
daliy.

» Jei reikia, suformuokite norima plétiklio forma.

» Svirkstu pripiiskite j manZete oro ir patikrinkite, ar ji sandari.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).

» ManZete visiskai istustinkite virkStu.

NAUDOJIMAS

» Atloskite paciento galva.

» @ Juntamoje jduboije tarp skydinés ir Ziedinés kremzlés suras-
kite Ziedine membrang ir stabilizuokite §j taska rodomuoju
pirstu ir nyksciu.

Aptiuope Ziedine membrana, atlikite toliau € aprasytus veiks-
mus. Jei Ziediné membrana neapciuopiama, tada atlikite toliau
D aprasytus veiksmus.

» € Per oda ir ziedine membrana skalpeliu padarykite horizon-
taly pjavj. Tada atlikite toliau €) nurodytus veiksmus.

» €D Skalpeliu padarykite centrinj, vertikaly odos pjivi.

» Atskirkite audinj pirstais.

» Dar karta suraskite ir stabilizuokite Ziedine membrana.

» Per Ziedine membrang skalpeliu padarykite horizontaly pjavj.

» € Laikykite skalpelj staciu kampu prie odos ir pasukite pjo-
vimo briaung 90 laipsniy kampu kaudaline kryptimi.

» © Po truput] traukite skalpelj link saves, kad atidarytuméte
pjavj, ir laikykite jj atvira, kad galétuméte jdéti plétikl.

» |stumkite plétiklj j trachéja palei skalpelio asmenis.

» © Plétiklj pasukite kaudaline kryptimi ir atsargiai mazdaug
10 - 15 cm jstumkite j trachéja, vadovaudamiesi ilgio Zyma.

» ISimkite skalpelj.

» @ Tvirtai laikykite plétiklj ir atsargiai kiskite vamzdelj per ple-
tiklj j trachéja, kol jungé priglus prie paciento kaklo. Jei reikia,
vamzdelj sutepkite lubrikantu.

» ISimkite plétikl}. Tai darydami nekeiskite vamzdelio padéties.

» Jei reikia, vamzdelio padétj galima pakeisti atidarius junge.
Ant vamzdelio esanti ilgio Zyma naudojama jterpimo gyliui
nustatyti.

» Tada priverzkite junge, kad vamzdelis neslysty asine kryptimi.

» Svirkstu pripiskite j manzete oro iki maziausio jmanomo slégio,

kuris reikalingas trachéjai uzsandarinti, ir reguliariai tikrinkite.

A ATSARGIAI

Venkite atlikti per daug sukimo judesiy ir traukimo.
Venkite atsitiktinio atjungti ar uzlenkti jstatyta vamzdelj.

» Prijunkite vamzdelj prie ventiliavimo sistemos.
Su rankinémis ventiliavimo sistemomis, jei reikia, naudokite
pridedama ilginamaja Zarnele.
Mechaninio ventiliavimo atveju pasiripinkite tinkama apsauga
nuo tempimo.

» Ventiliuokite pacienta. Tinkamu bddu reguliariai tikrinkite, ar
tinkamai prijungta ir sékmingai atliekamas ventiliavimas.

» Apjuoskite apykakle aplink paciento kaklg ir tvirtai prijunkite
prie junges.

» Patikrinkite, ar vamzdelis gerai laikosi.

» Pro ilginamosios Zarnelés sujungima galima iSsiurbti trachéja
<16 Fr siurbimo kateteriu.

» Pries istraukdami vamzdelj, Svirkstu visiskai iStustinkite manzete.
Vamzdelis yra radiologiSkai matomas.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas - 5 metai nuo pagaminimo.
Galima naudoti iki: zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

iﬁ ATSARGIAI
~.. ® Saugokite nuo karicio ir laikykite sausoje vietoje.
o Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.
o Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.
ATLIEKY SALINIMAS
ATSARGIAI
e Gaminys gali blti uzterstas Zmogaus kilmés infekcine-
mis medziagomis.
o Suzeidimo pavojus, skalpelis yra astrus.

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bdti utilizuojamas
pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés aktus.

SVORIS

30-08-447-1
Svoris (su pakuote) 0,21 kg
Vienety pakuotéje 1
MEDZIAGOS DUOMENYS
Skalpelis Asmenys: anglinis plienas; kotas: PA, SAN
Pletiklis PE
Vamzdelis Vamzdelis: PVC; sujungimas: PSU; jungé: PP
llginimo Zarna PP

Sujungimas: PC; nusiurbimo sklendé: SI;
Ziediné tarpiné: EPDM

Svirkstas PP, IR
Putplastis

Sukamasis sujungimas

Apykaklé Vidiné pusé: PU;
iSoriné pusé: PA

PES, PP

Kibusis uzsegimas
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Kirurgisks koniotomijas komplekts, kas paredzéts elpce|u nodrosi-

nasanai augséjo elpcelu aizsprostojuma gadijuma vai ka pedejais

[idzeklis, ja visi paréjie pacienta elpinasanas méginajumi nav izde-

vusies. ScalpelCric var izmantot kopa ar elpinasanas iekartam vai

citam standarta elpinasanas sistémam.

Kliniskais pielietojums: pacienta elpinasana

Pacientu mérka grupa: pieaugusie

Izmanto$anas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala, ari

militara joma

INDIKACIJA

e Avarijas situacijas piekluve elpceliem, izmantojot krikoidmem-
branu. Dzivibai bistams elpas trukums, kuru nevar kontrolét
citadi.

KONTRINDIKACIJAS

e Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

EIII e Pirms izstradajuma lieto3anas uzmanigi izlasiet un ieve-

rojiet lietoSanas instrukcija sniegtos noradijumus; uzgla-

bajiet to izstradajuma tuvuma.

Izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai pilnvarots un

apmacits medicinas personals, kam ir pietiekamas zina-

sanas par rikosanos ar to.

Izmantojiet izstradajumu tikai noraditajai pacientu

mérka grupai.

Izmantojiet izstradajumu tikai tiem pacientiem, kuriem ir

piemérota 6 mm koniotomijas caurule.

Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem

negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainforme

razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts

atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES teritori-

jas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

Pirms lietoSanas javeic izstradajuma darbibas kontrole

(skatit nodalu “Darbibas parbaude”). Bojatu izstrada-

jumu nedrikst lietot.

Izstradajums tiek izmantots, lai Tslaicigi nodrosinatu elp-

celus. Tiklidz tas ir mediciniski iespéjams, tas jaaizstaj ar

pastavigu elpcelu aizsardzibu. Maksimalais ieteicamais

lieto3anas laiks: 4 stundas.

Caurule un pagarindjuma caurulite ir piemérota ska-

bekla un gaisa caurpltdei.

Komplekta esosa pagarinajuma caurulite nav piemérota

mehaniskai elpinasanai.

o Nesabojajiet caurules manseti ar asiem priekSmetiem.

o Necaurduriet caurules ventilacijas Iiniju.

Izmantojiet skalpeli, ievaditaju un cauruli ar sapratigu

speku.

e |zstradajumu nedrikst parveidot.

Izstradajums nav piemérots magnétiskajai rezonansei.

A

216

Izstradajums ir paredzéts vienreizejai lietosanai, to
nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat. Sagata-
vojot atkartotai lietoSanai, tiek ietekméta izstradajuma
funkcionalitate. Atkartota izmanto$ana rada potencialas
infekcijas risku.

o |zstradajums ir sterils (etilenoksids).

o Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma ter-
g min3, izstradajumu nedrikst lietot.

DARBIBAS PARBAUDE

» Parbaudiet, vai izstradajumam nav bojajumu un valigu dalinu.

» Ja nepieciesams, salieciet ievaditaju vajadzigaja forma.

» |zmantojiet $lirci, lai atbrivotu manseti un parbauditu, vai nav
noplades.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).

» Pilniba atgaisojiet mansetes, izmantojot Slirci.

LIETOJUMS

» Paceliet pacienta galvu.

» @ Novietojiet krikoidmembranu nospriegotu starp vairogdzie-
dzera un gredzenveida skrimsjiem un stabilizjiet S0 zonu ar
raditajpirkstu un ikski.

Ja krikoldmembrana ir sataustama, turpiniet, ka noradits @ Ja
krikoidmembrana nav sataustama, turpiniet, ka noradits €D).

» €D Veiciet horizontalu iegriezumu krikoidmembrana ar skalpeli.
P&c tam turpiniet, ka aprakstits €.

» €D Veiciet centralu, vertikalu adas griezumu ar skalpeli

» Atdaliet audus ar pirkstiem.

» Veélreiz lokalizgjietl un stabilizéjiet krikoidmembranu.

» Veiciet horizontalu iegriezumu caur adu krikoldmembrana ar
skalpeli.

» € Turiet skalpeli taisna lenkT pret adu un naza asmeni pagrie-
ziet par 90 gradiem.

» © Ar nelielu speku pavelciet skalpeli virziena pret sevi, lai
atvértu griezumu, un turiet to atvertu, lai ievietotu ievaditaju.

» levietojiet ievaditaju traheja gar skalpela asmeni.

» © Pagrieziet ievaditaju kaudali un uzmanigi iespiediet to
apméram 10 lidz 15 cm traheja atbilstosi garuma markéjumam.

» |znemiet skalpeli.

» @ stingri turiet ievaditaju un uzmanigi ievietojiet cauruli caur
to traheja, lidz atloks ir viena limenT ar pacienta kaklu. Ja nepie-
cieSams, cauruli var lubricéet.

» |znemiet ievaditaju. Nemainiet caurules stavokli.

» Ja nepieciesams, péc atloka atversanas cauruli var parvietot.
Garuma markéjums uz caurules tiek izmantots, lai noteiktu
ievietosanas dzilumu.

» Pec tam pievelciet atloku, lai caurule neslidétu pa asi.

» |zpUtiet manseti ar 8lirci lidz péc iespéjas mazakam spiedienam,

kas nepieciesams trahejas slégsanai, un regulari parbaudiet.
UZMANIBU!
Izvairieties no parmérigam rotacijas kustibam un vilk-
sanas. Izvairieties no nejausas ievietotas caurules atvie-
nosanas vai sarausanas.

» Pievienojiet cauruli elpinasanas sistémai.
Manualas elpinasanas sistému gadijuma izmantojiet pievie-
noto pagarinajuma cauruli.
Nodroginiet piemérotu deformacijas samazinajumu mehaniskai
elpinasanai.

» Pacienta elpinasana. Ar piemérotam metodém parbaudiet, vai
elpinasana ir veiksmiga un nenotiek kunga uzptsanas.

» Virziet apkakli ap pacienta kaklu un ciesi fiksgjiet to kopa ar
atloku.

» Parbaudiet, vai caurule ir drosi nofikséta.
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» Pagarinajuma caurules savienotajs nodroina trahejas izsuk-
Sanu ar suksanas katetru < 16 Fr.

» Pirms caurules ekstubacijas pilniba iztuk3ojiet manseti ar $lirci.

Caurule ir rentgenologiski redzama.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmazs ir 5 gadi kops razosanas datuma.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

¥ UZMANIBU!
e Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
e Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
e Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACUJA

UZMANIBU!

e [zstradajums var bat piesarnots ar potenciali infekcio-
zam cilvéka izcelsmes vielam.

o Savainojumu risks; skalpelis ir ass.

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemé-
rojamajiem valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.
SVARS

30-08-447-1

Svars (ar iepakojumu) 0,21 kg

lepakojuma vieniba 1
MATERIALU DATI

Skalpelis Asmens: oglekla térauds; rokturis: PA, SAN
levaditajs PE

Caurule Caurule: PVC; savienotajs: PSU; atloks: PP

Pagarinajuma caurule PP

Pagriezamais savienotajs | Savienotajs: PC; iestiksanas vacins: SI;

0 veida gredzens: EPDM

Uzgalis PP IR
Kakla apséjs Putuplasts lek3puse: PU; arpuse: PA
Liposa lente PES, PP

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Chirurgische coniotomieset ter ondersteuning van de luchtwegen

bij een obstructie van de bovenste luchtwegen resp. als ultima

ratio wanneer alle andere pogingen om de patiént te beademen

zijn mislukt. ScalpelCric kan met beademingszakken of andere

standaardbeademingssystemen worden gebruikt.

Klinisch voordeel: beademing van een patiént

Patiéntendoelgroep: volwassenen

Gebruikssituatie: klinisch en preklinisch, incl. militair gebruik

INDICATIE

e Luchtwegtoegang via het ligamentum cricothyroideum in
spoedeisende gevallen. Levensbedreigende, op een andere
manier niet beheershare ademnood.

CONTRA-INDICATIES

e Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

I:Ii] e Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door, volg deze op en bewaar hem bij het product.

A e Het product mag alleen worden gebruikt door een arts
of door bevoegd en opgeleid medisch personeel dat
beschikt over voldoende kennis in de omgang met dit
product.

e Gebruik het product niet bij patiénten die niet tot de
doelgroep behoren.

e Gebruik het product uitsluitend bij patiénten bij wie de
tube van 6 mm geschikt is voor coniotomie.

e De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige voor-
vallen die zich in verband met het product voordoen,
melden aan de fabrikant en de bevoegde instantie van
de EU-lidstaat (resp. de bevoegde instantie van het
betreffende land bij een voorval buiten de EU) waarin
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

e Voer voor gebruik van het product een functiecontrole
uit (zie hoofdstuk “Functiecontrole”). Vertoont het pro-
duct gebreken, dan mag het niet worden gebruikt.

e Het product dient voor het tijdelijk waarborgen van
de luchtweg. Het moet, zodra medisch mogelijk, door
een permanente oplossing voor het waarborgen van
de luchtweg worden vervangen. Aanbevolen maximale
gebruiksduur: 4 uur.

De tube en de verlengslang zijn geschikt voor de door-

voer van zuurstof en lucht.

De bijgeleverde verlengslang is niet geschikt voor

machinale beademing.

De cuff van de tube mag niet beschadigd raken door

voorwerpen met scherpe randen.

De inflatieleiding van de tube mag niet worden geknikt.

Breng het scalpel, de bougie en tube met gepaste kracht in.

Er mogen geen wijzigingen aan het product worden

aangebracht.

Het product is niet geschikt voor MRI.

®®

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag
niet opnieuw worden gebruikt en/of worden herver-
werkt. Herverwerking heeft een nadelige invioed op de
functie van het product. Hergebruik brengt een potenti-
eel infectierisico met zich mee.
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e Het product is steriel (ethyleenoxide).
o \Wanneer de verpakking beschadigd is of de vervaldatum
g verstreken is, mag het product niet worden gebruikt.

FUNCTIECONTROLE

» Controleer producten op beschadigingen en losse deeltjes.

» Breng de bougie, indien nodig, in de gewenste vorm.

» Belucht de cuff met behulp van de spuit en controleer hem
op lekkage.

Een product met gebreken moet worden verwijderd (zie hoofdstuk

“Verwijdering”).

» Ontlucht de cuff volledig met behulp van de spuit.

GEBRUIK

» Overstrek het hoofd van de patiént.

» @ Lokaliseer het ligamentum cricothyroideum op de voelbare
holte tussen schild- en ringkraanbeen en stabiliseer deze plaats
met duim en wijsvinger.

Ga, als het ligamentum cricothyroideum voelbaar is, door zoals
beschreven in €8. Ga, als het ligamentum cricothyroideum niet
voelbaar is, door zoals beschreven in €D).

» @ Maak met het scalpel een horizontale steekincisie door de
huid en het ligamentum cricothyroideum. Ga vervolgens door
zoals beschreven in €.

» €D Maak met het scalpel in het midden een verticale huidin-
cisie.

» Scheid het weefsel met de vingers.

» Lokaliseer opnieuw het ligamentum cricothyroideum en stabi-
liseer het.

» Maak met het scalpel een horizontale steekincisie door het
ligamentum cricothyroideum.

» € Houd het scalpel in een rechte hoek ten opzichte van de huid
en draai de snijkant van het lemmet 90° in caudale richting.

» @ Trek het scalpel met een lichte trekbeweging naar u toe om
de incisie te openen en open te houden, zodat de bougie kan
worden ingebracht.

» Breng de bougie langs het scalpelblad in de trachea in.

» © Draai de bougie in caudale richting en breng hem voor-
zichtig, overeenkomstig de lengtemarkering, ongeveer 10 tot
15 cm in de trachea in.

» Verwijder het scalpel.

» @ Houd de bougie vast en plaats de tube voorzichtig over
de bougie in de trachea totdat de flens op één lijn ligt met de
hals van de patiént. Breng, indien nodig, een glijmiddel op de
tube aan.

» Verwijder de bougie. Verander daarbij de positie van de tube niet.

» Indien noodzakelijk kan de tube na het openen van de flens
opnieuw in positie worden gebracht.

Aan de lengtemarkering op de tube kan de inbrengdiepte wor-
den afgelezen.

» Draai vervolgens de flens vast om een axiale verschuiving van
de tube te voorkomen.

» Belucht de cuff met behulp van de spuit tot de laagst mogelijke
druk die voor de afdichting van de trachea noodzakelijk is en
controleer deze regelmatig.

LET OP

Voorkom overmatige rotatie- en trekbewegingen.
Voorkom het per ongeluk loskoppelen of afknikken
van de geplaatste tube.

» Sluit de tube op een beademingssysteem aan.
Gebruik bij handmatige beademingssystemen indien noodza-
kelijk de bijgeleverde verlengslang.
Zorg bij machinale beademing voor een geschikte trekontlasting.

» Beadem de patiént. Controleer de juiste plaatsing en succes-
volle beademing regelmatig met een geschikte methode.

» Leg de kraag rond de nek van de patiént en verbind deze stevig
met de flens.

» Controleer of de tube goed vastzit.

» Via de connector van de verlengslang is een tracheale afzuiging
met een afzuigkatheter < 16 Fr mogelijk.

» V6or extubatie van de tube moet de cuff met behulp van een
spuit volledig worden geleegd.

De tube is zichtbaar op réntgenfoto’s.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de produc-

tiedatum.

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product.

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

/ji LET OP
=, Tegen hitte beschermen en op een droge plaats bewaren.
e Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
e |n de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWIDERING

A LET OP

e Het product kan verontreinigd zijn met potentieel
besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.
e Gevaar van verwonding, het scalpel is scherp.

Voer gebruikte producten of producten met gebreken af in over-
eenstemming met de toepasselijke nationale en internationale
wettelijke bepalingen.

GEWICHT

30-08-447-1

Gewicht (incl. verpakking) 0,21kg
Verpakkingseenheid 1
MATERIAALGEGEVENS

Scalpel Lemmet: koolstofstaal; heft: PA, SAN
Bougie PE

Tube Tube: PVC; connector: PSU; flens: PP
Verlengslang PP

Draaiconnector Connector: PC; afzuigkap: SI; O-ring: EPDM
Spuit PP, IR

Kraag Schuimstof Binnenzijde: PU, buitenzijde: PA

Klittenbandsluiting | PES, PP

-28/50-



Norsk

BRUKSFORMAL

Kirurgisk koniotomisett til sikring av luftveiene i tilfelle en obstruk-

sjon av de evre luftveiene eller som siste utvei hvis alle andre

forsek pa & ventilere pasienten ikke har Iykkes. ScalpelCric kan
brukes med ventilasjonsbag eller andre standard ventilasjons-
systemer.

Klinisk nytteverdi: ventilering av en pasient

Mélpasientgruppe: voksne

Brukssted: sykehus og pre-sykehus, herunder militeer anvendelse

INDIKASJON

e Tilgang til luftveiene gjennom krikoidmembranen i en nads-

situasjon. En livstruende andenad som ikke kan avhjelpes pa
andre méter.

KONTRAINDIKASJON

e Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

EIII e Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, falg
den og oppbevar den i nerheten av produktet.

A o Produktet skal bare brukes av lege eller autorisert og
medisinsk utdannet personale som har tilstrekkelige
kunnskaper om handtering av produktet.

o Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmalgruppen.

o Produktet skal kun brukes hos pasienter der en 6 mm
tubus er egnet for koniotomi.

e Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng
med produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde
fra til produsenten og ansvarlig myndighet i det aktu-
elle EU-landet der bruker og/eller pasient oppholder seg
(eller til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet uten-
for EU hvis det oppstar en hendelse utenfor EU).

o For bruk skal det gjennomfares en funksjonskontroll av
produktet (se kapitlet “Funksjonskontroll”). Det er ikke
tillatt 3 bruke et produkt med feil.

o Produktet brukes til midlertidig sikring av luftveiene.
Det ma skiftes ut med en permanent luftveissikring nar
dette er medisinsk mulig. Maksimalt anbefalt brukstid:
4 timer.

o Tubusen og forlengelsesslangen er egnet til & lede oksy-
gen og luft.

¢ Den medfglgende forlengelsesslangen er ikke egnet til
maskinell respirasjon.

e Mansjetten pa tubusen ma ikke skades av gjenstander
med skarpe kanter.

o Lufttilferselsledningen til tubusen md ikke bayes.

o Bruk skalpell, stavinstrument og tubus med passende
mengde kraft.

o Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

o Produktet egner seg ikke til MR.

®

® o Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes og/
eller reprosesseres. Reprosessering resulterer i nedsatt
produktfunksjon. Enhver form for gjenbruk innebaerer
risiko for infeksjon.

Produktet er sterilt (etylenoksid).

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato ma pro-
duktet ikke brukes.

I)CI@E

FUNKSJONSKONTROLL

» Undersgk produktene med hensyn til skader og lese partikler.

» Ved behov skal stavinstrumentet bayes til.

» Luft mansjetten med sprayten, og kontroller den med hensyn
til lekkasje.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet "Avfallshand-

tering”).

» Luft mansjetten godt med sprayten.

BRUK

» Strekk hodet til pasienten godt bakover.

» @ Finn krikoidmembranen pa den merkbare fordypningen
mellom strupehodets skjoldbrusk og ringbrusk, og stabiliser
dette stedet med pekefingeren og tommelen.

Hvis krikoidmembranen er felbar, gar du frem som beskrevet

i @ Hvis krikoidmembranen ikke er fglbar, gar du frem som

beskrevet | €.

» € Foreta en horisontal stikkincisjon gjennom huden og kri-
koidmembranen med skalpellen. Fortsett deretter som beskre-
veti @.

» €D Utfor en sentrert, vertikal hudincisjon med skalpellen.

» Skill vevet med fingrene.

» Lokaliser og stabiliser krikoidmembranen pa nytt.

» Foreta en horisontal stikkincisjon gjennom krikoidmembranen
med skalpellen.

» © Hold skalpellen i rett vinkel i forhold til huden, og drei den
skarpe kanten til bladet 90° kaudalt.

» @ Trekk til deg skalpellen med lett traksjon for & &pne incisjo-
nen og for & holde apent for innferingen av stavinstrumentet.

» For stavinstrumentet langs skalpellbladet og inn i trakea.

» © Drei stavinstrumentet kaudalt, og skyv forsiktig ca. 10 til
15 cm inn i trakea i henhold til lengdemarkeringen.

» Fjern skalpellen.

» @ Hold stavinstrumentet fast og for tubusen forsiktig inn i
trakea via stavinstrumentet, til flensen flukter med pasientens
hals. Smer tubusen ved behov.

» Fjern stavinstrumentet. Ikke endre tubusens posisjon.

» Tubusen kan omplasseres etter apning av flensen dersom det
er ngdvendig.

Lengdemerkingen pa tubusen brukes til registrering av innfe-
ringsdybden.

» Deretter skrus flensen fast for a forhindre aksial forflytning av
tubusen.

» Luft mansjetten med sprayten til det lavest mulige trykket som
er ngdvendig for & tette trakea, og kontroller regelmessig.

A FORSIKTIG
Store rotasjonsbevegelser og stor strekk er ikke tillatt.
Unnga utilsiktet frakobling eller baying av den plas-
serte tubusen.

» Koble tubusen til et ventilasjonssystem.
Pa manuelle ventilasjonssystemer bruker du ev. medfelgende
forlengelsesslange.
Ved maskinell ventilering skal du serge for egnet strekkavlastning.

» Ventiler pasienten. Kontroller regelmessig plassering og venti-
lasjon med en egnet metode.

» For halsbandet rundt nakken til pasienten og fest det forsvarlig
til flensen.

» Kontroller at tubus er sikkert festet.
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» Ved hjelp av koblingen til forlengelsesslangen kan du utfere
trakeal suging med et sugekateter < 16 Fr.

» For ekstubering av tubus md mansjetten tammes helt med en
sprayte.

Tubusen er synlig ved rentgen.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.

Kan brukes til dato: se etiketten pa produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

55§ FORSIKTIG

=, ® Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tart sted.
o Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

o Skal oppbevares og transporteres i originalemballasjen.

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG

o Produktet kan kontamineres med mulig smittsomme
stoffer av menneskelig opphav.

e Fare for personskader, skalpellen er skarp.

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjel-
dende nasjonale og internasjonale forskrifter.
VEKT

30-08-447-1
Vekt (inkl. forpakning) 0,21kg
Forpakningsenhet 1

MATERIALDATA
Skalpell Knivblad: karbonstal; Handtak: PA, SAN
Stavinstrument PE
Tubus Tubus: PVC; Kobling: PSU; Flens: PP
Forlengelsesslange PP
Skrukobling Kobling: PC; Sugehette: SI; O-ring: EPDM
Sprayte PP IR
Halsband Skumstoff Innside: PU; Utside: PA

Borrelas PES, PP

Polski

PRZEZNACZENIE
Chirurgiczny zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droznosci
drog oddechowych w przypadku niedroznosci gémych drég odde-
chowych lub jako ostateczny $rodek w przypadku niepowodzenia
wszystkich pozostatych préb wentylacji pacjenta. Zestaw ScalpelCric
mozna stosowac z workami samorozprezalnymi lub innymi standar-
dowymi systemami do wentylacji.

Korzys¢ kliniczna: wentylacja pacjenta

Grupa docelowa pacjentéw: dorosli

Miejsce zastosowania: placéwki kliniczne i przedkliniczne, w tym

zastosowanie wojskowe

WSKAZANIA

e Dostep do drég oddechowych przez wiezadfo pierscienno-tar-

czowe w sytuacji nagtej. Zagrazajaca zyciu duszno$¢, ktérej nie
mozna kontrolowac w inny sposob.

PRZECIWWSKAZANIA

o Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

I:Ii] e Przed uzyciem produktu nalezy doktadnie przeczytad
instrukcje uzycia, przestrzegac jej i zachowywac razem
z produktem.

A o Produkt moze by¢ stosowany wyfacznie przez lekarza lub
upowazniony i przeszkolony personel medyczny, ktéry
posiada odpowiednia wiedze z zakresu postugiwania sie
produktem.

o Nie stosowac produktu poza grupa docelowa pacjentow.

e Produkt nalezy stosowac tylko u pacjentéw, u ktorych
rurka 6 mm nadaje sie do konikotomii.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtasza-
nia wszystkich powaznych incydentdéw wystepujacych
w powiazaniu z produktem producentowi i wiasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu
organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe /
stafe miejsce zamieszkania.

o Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania
produktu (patrz punkt ,Kontrola dziatania”). Nie uzywac
wadliwego produktu.

e Produkt jest przeznaczony do tymczasowego zabezpie-
czenia droznosci droég oddechowych. Gdy tylko jest to
mozliwe z medycznego punktu widzenia, konieczne jest
zastapienie trwalym zabezpieczeniem droznosci drdg
oddechowych. Maksymalny zalecany czas zastosowania:
4 godziny.

e Rurka i przewdd przedtuzajacy nadaja sie do dostarczania
tlenu i powietrza.

e Dofaczony przewdd przedtuzajacy nie nadaje sie do wen-
tylacji mechanicznej.

o Nie uszkodzi¢ mankietu rurki przedmiotami o ostrych kra-
wedziach.

o Nie zaginac¢ przewodu do napetniania rurki.

e Skalpel, prowadnice i rurke nalezy stosowac z uzyciem
odpowiedniej sity.

o Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

@ e Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania
MRI.
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o Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie
wolno go ponownie uzywac ani poddawac procedurze
przygotowania do ponownego uzycia. Procedura przygo-
towania do ponownego uzycia ma ujemny wplyw na dzia-
fanie produktu. Ponowne uzycie wiaze sie z potencjalnym
ryzykiem zakazenia.

premided @ Produkt jest sterylny (tlenek etylenu).

@ o Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia opakowa-

g nia lub po uptywie terminu waznosci.

®

KONTROLA DZIAtANIA

» Sprawdzi¢ produkty pod katem uszkodzen i oderwanych czastek
statych.

» W razie potrzeby mozna nada¢ prowadnicy odpowiedni ksztatt.

» Strzykawka napetni¢ mankiet powietrzem i sprawdzi¢ pod katem
nieszczelnosci.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Utyli-
zacja").

» Strzykawka usunac cate powietrze z mankietu.

SPOSOB UZYCIA

» Odchyli¢ glowe pacjenta do tytu.

» @ Zlokalizowac wiezadto pierécienno-tarczowe pod wyczuwal-
nym zagtebieniem miedzy chrzastka tarczowata a pierécieniowata
oraz ustabilizowac to miejsce palcem wskazujacym i kciukiem.

Jedli wiezadto pierécienno-tarczowe jest wyczuwalne, kontynuo-
wac w sposob opisany w punkcie €8). Jesli wiezadto pierscienno-
-tarczowe nie jest wyczuwalne, kontynuowac w sposéb opisany
w punkdie €D).

» € Skalpelem wykonac poziome naciecie kiute przez skore i wie-
zadto pierscienno-tarczowe. Nastepnie kontynuowac w sposob
opisany w punkcie €.

» €Y Skalpelem wykonac centralne, pionowe naciecie skory.

» Rozdzieli¢ tkanki palcami.

» Ponownie zlokalizowa¢ wiezadto pierscienno-tarczowe i ustabi-
lizowac.

» Skalpelem wykonac¢ poziome naciecie kiute przez wiezadto pier-
$cienno-tarczowe.

» © Skalpel trzymac pod katem prostym do skory, a krawed? thaca
ostrza obrdci¢ 0 90° w kierunku ogonowym.

» @ Stosujac nieznaczna site, pociagna¢ skalpel do siebie, aby
otworzy¢ naciecie i zachowac otwarte w celu wprowadzenia pro-
wadnicy.

» Wzdtuz bocznej powierzchni ostrza skalpela wprowadzi¢ prowad-
nice do tchawicy.

» © Obrocic prowadnice w kierunku ogonowym i ostroznie wsu-
na¢na 10 - 15 cm do tchawicy zgodnie z oznakowaniem dfugosci.

» Usunac skalpel.

» @ Trzyma¢ prowadnice i ostroznie wprowadzi¢ rurke przez
zgtebnik do tchawicy, az kotnierz rurki bedzie scisle przylegac do
szyi pacjenta. W razie potrzeby zastosowac srodek nawilzajacy
na rurke.

» Wyja¢ prowadnice. Nie zmieniac przy tym potozenia rurki.

» W razie potrzeby mozna zmieni¢ potozenie rurki po otwarciu kot-
nierza.

Oznakowanie dtugosci na rurce stuzy do rozpoznania gtebokosci
wprowadzenia.

» Nastepnie dokreci¢ kotnierz, aby uniemozliwi¢ osiowe przemiesz-
czenie sie rurki.

» Strzykawka napeti¢ mankiet powietrzem do najmniejszego cisnie-
nia koniecznego do uszczelnienia tchawicy i regularie sprawdzac.

OSTROZNIE
Unikac¢ nadmiernych ruchoéw rotacyjnych i ciagniecia.
Unika¢ przypadkowego roztaczenia lub zagiecia rurki.

» Podtaczyc rurke do systemu do wentylagji.
W przypadku recznych systeméw do wentylacji ewentualnie uzy¢
dotaczonego przewodu przedtuzajacego.
W przypadku wentylacji mechanicznej zapewni¢ odpowiednie
odciazenie od naprezen.

» Wentylowa¢ pacjenta. Odpowiednig metoda nalezy regularnie
sprawdzac¢ prawidfowe umieszczenie i skuteczng wentylacje.

» Opaske mocujaca poprowadzi¢ wokot szyi pacjenta i potaczyc
mocno z kotnierzem rurki.

» Sprawdzi¢ rurke pod katem bezpiecznego osadzenia.

» Poprzez ztacze przewodu przedtuzajacego mozliwe jest odsysanie
przeztchawicze przy uzyciu cewnika odsysajacego <16 Fr.

» Przed ekstubacja rurki nalezy catkowicie oprézni¢ mankiet strzy-
kawka.

Rurka jest widoczna na zdjeciach RTG.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkji.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

>#< OSTROZNIE
. ® Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac
w suchym miejscu.
o Chronic¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami
Swiatfa.
o Przechowywac i transportowac w oryginalnym opako-
waniu.

UTYLIZACJA

OSTROZNIE

e Produkt moze byc skazony potencjalnie zakaznymi sub-
stancjami pochodzenia ludzkiego.

o Niebezpieczenstwo urazu, skalpel jest ostry.

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzuja-
cymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
CIEZAR

00
Ciezar (z opakowaniem) 0,21kg
Jednostka opakowania 1

DANE MATERIALOWE

Skalpel Ostrze: stal weglowa; uchwyt: PA, SAN
Prowadnica PE
Rurka Rurka: PCW; ztgcze: PSU; kotnierz: PP

Przewdd przedtuzajacy PP

Ztacze obrotowe Ztacze: PC; nasadka odsysajaca: SI;

piersciet o-ring: EPDM
Strzykawka PP IR
Pianka

Strona wewnetrzna: PU,
strona zewnetrzna: PA

PES, PP

Opaska mocujaca

Zapiecie na rzep
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Portugués

FINALIDADE

Kit de cricotiroidotomia cirlrgica para contencao das vias respi-

ratdrias em caso de obstrucdo das vias aéreas superiores, ou em

Gltimo recurso, depois de todas as demais tentativas para ventilar

o paciente terem falhado. ScalpelCric pode ser utilizado com sacos

de ventilagdo ou com outros sistemas de ventilacdo padréo.

Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente

Grupo de pacientes: adultos

Local de utilizagdo: clinico e pré-clinico incluindo aplicacdo militar

INDICACOES

e Acesso as vias respiratorias em caso de emergéncia através da
membrana cricoide. Falta de ar potencialmente fatal que ndo
consiga ser controlada de nenhuma outra forma.

CONTRAINDICACOES

e Ndo sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

EIII o Leia cuidadosamente e cumpra as instrucoes de utilizacao
antes da utilizacdo do produto e guarde-as junto a este.

A e 0 produto s pode ser utilizado por médicos ou por pes-
soal médico autorizado, com a devida formacéo e que
possua conhecimentos suficientes sobre a sua utilizacao.

e Nao use o produto fora do grupo de doentes-alvo.

o Usar o produto apenas em pacientes para os quais o tubo
de 6 mm ndo seja adequado para a cricotiroidotomia.

e 0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer
incidentes graves relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade competente do Estado-Membro da
UE (ou a autoridade competente do respetivo pais, se o
caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou doente
estejam estabelecidos.

e Antes de cada utilizacdo, submeter o produto a um
controlo do funcionamento (ver capitulo “Controlo do
funcionamento”). Um produto com defeitos ndo pode
ser utilizado.

e O produto serve para contencdo temporaria das vias
respiratorias. Se possivel, do ponto de vista médico,
pode ser substituido por uma contencao das vias res-
piratérias duradoura. Duracdo maxima recomendada de
utilizacéo: 4 horas.

e (O tubo e o tubo de extensdo séo adequados para o for-
necimento de oxigénio e ar.

e (O tubo de extensdo fornecido ndo é indicado para a
ventilacdo mecanica.

¢ Nao danifique o baldo do tubo com objetos afiados.

e Né&o dobre a linha de insuflagdo do tubo.

e Usar o bisturi, 0 bougie e o tubo aplicando a for¢a ade-
quada.

e N&o podem ser realizadas alteracbes no produto.

@ e O produto ndo é adequado para utilizacdo em resso-
nancia magnética.

® e O produto destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo pode
ser reutilizado e/ou reprocessado. O funcionamento do
produto fica comprometido se sujeito a reprocessa-
mento. A reutilizacdo constitui um potencial risco de
infecao.

e O produto é estéril (6xido de etileno).

@ e Em caso de embalagem danificada ou de prazo de vali-
g dade vencido, o produto né&o pode ser utilizado.

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO

» Inspecione o produto quanto a danos e particulas soltas.

» Se necessario, dobre o bougie até ter a forma desejada.

» Insufle os baldes com a seringa e inspecione-os relativamente
a fugas.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eli-

minagao”).

» Esvazie completamente o baldo com a seringa.

APLICACAO

» Distenda a cabeca do paciente.

» @ Localize a membrana cricoide na depressao palpavel entre
a cartilagem tiroide e a cartilagem cricoide e estabilize a zona
com o indicador e o polegar.

Se a membrana cricoide for palpavel, prossiga como descrito em
€. Se a membrana cricoide nao for palpavel, prossiga como
descrito em €D).

» @ Com o bisturi, realize uma incisdo horizontal através da
pele e da membrana cricoide. A seguir, prossiga como descrito
em ©.

» QD Com o bisturi, realize uma incisdo vertical da pele, ao centro.

» Afaste os tecidos com os dedos.

» Volte a localizar e a estabilizar a membrana cricoide.

» Com o bisturi, realize uma incisdo horizontal através da mem-
brana cricoide.

» © Mantenha o bisturi em angulo reto em relacdo a pele e
rode o gume da lamina 90° na direcdo caudal.

» @ Com uma ligeira tracio, puxe o bisturi para si para abrir a
incisdo e para a manter aberta, a fim de introduzir o bougie.

» Introduza o bougie na traqueia ao longo da lamina do bisturi.

» © Rode o0 bougie no sentido caudal e faca-o avancar cuida-
dosamente, conforme a marca longitudinal, aprox. 10 a 15 cm
para dentro da traqueia.

» Retire o bisturi.

» @ Agarre firmemente no bougie e introduza o tubo cuida-
dosamente dentro da traqueia através do bougie, até que o
flange fique a face do pescoco do paciente. Se necessario,
lubrifique o tubo.

» Retire 0 bougie. Nao altere a posicdo do tubo.

» Se necessario, 0 tubo pode ser reposicionado apds a abertura
do flange.

A marca longitudinal no tubo serve para identificar a profundi-
dade de introdugéo.

» Em sequida, aperte firmemente o flange para impedir que o
tubo deslize axialmente.

» Ventile o baldo com a seringa, com a minima presséo possivel,
apenas a necessaria para vedar a traqueia; controle regularmente.

A CUIDADO
Evite movimentos de rotagdo e de tracdo excessivos.
Evite a desconexdo ou dobragem acidental do tubo
colocado.

» Conecte o tubo a um sistema de ventilacéo.
Em sistemas de ventilacdo manuais, utilize o tubo de extensdo
fornecido se necessario.
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Em caso de ventilagdo mecanica, garanta o alivio da tracdo
devido.
» Ventile o paciente. Verifique regularmente a colocacdo correta
e a ventilacdo bem-sucedida através de um método apropriado.
» Passe o colar em volta do pescoco do paciente e prenda-o fir-
memente com o flange.
» Verifique se o tubo estd bem seguro.
» Através do conector do tubo de extenséo, é possivel uma aspi-
racdo traqueal com um cateter para aspiragdo < 16 Fr.
» Antes de extrair o tubo, esvazie completamente o baldo com
uma seringa.
0 tubo é visivel em radiografia.
VIDA UTIL
0 prazo de vida util do produto é de 5 anos a contar da data de
producao.
Valido até: ver etiqueta do produto.
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

72{’1 CUIDADO
e Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
o Proteger da luz solar e de fontes de luz.
o Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO

CUIDADO

e (O produto pode ficar contaminado com substdncias
potencialmente infecciosas de origem humana.

o Perigo de ferimento, o bisturi é afiado.

Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser eliminados de
acordo com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
PESO

30-08-447-1
Peso (incluindo embalagem) 0,21 kg
Unidades por embalagem 1
DADOS DO MATERIAL
Bisturi Lamina: aco ao carbono para tratamento térmico;
pega: PA, SAN
Bougie PE
Tubo Tubo: PVC; conector: PSU; flange: PP
Tubo de extensao PP

Conector rotativo Conector: PC; tampa de aspiracdo: SI; O-ring: EPDM

Seringa PP IR

Colar Espuma Interior: PU; exterior: PA

Fecho Velcro PES, PP

Romana

SCOPUL UTILIZARII

Set chirurgical de cricotirotomie pentru protejarea cdilor respira-

torii in cazul unei obstructii a cailor respiratorii superioare, sau ca

ultima solutie dacd toate celelalte incercari de respiratie pentru

pacient au esuat. ScalpelCric poate fi utilizat cu balon de respiratie

sau cu alte sisteme standard de ventilatie.

Beneficiu clinic: ventilatia pacientului

Grupul tinta de pacienti: adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara

INDICATIE

e Acces in caz de urgentd la caile respiratorii prin membrana
cricotiroidiand. Dispnee cu pericol mortal care nu poate fi con-
trolata in alt mod.

CONTRAINDICATII
e Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

I:Ii] e Tfnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respec-
tati instructiunile de utilizare si pastrati-le in apropierea
produsului.

A e Produsul poate fi folosit doar de catre un medic sau de
catre personal medical autorizat si instruit, care dispune
de suficiente cunostinte in ceea ce priveste modul de
utilizare a produsului.

o Nu utilizati produsul pentru pacienti din afara grupului
tintd de pacienti.

o Utilizati produsul numai la pacientii pentru care tubul de
6 mm este adecvat pentru cricotirotomie.

o Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice
incident grav legat de produs producatorului si autorita-
tii competente din statul membru UE (respectiv autorita-
til competente din statul non-UE, atunci cand incidentul
survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau paci-
entul isi are domiciliul.

o Tnainte de utilizare, produsul trebuie supus unui control
functional (consultati capitolul , Control functional”). Se
interzice utilizarea unui produs cu defecte.

o Produsul serveste la protejarea temporara a cailor respi-
ratorii. Acesta trebuie fnlocuit cu o protectie respiratorie
permanenta, imediat ce este posibil din punct de vedere
medical. Duratd maxima recomandatd pentru utilizare:
4 ore.

o Tubul si furtunul de extensie sunt potrivite pentru con-
ducerea oxigenului si aerului.

e Furtunul de extensie inclus nu este potrivit pentru ven-
tilatia mecanica.

o Evitati deteriorarea mansetei tubului de catre obiecte cu

muchii ascutite.

Nu Tndoiti furtunul de umflare al tubului.

Folositi scalpelul, sonda si tubul cu o fortd adecvata.

Nu se permite modificarea produsului.

Produsul nu este compatibil RMN.

®

® o Produsul este de unicé folosinta si nu trebuie reutilizat
si/sau reprocesat. Functia produsului este afectatd prin
reprocesare. Orice reutilizare implicd riscul unei conta-
mindri incrucisate.

o Produsul este steril (oxid de etilend).



o Produsul nu trebuie utilizat dacd ambalajul este deterio-
g rat sau daca data de expirare este depdsita.

CONTROL FUNCTIONAL

» Examinati produsele pentru depistarea defectelor si a particu-
lelor desprinse.

» La nevoie, aduceti sonda in forma dorita.

» Umflati manseta cu seringa si verificati dacd exista neetanse-
itati.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Elimi-
nare”).

» Dezumflati manseta complet folosind o seringa.

UTILIZARE

» Deplasati mult in spate capul pacientului.

» @ Localizati membrana cricotiroidiana la depresiunea palpa-
bild dintre cartilajul tiroid si cartilajul cricoid si stabilizati acest
punct cu degetul aratdtor si degetul mare.

Dacd membrana cricotiroidiand este palpabild, procedati asa

cum este descris in €. Daca membrana cricotiroidiand nu este
palpabila, procedati asa cum este descris in €D).

» €D Faceti o incizie perforanta orizontala cu scalpelul prin piele
si membrana cricotiroidiand. Apoi procedati asa cum este
descris la €.

» €D Faceti o incizie mijlocie verticald in piele folosind scalpelul.

» Separati tesuturile cu degetele.

» Localizati si stabilizati din nou membrana cricotiroidiana.

» Faceti o incizie perforantd orizontald cu scalpelul prin mem-
brana cricotiroidiana.

» © Tineti scalpelul perpendicular pe piele si rotiti muchia taie-
toare a lamei cu 90 de grade in directie caudala.

» @ Trageti usor scalpelul spre dvs. pentru a deschide incizia si a
o tine deschisa in scopul introducerii sondei.

» Introduceti sonda in trahee de-a lungul lamei scalpelului.

» © Rotiti sonda in directie caudald si avansati cu atentie in
trahee 10 - 15 cm, conform marcajului de lungime.

» Indepértati scalpelul.

» @ Tineti sonda si introduceti cu atentie tubul peste sonda in
trahee, pand cand flansa ajunge la nivelul gatului pacientului.
Lubrifiati tubul daca este nevoie.

» Indepartati sonda. Aveti grijd ca pozitia tubului s& nu se schimbe.

» Dacd este necesar, tubul poate fi repozitionat dupa deschiderea
flansei.

Marcajul de lungime de pe tub indica adancimea de introducere.

» Apoi strangeti flansa pentru a impiedica alunecarea axiald a
tubului.

» Umflati manseta cu seringa la presiunea minima necesard pen-
tru ca traheea sd fie etansa si verificati-o periodic.

A PRECAUTIE
Evitati orice rotatie si tractiune excesiva. Evitati deco-
nectarea accidentald sau indoirea tubului introdus.

» Conectati tubul la un sistem de ventilatie.
La sistemele de ventilatie manuald utilizati furtunul de extensie
inclus, daca este cazul.
In cazul ventilatiei mecanice, asigurati reducerea adecvaté a
tensionarii.

» Ventilati pacientul. Folositi o metodd adecvatd pentru a verifica
periodic asezarea corectd si ventilatia suficienta.

» Plasati gulerul in jurul gatului pacientului si conectati-l bine
cu flansa.

» Verificati fixarea sigurd a tubului.

» Prin conectorul furtunului de extensie este posibild o aspiratie
traheald cu un cateter de aspiratie < 16 Fr.

» Inainte de scoaterea tubuluj, dezumflati complet manseta folo-
sind o seringa.

Tubul este opac pentru radiatii.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de viata a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.

Data expirarii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

iﬁ PRECAUTIE
~.. ® Ase proteja de cdldurd si a se depozita la loc uscat.
o A se feri de razele solare si de surse de lumina.
o A se depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE

PRECAUTIE

e Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase
de origine umana.

o Risc de ranire, scalpelul este ascutit.

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform
reglementdrilor legale aplicabile la nivel national si international.

GREUTATE

30-08-447-1
Greutate (incl. ambalaj) 0,21 kg
Unitate de ambalaj 1

DATE PRIVIND MATERIALELE
Scalpel Lama: otel carbon; méner: PA, SAN
Sondda PE
Tub Tub: PVC; Conector: PSU; Flansa: PP
Furtun de extensie PP

Conector rotativ Conector: PC; Capac de aspiratie: SI; O-ring: EPDM
Seringad PP IR
Colier

Interior: PU, exterior: PA
PES, PP

Burete

Fixare cu arici
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Pycckuin

HA3HAYEHUE

Xupypruyeckuii Habop AnA KpUKOTUPEOTOMUN CITYXKUT

ona obecrneyeHns NPOXOANMOCTM AblXaTeNIbHbIX MyTen B

crnyyae 06CTPYKLUMM BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX MyTeN UNn B

KayecTBe KpaliHel Mmepbl, eCnn BCe ApYyrue NomnbiTKM noa-

IepKaTb AblXxaHWe MauueHTa WCKYCCTBEHHBIM MyTeM He

yaanucb. ScalpelCric MoxeT 6bITb MCMONb30BaH C Ablxa-

TeSIbHbIMM MeLIKaMn UK APYrMMn CTaHAAPTHBIMK CUCTe-

mamu UBJT.

KnuHnueckas nonb3sa: obecneveHve VIBJ1 nayneHTa

LleneBas rpynna naumeHToB: B3pocCible

MecTo nprmMeHeHUs: rocnuTanbHas WU AOrocnuTanbHas

NMOMOLLb, BKJII0UaA BOEHHOEe NpUMeHeHne

MOKA3AHUA

« JocTtyn K pbixaTefibHbIM MyTAM B 3KCTPEHHOM Chy-
yae yepe3 NepCcTHEBUAHYIO MemMbpaHy. Yrpoxatowuia
XKM3HK, He YCTPaHAEMbI ApYrIMU MeTOAAMUN HefoCTa-
TOK BO3yXxa.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

« HewusectHbl.

YKA3AHWA NO BE3OMACHOCTU

[E] + BHumaTenbHO npounTaTb WHCTPYKUMIO nepen

MCNONb30BaHNEM U3[ENNA U XPaHUTb eé BMecTe
C u3genvem.

A - W3pgenve paspellaetca UCNonb30BaTb TONBKO

BpayaMm U YMOSIHOMOYEHHOMY, CreunanbHO

o6y4YeHHOMY MeanepcoHany, obnagatkolemy

[OCTaTOYHbIMM 3HAHUAMK MO O06palLeHnto C

n3genuem.

+ Wcnonb3oBaTbh 3genve TONbKO y NaLneHToB 13
Lenesown rpynnoil.

+ Wcnonb3oBaTb 13genve TonbKo y NaLneHToOB, AnA
KOTOPbIX BO3MOXHO WCMONb30BaHME Tpaxeasb-
HOW TPYOKMN AUaMeTPOM 6 MM A1 KOHUKOTOMMUMU.

+ lNonb3oBatenb W/WAM NaUMEHT [OSKEH COO6-
WwaTb 060 BCcex cepbesHbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA-
3aHHbIX C U3AENNeM, NPON3BOANTENIO U B KOM-
neTeHTHble opraHbl rocyaapcTea-uneHa EC (unn
B KOMMETEHTHble OpraHbl COOTBETCTBYOLLEN
CTpaHbl, eCnv UHLUMAEHT npowu3oLuen 3a npege-
namu EC), B KOTOPOM MPOXKMBAET Nonb3oBaTesb
W/Vnn NaumneHT.

« [Mepen nNpvMeHeHMeM M3enna NPoBepuTb ero
paboTtocnocobHocTb (cm. pasgen «[poBepka
PaboToCnoCco6HOCTY). 3anpeLLaeTcsi UCMOMb30-
BaTb m3genue c gedpektamm.

« W3pgenve cnyxuT ons BPeMEHHOro BOCCTaHOB-
JIEHUA NPOXOANMOCTMN AbIXaTenbHbIX NyTen. Kak
TOJMbKO 3TO CTAaHET BO3MOMHbIM C MeLIMLMHCKOM
TOUKYM 3PEHUs, ero crefyet 3aMeHUTb CUCTEMO
LNVUTENbHOTO  MOAAEpPXXaHUA  MPOXOAMMOCTU
IbIXaTeNibHbIX MyTer. MakcMmanbHas peKoMeH-
yemas AnUTeNbHOCTb NpYMeHeHNs: 4 yaca.

- TpaxeanbHas TpybKa W yAnMHWTENbHas TPyOKa
NPUroAHbI AN1A MPOBEAEHNA KACI0POoa 1 BO3ayXa.

+ [punaraemas yanuHuTenbHas Tpybka He npep-
Ha3HayeHa anA annapatHown UBJ.

+ He ponyckaTb noBpexaeHUA MaHXeTbl Tpaxe-
arnbHOW TPY6KM OCTPbIMM NMpeAMeTaMu.

+ He nepern6atb maructpanb Ana pasaysaHus.

+ Wcnonb3osatb ckanbnenb, 6yx 1 TPYyOKy C agek-
BaTHbIM YCUINEM.

+ 3anpeLyaeTca BHOCUTb U3MEHEHNA B U3penue.

« W3penue He nogxoaut gnsa MPT.

Vi3genve npepHasHaueHo [nA OfHOKPATHOro
NPUMEHEHUA 1 He TMOANEXUT MOBTOPHOMY
MCMonb3oBaHMo n/unm obpabotke. ObpaboTka
oTpuLaTeNIbHO BAMAET Ha ¢YHKLMOHANIbHOCTb
nspenvsa. oBTOpHOe uCMoNb3oBaHMe BreyeT
NoTeHUManbHbIN PUCK MHEKLNN.

fremded «  VI3penne cTepunn3oBaHo (3TUNEHOKCUAOM).

@ + 3anpeLlyaeTca UCNONb30BaTb M3AeNne B Ciyvae
NOBPEXAEHNA YNAKOBKN WM UCTEYEHNA CPOKa

g rogHoCTL.

MPOBEPKA OYHKLUMOHNPOBAHUA

» OCMOTpeTb N3AeNNA Ha HaInyvie NOBPEXAEHWIA 1 Men-
KUX YacTuL,.

» Npun HeobxoaMMOCTU NprAaTb 6yXKy Tpebyemyio Gopmy.

» HapyTb MaH>XeTy LINpULEM 1 MPOBEPUTb Ha repMeTrY-
HOCTb.

[NlepekTHOE M3penVe NOANEXUT yTUNM3aLuun (CMm. pasaen
«YTununsaumsa»).

» MonHOCTbIO BbLIMYCTUTL BO3AYX W3 MaHXeTbl
nomoLyu Wwnpuua.

NMPUMEHEHUE

» 3anpoKuUHYTb rosioBy NaLMeHTa.

»© Hauwynate nog Koxen nepcTHEBMAHYIO MeMbpaHy
B yrny6neHun Mexxay LUMTOBUAHbBIM U MEPCTHEBUAHBIM
XpAWamn 1 cTabunmsmpoBaTtb 3Ty TOYKY yKasaTeslb-
HbIM 11 60NTbLUVIM MasibLEeM.

Ecnn  nepctHeBmpHas MembpaHa npoLynbiBaercs,
NPoAOMKUTL cornacHo onucauio & n. &). Ecnm nepct-
HeBVAHaA MeMbpaHa He NPOLLYNbIBAETCA, MPOAOIIKNTL
cornacHo onmcanuio & . €.

» @® Ckanbnenem cpenatb rOPV30HTaNbHbIN YPECKOX-
HbI MPOKON NepPCTHEBUAHON CBA3KMW. 3aTeM NpoAon-
XKWTb, Kak onmucaHo & . €.

» D Ckanbnenem caenarb BEPTMKaJIbHbIA Hajpe3 KOXNn
Mo LieHTpy.

» PasbeguHUTB TKaHU NanbLamu.

» CHOBa HallynaTb 1 CTabUnM3npoBaTh NePCTHEBUHYO
CBA3KY.

» Ckanbnenem cfienaTb ropM30OHTaNbHbIA MPOKON NepcT-
HEBWAHOW CBA3KM.

» © lepxa ckanbnenb Noa NPAMbIM YIOM K KOXe,
NOBEPHYTb PEXYLLYI0 KPOMKY Ne3BUA Ha 90° KHK3Y.

» @ Otsectnt ckanbnenb Ha ce6A ¢ HEGOMbBLION TpaK-
Lpen, 4Tobbl PackpbiTb MECTO Hafpe3a U yaepxaTb ero
OTKPbITbIM ANA BBefeHMA Oy»Ka.

» BeecTn 6y BAONb Ne3BUA CKanbrens B Tpaxero.

» © MoeepHyTb By KHI3Y 11 OCTOPOXKHO MPOABUHYTH B
Tpaxelo cornacHo otTMeTKe AnnHbl Ha 10 - 15 cm.

» Ynanutb cKanbnenb.

npu
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» @ Ynepxmsas Gy, OCTOPOXKHO BBECTI TPaXeasbHyio
TPyOKy uepes Gy B Tpaxeto, Noka ¢naHel He Oyget
NIOTHO NpuieraThb K Wee naymeHTa. Mpn Heobxoanmo-
CTU NpyAATb TPybKe CKoNb3sALLve CBONCTBA.

» Yoanutb 6yx. Mpun 3TOM He N3MeHATb NONOXEeHUA Tpa-
XeanbHoN TpyoKU.

» Mpyi HEOBXOANMOCTY MOXHO W3MEHWTb MONOXKeHVe
TPY6KM nocne oTKpbITHA draHua.

OTMmeTKa ANIMHbI Ha TPYOKe CIyXXWT AnA onpeaeneHus
rny6rHbl BBEAEHMS.

» 3aTem NNOTHO 3aKpPyTUTb praHeL, BO n3bexaHne akcu-
aNbHOro NPOCKanb3bIBaHVA TPYOKM.

» C NoMOLLbIO WINPULA HAMOJIHATL MaHXeTy BO3[yXOM
[0 JOCTVKEHWA MUHUMANIbHO BO3MOXHOMO AaBNEHNS,
HeobXoAMMOro Ans repMeTM3auuy Tpaxew, n pery-
NAPHO NPOBEPATH.

A OCTOPOXHO
He ponyckaTb upe3mepHbiX BpaLyaTenbHbIX
N TAHYLMX ABVXKEHWIA. M3beraTb cnyyaiiHoro
OTCOEAVHEHUA UKW NepernbaHnsa yCTaHOBNEH-
HOW TpaxeasibHoW TPYOKN.

YTUNN3ALUA

A OCTOPOXHO!
Bo3moXKHa KOHTaMUHaLMA M3Lenva noTeHuu-
aNbHO MHPEKLIMOHHbIMM BelllecTBaMI Yenose-
YeCKOro NPoNCXoXaeHNs.
+  OnacHOCTb TPaBMMPOBAHNA - OCTPbIV CKasbnesb.

VMcnonb3oBaHHOe 1nn ,D,e(I)EKTHOE nsgenve nognexnTt
ytTnnmsayumm cornacHo p,eVICTBy}OIJ.[I/IM MECTHbIM U MeXxay-
HapoOAHbIM 3aKOHOA4AaTeSIbHbIM HOPpMaMm.

MACCA

Macca (c ynakoBkoit)

30-08-447-1

0,21 kr

KonuuectBo WTyK B ynakoeke 1

XAPAKTEPUCTUKUN MATEPUANIOB

Ckanbnenb Jle3Bue: yrnepoguctan ctanb; pykosaTka: PA, SAN
Byx PE

Tpy6ka Tpy6ka: PVC; KoHHeKTOop: PSU; pnaxel: PP
YanuHutenoHas PP

TpybKa

» MopacoennHnTb TPYOKY K crcteme UBJI.

Mpwn pabote ¢ cuctemamm pyuHon MBJT moxeT notpe-
60BaTbCA MCMOMb30BaHMe NpuUIaraeMon yaInHUTENb-
HOW TPYOKM.

Mpwv annapatHoi VBJ1 obecneunTb cOOTBETCTBYIOLWME
CpeACTBa Pa3rpy3Ky OT HaTAKEHNA.

» Mposectn MBJ1 nauneHTa. PerynapHo cooTBeTCTBYiO-
LM MeTOAAMM NPOBEPATb NPaBUIbHOCTL pa3mMellie-
HWA 1 ycnewHoe BbinonHexve UBJ.

» O6epHyTb WeliHbI GuKcaTop BOKPYT LWewn naumeHTa
NMPOYHO COeANHUTD C draHLeM.

» MpoBepnTb MPOYHOCTL PUKCALMM TPpaxeanbHOW TPYOKN.

» Yepes KOHHeKTOp YASIMHUTENIbHOWN TPYOKN BO3MOXKHO
TpaxeasibHOe oTcacblBaHMe NOCPeACTBOM OTCaChIBalO-
wero KaTetepa < 16 Fr.

» MNepep r3BneyeHnem TpyOKIM NOAHOCTHIO YAANNTD BO3-
LyX U3 MaHXeTbl C MOMOLLbIO LWNpKMLa.

TpaxeanbHan TpybKa peHTreHOKOHTPAaCTHa.

CPOK C/TYXBbl

Cpok cny»0bl 3enua cocTaBnAeT 5 neT € faTbl U3rOTOB-
neHuA.

Micnonb3oBaTb A0: CM. STUKETKY Ha U3AeNN.

YCNOBMA XPAHEHNA U TPAHCMTOPTUPOBKHA

*-’ OCTOPOHO!
_, + bepeub OT BO3[eNCTBMA BbICOKMX Temnepartyp,
T XpaHUTb B CyXOM MecTe.
+ bepeub OT BO3AeNCTBNA CONHEYHOIO 1 NCKYCCT-
BEHHOrO CBeTa.
+ XpaHuWTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUrMHANbHOM

YMNaKoBKe.

KoHHekTop: PC; acnmpaLumnoHHbIii Konnayok: SI;
ynnoTHuTeNnbHoe KonbLo: EPDM

PP, IR

MOBOPOTHbIN KOH-
HekTop

Wnpwuy

BcneHeHHbIi
matepuan

LeiHana neHTa BHyTpeHHsas ctopoHa: PU,

Hapy»HaA cTopoHa: PA
PES, PP

3acTéxka
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Chirurgickd koniotomick4 stprava na zaistenie priechodnosti

dychacich ciest pri obstrukcii hormnych dychacich ciest, resp.

posledny pokus o ventilaciu pacienta, ak ostatné pokusy zlyhali.

ScalpelCric sa mdze pouzivat s resuscitacnymi dychacimi vakmi

alebo inymi Standardnymi ventilacnymi systémami.

Klinické vyuZitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: dospelé osoby

Miesto pouzitia: v nemocnici a zachrandrstve, vratane vojenského

pouzitia

INDIKACIA

e Pristup k dychacim cestdm v nddzovom stave cez kriko-

idni membranu. Zivot ohrozujlce respira¢né zlyhanie, ktoré
nemozno inym spdsobom zvladnut.

KONTRAINDIKACIA

e /iadna nie je zndma.

BEZPECNOSTNE POKYNY

EIII e Pred pouzitim tejto pomocky si dokladne precitajte
navod na pouZitie, dodrziavajte ho a uschovajte ho
spolu s pomockou.

A e Pomocku moze pouzivat len lekar alebo autorizovany
a medicinsky vyskoleny personal s dostatocnymi znalos-
tami o zaobchadzani s pomdckou.

e Pomocku nepouzivajte mimo cielovej skupiny pacientov.

e Pomocku pouZivajte iba u pacientov, pre ktorych je na
koniotdmiu vhodny tubus velkosti 6 mm.

o Pouzivatel a/alebo pacient musi hlsit vsetky zavazné
prihody stvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetent-
nému radu ¢lenského 3tatu EU (prip. kompetentnému
Gradu prislusného Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo
EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

e Pred pouZitim vykonajte test funkénosti pomécky (pozri
kapitolu ,Kontrola funk¢nosti”). Chybna pomocka sa
nesmie pouZzit.

e Pomocka slizi na docasné zaistenie priechodnosti
dychacich ciest. Hned, ako je to medicinsky mozné,
nahradte ju trvalym zaistenim priechodnosti priechod-
nosti dychacich ciest. Maximalna odportcana doba pou-
Zivania: 4 hodiny.

e Tubus a predlZovacia hadica st vhodné na privadzanie
kyslika a vzduchu.

o PriloZzend predlZovacia hadica nie je vhodna na strojovu
ventilaciu.

e Manzetu tubusu neposkodte predmetmi s ostrymi hranami.

e Infla¢n linku tubusu neldmte.

o Skalpel, bougie a tubus zavedte vynaloZenim primerane]
sily.

° N:Z pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

e Pomocka nie je vhodna pri vysetreni MRT.

®

® e Pomocka je urcend na jednorazové pouZzitie a nesmie
sa opakovane pouzivat ani spracovavat. Opakovanym
spracovanim sa zhorsuje funk¢nost pomdcky. Pri opako-
vanom pouziti hrozi riziko infekcie.

e Pomdcka je sterilna (etylénoxid).

oV pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu
g exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Skontrolujte pomdcky z hladiska poskodeni a uvolnenych
Castic.

» V pripade potreby uvedte bougie do pozadovaného tvaru.

» ManZzetu zavzdusnite pomocou striekacky a skontrolujte, ¢i je
tesna.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

» Pomocou striekacky Uplne odvzdunite manzetu.

POUZITIE

» Zahnite hlavu pacienta.

» @ Lokalizujte krikoidnt membranu na citelnej priehlbine
medzi Stitnou chrupavkou a prstencovou chrupavkou a stabi-
lizujte toto miesto ukazovakom a palcom.

Ak mozno nahmatat krikoidni membranu, postupujte podla
popisu na @. Ak nemozno nahmatat krikoidnt membranu,
postupujte podra popisu na €D).

» € Pomocou skalpela vykonajte horizontalny rez vpichom cez
pokozku a krikoidni membranu. Nasledne postupujte podla
popisu na €.

» @O Pomocou skalpela vykonajte stredovy, vertikalny rez
pokozky.

» Prstami tkanivo oddelte.

» Krikoidnt membranu znova lokalizujte a stabilizujte.

» Pomocou skalpela vykonajte horizontélny rez vpichom cez kri-
koidn membranu.

» € Drite skalpel v pravom uhle k pokozke a rezn(i hranu ¢epele
otacajte 0 90° kaudalne.

» @ Jemne tahajte skalpel smerom k sebe, aby ste otvorili rez
a udrzali ho roztvoreny pre zavedenie bougie.

» Bougie zavedte pozdl7 cepele skalpela do priedusnice.

» © Bougie otocte kaudalne a opatrne ho podla oznacenia
dizky zasurite cca 10 a7 15 cm do priedugnice.

» Skalpel odstrarite.

» @ Bougie pevne drte a tubus cez bougie opatre zavadzaite
do priedusnice, az kym lem neprilieha na krk pacienta. V pri-
pade potreby aplikujte na tubus lubrikant.

» Bougie vytiahnite. Poziciu tubusu pritom nemerite.

» Ak je to potrebné, mozete polohu tubusu po otvoreni lemu
upravit.

Oznacenie dizky na tubuse slizi na rozpoznanie hibky zasu-
nutia.

» Nésledne lem pevne utiahnite, aby sa zabrénilo axidlnemu
posunutiu tubusu.
tlak potrebny na utesnenie priedusnice trachey a pravidelne ju
kontrolujte.

A UPOZORNENIE
Vyhnite sa nadmernému otacaniu a tahaniu. Predcha-
dzajte ndhodnému odpojeniu alebo zalomeniu umiest-
neného tubusu.

» Tubus pripojte k ventilacnému systému.
Pri manualnych ventilacnych systémoch prip. pouZite prilozent
predlZovaciu hadicu.
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V pripade strojovej ventilacie zabezpecte vhodné odlahcenie
tahu.

» Pacienta ventilujte. Vhodnymi metddami pravidelne kontrolujte
spravne umiestnenie a Uspesnu ventilaciu.

» Vedte fixacnl pasku okolo $ije pacienta a pevne ju spojte
s lemom.

» Skontrolujte bezpecné upevnenie tubusu.

» Prostrednictvom konektora predlZzovacej hadice je pomocou
odsévacieho katétra < 16 Fr moZné odsavanie z priedusnice.

» Pred extubaciou tubusu Uplne odvzdu$nite manzetu pomocou
striekacky.

Tubus je radiologicky viditelny.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomacky je 5 rokov od datumu vyroby.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

5&’1 UPOZORNENIE
= Chrafite pred teplom a skladujte v suchu.
o Chrante pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
o Skladujte a prepravujte v pdvodnom baleni.

LIKVIDACIA

UPOZORNENIE

o Pomdcka moze byt kontaminovana potencialne infekc-
nymi latkami ludského povodu.

o Nebezpecenstvo poranenia, skalpel je ostry.

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musf zlikvidovat v stlade s apli-
kovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.
HMOTNOST

30-08-447-1
Hmotnost (vrat. balenia) 0,21 kg
Jednotkové mnozstvo v baleni 1
UDAJE O MATERIALOCH
Skalpel Cepel: uhlikova ocel; rukovt: PA, SAN
Bougie PE
Tubus Tubus: PVC; konektor: PSU; lem: PP

PredlZovacia hadica PP

Otocny konektor Konektor: PC; odsavaci uzaver: SI; O-krizok: EPDM

Striekacka PP IR
Fixacné paska Pena Vntorna strana: PU;
vonkajsia strana: PA
Suchy zips PES, PP

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Kirurski komplet za koniotomijo se uporablja za zagotovitev

dihalne poti v primeru obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep

ultima ratio, e so bili izvedeni vsi drugi poskusi za vzpostavitev

predihavanja pacienta. ScalpelCric se lahko uporablja z baloni za

predihavanje ali drugimi standardnimi sistemi za predihavanje.

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljina skupina bolnikov: odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomog, vklj. z uporabo

v vojski

INDIKACIJA

e Dostop do dihalnih poti v nujnem primeru prek krikoidne mem-

brane. Zivljenjsko ogroZajo¢ nujen dihalni primer, pri katerem
predihavanja ni mogoce vzpostaviti na drug nacin.

KONTRAINDIKACIJE

o Niznanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

I:Ii] o Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za
uporabo in jih upostevajte ter shranite poleg izdelka.

A o |zdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblasceno in
usposobljeno medicinsko osebje, ki dobro pozna delo s
tem izdelkom.

e |zdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo v ciljno
skupino pacientov.

o |zdelek uporabljajte le pri bolnikih, pri katerih je pri-
merna uporaba 6-mm tubusa za konikotomijo.

e Uporabnik in/ali pacient morata o vsakem resnem
zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, obve-
stiti proizvajalca in pristojni organ drzave c¢lanice EU (oz.
pristojnemu organu v zadevni drZavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), v kateri imata uporabnik in/ali pacient
stalno prebivalisce.

e Pred uporabo preverite delovanje izdelka (glejte pog-
lavje »Preskus delovanja«). Pomanjkljivega izdelka ne
smete uporabiti.

o |zdelek je namenjen za zacCasno zagotovitev dihalne
poti. Takoj ko je medicinsko mogoce, je izdelek treba
nadomestiti s trajno zagotovitvijo dihalne poti. Najdaljse
priporoceno trajanje uporabe: 4 ure.

e Tubus in cevni podaljSek sta primerna za dovajanje
kisika in zraka.

e PriloZeni cevni podaljSek ni primeren za strojno predi-

havanje.

Mansete tubusa ne poskodujte z ostrimi predmeti.
Polnilne cevke tubusa ne stisnite.

Skalpel, vodilo in tubus uporabljajte z ustrezno silo.
Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

Izdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno
tomografijo (MRT).

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovo-
lieno ponovno uporabiti in/ali reprocesirati. Reprocesi-
ranje skodljivo vpliva na delovanje izdelka. Ponovna
uporaba prinasa tveganje za okuzbo.

zdelek je sterilen (etilenoksid).

Izdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza posko-
dovana ali Ce je izdelku potekel rok uporabnosti.

® ®

I)CI@E
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PRESKUS DELOVANJA

» Preverite, ali so izdelki morda poskodovani in so na njih nepri-
trjeni delci.

» Po potrebi vodilo ustrezno oblikujte.

» Manseto z brizgo napolnite z zrakom in preverite tesnjenje.
Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med
odpadkec).

» Manseto popolnoma izpraznite z brizgo.

UPORABA

» Glavo pacienta nagnite nazaj.

» @ Dolocite polozaj krikoidne membrane na zaznavni vdolbini
med tiroidnim in krikoidnim hrustancem ter mesto stabilizirajte
s kazalcem in palcem.

Ce lahko zatipate krikoidno membrano, nadaljujte, kot je opi-

sano v 8. Ce krikoidne membrane ne morete zatipati, nada-

ljujte, kot je opisano v €.

» @ S skalpelom naredite horizontalno vbodno incizijo skozi
kozo in krikoidno membrano. Na koncu naredite, kot je opisano
vO.

» €D S skalpelom naredite sredinsko, vertikalno incizijo koze.

» Tkiva locite s prsti.

» Ponovno ugotovite polozaj krikoidne membrane in jo stabili-
zirajte.

» S skalpelom naredite horizontalno vbodno incizijo skozi kriko-
idno membrano.

» © Skalpel drzite pod pravim kotom na koo in rezilo zasucite
za 90° v kavdalno smer.

» © Skalpel na rahlo povlecite k sebi, da odprete incizijo in jo
drzite odprto za vstavljanje vodila.

» Vodilo vzdolZ rezila skalpela vstavite v sapnik.

» © Vodilo obmite v kavdalno smer in ga priblizno 10 do 15 cm
- v skladu z oznako dolzine - potisnite v sapnik.

» Odstranite skalpel.

» @ Vodilo drite pri miru in tubus previdno prek vodila vstavite
v sapnik, tako da se prirobnica prilega vratu pacienta. Po pot-
rebi poskrbite, da bo tubus drsel.

» Odstranite vodilo. Pri tem ne spremenite polozaja tubusa.

» Po potrebi je mogoce poloZaj tubusa popraviti po odprtju pri-
robnice.

Oznaka dolZine na tubusu je namenjena za dolocanje globine
vstavljanja.

» Na koncu privijte prirobnico, da preprecite aksialni zdrs tubusa.

» Man3eto z brizgo napolnite na najmanjsi tlak, ki je potreben za
tesnjenje sapnika, in tesnjenje redno preverjajte.

POZOR

Pazite, da izdelka ne vrtite ali vleCete prevec. Pazite, da

ne pride do nenamernega odklopa ali stisnjenja name-

scenega tubusa.

» Tubus prikljucite na sistem za predihavanje.
Pri ro¢nih sistemih za predihavanje po potrebi uporabite prilo-
Zeni cevni podaljsek.
Pri strojnem predihavanju poskrbite za ustrezno razbremenitev
napetosti.

» Predihavajte pacienta. Z ustrezno metodo redno preverjajte
pravilen polozaj in uspesno predihavanje.

» Ovratni trak speljite okrog vratu bolnika in ga ¢vrsto poveZzite
s prirobnico.

» Prepricajte se, da je tubus dobro namescen.

» Prek prikljucka cevnega podaljska je mogoce trahealno sesanje
s sesalnim katetrom < 16 Fr.

» Preden tubus ekstubirate, z brizgo popolnoma izpraznite manseto.

Tubus je rentgensko viden.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.

Uporabno do: glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANIE IN PREVOZ

%< POZOR
o 7Zascitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.
o Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.
e Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

POZOR

o [zdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi
snovmi cloveskega izvora.

o Nevarnost poskodb, saj je skalpel oster.

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.
MASA

30-08-447-1
Masa (vklj. z embalazo) 0,21 kg
Enota pakiranja 1
PODATKI O MATERIALIH
Skalpel Rezilo: ogljikovo jeklo, rocaj: PA, SAN
Vodilo PE
Tubus Tubus: PVC; prikljucek: PSU; prirobnica: PP
Cevni podaljsek PP
Vrtljivi prikljucek Prikljucek: PC; sesalni pokrovcek: SI; 0-obro¢: EPDM
Brizga PP IR
Ovratni trak Pena Notranja stran: PU;

zunanja stran: PA
PES, PP

Sprijemalni trak
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiskt koniotomiset for att sdkra fria andningsvagar vid

obstruktion i de dvre luftvdgama respektive som sista utvag om

alla andra forsok att ventilera patienten har misslyckats. Scalpel-

Cric kan anvandas med andningsballong eller andra vanliga ven-

tileringssystem.

Klinisk nytta: Ventilering av patienter

Patientmalgrupp: vuxna

Anvandningsplats: Kliniskt och prekliniskt, inkl. militar anvandning

INDIKATION

o Akut atkomst till luftvédgarna genom membrana krikothyroidea.

Vid livshotande andndd som inte kan atgérdas pa annat satt.

KONTRAINDIKATION

* Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

EIII e |3s bruksanvisningen noggrant fore anvandning av
produkten, folj den och forvara den i narheten av pro-
dukten.

A e Produkten fdr endast anvandas av ldkare eller aukto-
riserad personal med medicinsk utbildning, som har
tillrdckliga kunskaper om hur man hanterar produkten.

e Anvéand inte produkten till annat an den avsedda pati-
entmalgruppen.

o Produkten far endast anvandas till patienter dar 6 mm-
tuben inte &r lamplig for koniotomi.

o Alla allvarliga héndelser som intraffar i samband med
anvandning av produkten maste anmalas av anvanda-
ren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga
myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser
utanfor EU den ansvariga myndigheten i det aktuella
landet) dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.

o Kontrollera fore anvandning att produkten fungerar kor-
rekt (se kapitlet "Funktionskontroll”). En defekt produkt
far inte anvandas.

o Produkten r avsedd att tillfalligt sakerstalla fri luftvag.
Den maste, sa snart det ar medicinskt mojligt, ersattas
med ett alternativ for att varaktigt sakerstalla fri luftvag.
Rekommenderad maximal tid for anvandning: 4 timmar.

e Syrgas (oxygen) och luft kan ledas genom tuben och
forlangningsslangen.

o Den medféljande forlangningsslangen ar inte avsedd for
mekanisk ventilering.

e Kuffen pa tuben far inte skadas av vassa foremal.

e Tubens luftslang far inte knickas.

o Skalpell, bougie och tub ska anvandas med lémplig
kraft.

o Produkten far inte forandras pa nagot satt.

e Produkten ar inte kompatibel med MR.

®

® o Produkten ar avsedd till engangsbruk och fér inte ater-
anvandas och/eller reprocesseras. Produktens funktion
forsdmras av reprocessering. Ateranvindning medfor
risk for infektioner.

Produkten é&r steriliserad (etylenoxid).

Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad
eller utgangsdatum har passerats.

I)CI@E

FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkterna ar oskadade och fria fran l6sa par-
tiklar.

» Boj vid behov bougien till dnskad form.

» Anvand sprutan till att fylla kuffen med luft och kontrollera att
kuffen &r tat.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

» Tom kuffen helt med hjalp av sprutan.

ANVANDNING

» Strack upp patientens huvud.

» @ Lokalisera membrana krikothyroidea vid den kinnbara san-
kan mellan skdldbrosket och krikoidbrosket och stabilisera med
pekfinger och tumme.

Nar du kan kanna membrana krikothyroidea, fortséatter du som
som beskrivs | €. Om du inte kan kanna membrana krikothy-
roidea, fortsatter du som beskrivs i GD

» @ Gor ett horisontellt snitt genom huden och membrana kri-
kothyroidea med skalpellen. Fortsatt sedan som beskrivs i €.

» @D Med skalpellen gor du ett centralt, vertikalt snitt genom
huden.

» Skilj vavnaderna at med fingrarna.

» Lokalisera och stabilisera membrana krikothyroidea pa nytt.

» GOr ett horisontellt snitt genom membrana krikothyroidea med
skalpellen.

» © Hall skalpellen i rt vinkel mot huden och vrid bladets skar-
kant 90° kaudalt.

» © For skalpellen med latt dragning mot dig for att 6ppna snit-
tet sa att bougien kan foras in.

» For in bougien i trakea ldngs med skalpellbladet.

» © Vrid bougien i kaudal riktning och for forsiktigt in den ca 10
till 15 cm i trakea med hjalp av langdmarkeringen.

» Avlagsna skalpellen.

» © Hall bougien pa plats och for forsiktigt in tuben i trakea
over bougien, tills flansen ligger an mot patientens hals. Smorj
tuben vid behov for att forbattra dess glidférmaga.

» Avldgsna bougien. Se till att tubens lage inte andras.

» Om det &r nodvéndigt, kan tuben ompositioneras efter att flan-
sen har lossats.

Langdmarkeringen pa tuben visar inforingsdjupet.

» Dra &t flansen for att forhindra att tuben glider axialt.

» Anvand sprutan till att fylla kuffen med luft. Valj 1agsta méjliga
tryck som behdvs for att astadkomma tatning mot trakea och
kontrollera regelbundet.

A FORSIKTIGHET
Undvik kraftiga rotationsrorelser och dragning. Se till
att den inforda tuben inte lossnar eller viks av misstag.

» Koppla tuben till ett ventileringssystem.
Till manuella ventileringssystem ska vid behov den medféljande
forlangningsslangen anvandas.
Vid mekanisk ventilering &r det viktigt att se till att det finns en
ldmplig dragavlastning.

» Ventilera patienten. Kontrollera regelbundet med [&dmplig
metod att placeringen ar korrekt och ventileringen effektiv.

» Lagg nackbandet om patientens nacke och fast bandet i flansen.

» Kontrollera att tuben sitter fast ordentligt.

» Kopplingen pa forlangningsslangen méjliggor trakeal sugning
med en sugkateter < 16 Fr.

» Fore extubering ska kuffen tdmmas helt med en spruta.
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Tuben dr synlig pa rontgenbilder.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT

S¥c FORSIKTIGHET
=, ® Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.
e Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
e Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

KASSERING

FORSIKTIGHET

e Produkten kan kontamineras med potentiellt smitt-
samma amnen av manskligt ursprung.

o Skaderisk, skalpellen ar vass.

En forbrukad eller felaktig produkt méste kasseras enligt tilldmp-
liga nationella och internationella laghestammelser.
VIKT

30-08-447-1

Vikt (inkl. férpackning) 0,21kg

Forpackningsenhet 1

MATERIALDATA

Skalpell Blad: kolstal; handtag: PA, SAN

Bougie PE

Tub Tub: PVC; koppling: PSU; flans: PP

Forlangningsslang PP

Vridkoppling Koppling: PC; utsugshuv: SI; O-ring: EPDM

Spruta PP, IR

Nackband Skumplast Insida: PU, utsida: PA
Kardborreband PES, PP

Tiirkce

KULLANIM AMACI

Ust solunum yollarinin tikanmasi durumunda solunum yollarini

glivence altina almaya yarayan ya da solunumu saglamaya yénelik

tlim girisimlerin basarisiz kaldigi hastalarda son care olarak kul-
lanilan cerrahi konyotomi seti. ScalpelCric, solunum torbalari veya
diger standart solunum sistemleriyle birlikte kullanilabilir.

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hasta hedef grubu: Yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi (askeri kullanim dahil)

ENDIKASYON

e Acil durumlarda krikoid membrandan solunum yolu girisi.

Hayati tehlike olusturan, baska yollarla kontrol altina alinama-
yan solunum gugligu.

KONTRENDIKASYONLAR

e Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

I:Ii] e Uriinii kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle
okuyun, talimatlara uyun ve kilavuzu driinin yaninda
saklayin.

A o Urlin yalnizca bir doktor tarafindan veya drtintin kulla-
nimi konusunda yeterli bilgiye sahip yetkili ve egitimli
tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

e Urlin{i hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

e Urlini sadece 6 mm'lik tiipiin koniotomi icin uygun
olmadigr hastalarda kullanin.

o Kullanicr ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ika-
metinin bulundugu yerde, Grlnle ilgili olarak meydana
gelen advers olaylari ireticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay meydana
geldiginde ilgili tlkenin yetkili makamina) bildirmelidir.

e Kullanmadan 6nce Urlinde bir fonksiyon kontrolii yapin
(bkz. Boliim “Fonksiyon kontroli”). Kusurlu Griinler kul-
laniimamalidir.

o Urlin solunum yollarini gecici olarak giivence altina alma
amaclidir. Tibbi kosullar olanak verir vermez kalici bir
solunum yolu giivence sistemiyle degistirilmelidir. One-
rilen maksimum uygulama stiresi 4 saattir.

e Tip ve uzatma hortumu oksijen ve havayi iletmek icin
uygundur.

o Urlinle birlikte verilen uzatma hortumu makineyle venti-
lasyon icin uygun degildir.

o Keskin kenarli nesnelerin tlp kafina hasar vermemesini
saglayin.

e Tipln hava besleme hortumunu biikmeyin.

o Bisturi, buiji ve tlipli uygun derecede kuvvet uygulayarak
kullann.

e Uriin Uzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

e Urlin MR icin uygun degildir.

®

@ o Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamali ve/veya
yeniden islenmemelidir. Urliniin yeniden islemeye tabi
tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanil-
masi enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

Uriin sterildir (etilen oksit).

Ambalajin hasarli veya son kullanim siiresinin asilmig
oldugu durumlarda Uriin kullanilmamalidir.

I)CI@E
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FONKSIYON KONTROLU

» Uriinlerde hasar veya gevsek parcaciklar olup olmadigini kont-
rol edin.

» Gerekirse bujiyi istediginiz sekle sokun.

» Kafin icine enjektdrle hava verin ve sizdirmazligini kontrol edin.

Kusurlu bir dirin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “imha").

» Kafin havasini enjektorle timdyle bosaltin.

UYGULAMA

» Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.

» @ Tiroid kikirdagi ile krikoid kikirdagi arasindaki hissedilir
cukurda krikoid membrani lokalize edin ve bu yeri isaret par-
magi ve basparmakla stabilize edin.

Krikoid membran hissedilebilir oldugunda € altinda aciklan-

digi sekilde devam edin. Krikoid membran hissedilebilir degilse

D altinda aciklandigi sekilde devam edin.

» € Bisturiyle cilt ve krikoid membrana yatay bir delme kesisi
uygulayin. Akabinde € altinda aciklandigi sekilde devam edin.

» €D Bisturi ile merkezi, dikey bir cilt kesisi uygulayin.

» Dokuyu parmaklarinizla ayirin.

» Tekrar krikoid membrani lokalize ve stabilize edin.

» Bisturiyle krikoid membrana yatay bir delme kesisi uygulayin.

» © Bisturiyi cilde dik aciyla tutun ve bicagin kesici kenarini 90°
kaudal yonde cevirin.

» @ Bisturiyi hafif bir traksiyonla kendinize cekerek, insizyonu
yapin ve bujiyi yerlestirmek icin acik tutun.

» Bujiyi, bisturi bicagi boyunca trakeanin icine ilerletin.

» © Bujiyi kaudal yonde cevirin ve uzunluk isaretine gore yakl.
10 ila 15 cm'sini dikkatle trakeanin icine itin.

» Bisturiyi cikarin.

» © Bujiyi kavrayin ve tiipii dikkatle buji lizerinden trakeanin
icine, flans ve hastanin boynu ayni hizaya gelinceye kadar itin.
Gerekirse tlipi kayganlastirin.

» Bujiyi cikarin. Bunu yaparken tiiptin konumunu degistirmeyin.

» Gerekirse flans acildiktan sonra tlptin yeri degistirilebilir.
Tupteki uzunluk isareti, yerlestirme derinliginin anlagiimasini
saglar.

» Ardindan tlptin eksenel yonde kaymasini 6nlemek icin flansi
cevirerek sikin.

» Kafa enjektorle, trakeanin sizdirmamasi icin gerekli olan en
diisiik basingla hava verin ve diizenli araliklarla kontrol edin.

A DiKKAT

Asiri rotasyon ve ¢ekme hareketlerinden kaginin. Yer-
lestirilen tiipiin yanlislikla biikiilmesine veya baglanti-
sinin ayrilmasina izin vermeyin.

» TlipU bir ventilasyon sistemine baglayin.
Manuel ventilasyon sistemlerinde gerekirse Grlinle birlikte veri-
len uzatma hortumunu kullanin.
Makineyle ventilasyonda ise uygun bir gerinim 6nleyici kullanin.

» Hastaya ventilasyon uygulayin. Ventilasyonun basarisini uygun
bir yontemle diizenli araliklarla kontrol edin.

» Boyun bandini hastanin ensesi altindan gegirin ve flansa sikica
baglayin.

» Tipin saglam sekilde yerine oturdugunu kontrol edin.

» Uzatma hortumunun konnekt6ri (izerinden < 16 Fr aspirasyon
kateteriyle trakeal aspirasyon uygulanabilir.

» Kaf, ekstlibasyondan once bir enjektér yardimiyla timiyle
bosaltiimalidir.

Tip rontgende gordlr.

KULLANIM OMRU
Urtiniin kullanim mrii Gretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
¥ DIKKAT
Z.. ® lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
o Glines Isigina ve sk kaynaklarina karsi koruyun.
o Qrijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

iMHA
A DiKKAT
e Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici madde-
lerle kontamine olabilir.
e Yaralanma tehlikesi; bisturi keskindir.

Kullanilmis veya kusurlu Griinler ydriirlikteki ulusal ve uluslararasi
yasal dlizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

AGIRLIK

0084471
Agirlik (ambalaj dahil) 0,21 kg
Uriin adedi 1

MALZEME BILGILERI
Bisturi Bicak: Karbon celigi; Sap: PA, SAN
Buji PE
Tup Tup: PVC; Konektor: PSU; Flans: PP
Uzatma hortumu PP

Doner konektor Konektér: PC; Emme kapag: SI; O-halkasi: EPDM

Enjektor PP IR
Boyun bandi Kopiik i¢ taraf: PU; Dis taraf: PA
Cirt bant PES, PP
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Symbol Description

DE -Medizinprodukt

EN -Medical Device
BG-MepuuynHcKko nsgenve
CS -Zdravotnicky prostiedek

DA -Medicinsk udstyr

EL -latpotexvoloyiko poidv
ES -Producto sanitario

ET -Meditsiiniseade

FI' -Laakinnallinen laite

FR -Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod
HU-Orvostechnikai eszkéz
IT -Dispositivo medico

LT -Medicinos priemoné
LV -Mediciniska ierice

NL -Medisch hulpmiddel
NO-Medisinsk utstyr

PL -Wyréb medyczny

PT -Dispositivo médico

RO - Dispozitiv medical
RU-MeawnumHcKkoe nsgenue
SK -Zdravotnicka pomacka

SL -Medicinski pripomocek

SV - Medicinteknisk produkt

TR -Tibbi cihaz

‘ DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG-lMpowussoguten
CS - Vyrobce
DA-Producent

EL -Kataokevaotrg
ES - Fabricante

ET -Tootja

FI' -Valmistaja

FR - Fabricant
HR - Proizvodac
HU-Gyarto

IT -Fabbricante
LT -Gamintojas
LV -Razotajs
NL - Fabrikant
NO- Produsent
PL -Producent

PT -Fabricante

RO - Producator
RU-Mpowussogutens
SK - Vyrobca

SL -Proizvajalec

SV -Tillverkare

TR - Uretici

@ DE -Herstellungsdatum

EN - Date of manufacture
BG-[laTa Ha Npon3BOACTBO
CS - Datum vyroby
DA-Fremstillingsdato
EL -Hpgpopunvia kataokeung
ES -Fecha de fabricacion
ET -Tootmise kuupaev
FI -Valmistuspdivamadra

FR -Date de fabrication
HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartasi idGpont

IT -Data di fabbricazione
LT -Pagaminimo data

LV -Izgatavo$anas datums
NL - Productiedatum
NO-Produksjonsdato

PL -Data produkdji

PT -Data de fabrico
RO-Data fabricatiei
RU-[laTa nsrotoBneHnsa
SK -Datum vyroby

SL -Datum izdelave

SV -Tillverkningsdatum

TR - Uretim tarihi

g DE - Verwendbar bis
EN - Use-by date
BG-[la ce n3non3sea npean
CS -Datum exspirace
DA-Kan anvendes indtil
EL -Hugpounvia Ajéng
ES - Fecha de caducidad
ET -Kalblik kuni
FI' -Viimeinen kayttopaivamaara

FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do

HU- Lejérati datum

IT -Data di scadenza
LT -Naudoti iki

LV - Izlietot lidz

NL -Te gebruiken tot
NO- Utlgpsdato

PL -Termin waznosci

PT -Vélido até

RO-A se utiliza pana la

RU-Wcnonb3oBatb g0
SK -Pouzitelné do

SL -Rok uporabnosti

SV -Utgdngsdatum

TR -Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG-KaTanoxeH Homep
CS - Cislo vyrobku

DA- Artikelnummer

EL - Ap1Budg mpoiovtog
ES -Numero de articulo
ET - Artikli number

FI -Tuotenumero

FR -Numéro d'article
HR -Broj artikla

HU- Cikkszam

IT -Numero articolo
LT -Gaminio numeris
LV -Artikula numurs
NL - Artikelnummer
NO- Artikkelnummer
PL -Numer artykutu

PT -N.° do artigo
RO -Numdr articol
RU-ApTtukyn

SK -Cislo vyrobku
SL -Stevilka izdelka
SV - Artikelnummer
TR - Uriin numarasi

DE - Charge

EN -Batch code
BG-MapTuaeH kop

(S -Cislo Sarze
DA-Batchkode

EL - Kwdikdg maptidag
ES -Cddigo de lote

ET - Partii kood

FI- -Erdtunnus

FR -Numéro de lot
HR -Kod serije
HU-Tételszam

IT -Numero di lotto
LT -Partijos numeris
LV -Partijas kods
NL -Batchcode

NO- Batchnummer
PL -Kod partii

PT -Cddigo do lote
RO-Cod lot
RU-Kop naptun
SK -Kod sarze

SL -Koda serije

SV -Batchkod

TR -Parti kodu
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DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG-HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLU-
uTe 3a ynotpeba

CS -Ridte se ndvodem k pouiti

DA-Qverhold brugsanvisningen

EL -Tnpeite TIc 08nyieg xpriong

ES -Véanse las instrucciones de uso

ET - Jargige kasutamisjuhist

FI' -Noudata kayttdohjeita

FR -Respecter le mode d’emploi

HR - Slijediti upute za uporabu
HU-Kévesse a hasznélati utasitast

IT -Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV -levérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
NO- Felg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukdji uzycia

PT -Cumpra as instrugBes de utilizacao

RO -Respectati instructiunile de utilizare

RU-CobniofiaTb MHCTPYKLMIO NO NpUMe-
HeHuio

SK - Precitajte si ndvod na pouzitie

SL -Upostevajte navodila za uporabo

SV -Lds bruksanvisningen

TR -Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE -Achtung

EN - Caution
BG-BHumaHune
CS -Pozor
DA-0BS

EL -Mpoooxn
ES -Atencién
ET -Tahelepanu
FI' -Huomautus

FR -Attention
HR - Oprez
HU-Figyelem
IT -Attenzione
LT -Démesio
LV -Uzmanibu
NL -Let op
NO-0BS

PL -Uwaga

PT -Atencao
RO-Atentie
RU-BHumaHune
SK -Upozornenie
SL -Pozor

SV -Observera
TR - Dikkat

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EN - Sterilized using ethylene oxide

BG-CrepununsnpaHo c eTuieHoB OKCuA

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL -AmooTtelpwpévo pe o&gidlo Tou
atBuleviou

ES - Esterilizado por 6xido de etileno

ET - Steriliseeritud etileenoksiidiga

FI' -Steriloitu etyleenioksidilla

FR -Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU- Sterilizalva ethylen-dioxiddal

IT -Sterilizzato con ossido di etilene
LT -Sterilizuotas etileno oksidu

LV -Sterilizéts ar etilénoksidu

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
NO- Sterilisert med etylenoksid

PL -Wysterylizowano tlenkiem etylenu

PT -Esterilizado com ¢xido de etileno

RO - Sterilizat cu oxid de etilend
RU-Creprnn3oBaHo 3TUNEHOKCMAOM
SK -Sterilizované etylénoxidom

SL -Sterilizirano z etilenoksidom

SV -Steriliserad med etylenoxid

TR -Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE -Einfaches Sterilbarrieresystem

EN -Single sterile barrier system

BG-EavHMYHa cTepunHa bapriepHa
cuctema

CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry

DA-System med enkelt steril barriere

EL -X0oTnpa povol oteipou gpaypol

ES -Sistema de barrera estéril Ginica

ET - Uhekordne steriilne kaitsemeetod

FI' - Yksinkertainen steriili estejarjestelma

FR -Systeme de barriere stérile unique

HR - Sustav jednostruke sterilne barijere

HU-Egyszeres steril hatarolérendszer

IT -Sistema di barriera sterile singola

LT -Vieno sterilaus barjero sistema

LV -Sistema ar vienu sterilo barjeru

NL -Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriere

NO-Enkelt sterilt barrieresystem

PL -System pojedynczej bariery sterylnej

PT -Sistema de barreira Unica estéril

RO-Sistem cu barierd sterild unica

RU-OpvHapHas cTepunbHasa 6apbepHas
cuctema

SK - Systém s jednou sterilnou bariérou

SL -Sistem enojne sterilne pregrade

SV -System med enkel sterilbarriar

TR - Tekli steril bariyer sistemi

DE - Nicht wiederverwenden

EN -Do not re-use

BG-[la He ce n3nonsea NOBTOPHO
CS-NepouZzivejte opakované
DA-Ma ikke genbruges

EL -Mnv emavaypnotpomnoleite

ES -No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI' -Ei saa kdyttaa uudelleen

FR -Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU-Tilos ujra felhasznalni

IT -Non riutilizzare

LT -Nenaudokite pakartotinai
LV -Vienreizéjai lietosanai

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO-Ma ikke gjenbrukes

PL -Nie uzywac ponownie

PT -Ndo reutilizar

RO-A nu se reutiliza

RU-He ncnonb3osatb NOBTOPHO
SK -Nepouzivat opakovane

SL -Ni za ponovno uporabo

SV -Far ej ateranvandas

TR -Tekrar kullanmayin

DE - Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

EN -Do not use if package is damaged.

BG-[la He ce n3non3ea npu noBpeaeHa
ornakoBKa.

CS - NepouZivejte, je-li obal poskozeny.

DA-Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

EL -Mn xpnolpomoleite €4V n CUCKELQ-
oia éxel umooTei nuia.

ES -No utilizar si el envase esta dafiado.

ET -Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage.

FI -Ala kayts, jos pakkaus on rikkoutunut.

FR -Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé.

HR - Ne rabiti ako je ambalaZa o3tecena.

HU-Amennyiben a csomagolés sérilt, ne
hasznalja.

IT -Non utilizzare se la confezione & danneg-
giata.

LT -Nenaudokite, jei paZeista pakuote.

LV -Nelietot, ja bojats iepakojums.

NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

NO-Skal ikke brukes hvis innpakningen er
skadet.

PL -Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania.

PT -N&o utilizar caso a embalagem esteja
danificada.

RO-Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

RU-He ncnonb3osatb npu noBpexaéH-
HOVi ynaKoBKe.

SK -NepouZivat, ak je obal poskodeny.

SL -Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodo-
vana.

SV -Far ej anvandas om forpackningen &r
skadad.

TR -Ambalaji hasarli olan drdinleri kullanmayin.
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DE - Vor Sonnenlicht schiitzen.

EN - Keep away from sunlight.

BG-/la ce na3u oT cnbHYEBa CBET/IMHA.
CS - Chrarite pred slune¢nim svétlem.
DA-Skal beskyttes mod sollys.

EL - Alatnpeite pakpld amo o NALOKO Guwe.
ES -Proteger de la luz solar.

ET -Kaitske paikesevalguse eest.

FI' -Suojaa auringonvalolta.

FR -Protéger de la lumiére du soleil.

HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

HU-Naptdl védve tarolandd.

IT -Conservare al riparo dalla luce solare.

LT -Saugoti nuo saulés spinduliy.

LV -Sargat no saules gaismas.

NL -Beschermen tegen zonlicht.

NO- Beskyttes mot sollys.

PL - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecz-
nym.

PT -Proteger da luz solar.

RO-A se feri de razele solare.
RU-Bepeub oT conHeyHoro cseTa.
SK - Chrarite pred sinecnym Ziarenim.
SL -Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
SV -Skydda mot solljus.

TR -Glnes 1si§gindan koruyun.

DE - Trocken aufbewahren

EN -Keep dry

BG-/la ce cbxpaHABa Ha Cyxo MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA-Skal opbevares tort

EL - DUAGOOETE OE OTEYVO HEPOG

ES -Guardar en lugar seco

ET -Sailitage kuivas

FI -Séilytettava kuivassa

FR -Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szérazon térolja

IT -Conservare in luogo asciutto

LT -Laikyti sausoje vietoje

LV -Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO- Oppbevares tort

PL -Przechowywac w suchym miejscu

PT -Conservar em local seco
RO-A se pastra uscat
RU-XpaHutb B cyxom mecte
SK -Uchovavat v suchu

SL -Hranite na suhem

SV -Forvaras torrt

TR -Kuru depolayin

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei-
bung dieses Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankungen von
Bundesgesetzen. Gilt nur fir USA und
Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
For USA and Canada only.

BG-BHumaHue: Mpopax6ata nnm
npeAnMcBaHeTo Ha ToBa U3fenve ot
neKap NOAMEeXN Ha OrpaHNyeHs oT
dbepepantu 3akoHN. Baxu camo 3a
CALL n KaHaga.

CS -Pozor: Prodej nebo predpis tohoto
vyrobku lékafem podléhd omezenim
definovanym ve spolkovych zakonech.
Plati pouze pro USA a Kanadu.

DA-Forsigtig: Salg eller ordinering af
dette produkt af en lage er underlagt
begreensninger i den federale lovgivning.
Geelder kun for USA og Canada.

EL -Mpoooxn: H opoomovsiakr vopo-
Beoia meplopilel TNV TWANON AUTAG
TNG CUOKEUNG amo 1aTtpd A KATOTIV
€VTOAAG LaTpoV. loxVel povo yia HIMA
Kat Kavada.

ES -Atencién: La venta o la prescripcion
de este producto por un médico estan
sujetas a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para EE. UU. y
Canada.

ET -Ettevaatust: kdesoleva toote miiik voi
arsti poolt valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib
ainult USA ja Kanada kohta.

FI' - Huomio: Tdman tuotteen myynti ja kaytto
|aakdrin maarayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja
Kanadaa.

FR -Attention : la vente ou la prescription de
ce produit par un médecin est soumise
aux restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux Etats-Unis et
au Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom
prodaja ovog proizvoda dopustena je
samo lijecnicima ili na lijecnicki recept.
Vrijedi samo za SAD i Kanadu.

HU- Figyelem: Ezen termék eladasa vagy
az orvos altali felirdsa a szovetségi
torvények szabalyozasai ala esik. Csak az
USA-ra és Kanadara alkalmazando.

IT -Attenzione: la vendita o la prescrizione
di questo prodotto da parte di un medico
sono soggette alle limitazioni delle leggi
federali. Valido solo per gli Stati Uniti e il
Canada.

LT -Atsargiai: federaliniuose jstatymuose
numatyti tam tikri apribojimai, taikomi
gydytojams israsant $j gaminj ir jj parduo-
dant. Taikoma tik JAV ir Kanadai.

LV -Piesardzigi: uz $a izstradajuma par-
dosanu vai izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV
un Kanada.

NL - Let op: op de verkoop of het voorschrij-
ven van dit product door een arts zijn
de beperkingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt alleen voor
de VS en Canada.

NO-Forsiktig: Kjep eller forskrivning av
dette produktet av en lege er underlagt
begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.

PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy
tylko USA i Kanady.

PT -Cuidado: a compra ou a prescricdo deste
produto por um médico estd sujeita a
restricdes da legislacdo federal. Apenas
valido para os EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
acestui produs poate fi efectuatd doar
de catre un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federald. Valabil doar
pentru SUA si Canada.

RU-BHuMaHwue: npopaxa nnv HasHa-
UeHwe JaHHOTO N3[eNnA Bpauom
orpaHuumnBaetca pefiepanbHbiM
3aKoHogaTenbcTBom. OTHoOCKTCA
Tonbko K CLUA n KaHage.

SK -Upozornenie: Predaj alebo predpiso-
vanie produktu lekarom je predmetom
obmedzeni federalnych zakonov. Plati len
pre USA a Kanadu.

SL -Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
ta izdelek prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lag-
stiftning far denna produkt endast saljas
eller forskrivas av lakare. Géller enbart
USA och Kanada.

TR -Dikkat: Bu Griiniin satigi ya da bir hekim
tarafindan regeteyle yazilmasi federal
yasalarin ongérdigu kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
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DE - MRT untauglich

EN - MRI, not suitable

BG-HerogHo 3a MPT

CS -Nekompatibilni s MR

DA - MR-inkompatibel

EL - AKATAANAO yla aTTEIKOVION Payvn-
TIKOU cuVTOoVIoHOU (MRI)

ES -RM no compatible

ET - MRT jaoks mittekélblik

FI' -MK-vaarallinen

FR -Incompatibilité IRM

-Nije prikladno za MRT

HU- MR-vizsgélat alatt nem alkalmazhato
IT -Non idoneo per RM

LT -Nesuderinamas su MRT

LV -Nav piemérots magnétiskai rezonansei
NL - Niet geschikt voor MRT

NO- lkke MR-kompatibel

PL -Brak kompatybilnosci z MRI

PT -Né&o apto para utilizacdo em RM
RO - Incompatibil RMN
RU-HenpuroaHo ana MPT

SK -Nevhodné pre MRT

SL -Ni primerno za MRI

SV -MR-farlig

TR -MRT icin uygun degildir

C€oms

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations-
nummer der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number of
the notified body.

BG-CE mapKkumpoBKa ¢ naeHTndukaymo-
HEeH HOMep Ha HOTI/I¢I/IL|VIpaHI/Iﬁ
opraH.

CS -Oznaceni CE s identifikacnim Cislem
oznameného subjektu.

DA-CE-meerkning med identifikationsnum-
mer for det bemyndigede organ.

EL -XApavon CE pe Tov avayvwploTiko
aplBPS ToU KOWVOTTOINHEVOU OpYaVI-
opou.

ES -Marca CE con ntimero de identificacion
del lugar denominado.

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI -CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR -Marquage CE avec numéro d'identifica-
tion de I'organisme notifié.
-Oznaka CE s identifikacijskim brojem
imenovanog tijela.
- CE-jeldlés a megnevezett helyen azonosi-
tészammal.
IT -Marchio CE con numero di identifica-
zione dell’ente certificatore.
LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.
LV - CE markejums ar nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.
- CE-markering met identificatienummer
van de aangemelde instantie.
NO-CE-merking med kontrollorganets identi-
fikasjonsnummer.
PL -Oznakowanie CE z numerem identyfika-
cyjnym jednostki notyfikowanej.

H

=

H

fam

N

=

PT -Marca CE com numero de identificagdo
do organismo notificado.

RO -Marcaj CE cu numér de identificare al
organismului notificat.

RU-MapkupoBska CE c ngeHTrduKaym-
OHHbIM HOMEPOM HOTI/Id)I/ILlI/IpOBaH‘
HOTO OpraHa.

SK -Oznacenie CE s identifikacnym cislom
menovaného pracoviska.

SL -0Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa.

SV - CE-markning med identifikationsnummer
for anmélt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig kurumun kimlik
numarasi.

-46/50 -




