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Cricothyrotomy set - Scalpel technique
Set consisting of:

Suction Cap
<16Fr

0.D. 15 mm

@I.DJS mm

#10 Length 40 cm
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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. NotfallmaBiger Atemwegszugang durch die Kri-

koidmembran unter Verwendung von Skalpell, Bougie und Tubus.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten

Patientenzielgruppe: Erwachsener

Verwendungsort: Klinik und Praklinik inkl. militarischer Anwendung

INDIKATION

e Eine lebensbedrohende, auf anderem Wege nicht beherrsch-

bare Atemnot.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATION

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 autori-
siertem und ausgebildetem medizinischen Personal ver-
wendet werden, welches ausreichende Kenntnisse im
Umgang mit dem Produkt besitzt.

e Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenzielgruppe
verwenden.

o Das Produkt nur bei Patienten verwenden, bei denen der
6.0 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 Sichtkontrolle
sowie einer Funktionskontrolle unterziehen (siehe Kapi-
tel ,Sicht- und Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes
Produkt muss entsorgt 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 Beliiftungszuleitung des Tubus nicht knicken.

o Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen
werden.

@ e Das Produkt ist MR unsicher. Der Tubus kann unter
bestimmten Bedingungen verwendet werden (siehe
Kapitel , MRT Hinweis fir Tubus in situ”).

® 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
Geféhrdungspotenzial einer Infektion.

o Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

@ e Bei beschadigter Verpackung oder {berschrittenem

g Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwendet werden.

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschddigungen und lose Partikel untersuchen.

» Bei Bedarf Bougie in gewiinschte Form bringen.

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

» Cuff mit der Spritze komplett entl(iften.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel

,Entsorgung”).

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.

VORSICHT

o 7u hoher Kraftaufwand wahrend der Anwendung oder
zu tiefes Einfiihren des Skalpells kénnen zu Verletzung
der hinteren Luftréhrenwand fihren.

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

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

» Gewebe mit den Fingern beider Hande trennen.

» Krikoidmembran erneut lokalisieren und stabilisieren.

» Mit dem Skalpell eine horizontale Stichinzision durch die
Krikoidmembran vornehmen.

» © Skalpell senkrecht zur Haut halten und die Schneidkante
des Skalpells um 90° nach kaudal drehen.

» o Skalpell unter leichter Traktion zu sich heranziehen, um die
Inzision zu 6ffnen und fiir die Einflihrung des Bougies offen
zu halten.

» Bougie entlang der Skalpellklinge in die Trachea einfiihren.

» © Bougie nach kaudal drehen und entsprechend der Zenti-
metermarkierungen 10 - 15 cm vorsichtig in die Trachea vor-
schieben.

» Skalpell entfernen.

» @ Tubus bei Bedarf gleitfahig machen und sicherstellen, dass
der Cuff komplett entliftet ist.

» Bougie festhalten und den Tubus vorsichtig iber den Bougie
in die Trachea einfiihren, bis der Flansch biindig am Hals des
Patienten anliegt.

» Bougie entfernen. Dabei die Position des Tubus nicht verdndern.
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A VORSICHT
e Tubus muss in Position gehalten werden, solange die-
ser nicht ausreichend fixiert ist.

» Cuff mit der Spritze auf den geringstmdglichen Druck, welcher
zur Abdichtung der Trachea notwendig ist, belGften, regelmaBig
kontrollieren und ggf. nachjustieren. Der Cuffdruck kann sich
beim Umlagern oder Transportieren des Patienten verandern.

» 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 tberprifen.

» 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 moglich.

» Vor Entfernen des Tubus den Cuff mit einer Spritze komplett
entliften.

MRT Hinweis fiir Tubus in situ:

» Pilotballon & mit Klebeband am Patienten fixieren.

e Befindet sich der Pilotballon des Tubus wahrend einer MRT
Untersuchung im abgebildeten Bereich, kann die Bildqualitat
beeintrachtigt werden.

e Eine MRT Feldstdrke von bis zu 3 T ist zuldssig.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

iﬁ VORSICHT
=, Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
e Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
e In der Originalverpackung lagern und transportieren.

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 gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

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. Emergency airway access via the

cricothyroid membrane, using scalpel, bougie and tube.

Clinical benefit: Ventilation of a patient

Patient target group: Adult

Place of use: Hospital and prehospital including military use

INDICATION

o Life-threatening dyspnoea that cannot be controlled in any

other way.

No other indications are known.

CONTRAINDICATION

o Not known.

SAFETY INSTRUCTIONS

EIII e Read and follow the instructions for use carefully before
using the product and keep them for future reference.

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 6.0 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 visually and
a functional check must be performed (see chapters
"Visual inspection and functional check”). A faulty
product must be disposed of.

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.

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

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

¢ Do not kink the inflation line of the tube.

e |tis not permitted to make any changes to the product..

o The product is MRI unsafe. The tube can be used under
certain conditions (see chapter "MRI note for tube in
situ").

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

The product is sterile (ethylene oxide).

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

® @

[sTERILE|EO]

@
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VISUAL INSPECTION AND FUNCTIONAL CHECK

» Check the product for damage and loose particles.

» If required, shape the bougie to the desired form.

» Inflate the cuff with the syringe and check for leakage.

» Remove all air from the cuff with the syringe.

A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
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 €.

A CAUTION
e Applying too much force during the application or too
deep insertion of the scalpel can cause injury to the
posterior tracheal wall.

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

» € 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 centimetre
marks).

» Remove the scalpel.

» @ If necessary, lubricate the tube and ensure that the cuff is
completely deflated.

» 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.

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

A CAUTION
o The tube must be held in position as long as it is not
sufficiently fixed.

» Inflate the cuff to the minimum pressure required to seal the
trachea using the syringe. Check the cuff at regular intervals
and readjust if necessary. The cuff pressure may change during
repositioning or transportation of the patient.

» 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 removal of the tube deflate the cuff completely with
a syringe.

MRI note for tube in situ:

» Fix the pilot balloon ® to the patient using adhesive tape.

e During MRI examination, the pilot balloon can cause artefacts
around the area where it is positioned.

e An MR field strength of up to 3T is permitted.

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

5&’1 CAUTION
e 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

CAUTION

e The product may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin.

e Injury hazard, the scalpel is sharp.

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

NPEAHA3HAYEHUE

XvpyprmyeH KOMMNEKT 3a KOHWOTOMMUA, NpefHa3HauyeH

3a 0CBOOOXJaBaHe Ha AMXaTeNHWTe MbTUWa B Clydai

Ha OOCTPYKUMA Ha FOpHWTE AMUXaTeNHW MbTULa, pec.

3a ynotpeba KaTo ultima ratio, ako BCcrukn gpyru onutu

3a 06fuLWBaHe Ha nauMeHTa ca HeycnewHu. JocTbn go

OMXaTeNHWTe MbTMa npe3 KprKOTUpeoupgHata Mem-

6paHa Mpu CrewHn cyyar NoCpeacTBOM CKanmen, pas-

wunpuTten 1 Tpbvba.

KnuHnuyHa nonsa: o6guMwBaHe Ha naumeHT

LleneBa rpyna nauneHT: Bb3pacTHU

MscTo Ha ynoTtpeb6a: NpefKAVHUYHO U KIUHWUYHO, BKJIO-

UYNTENTHO BOEHHO MPUJIOXKEHME

MOKA3AHUA

- ’KnBoTo3acTpaliaBalla pecrnmpaTtopHa HepocTaTby-
HOCT, KOITO HE MOXe fla Ce KOHTPONMPA MO APYT HAUUH.

[Lpyrv noKasaHuA He ca U3BEeCTHMU.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

Hama nssectHn.

YKA3AHWA 3A BE3OMACHOCT

[:E] - MNpegn ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO

VHCTPYKUMMTe 3a ynoTpeba Ha n3genvero, cnas-
BaWiTe MM 1 rn CbxpaHaABanTe Npu n3penmeTo.

A - W3penveto TpsabBa pga ce v3nons3ea camo OT

Nlekap Wy OT YMbJHOMOLLEH U obyyeH meau-

LUMHCKM NMepcoHan C AOCTaTbyHO MO3HaHUA 3a

6opaBeHe C n3aenmero.

« He wu3non3pante unsgenneto W3BbH LeneBaTta
rpyna oT nauneHTU.

+ M3nonsBaiiTe m3pgenmeTto camo Npu MauueHTw,
npu Kouto TpbbaTta oT 6,0 mm e noaxoAALa 3a
KOHNOTOMUA.

+ lNoTpebutenar w/wnu nauyneHTHT TpAbBa fAa
[IOKNaABaT BCUUKU CEPUMO3HU WHUMAEHTU BbB
BpPb3Ka C 13[eNVeTo Ha NPON3BOANTENA U KOM-
NeTeHTHWA OpraH Ha AbpaBaTa uneHka Ha EC
(pecn. Ha KOMMETEHTHNA OpraH Ha CboTBETHaTa
CTpaHa, ako HacTbnNu UHUMAEHT u3BbH EC), B
KOATO Ca yCTaHOBEHW NOTPeOUTENAT U/unun naum-
EHTBT.

-+ [pepn ynotpeba nsgenverto Tps6Ba Aa ce nop-
JIOXW Ha BK3yaJiHa NPOBEPKa, KakTo 1 Ha GyHK-
LMoHanHa nposepka (BX. rnasa ,BusyanHa u
dyHKLMOHanHa nposepka“). lepekTHO n3genve
TpAbBa fja ce U3XBbPIN.

- W3pgenueto cnyxu 3a BpeMeHHO 0cBObOXAaBaHe
Ha JuxaTenHute mbTuwa. 1o Bb3MOXHOCT TO
TpsbBa Ja ce 3aMeHN C NepMaHeHTeH Bb3ayXo-
BoA. MakcrmanHa npenopbyaHa NPOAbKUTEN-
HOCT Ha ynoTpe6a: 4 yaca.

- TpbbaTa M yABIKUTENHUAT MapPKyy ca MoAxo-
IALM 33 MPOBeXAaHe Ha KUCIIOPOg 1 Bb3AyX.

+ MpUNoXeHNAT yabimKUTENEH MapKyy He e nop-
XOAALL 32 MEXaHNYHO 0baMLLIBaHE.

+ M3barBante noBpexpaHe Ha MaHLeTa Ha TPb-
6aTa OT OCTPOPBLOECTU NpeaMeTH.

+ He nperbBaiiTe BEHTUNALVIOHHATa IMHUSA HA TPb-
6aTa.

- o u3genueto He TpsA6Ba Aa ce N3BbPLUBAT NPO-

MEHWN.

N3penneto He e 6e3sonacHo npu MP. TpbbaTta

MOXe [la Ce U3nosi3Ba Npu onpeaeneHn obcTos-

TencTea (BX. rnaea,YkasaHue otHocHo AMP npun

Tpbba in situ”).

N3penneto e npepHasHauyeHo 3a efHOKpaTHa

ynoTtpeba 1 He TpA6Ba Aa ce N3Non3Ba NOBTOPHO

n/vnn ga ce nopnara Ha NoBTOpHa obpaboTka.

OyHKLMOHAHOCTTa Ha U3[AENNeTo ce HapyLaBa

npy noBTopHaTa 06paboTka. MoBTOpHaTa yno-

Tpeba npepcTaBnABa NoTeHLMANHA ONACHOCT OT

NHdeKuuna.

N3penneto e ctepunHo (eTUNEHOB oKCna).

Mpy noBpefeHa onakoBKa WN N3TeKBI CPOK Ha

g rofIHOCT V3[eNNeTo He TpabBa Aa ce U3Mosn3Ba.

BU3YAJTHA U ®YHKUNOHAJIHA NMPOBEPKA

» Mpernepaiite M3aenVeTo 3a NOBPEAN U OTKbCHATM Yac-
™uw.

» MpU HeOGXOAVMMOCT OrbHETE PasWMPUTENsA B Kena-
HaTa popma.

» HapyiiTe maHLweTa CbC CNPUHLIOBKATa 1 NpoBepeTe 3a
neKax.

» 13nycHeTe n3uAno Bb3ayxa OT MaHLIETa NOCPEACTBOM
CMpUHLOBKaTa.

[edekTHO n3penve TpsabBa Aa Ce U3XBbPAU (BX. rnaBa

,M3xBbpnaHe”).

YNOTPEBA

» HaknoHeTe rnaBata Ha nauyieHTa MakCUMasHoO Ha3ag.

» @ Nokanusupaiite KpuKoTMpeowaHata Mem6paHa
npu ocesaemata BAMbOHATUHA MeXAy LWTOBMAHUA
N MPBCTEHOBUAHMA XPyWAn 1 CTabunusnpaiTe ToBa
MACTO C naneL 1 nokasaned.

AKO KpUKOTVpeoufHaTa MembpaHa € nannupyema,

NPOABIKETE ChINAcHO onncaHneto B @, AKO KPUKOTU-

peonpHata MembpaHa He e mannupyema, NPOLbIKeTe

cbrnacHo onucaxmeto B &).

A BHUMAHUE
- MMpwunaraHe Ha NpeKomepHa cuna no Bpeme Ha
NPUNOXEHNE MNK TBbPAE AbNOOK pa3pes CbC
cKannena morat fia AoBefat A0 HapaHABaHe Ha
3afHaTa TpaxeasnHa CTeHa.

» € MocpencTBOM CKanmnena U3BbpLIETE XOPU3OHTANEH
npobogeH pa3pes npe3 Koxata 1 KpUKoTMpeovaHaTa
Mem6paHa. Cnef ToBa NPOABIIKETE CbIIACHO Onuca-
Huneto 8 .

» @ MocpeacTeom cKkanmena M3BbpLUETE LIEHTPANEH,
BepTMKaseH pa3pes Ha Koxarta.

» PazgeneTe TbKaHWTe C NPBCTHTE Ha ABETE pPbLie.

» OTHOBO flOKanM3npanTe n ctabunusnpante KPUKoTu-
peomnaHaTa membpaHa.

» MNocpencTBOM cKannena W3BbpLlUeTe XOPU3OHTaneH
npobopeH paspe3 npe3 KpUKOTMpeouaHaTa Mem-
6paHa.
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»© JipbXKTe cKannena oTBECHO Ha KoXaTa U 3aBbpTeTe
pexewna pbb Ha ckannena Ha 90° B KayfasHa Nnocoka.

» @ Visrernete kbM cebe it CKanmena c NIEKO OMbBaHe,
3a [la OTBOpUTE paspesa v 3a Aa ro noaabpxarte 0TBO-
peH 3a BbBeXAaHe Ha paswupuTens.

» BkapanTte paswmputens B TpaxeAaTa No Ab/KMHATa Ha
OCTPUETO Ha CKannena.

»© BbpreTe B KaypganHa nocoka paswupuTena u ro
BbBefeTe BHUMaTenHo B Tpaxeata 10 - 15 cm B CbOT-
BETCTBME C MAPKNPOBKUTE Ha BCEKMN CAHTUMETDBP.

» OTCTpaHeTe cKannena.

» @ NMpun HeobxoaMMOCT HaHeceTe Ny6PUKaHT Mo TPb-
6aTa 1 ce yBepeTe, ye Bb3AyXbT OT MaHLUETa e OTCTpa-
HeH 13yAno.

» XBaHeTe pa3wWwmpuUTena 1 BbBefeTe BHUMATEIHO TPb-
6aTa B TpaxeATa Upes paswmpuTens, AoKaTo GpnaHeubT
ce N3paBHU C LUINATA Ha NaLmneHTa.

» OTcTpaHeTe paswuputena. Mpu ToBa He NpomeHsANTe
nosuuuATa Ha Tpbbarta.

A BHUMAHUE
- [pbXTe TpbbaTa Ha MO3ULWA, AOKATO TA He
6bae duKcMpaHa B JOCTaTbYHa CTEMEH.

» MocpencTBoM CrpUHLOBKaTa HagyiTe MaHWeTa [0
MWHUMANHOTO HasifiraHe, HEO6XOAUMO 3a YNTbTHABaHE
Ha TpaxenTa. [poBepABaiiTe pefOBHO 1 NPU Heobxoaw-
MOCT perynvpanTte gonbaHutenHo. Mpu npemectsaHe
UK TPaHCNopTMpaHe Ha MaumeHTa e Bb3MOXHa npo-
MfAHa Ha HaNAraHeTo B MaHLUeTa.

CBbprKeTe TpbbaTa KbM CCTEMa 33 06AULLBAHE.

Mpwn cnctemn 3a pbyHO 06AMILBaHE K3MON3BaliTe NpK

Heo6X0AMMOCT NPUAOXKEHNA YABIKUTENEH MapKyY.

Mpy MexaHUYHO O6AMLIBaHE ocurypeTe MOAXOAALLO

npucnocobneHve 3a HaManABaHe Ha OMbBAHETO.

BeHTunumparite nauneHTa. Ypes nogxoaaiy metoa npo-

BepsABalTe pefOBHO 3a MPaBUIHO MO3ULMOHUPAHE U

yCreLwHo obauLBaHe.

MocTaBeTe nopnbpiKaliaTa neHTa OKOMO BpaTa Ha

naymeHTa 1 A CBbpPXKeTe 34paBo ¢ dpnaHela.

MpoBepeTe TpbbaTa 3a CTAaOUIHO NONOXKEHNE.

Mpe3 KOHeKTOpa Ha YABMKUTENHUA MapKyy € Bb3-

MOXHa TpaxeasiHa acrnvpauua NocpeAacTBOM acnupa-

LMOHEH KaTeTbp < 16 Fr.

» Mpepn oTcTpaHABaHe Ha TpbbaTa M3nycHeTe M3UANO
Bb3Ayxa OT MaHLeTa CbC CNPUHLOBKA.

YKa3saHune oTHocHO AMP npwm Tpb6a in situ:

» OuikcrpaiiTe NunoTHUA 6anoH @) KbM MaumeHTa CbC
3anenBaLlya neHTa.

« Ako no Bpeme Ha nscnegsaHe ¢ AMP NUAOTHUAT 6anoH
Ha TpbbaTta ce HammMpa B MOKa3aHMA yyacTbK, € Bb3-
MOXHO BJOLLIABaHe Ha KaueCcTBOTO Ha 1306paxeHneTo.

- [lonyctma e HanperHaTtocT Ha noneto npu AMP go 3T.

CPOKHATOOQHOCT

EkcnnoaTauMOHHUAT XMBOT Ha U3AENNETO OT AaTaTa Ha

NPOW3BOACTBO € 5 FOANHU.

CpoK Ha FrOAHOCT: BX. €TVKeTa Ha u3genuneto.

v

v

v

v v

ycnoBua 3A CbXPAHEHUE U TPAHCITOPTUPAHE

5§§ BHMUMAHUE
». + [la ce masw oT TOMIMHa 1 Aa ce CbxpaHaBa Ha
T CYXO MACTO.
- [la ce nasm OT CIbHYEBA CBET/IMHA 1 N3TOUHULN
Ha CBET/IMHA.
- [la ce cbxpaHsBa 1 TPAHCMOPTMPA B OPUr1Has-
HaTa OmnaKoBKa.

NU3XBBPNAHE

A BHUMAHUE
« M3genveto moxe fJa ce 3amMbpcu C MOTeHUW-
afHO VMHGEKUMO3HN BewecTBa OT YOBELIKM
npowusxoga.
+  OMacHOCT OT HapaHsABaHe, CKasNebT € OCTbP.

M3non3saHoTo iy noBpeaeHo usgenve TpabBa fga ce
M3XBbPJIN CbIMIACHO MPUIOKMMITE HALMOHASIHA 1 MEX-
[yHapOAHU 3aKOHOBU MpefnucaHus.
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Cesky

UCEL POUZIT

Chirurgickd koniotomickd souprava k zajisténi dychacich cest

v pfipadé nepriichodnosti hornich cest dychacich nebo jako krajni

feSeni v pripadé, Ze vSechny ostatni pokusy o ventilaci pacienta

selzou. Nouzové zpriichodnéni dychacich cest pres krikoidni mem-
branu za pouziti skalpelu, buzie a tubusu.

Klinické vyuziti: ventilace pacientl

Cilova populace pacientti: Dospéli.

Misto pouziti: klinické i predklinické prostiedi vcetné pouziti

v armadé

INDIKACE

e /ivot ohrozujici dechova tisef, kterou nelze vyfesit jingmi zpQ-

soby.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

Z&dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

EIII e Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod
k pouziti a fidte se jim. Uchovavejte ho spolecné
s vyrobkem.

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 pouzivejte pouze u pacientl, u nichZ je tubus
s prlimérem 6,0 mm vhodny ke koniotomii.

o UZivatel nebo pacient musi vsechny zavazné nezadouci
pthody, k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit
vyrobci a pfislusnému Ufadu 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 vyrobek pohledem zkontrolujte a ovérte
také jeho funkcnost (viz kapitola ,Vizudlni kontrola
a kontrola funkénosti”). Vadny vyrobek je nutno zlikvi-
dovat.

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.

e Pfilozend prodluZovaci hadicka neni vhodna pro umélou
plicni ventilaci.

e Dbejte na to, abyste manzetu tubusu neposkodili ost-
rymi predméty.

e Nezalamuijte infla¢ni linku tubusu.

o Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Vyrobek je v prostfedi MR nebezpecny. Tubus Ize pouzi-

vat za urcitych podminek (viz kapitola , Pozndmka k MR

pro tubus in situ”).

® 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).
o V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pou-
g Ziti nesmi byt vyrobek pouZzivan.

VIZUALNi KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje
uvolnéné ¢asti.

» V pfipadé potieby ohnéte buzii do poZadovaného tvaru.

» Nafouknéte manzetu stikackou a zkontrolujte, zda z ni neu-
niké vzduch.

» ManZetu Uplné odvzdusnéte stfikackou.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
POUZIT

» Zaklorite pacientovi hlavu.

» @ 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 €. Pokud krikoidni membrana neni hmatna, postupuite
podle popisu v bodé €D.
A POZOR
e Pouziti nadmérné sily béhem zakroku nebo prilis hlu-
boké zavedeni skalpelu mdze vést k poranéni zadni
stény prdusnice.

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

» €D Pomoci skalpelu vytvoite stredovou vertikalni koznf incizi.

» Oddélte tkan pomoci prstl obou rukou.

» Znovu lokalizujte a stabilizujte krikoidni membréanu.

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

» @ Drte skalpel svisle viici kiizi a feznou hranu skalpelu otocte
0 90° kaudalnim smérem.

» @ Povytahnéte skalpel mirnym tahem smérem k sobé, aby se
otevfela incize a bylo moZné do ni zavést buZii.

» Zavedte buZii podél cepele skalpelu do trachey.

» © Ototte buzii kaudalnim smérem a opatrné ji zavedte do
trachey do vzdalenosti 10 - 15 cm. Ridte se pfitom centimet-
rovymi znackami.

» Odstrarite skalpel.

» @ V pripadé potreby pripravte tubus tak, aby hladce klouzal,
a ujistéte se, Ze je manzeta zcela vyfouknutd.

» Pevné uchopte buZii a zavadéjte tubus opatrné pfes buzii do
trachey, dokud nebude pfiruba dobfe pfiléhat ke krku pacienta.

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

POZOR
e Tubus je tfeba drzet ve spravné poloze, dokud nebude
dostatecné zafixovan.

» Stfikackou nafouknéte manzetu na nejmensi mozny tlak, ktery
je zapotrebi k utésnéni trachey, pravidelné jej kontrolujte a pfi-
padné jej upravte. Tlak v manzeté se mize pfi zméné polohy
pacienta a béhem jeho prepravy zménit.

» Pripojte tubus k ventilacnimu systému.

U manualnich ventilacnich systém(i pfipadné pouzijte priloze-
nou prodluzovaci hadicku.
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Pfi pouziti umélé plicni ventilace zajistéte dostatecné odlehceni
od tahu.

» 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.

» Pred odstranénim tubusu stiikackou zcela odsajte vzduch z
manzety.

Poznamka k MR s tubusem in situ:

» Pilotni balonek @ fixujte lepici paskou k pacientovi.

e Pokud se pilotni balonek tubusu nachazi pfi snimkovani MR
v zobrazované oblasti, m{Ze byt ovlivnéna kvalita zobrazen!.

e Pripustné je pole MR o sfle do 3 T.

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

Datum spotfeby: viz Stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

¥ 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.

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Kirurgisk koniotomi-seet til sikring af luftvejene i tilfeelde af en

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

andre forseg pa at ventilere patienten mislykkedes. Adgang til
luftvejene gennem cricothyroid-membranen i akutte situationer
ved brug af en skalpel, en bougie og en tubus.

Klinisk fordel: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militeer

INDIKATION

o Livstruende andenad, som ikke kan behandles pé andre mader.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

EIII e Las og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer brug af
produktet, og opbevar den i naerheden af produktet.

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

o Produktet md ikke anvendes til andre end patientmal-
gruppen.

e Produktet ma kun anvendes pa patienter, hvor en 6,0
mm tubus er egnet til koniotomi.

e Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten
og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret, om alle alvor-
lige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller underrette det ansvarlige organ i det pageeldende
land, hvis der opstar en handelse uden for EU).

o For anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt for
skader, og dets funktion skal kontrolleres (se kapitlet
"Visuel kontrol og funktionskontrol”). Et mangelfuldt
produkt skal bortskaffes.

o Produktet er egnet til midlertidig sikring af luftvejene.
Produktet skal, s& 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 forleengerslange er ikke egnet til maskinel
ventilering.

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

e Insufflationsslangen til tubus ma ikke & knaek.

o Der mé ikke foretages andringer pa produktet.

@ o Produktet er MR-usikkert. Under seerlige betingelser kan
tubus anvendes (se kapitlet “MRT-anvisning vedrerende
tubus in situ”).

® o Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke
genanvendes og/eller oparbejdes. Produktets funktion
pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse
indebaerer en potentiel risiko for en infektion.

seded © Produktet er sterilt (ethylenoxid).
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@ o Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beska-
g diget, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.

VISUEL KONTROL OG FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase komponenter.

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

» Fyld cuffen med luft med sprejten, og kontrollér, om den er
uteet.

» Tom cuffen helt for luft med sprejten.

Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaf-

felse”).
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 fortsatte

som beskrevet i €. Hvis cricothyroid-membranen ikke kan pal-

peres, skal man fortsaette som beskrevet i @

A FORSIGTIG
o Udavelse af for stor kraft under anvendelsen eller ind-
fering af skalpellen for dybt kan fordrsage skader pa
den bageste luftvejsvaeg.

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

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

» Skil veevet ad med fingrene pa begge haender.

» Udpalpér og stabilisér cricothyroid-membranen.

» Fortag en horisontal stikincision gennem cricothyroid-membra-
nen med skalpellen.

» © Hold skalpellen i en ret vinkel i forhold til huden, og drej
skalpellens skeerekant 90° kaudalt.

» @ Trek skalpellen med en let traktion mod dig selv for at abne
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 10 - 15 cm
ind i trachea i overensstemmelse med centimetermarkeringen.

» Fjern skalpellen.

» @ Sorg evt. for, at tubus kan glide godt, og serg for, at cuffen
er tomt fuldsteendigt.

» Hold fast i bougien, og fer tubus forsigtigt ind i trachea via
bougien, indtil flangen ligger plant pa patientens hals.

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

A FORSIGTIG

o Tubus skal fastholdes i denne placering, sa leenge den
ikke er tilstreekkeligt fikseret.

» Fyld cuffen med luft med det mindst mulige tryk, som er nad-
vendigt for at teetne trachea, og kontrollér jaevnligt, justér om
ngdvendigt. Cufftrykket kan andre sig, hver gang patientens
position endres eller patienten transporteres.

» Tilslut tubus til et respirationssystem.

Anvend eventuelt den vedlagte forleengerslange ved manuelle
respirationssystemer.
Serg for egnet treekaflastning 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 hjeelp af forleengerslangens konnektor er det muligt at
foretage en tracheal udsugning med et udsugningskateter
<16 fr.

» Inden tubus fiernes, skal cuffen temmes fuldsteendigt vha. en
sprojte.

MRT-anvisning vedrgrende tubus in situ:

» Fiksér kontrolballonen @ pé patienten med tape.

e Huvis tubens kontrolballon under en MR-undersggelse befinder
sig i det afbildede omrade, kan det pavirke billedkvaliteten.

o En MR-feltstyrke pa op til 3T er tilladt.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.

Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet.

OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

54§ 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 embal-
lage.

BORTSKAFFELSE

A 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 geeldende nationale og internationale lovbestemmel-
ser.
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

JET XEIPOUPYIKNAG KPIKOBUPEOTOUNG yia T Slao@AaAion

TOU AgPAywWYOU O€ TIEPITTWON amd@Paéng ToU AVWTEPOU

AEPAYWYOU 1 WE £0XATO HECO, O€ TIEPITITWON TTOU OAEG OL

BGA\EC TPOOTIABELEG AEPIOHOU TOU a0BEVOUG £XOUV amOTU-

XEL. EKTAKTNG avaykng TpooTéAaon Tou agPaywyou HEcw

™G KPIKOBUPEOEISIKAG HEUPPAVNG HE TN XPHON VUOTE-

plov, Knpiou Kal cwAnRva.

KAviké 6@ehoc: Aeplopog evog acBevoug

Opada-otéxog aoBevwv: Evihikeg

MepiBarhov xpriong: KAVIKO Kal TIPOKAVIKO CUMTTEPIAA-

Bavopévng TNG OTPATIWTIKAG XPoNG

ENAEI=H

« Avomnvola amel\nTikn yia tn {wr, n omoia dev umopei va
eAeyxOei pe d\\ov tpoTo.

AMNEG evdeifelg Oev gival yvwoTEC.

ANTENAEI=H

Kauia yvwoTn.

YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ

EE] » AlofdaoTe Kal akoAouOroTE TTPOOEKTIKA TIG 0dN-

Yi€G Xpriong TPV XPNOIUOTIOICETE TO TTPOIOV Kal
@UNAETE TEG padi pe To TTPOTOV.

A « To mpoidv mpémel va xpnaotpomoleital pévo anod

tPd i gfouclodotnuévo Kal EKTTAISEVUEVO

LOTPIKO TIPOOWTIIKO, TO omoio SlaBétel emapkn

YVWON TOU XEIPIOHOU TOU TTPOTIOVTOG,.

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

+ XpnolomoloTe T0 TPOIOV HOVO Ot a0BEVEIC
0TOUG omoioug 0 cwArvag Twv 6,0 mm &ival
KATANNAOC yla KpikoBupeoToun.

« O xproTng f/Kal 0 aoBevig TIPETEL VA avaQEépEL
omnoladnmote cofapd TEPIOTATIKA O OXEON ME
TO TIPOIOV OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TNV appodia
apxn Tou Kpdtoug péloug e EE (1 otnv apuod-
Sla apxn TNG EKAOTOTE XWPAG EAV TO TIEPIOTATIKS
0OUVEPN ekTOC TNG EE), OTTOU €ival eyKATEOTNUEVOG
0 XPoTNG i/Kat o acBevngc.

+ [pwv amd Tn Xprion, To mPOoIoV MPEMEL va EMBEwW-
pEiTal OMTIKA Kal TTPETTEL VA EKTENEITAL AEITOUPYL-
KOG €NeyXOG (BA. evoTnTa «OMTIKOG KAl AEITOUPYL-
KOG €NeYX0G»). Eva eEAATTWUATIKO TTPOIOV TIPETEL
va anoppintetal.

- To mpoidv mpoopiletal ya TNV TPOoWPIVH
Slao@daNion Tou agpaywyou. Edv eival atpikd
Suvatov, mpémel va avtikabiotatal and povIHo
agpaywyd. MEYIOTOG OUVIOTWHEVOG  XPOVOG
EQAPHOYNG: 4 WPEG.

« O owAARVAG Kal 0 EVKAUTTOC CWANVAG EMEKTACNG
eival katdAAn)hot yia tn SiéAevon ofuydvou Kal
agpa.

+ O mePINAPPAVOPEVOC EVKAUTITOG CWARVAG EME-
Ktaong Sev gival KATAANAOG yla HNXaviko agpl-
Opo.

« Amo@UYeTE TNV MPOKANon {nuiag otov agpoba-
AQ[O TOU CWARvVa amd alKuned avTIKEpeVa.
+ Mnv Toaki{€TE TN YPAMUN AEPICHOU TOU CWARVA.
« Agv gmtpémeTal va mpaypatomolnBei kapia tpo-
momoinon oTo TPOIdV.
To mpoidv Sev gival ACQANEG yIa LAyVNTIKT TOUO-
ypagia (MRI). O cwhrvag pmopei va Xpnotpornol-
nOei umo MPoUMoBEaelg (BA. evotnTa «XNnueiwon
OXETIKA ME TN PAYVNTIKA TOpoypagia yla Ttov
owAnva in situ).
To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion kat Sev
TIPEMEL VA EMAvVAXPNOIMOTOLE{TAL /KAl va uTTo-
BdaM\etat og emavenefepyaoia. H emavenelepya-
ola pmopei va emnpedoel Tn AeIToupyIKOTNTA TOU
mPOIOVTOC. TuxOV €mavVaXPNOIUOTIOINCN EVEXEL
Tov mBavo Kivéuvo péAuvong.
To mpoidv eival amootelpwpévo (o&egidlo Tou
atbuleviov).
Ye mepimtwon (NUdg otn CUOKELACIA 1) TTOPE-
g Aeuong NG nuepopnviag Anéng, to mpoidv Sev
TIPETIEL VA XpNOLomoINOEi.

ONTIKOZ KAI AEITOYPTIKOX EAEFX0OX

» EAéy&te To mpoidv yia (nuiég kat xahapd owpatidia.

» Edv anatteital, Slapop@woTte To Knpio oto embuuntd
oxnuoa.

» AlOYKWOTE TOV agPOBANAMO LE TN oUPLYYa Kat ENEYETE
yla dtappon.

» ATTOSI0YKWOTE TOV agPOBANapO TEAEIWG UE TN oUPLyya.
‘Eva eAaTTWHATIKO TIPOIoV TpEmel va amoppintetatl (BA.
EvOTNTA «ATTOPPIPN»).

EOAPMOTH

» YrepeKTeivete To KA TOU a0BevoUC.

» o Evtomiote Tnv KpikoBupeoeldIkr UepBpdvn oTo
YnAaenTo Koidwpa peTay Tou Bupeoeidoug xdvdpou
Kal TOU KPIKOEIGoUg Xovépou Kal oTabepormolote
QUTAV TNV TIEPLOYXN HE Tov SeiKTN Kal TOV avTiXelpa.

Edv n kpikoBupeoeldikh peuPpdvn €ivar Ynlaenty,

TIPOXWPNOTE OTIWG TTEPLYPAPETAL OTO OhUE(O @ Eav n
KPIKOBUPEOEISIKA HeUBpAvN dev gival YnAa@nTy, mpo-
XWPNOTE OTIWG TIEPIYPAPETAL OTO ONHEi0 @

A NPOXOXH
+ H doknon umepPolikic SUvaung Katd Tnv
gpappoyn i n umepPolikd Babia elcaywyr Tou
VUOTEPIOU UTTOPEL VA TIPOKANEDEL TPAUUATIOUO
0TO OMioB10 TOlXWHA TNG TPOXEIAG.

» @D XpNOoIHOTOIWVTAG TO VUOTEPL, SIEVEPYNOTE MIa OplL-
CovTia topn Slapécou Tou S€paTog Kat TNG KPIKoOu-
Pe0EISIKNG HEUBPAVNG. MpoxwpnoTe dTIWG TTEPLYPAPE-
Tal OTo onpeio ©.

» @D XpNOIMOToIWVTAG TO VUOTEPL, SlEVEPYNOTE Mia
KABETN TOUN 0TN péon ypapun oto §éppa.

» AlaxwpioTte TOug 10TOUG Pe Ta SAKTUAA Kat Twv SVo
XEPLWV.

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

» XpnolpomolwvTag To VUOTEPL, OlevepyoTe pia opt{d-
VTl0 Topn Slapéoou TG KPIKOOUPEOEISIKNG HEUPBPAVNG.
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»© AloTnPAROoTE TO VUOTEPL KABETO OTo &épua Kal
OTPEYPTE TNV KOTITIKA OKWA TOU VUOTEPIOU Katd 90°
TIPOG TNV oupaia katevBuvon.

» @ Anpriote Ama eAkTiky SOvapn, EAKovTag To
VUOTEPL TIPOG TO PEPOG OOG TTIPOKEIEVOU VA OVOIEETE
TNV TOMN Kal Va TNV KPATACETE AVOLKTH YIa TNV €l00-
YWwyr Tou Knpiou.

» Eloaydyete o Knpio Katd PrKog TG Aemidag Tou vuoTe-
plov péoa oTNV TPaxEia.

»©O STPEYPTE TO Knpio TPO¢ TNV oupaia katevBuvon Kal
TPowONoTeE To AMia Tepimou 10 - 15 cm péoa otnv Tpa-
X€la, cUPPWVA PE TIG ONUAVOELG EKATOOTWV.

» AQalp€0TE TO VUOTEPL.

» @ Amavete Tov owhiva, av anarteitat, Kat Sac@ahi-
OTe 0TI 0 AEPOBANANOG Eival TTANPWE ATTOSIOYKWHEVOG.

» Kpatriote otabepd To Knpio Kal €loaydyeTe Tov
owArva ATa mAvw ané To Knpio péoa otnv Tpaxeia,
péxpt n @Aavtla va Bpioketal oto iSilo emimedo pe Tov
Aaipo6 Tou aoBevoug.

» Apaipéote To Knpio. Befawwbeite o1t n Béon Tou
owArva Sev éxel aANA&eL.

A MPOXOXH
+ O owlhrjvag mpémel va ouykpateital otn Béon
TOU, EQOOOV SeV Eival EMUPKWG OTEPEWUEVOG.

» XpnotdomolwvTag Tn oLPLYYa, SIOYyKWOoTE Tov agpoBd-
Aapo oTnV eENAXIOTN TTiETN TTOV amatteital yla tn oepd-
YI0N TNG TPAXEIAG, ENEYXETE TOV AgPOBANAMO OE TAKTA
XPOVIKA SlaoTtrpata Kay, eav Xpeldletal, TPooappOoTE
Eavd. H mieon agpoBaldapouv pmopsi va petapAndei
KOTA TN HETOKiVNoN 1 TN peTagopd Tou acBevouc.

» JUVOEDTE TOV CWANVA O€ £va CUOTNHA AEPLIOUOU.

Katd ™ Xpron XEPoKivnTwv cusTNUATWY agpIopoy,
XPNOIMOTIOINOTE TOV  TIEPINAUPAVOUEVO  EVKAUTITO
owAfva eMéKTaon( €av eival amapaitnto.

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

» Aepiote Tov aoBevry. EmaAnBevete Tn owoTr Tomobé-
TNON KAl TOV EMITUXH OEPIOPO OE TAKTA XPOVIKA Sla-
OTAMATA HE I KATAAANAN péBodo.

» TomoBetrioTe TNV Tavia Aaipol yupw amd tov Aaipd
TOU aoBevoug Kal ouvdéoTe TNV 0TaBEPA OTNV PAA-
vtla.

» EAéy€te TOV OWARVA Yla A0QOAR CUYKPATNON.

» Eivat Suvatn n tpaxelakn avappod@non HECw TOU CLV-
6€0OU TOU EUKAUTITOU OWANVA EMEKTAONG, UE €vav
KaBeTripa avappdéenong < 16 Fr.

» Mpwv amd TNV agaipeon Tou CwARVa, AModIoYKWOoTE
TOV 0EPOBANAUO TEAEIWG HE JIa cLPLYYO.

INMEIWON OXETIKA ME TN HAYVNTIKNA TOpoypagia yia

Tov owARva in situ:

» STEPEWOTE TO MAOTIKO UITANOVI @) 0TOV A0OEVH HE KON-
AnTikA Tawia.

« Katd tn didpkela e€€taong payvnTikol GUVTOVIGHOU,
TO TMAOTIKO UMOAGVL TOU CwARva pmopei va umofab-
MioEL TNV TTOIOTNTA TNG €IKOVAG YUPW ammd TNV TIEPLOXNA
omou gival TomoBetnuévo.

- Emtpénetal évtaon mediou payvnTIKOU GUVTOVIGHOU
éwckat3T.

AIAPKEIA ZQHZ

H Sidpkela {wri¢ Tou mpoidvTog eival 5 xpdvia amd Tnv

KOTOOKEUN.

Huepounvia Aj€ng: BA. Tnv €TIKETA TOU TIPOIOVTOG.

ZYNOHKEXZ AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAZ

iﬁ NPOXOXH
. - [Npootatevete and BepudTNTA Kal GUAACOETE
T o &npod pépoc.
«  Al0TnpEiTe HaKPLd amod To NAOKO QWS Kat TTNYEG
PWTOG.
- Ouldooete  Kal
OUOKELOOIa.

ANOPPIVH

A NMPOXOXH
« To mpoidv pmopei va €xel pohuvBei pe Suvntikd
HOAUCUOTIKEG OUGIEC avOPWTIVNG TTPOEAEVONG.
- Kivbuvog Tpauuatiopoy, TO VUOTEPL Eival
KOPTEPO.

UETAPEPETE  OTNV  APXIKA

‘Eva XpNOIUOTTOINKEVO 1 ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPEMEL Va
amoppPIMTETal CUUPWVA PE TOUG IOXUOVTEG £BVIKOUG Kal
SleBVEIC EMiONUOUC KAVOVIOUOUG.
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Espanol

USO PREVISTO

Kit de cricotirotomia quirlrgica para asegurar la via aérea en caso

de obstruccion de la via aérea superior, o como Ultimo recurso en

caso de que todos los demas intentos de ventilacion del paciente
hayan fracasado. Acceso de emergencia a la via aérea a través de
la membrana cricotiroidea utilizando un bisturi, introductor y tubo.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente

Grupo objetivo de pacientes: adultos

Lugar de utilizacion: hospital y prehospitalario incluido el uso militar

INDICACION

e Insuficiencia respiratoria potencialmente mortal no controlable

con otros métodos.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

EIII o |leaysiga atentamente las instrucciones de uso antes de
utilizar el producto y guardelas junto a él.

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

o No usar el producto fuera del grupo objetivo de pacien-
tes.

o Usar el producto solo en pacientes en los que el tubo de
6,0 mm es adecuado para cricotirotomia.

e El usuario 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 o el paciente.

e Antes del uso inspeccionar visulamente el producto,
asi como un control de su funcionamiento (véanse los
apartados “Control visual y de funcionamiento”). Un
producto defectuoso se debe eliminar.

o El producto sirve para asegurar la via aérea de forma
temporal. Siempre que sea médicamente posible, debe
reemplazarse por un dispositivo de aseguramiento per-
manente de la via aérea. Tiempo méaximo de uso reco-
mendado: 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 un sistema de ventilacion mecanica.

o No dafiar el balén del tubo con objetos con bordes afi-
lados.

e No doble Ia linea de inflado del tubo.

e No se deben realizar modificaciones en el producto.

@ e El producto no es seguro para RM. El tubo puede utili-
zarse en determinadas situaciones (véase el apartado
“Nota sobre la RM para el tubo in situ”).

® e El producto es de un solo uso y no debe reutilizarse ni
reprocesarse. El reprocesamiento del producto perjudica
el funcionamiento correcto del producto. La reutilizacion
conlleva un riesgo potencial de infeccion.

seded @ El producto es estéril (6xido de etileno).

e E| producto no debe utilizarse si el embalaje esta
g dafado o si la fecha de caducidad ha expirado.

COMPROBACION VISUAL Y DE FUNCIONAMIENTO

» Comprobar si hay dafios o particulas sueltas en el producto.

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

» Infle el balon con la jeringa y compruebe que no haya fugas.

» Desinfle completamente el balén con una jeringa.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eli-
minacion”).
uso

» Poner 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 palpar,
contintie como se describe en €.

A ATENCION
o Si se ejerce una fuerza excesiva durante la aplicacion
0 el bisturi se introduce a demasiada profundidad, se
puede dafiar la pared posterior de la traquea.

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

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

» Separe el tejido con los dedos de ambas manos.

» Localice y estabilice de nuevo la membrana cricotiroidea.

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

» © Sujete el bisturi perpendicular a la piel y gire el filo 90° en
sentido caudal.

» @ Tire el bisturi ligeramente hacia usted, con el fin de abrir la
incision y mantenerla abierta para introducir el dilatador.

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

» © Gire el dilatador en sentido caudal e insértelo con cui-
dado en la trdquea, guidndose por las marcas de centimetros
10-15cm.

» Retire el bisturi.

» @ En caso necesario, lubrique el tubo y asegtrese de que el
balon esté completamente desinflado.

» Sujete el introductor e inserte el tubo con cuidado sobre el dila-
tador en la traquea, hasta que el fijador quede alineado con el
cuello del paciente.

» Extraiga el introductor, sin modificar la posicion del tubo. No
modifique la posicion del tubo.

A ATENCION
o El tubo debe mantenerse en posicidon mientras no esté
suficientemente fijado.

» Infle el baldn con la jeringa a la menor presion posible necesa-
ria para sellar la traquea, compruébelo regularmente v, si fuera
necesario, reajustelo. La presion del balén puede cambiar cada
vez que se cambia la posicién del paciente o se le transporta.
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» Conecte el tubo a un sistema de ventilacién.

En los sistemas de ventilacion manuales, utilice en caso nece-
sario el tubo de prolongacién suministrado.

En caso de ventilacion mecénica, proporcione un alivio de ten-
sion adecuado.

» 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
con el fijador.

» Compruebe si el tubo traqueal esta bien fijado.

» A través del conector del tubo de prolongacién es posible
efectuar la aspiracion traqueal con una sonda de aspiracion
<16 Fr

» Antes de la extubacion se debe desinflar completamente el
balén con una jeringa.

Nota sobre la RM para el tubo in situ:

» Fije el balon piloto @ con cinta adhesiva en el paciente.

e Si durante una tomografia por RM el balén piloto del tubo se
encuentra en la zona representada, la calidad de la imagen
puede verse afectada.

e Est4 permitida una intensidad de campo magnético de hasta
3T

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de

fabricacion.

Fecha de caducidad: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
i ATENCION
~.. ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
o Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
o Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

ATENCION

o El producto puede estar contaminado con sustancias
potencialmente infecciosas de origen humano.

o Peligro de lesiones, el bisturi esta afilado.

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

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Kirurgiline koniotoomia komplekt hingamisteede kindlustami-

seks dlemiste hingamisteede obstruktsiooni korral voi viimase

abinduna, juhul kui kéik teised katsed patsiendi kunstlikuks hin-
gamiseks on nurjunud. Erakorraline juurdepaés hingamisteedele
krikoidmembraani kaudu, kasutades skalpelli, Bougie't ja toru.

Kliiniline kasutusotstarve: patsiendile kunstliku hingamise tege-

mine

Patsientide sihtriihm: taiskasvanud

Kasutuskoht: kasutamine kliinilises ja erakorralise meditsiini olukor-

ras, sh sdjavaeline rakendamine

NAIDUSTUS

o Eluohtlik, muul viisil mitte kontrollitav hingamispuudulikkus.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUS

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

EIII o Enne kasutamist lugeda hoolega toote kasutusjuhendit,
jargida seda ja sailitada seda toote juures.

A o Seadet tohib kasutada Uksnes arst voi volitatud ja val-
jadpetatud meditsiiniline personal, kellel on  piisavad
teadmised seadmega timberkaimiseks.

e Toodet ei tohi kasutada véljaspool patsientide siht-
rihma.

e Kasutada tiksnes patsientidel, kellele sobib koniotoomia
6,0 mm toru.

o Kasutaja ja/voi 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
padevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset
vdljaspool Euroopa Liitu).

o Enne toote kasutuselevdtmist tuleb visuaalselt kontrol-
lida, kas tootel esineb kahjustusi (pragusid, rebendeid
jms), ning teha sellele toimivuskontroll (vt peatiikke
"Visuaalne kontroll” ja "Toimivuskontroll”). Puudustega
toote peab andma jaatmekaitlusse.

o Seade on kasutusel hingamisteede ajutiseks kindlusta-
miseks. Niipea kui see meditsiiniliselt vdimalik on, peab
selle asendama hingamisteede piisiva kindlustamisega.
Maksimaalne soovitatud kasutuskestus: 4 tundi.

e Toru ning pikendusvoolik on sobivad hapniku ja 6hu
labijuhtimiseks.

e Kaasasolev pikendusvoolik ei ole sobiv masinaga teh-
tava kunstliku hingamise jaoks.

o Arge kahjustage toru mansetti teravaservaliste eseme-
tega.

o Arge murdke toru ventilatsiooni sissejuhtimisliini.

e Toodet ei tohi muuta.

Toode voib pdhjustada MR-hairinguid. Toru voib kasu-

tada teatud tingimustel (vt peatiikki “MRI juhised toru

kohapeal kasutamiseks”).

® e Toode on ette ndhtud ihekordseks kasutamiseks ning
seda ei tohi taaskasutada ja/voi toodelda. Eeltddtlus
mojutab toote toimivust. Taaskasutamine katkeb endas
nakkuse ohupotentsiaali.

®
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e Toode on steriilne (etiileenoksiid).
o Kahjustatud pakendi vi Uletatud aegumistahtaja korral
g ei tohi toodet kasutada.

VISUAALNE JA TOIMIVUSKONTROLL

» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.

» Vajaduse korral viige avarduspulk soovitud vormi.

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

» Eemaldage mansetist stistla abil tdielikult dhk.

Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata peatikki

"Jaatmekaitlus”).

KASUTAMINE

» Kallutage patsiendi pead tahapoole.

» @ Lokaliseerige krikoidmembraan kilpkdhre ja rongaskohre
vahelise tunnetava vao peal ning stabiliseerige see koht nime-
tissdrme ja pdidlaga.

Kui krikoidmembraan on kombatav, siis jdtkake nii, nagu on
kirjeldatud punktis @ Kui krikoidmembraan ei ole kombatav,
siis jatkake nii, nagu on kirjeldatud punktis €.
A ETTEVAATUST
o Liigne joud manustamise ajal voi skalpelli liiga stiga-
vale sisestamine voib pohjustada hingetoru tagumise
seina vigastuse.

» € Tehke skalpelliga horisontaalne torkav sisselgige 13bi naha
ja krikoidmembraani. Seejdrel jdtkake, nagu on kirjeldatud
punktis €.

» €D Tehke skalpelliga keskkohta vertikaalne naha sisseldige.

» Eraldage kude mélema kée sdrmedega.

» Lokaliseerige uuesti krikoidmembraan ja stabiliseerige see.

» Tehke skalpelliga horisontaalne torkav sissel6ige labi krikoid-
membraani.

» © Hoidke skalpelli risti nahaga ja poorake skalpelli Igiketera
90° kaudaalselt.

» @ Tommake skalpelli kerge traktsiooniga enda poole, selleks
et sissel6ige avada ja seda avarduspulga sisseviimiseks lahti-
sena hoida.

» Viige avarduspulk piki skalpelli tera hingetorusse sisse.

» © Pocrake bougie't kaudaalselt ja liikake see ettevaatlikult
10 - 15 cm vorra vastavalt sentimeetrimdrkidele hingetorusse.

» Eemaldage skalpell.

» @ Vajaduse korral tehke toru libedaks ja veenduge, et mansett
on tdielikult tlihjaks lastud.

» Hoidke avarduspulka kinni ja juhtige toru ettevaatlikult Ule
avarduspulga hingetorusse sisse, kuni aérik on patsiendi kaelal
iihetasaselt vastas.

» Eemaldage avarduspulk. Seejuures arge muutke toru asendit.

A ETTEVAATUST
e Toru tuleb hoida paigal seni, kuni see ei ole piisavalt
fikseeritud.

» Taitke mansett siistlaga nii madalale rdhule kui on vajalik hin-
getoru sulgemiseks, kontrollige seda regulaarselt ja reguleerige
vajaduse korral uuesti. Manseti rohk vdib muutuda, kui pat-
sienti paigutatakse Uimber voi teda transporditakse.

» Uhendage toru kunstliku hingamise stisteemi 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 Umber patsiendi kukla ja Ghendage see kind-
lalt dérikuga.

» Kontrollige toru kindlat istu.

» Pikendusvooliku konnektori kaudu on véimalik teha aratom-
met hingetorust dratémbe kateetriga < 16 Fr.

» Enne toru eemaldamist laske mansett stistlaga taielikult tih-
jaks.

MRT markus toru kohapeal kasutamise kohta:

» Kinnitage juhtballoon @ kleepteibiga patsiendi kiilge.

o Kui toru juhtballoon paikneb MRT-uuringu ajal joonisel kujuta-
tud piirkonnas, siis voib see halvendada pildi kvaliteeti.

o Lubatav MRT-valjatugevus on kuni 3 T.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.

Kélblik kuni: vaata toote etiketti.

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

54§ 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 v6i puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste
ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt kasutusest korval-
dada.
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Kirurginen koniotomia hengitysteiden turvaamiseen ylahengi-

tysteiden obstruktiotilanteissa tai viimeisend keinona, jos muut

potilaan ventiloimisyritykset epdonnistuvat. Hengitysteiden avaa-

minen hatétilanteissa kilpi- ja sormusruston valisestd kohdasta

skalpellia, bougieta tai putkea kdyttamalla.

Kliininen hydty: potilaan ventilointi

Kohdepotilasryhma: aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kayttd sotilaslaa-

ketieteessa

KAYTTOAIHEET

e Henked uhkaava hengitysteiden tukkeutuminen, jota ei voida

hoitaa muilla tavoin.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

EIII o Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kayttdd, noudata niitd
huolellisesti ja sdilyta niitd laitteen valittémdssa ldhei-

syydessa.

Laitetta saa kayttaa vain ladkari tai laillistettu ja kou-

lutettu ladketieteellinen henkilokunta, jolla on riittdvat

laitteen kasittelya koskevat tiedot.

o Al kayta tuotetta kohdepotilasryhman ulkopuolella.

Kéyta tuotetta vain potilailla, joilla voidaan kayttaa 6,0

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.

Laite on tarkastettava ennen kaytta silmamaaraisesti,

ja sille on tehtdva toimintatarkastus (katso kohta Sil-

mdmadardinen ja toimintatarkastus). Viallinen tuote on

hévitettava.

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.

Ald vahingoita putken kalvosinta terdvilla esineilla.

Al taita putken tayttolinjaa.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.

Tuote ei ole MK-turvallinen. Putkea voidaan kayttaa

tietyissa olosuhteissa (katso luku “MRI Huomautus put-

kelle in situ”).

Laite on kertakdyttdinen eikd sitd saa kdyttda ja/tai

kasitelld uudelleen. Laitteen uudelleenkasittely vaikut-

taa haitallisesti sen toimintaan. Uudelleenkdytt6 johtaa

infektiovaaraan.

e @ Laite on steriili (etyleenioksidi).

A

® @

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

SILMAMAARAINEN JA TOIMINTATARKASTUS

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.

» Taivuta bougie tarvittaessa haluttuun muotoon.

» Tayta kalvosin ilmalla ruiskua kéyttamalla ja tutki reikien
varalta.

» Tyhjenné kalvosin kokonaan ruiskulla.

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

HUOMIO

e Liian suuri voimankaytto kdyton aikana tai skalpellin
vienti lilan syvalle sisaan voi johtaa henkitorven taka-
seinaman vahingoittumiseen.

» € Tee skalpellilla horisontaalinen pistoviilto ihon ja membrana
cricothyroidean |4pi. Jatka kohdan € ohjeiden mukaisesti.

» @ Tee skalpellilla ihoon vertikaalinen viilto keskelle.

» Erota kudokset molempien késien sormilla.

» Paikallista ja stabiloi membrana cricothyroidea uudelleen.

» Tee skalpellilla horisontaalinen pistoviilto membrana cricothy-
roidean lapi.

» © Pida skalpellia suorassa kulmassa ihoon nahden ja kianna
teran leikkuupintaa 90° kaudaaliseen suuntaan.

» @ Ved: skalpellia kevyesti itseesi pain viillon avaamiseksi ja
aukipitamiseksi bougien sisdanviemistd varten.

» Vie bougie skalpellin teraa pitkin henkitorveen.

» © Kainna bougie kaudaaliseen suuntaan ja tydnna sita varo-
vasti noin 10 - 15 cm henkitorven sisaan senttimetrimerkintoja
seuraten.

» Poista skalpelli.

» @ Liukasta putki tarvittaessa ja varmista, et kalvosin on tyh-
jennetty kokonaan.

» Pidd bougieta paikallaan ja vie putkea varovasti bougien ohi
henkitorveen, kunnes laippa on kokonaan potilaan kaulaa
vasten.

» Poista bougie. Ald muuta putken asentoa poistamisen aikana.

A HUOMIO

o Putkea on pidettavd paikoillaan niin kauan kuin sitd ei
ole varmistettu riittavasti.

» Tayta kalvosin ilmalla ruiskua kdyttamalld matalimmalla mah-
dollisella henkitorven eristdmiseen tarvittavalla paineella, tar-
kasta saannollisesti ja saada tarvittaessa. Kalvosinpaine voi
muuttua potilaan asennon muuttamisen tai kuljetuksen seu-
rauksena.

» Liitd putki ventilointijdrjestelmdan.

Kaytd tarvittaessa mukana toimitettua pidennysletkua manu-
aalisten ventilaatiojarjestelmien kanssa.
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Huolehdi soveltuvan vedonpoistimen kaytdsta koneellisen ven-
tiloinnin yhteydessa.

» Ventiloi potilas. Varmista oikea sijainti ja ventiloinnin onnistu-
minen sadnnollisesti soveltuvia menetelmid kayttamalla.

» Laita kaulanauha potilaan niskan ympari ja kiinnita laippaan.

» Varmista, ettd putki pysyy hyvin paikallaan.

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

» Tyhjenné kalvosin kokonaan ruiskulla ennen putken poista-
mista.

MRI Huomautus putkelle in situ:

» Kiinnitd ohjainballonki @ kiinnitysteipilla potilaaseen.

e Jos putken ohjainballonki on magneettikuvauksen aikana
kuvatulla alueella, kuvan laatu saattaa olla heikompi.

e Magneettikuvauksessa saa kayttda enintddn 3 T:n kentdnvoi-
makkuutta.

KAYTTOIKA

Laitteen kéyttoika on 5 vuotta valmistuspaivimaarasta alkaen.

Viimeinen kdyttopdivamaara: katso tuotteen etiketti.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

5&’1 HUOMIO
o Sailyta [dmmoltd suojattuna kuivassa paikassa.
e Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
o Sdilytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO

e Laite voi kontaminoitua ihmisperdisistd, mahdollisesti
tartuntavaarallisista materiaaleista.

o Tapaturmavaara, skalpelli on terdva.

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettdva sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten lakisdateisten madrdysten
mukaisesti.

Francais

USAGE PREVU
Kit chirurgical de coniotomie prévu pour assurer |'ouverture
des voies aériennes du patient en cas d'obstruction des voies
aériennes supérieures ou comme instrument de dernier recours si
toutes les autres tentatives de mise sous respiration artificielle du
patient ont échoué. Accés aux voies aériennes du patient a travers
la membrane cricothyroidienne a I'aide d'un scalpel, d'une bougie
et d'une sonde en cas d'urgence.

Avantage clinique : ventilation d'un patient

Groupe cible de patients : adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique ou utilisation militaire

INDICATION

o Urgence respiratoire mortelle impossible a traiter par d'autre

moyen.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

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

A o (e 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 Utiliser exclusivement le dispositif chez des patients
pour lesquels la sonde de 6,0 mm est appropriée pour
la coniotomie.

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 chaque utilisation, procéder & un contréle visuel
et a un contrdle fonctionnel du dispositif (voir le cha-
pitre « Controles fonctionnels et visuels »). Un dispositif
défectueux doit étre mis au rebut.

o Le dispositif sert a assurer temporairement |'ouverture
des voies aériennes du patient. Il doit étre remplacé par
un systéeme durable d'ouverture des voies aériennes
du patient dés que cela est possible d'un point de vue
médical. Durée d'utilisation 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.

o Ne pas couder le tube de gonflage de la sonde.

o Ne pas apporter de modification au dispositif.
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@ o (Ce dispositif est n'est pas compatible avec I'lRM. La
sonde peut étre utilisée dans certaines conditions (voir
chapitre « Remarque concernant I'IRM pour la sonde
in situ »).

® o Ce dispositif est congu pour un usage unique et ne doit
pas étre réutilisé ni retraité. Tout traitement altere le
fonctionnement du dispositif. Toute réutilisation com-
porte un risque potentiel d'infection.

o |e 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 ET VISUELS

» 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.

» Dégonfler complétement le ballonnet a Iaide de la seringue.

Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre
« Elimination »).
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 cet endroit entre |'index et le pouce.

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

A ATTENTION
o Une force excessive pendant I'utilisation ou une inser-
tion trop profonde du scalpel peut entrainer une Iésion
de la paroi trachéale postérieure.

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

» @ Procéder 4 une incision centrale, verticale avec le scalpel.

» Ecarter les tissus avec les doigts des deux mains.

» 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 & la peau et tourner
I'aréte coupante du scalpel de 90° dans le sens 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 dans le sens caudal et I'introduire avec
précaution d’env. 10 & 15 cm dans la trachée selon les marques
en centimetres.

» Retirer le scalpel.

» @ Lubrifier la sonde si nécessaire et s'assurer que le ballonnet
est complétement dégonflé.

» Maintenir la bougie et introduire avec précaution la sonde dans
la trachée sur la bougie jusqu'a ce que la collerette de fixation
se trouve contre le cou du patient.

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

ATTENTION
¢ La sonde doit étre maintenue en position tant qu'elle
n'est pas suffisamment fixée.

» Avec la seringue, gonfler le ballonnet a la pression minimale
nécessaire a |'étanchéification de la trachée, la contréler régu-
lierement et ajuster au besoin. La pression du ballonnet peut
changer lors du réarrangement ou du transport du patient.

» Raccorder la sonde au circuit respiratoire.

En cas de circuit respiratoire manuel, 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 succés 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 de retirer la sonde, dégonfler entierement le ballonnet a
I'aide d'une seringue.

Remarque concernant I'IRM pour la sonde in situ :

» Fixer le ballonnet témoin & au patient au moyen d'un ruban
adhésif.

o Laqualité de I'image peut étre perturbée si le ballonnet témoin
de la sonde se trouve sur la région a examiner pendant un
examen [RM.

o Une intensité d'IRM jusqu'a 3 T est autorisée.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la date

de fabrication.

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif.

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

%< ATTENTION
= ® Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
o Protéger de la lumiere du soleil et de toute source de
lumiére.
o Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION

A ATTENTION
o |e dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine.
o Risque de blessure, le scalpel est tranchant.

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

NAMIJENA

Kirurski 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. Hitan pristup disnom putu kroz krikoidnu mem-

branu uz primjenu skalpela, buije i tubusa.

Klinicka korist: ventilacija pacijenta

Cilina grupa pacijenata: odrasli

Mijesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu

INDIKACIJE

e Zatajenje disanja opasno po Zivot, koje se ne moze ukloniti
drugim nacinima.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

EIII o Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute za

uporabu, pridrZavajte se njihova sadrzaja i Cuvajte ih

pored proizvoda.

Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili ovlasteno i

medicinski obrazovano osoblje koje ima dovoljno znanja

o0 nacinu primjene ovog proizvoda.

Proizvod se ne smije primjenjivati izvan definirane ciljne

grupe pacijenata.

Proizvod se smije primjenjivati samo kod pacijenata kod

kojih je tubus od 6,0 mm prikladan za koniotomiju.

Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, cija je

pojava vezana uz primjenu ovog proizvoda, prijaviti pro-

izvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU (odnosno

nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije ¢lanica EU,

ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili paci-

jent ima prebivaliste.

Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno provijeriti

i podvrgnuti provjeri funkcioniranja (pogledajte poglav-

lie "Vizualna kontrola i kontrola funkcije”). Neispravan

proizvod mora se zbrinuti.

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.

Tubus i produzno crijevo prikladni su za vodenje kisika

i zraka.

PriloZeno produZno crijevo nije prikladno za mehanicku

ventilaciju.

Balon tubusa ne smije se oStetiti predmetima s ostrim

bridovima.

Ne presavijajte crijevo za zrak tubusa.

Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

@ e Proizvod nije siguran za MR. Primjena tubusa dopustena

je pod odredenim uvjetima (vidi poglavlje “Napomena o

MRI za tubus in situ”).

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.

A

®

e Proizvod je sterilan (etilen-oksid).
e Ako je pakiranje oSteceno ili je istekao rok valjanosti,
g proizvod se ne smije primijeniti.

VIZUALNA KONTROLA | KONTROLA FUNKCIJE

» Provjeriti ima li na proizvodu o3tecenja i neucvrscenih dijelova.

» Po potrebi savijte buZiju u Zeljeni oblik.

» Spricom napusite balon i provjerite ispusta li negdje zrak.

» Uz pomoc Sprice potpuno ispusite balon.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledati poglavlje “Zbri-

njavanje”).

PRIMJENA

» Zabacite glavu pacijenta unazad.

» @ Pronadite krikoidnu membranu napipavanjem udublienja
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 €.

OPREZ

o Prekomjernom silom tijekom primjene ili predubokim
uvodenjem skalpela moze se ozlijediti straznja stijenka
dusnika.

» €® Skalpelom napravite vodoravnu ubodnu inciziju kroz kozu
i krikoidnu membranu. Potom nastavite na nacin opisan u O.

» €D Skalpelom napravite centralnu, vertikalnu inciziju koze.

» Prstima obje ruke razdvojite tkivo.

» Ponovno pronadite i stabilizirajte krikoidnu membranu.

» Skalpelom napravite vodoravnu ubodnu inciziju kroz krikoidnu
membranu.

» © Skalpel postavite okomito prema koZi i okrenite odtricu
skalpela za 90° kaudalno.

» @ Skalpel uz laganu trakdiju povucite prema sebi kako biste
otvorili inciziju i zadrZite ju otvorenom do umetanja buZzije.

» Postavite buZiju u dusnik uvodedi ju duz sjeCiva skalpela.

» © Buziju okrenite kaudalno i oprezno je ugurajte u dusnik pri-
blizno od 10 do 15 cm gledajuci pritom centimetarske oznake.

» Uklonite skalpel.

» @ Tubus po potrebi premaite lubrikantom i uvjerite se da je
balon potpuno ispuhan.

» Cursto drzeci buZiju i sluZeci se njome kao vodilicom oprezno
preko nje uvodite tubus u dusnik dok mu prirubnica ne nalegne
na vrat pacijenta.

» Uklonite buZiju. Pritom se poloZaj tubusa ne smije promijeniti.

A OPREZ

e Tubus se mora drzati u poloZaju dok se dovoljno ne
ucvrsti,

» Spricom napusite balon do najnizeg tlaka koji je nuzan za brtv-
lienje dusnika i potom ga redovito provjeravajte i po potrebi
dopunite. Tlak u balonu moze se promijeniti prilikom svake pro-
mjene poloZaja pacijenta ili njegovog transporta.

» Tubus prikljucite na sustav za ventilaciju.

U slucaju manualnog sustava za ventilaciju mozete po potrebi
primijeniti prilozeno produzno crijevo.

Pri mehanickoj ventilaciji osigurajte odgovarajuce rasterecenje
naprezanja.
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» Zapocnite ventilaciju pacijenta. Odgovarajuéom metodom
redovito provjeravajte ispravan poloZaj tubusa i uspjesnost
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 uklanjanja tubusa morate potpuno ispuhati balon primje-
nom sprice.

Napomena o MRI za tubus in situ:

» Pilotni baloni¢ @ ljepljivom trakom pri¢vrstite na pacijentu.

o Ako se tijekom pregleda magnetskom rezonancijom (MRI) pilot
balonci¢ tubusa nalazi unutar snimanog podru¢ja, to moze
negativno utjecati na kvalitetu slike.

e Dopustena je jakost MRI polja do 3 T.

VUEK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma pro-

izvodnije.

Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

> OPREZ

=, ® 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 drzavnim i medunarodnim zakonskim propisima.

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. Légutakhoz vald hozzaférés vészhelyzetben a gége-
membranon keresztil szikével, katéterrel és tubussal.

Klinikai felhasznalas: beteg élegeztetése

Betegcélcsoport: felndtt

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika, beleértve a katonai alkal-

mazast is

JAVALLAT

o Eletveszélyes, mas modon nem kezelheté légzési nehézség

esetén.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLAT

Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

EIII o Atermék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasz-
nalati utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és tarolja

mindig a termék kozelében.

A terméket csak olyan orvos, ill. felhatalmazassal ren-

delkez6, képzett egészségiigyi szakember hasznalhatja,

aki megfelel6 ismeretekkel bir a termék hasznalataval
kapcsolatban.

o A betegcélcsoporton kivill ne hasznalja a terméket.

o A terméket csak olyan betegeknél hasznalja, akiknél a

6,0 mm-es tubus alkalmas gégemetszésre.

A felhasznalé és/vagy a beteg kételes minden, a ter-

mékkel kapcsolatban fellépd sulyos varatlan eseményt

a gyartonak, valamint a felhasznald ésivagy a beteg

letelepedési helye szerinti EU-tagallam illetékes hatdsé-

génak (illetve az EU-n kivil tortént esemény esetén az
adott orszag illetékes hatésaganak) jelenteni.

A terméket minden haszndlat el6tt szemrevételezés-

sel ellendrizni kell, és meg kell gy6zédni az épségérdl

(nincs-e rajta repedés, torés stb.), valamint mdkodési

ellen6rzésnek kell alavetni (lasd a , Szemrevételezés és

mikodési ellendrzés” cim( fejezetet). A hibas terméket
hulladékként kell kezelni.

A termék a légutak ideiglenes biztositasara szolgal.

Amint orvosilag lehetséges, a 1égut tartés biztositasara

szolgald eszkozre kell cserélni. A hasznalat maximalis

javasolt idGtartama: 4 ora.

A tubus és a hosszabbit6toml6 oxigén és levegd tve-

zetésére alkalmas.

A mellékelt hosszabbittdml6 nem alkalmas a gépi Iéle-

geztetéshez vald hasznélatra.

Ne sértse fel a tubus mandzsettajat éles széld targyak-

kal.

e Ne tdrje meg a tubus felfijovezetékét.

A terméken tilos modositasokat végezni.

@ o A termék MR-kdrnyezetben nem biztonsagos. A tubus
bizonyos feltételek mellett hasznalhato (lasd az ,MRI
tudnivalok tubus in situ hasznalata esetén” cim(i feje-
zetet).

A
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® o A termék egyszeri hasznélatra szolgdl, és tilos Gjrafel-
haszndlni és/vagy Ujrafelhaszndlasra el6késziteni. Az
Gjrafelhasznélasra torténd elékészités karos hatdssal
van a termék mikodésére. Az Ujrafelhasznélas a fertdzés
potencialis kockdzataval jar.

o A termék steril (etilén-oxiddal sterilizalva).

@ o Sérlilt csomagolds esetén vagy a lejarati datumon tul a

g termék nem hasznalhato.

SZEMREVETELEZES ES MUKODESI ELLENGRZES

» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések, valamint
kilazult alkatrészek.

» Szlikség esetén hajlitsa meg a katétert a kivant formara.

» Fujja fel a mandzsettét a fecskenddvel, és ellendrizze, hogy nem
ereszt-e valahol.

» Eressze le teljesen a mandzsettat a fecskendd segitségével.

A hibas terméket hulladékként kell kezelni (lasd az , Artalmatlani-

tas” cimd fejezetet).

HASZNALAT

» |gazitsa megfeszitett helyzetbe a beteg fejét.

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

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

FIGYELEM

o Az alkalmazas soran tul nagy er6 kifejtése vagy a szike
tal mély bevezetése a hatsd légcséfal sérliléséhez
vezethet.

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

» €D Ejtsen a szikével egy fiiggdleges bormetszést kozépen.

» Vélassza szét a szévetet mindkét keze ujjaival.

» Ismételten lokalizalja és stabilizalja a cricothyroid membrant.

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

» @ Tartsa a szikét merdlegesen a bérre, majd forgassa el a met-
sz6élét kaudalis irdnyba 90°-kal.

» O Enyhe erével hizza maga felé a szikét a bemetszés szét-
nyitdsdhoz és a katéter bevezetéséhez val nyitva tartasahoz.

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

» © Forgassa el kaudalis iranyba a katétert, majd a hosszje-
[6lésnek megfelelden tolja dvatosan eldre kb. 10 - 15 cm-t a
légcsGbe.

» Tavolitsa el a szikét.

» @ Sziikség esetén sikositsa be a tubust, és ellendrizze, hogy a
mandzsetta teljesen le van eresztve.

» Tartsa meg a katétert, majd dvatosan vezesse be a tubust a
katéteren keresztiil a légcs6be, amig a perem sikban fel nem
fekszik a beteg nyakara.

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

A FIGYELEM
o Atubust addig kell a helyén tartani, amig az nincs meg-
felelGen rogzitve.

» Fujja fel a mandzsettat a fecskendd segitségével a lehetd leg-
kisebb nyomasra, amely a légcsd lezérasahoz sziikséges, majd
végezzen rendszeres ellendrzést és szikség esetén utanallitast.
A mandzsettanyomds a beteg minden athelyezésekor vagy
szallitasakor modosulhat.

» Csatlakoztassa a tubust egy 1élegeztetd rendszerhez.

Ha szlikséges, kézi 1élegeztetd rendszerek esetében hasznélja a
mellékelt hosszabbitotomlot.

Gépi lélegeztetés esetén gondoskodjon a megfeleld hizasmen-
tesitésrol.

» Lélegeztesse a beteget. Rendszeresen ellendrizze egy megfe-
lel6 modszerrel a helyes behelyezést és a Iélegeztetés hatdsos-
sagat.

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

» Ellendrizze a tubus biztos tartasat.

» A hosszabbit6tdml6 csatlakozdjan keresztiil lehetdség van szi-
vokatéterrel (< 16 Fr) torténd trachedlis elszivasra.

» Atubus eltavolitasa el6tt fecskendd segitségével teljesen iritse
ki a mandzsettat.

MRI tudnivalok tubus in situ hasznalata esetén:

» RGgzitse a prébaballont @ a beteghez ragtapasszal.

® Ha atubus prébaballonja az MRI-vizsgélat kézben a képalkotas
terliletén helyezkedik el, a kép mindsége romolhat.

o Az MRI-térerésséq legfeljebb 3 T lehet.

ELETTARTAM

A termék élettartama a gyartastdl szamitott 5 év.

Felhasznalhatd: lasd a termék cimkéjét.

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

FIGYELEM

o H6tél védve, széraz helyen tarolando.

o Napfénytél és fényforrasoktdl tavol tartando.

e Az eredeti csomagolasban térolandd és szallitando.

ARTALMATLANITAS

A FIGYELEM
o A termék potencidlisan fert6z6, emberi eredeti anya-
gokkal szennyezett lehet.
o Sérlilésveszély all fenn, mert a szike éles.

L

el

=
0

Ahasznlt vagy hibas termék drtalmatlanitasat a hatalyos nemzeti
és nemzetkdzi jogszabalyoknak megfelelden kell elvégezni.
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Kit chirurgico per cricotirotomia concepito per garantire la via

aerea 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. Accesso d'urgenza alle vie aeree attraverso la

membrana cricotiroidea utilizzando bisturi, bougie e tubo.

Beneficio clinico: ventilazione di un paziente

Pazienti destinatari: adulti

Luogo d'impiego: clinico e preclinico, compreso uso in ambito mili-

tare

INDICAZIONI

e Dispnea potenzialmente letale non altrimenti controllabile.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA

EIII e 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, che sia in possesso di sufficienti conoscenze
nell'impiego del prodotto.

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

o Utilizzare il prodotto solo su pazienti per i quali & indi-
cato il tubo da 6,0 mm per la cricotirotomia.

o |'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti
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 I'utente e/o il paziente.

e Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un controllo
visivo e ad un controllo funzionale (vedere il capitolo
“Controllo visivo” e “Controllo funzionale”). Un pro-
dotto difettoso deve essere smaltito.

e |l prodotto viene impiegato per garantire temporanea-
mente la pervieta delle vie aeree. Non appena possibile
deve essere sostituito da un sistema di ventilazione per-
manente. La durata di utilizzo massima raccomandata
& di4ore.

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 appun-
titi.

e Non piegare la linea di gonfiaggio del tubo.

o Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

Il prodotto non & compatibile con RM. Il tubo puo essere

utilizzato a determinate condizioni (v. capitolo “Istru-

zioni RM per tubo in situ”).

® 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.

®

e |l prodotto € sterile (sterilizzato con ossido di etilene).
o Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio & danneggiato
g oppure se € stata superata la data di scadenza.

CONTROLLO VISIVO E FUNZIONALE

» Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle stac-
cate.

» Se necessario, dare la forma desiderata al bougie.

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

» Sgonfiare completamente la cuffia con la siringa.

Un prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo

“Smaltimento”).

uso

» Iperestendere la testa 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 €.

A ATTENZIONE
o |'applicazione di una forza eccessiva durante |'uso o un
inserimento troppo in profondita del bisturi possono
causare lesioni alla parete tracheale posteriore.

» @ 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 di entrambe le mani.

» Rilocalizzare e stabilizzare la membrana cricotiroidea.

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

» € Tenere il bisturi in verticale rispetto alla cute e ruotare il
tagliente della lama del bisturi di 90° in senso caudale.

» @ Tirare verso di sé il bisturi esercitando una leggera trazione
per aprire e tenere aperta |'incisione per poter inserire il bougie.

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

» @ Ruotare il bougie in senso caudale e facendo riferimento
alle marcature centimetriche farlo avanzare con cautela nella
trachea per circa 10 - 15 cm.

» Rimuovere il bisturi.

» @ Se necessario, lubrificare il tubo e assicurarsi che la cuffia
sia completamente sgonfia.

» Tenere fermo il bougie e inserire con cautela il tubo nella tra-
chea attraverso il bougie, fino a quando la flangia non ¢ a filo
con il collo del paziente.

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

A ATTENZIONE
e || tubo deve essere tenuto in posizione finché non e
fissato a sufficienza.

» Gonfiare la cuffia con la siringa alla pressione minima possibile
necessaria per garantire che la trachea sia a tenuta d'aria, con-
trollare regolarmente la pressione ed eventualmente regolarla.
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La pressione della cuffia puo cambiare durante lo spostamento
o il trasporto del paziente.

» Collegare il tubo a un sistema di ventilazione.

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
collegarla saldamente alla flangia.

» Verificare il sicuro posizionamento del tubo.

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

» Prima di rimuovere il tubo sgonfiare completamente la cuffia
con una siringa.

Istruzioni RM per tubo in situ:

» Fissare il palloncino ® al paziente con nastro adesivo.

e In caso di risonanza magnetica, se il palloncino del tubo
dovesse trovarsi nella zona sottoposta a esame, la qualita
dell'immagine potrebbe risultare compromessa.

e F ammessa un'intensita di campo magnetico fino a 3 T.

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

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

SMALTIMENTO

ATTENZIONE

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

o Pericolo di lesione: il bisturi & affilato.

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

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. Skubios pagalbos kvépavimo taky prieiga per
krikoidine membrana, naudojant skalpelj, plétiklj ir vamzdel].

Klinikiné paskirtis: dirbtinis paciento ventiliavimas

Tiksliné pacienty grupé: suauge

Naudojimo vieta: klinikiné arba ikiklinikiné vieta, jskaitant naudo-

jima karinéje srityje

INDIKACIJOS

e Gyvybei pavojingas dusulys, kurio negalima kontroliuoti jokiu

kitu budu.

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIOS

NeZinomos.

SAUGOS NUORODOS

EIII o Pries naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite naudo-
jimo instrukcija, ja vadovaukités ir laikykite ja kartu su
gaminiu.

A o Gaminj gali naudoti tik gydytojas arba jgaliotas ir iSmo-
kytas medicinos personalas, turintis pakankamai Ziniy
apie gaminio naudojima.

e Nenaudokite gaminio ne tikslinei pacienty grupei.

e Gaminj galima naudoti tik tokiems pacientams, kuriems
tinka 6,0 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).

o Pries naudodami gaminj vizualiai jj apZidrékite ir pati-
krinkite jo veikima (Zr. skyriy ,Vizuali ir veikimo pati-
kra"). Gaminj su defektais reikia iSmesti.

e 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.

o Vamzdelis ir ilginamoji Zarnelé yra tinkami deguoniui ir
orui praleisti.

o Pateikta ilginamoji Zarnelé netinka mechaniniam venti-

liavimui.

NepaZeiskite vamzdelio manZetés astriais daiktais.

NeuZzlenkite vamzdelio ventiliavimo jvado.

Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

@ Produktas yra MR nesaugus. Vamzdelj galima naudoti
tam tikromis salygomis (Zr. skyriy ,Magnetinio rezo-
nanso instrukcijos, kai vamzdelis yra in situ”).

® e Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima
naudoti dar karta ir (arba) apdoroti. Gaminj ruosiant

naudoti pakartotinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj

naudojant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.

eded ©  Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

Jei pakuoté paZeista arba pasibaiges tinkamumo nau-

doti terminas, gaminio naudoti negalima.

@
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VIZUALINE IR FUNKCINE PATIKRA

» Patikrinkite, ar gaminys nepaZzeistas ir ar néra atsilaisvinusiy
daliy.

» Jei reikia, suformuokite norima plétiklio forma.

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

» ManZete visiskai istustinkite Svirkstu.

Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (Zr. skyriy , Atlieky $alinimas”).

NAUDOIJIMAS

» Atloskite paciento galva.

» @ Juntamoje jduboije tarp skydinés ir Ziedines 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
@ aprasytus veiksmus.

A ATSARGIAI
o Per didelis jégos naudojimas procediiros metu arba per
giliai jkisus skalpelj galima pazeisti uzpakaline trache-
jos sienele.
» € Per odg ir Ziedine membrang skalpeliu padarykite horizon-
taly pjiivj. Tada atlikite toliau € nurodytus veiksmus.
» €D Skalpeliu padarykite centrinj, vertikaly odos pjav
» Atskirkite audinj abiejy ranky pirstais.
» Dar karta suraskite ir stabilizuokite Ziedine membrana.
» Per Ziedine membrana skalpeliu padarykite horizontaly pjvj.
» © Laikykite skalpelj statmenai odai ir pasukite jo aimenis 90°
kampu link pédy (kaudaliai).
» @ Po truputj traukite skalpelj link saves, kad atidarytuméte
pjavj, ir laikykite jj atvira, kad galétuméte jdéti plétiklj.
» |stumkite plétiklj j trachéja palei skalpelio aSmenis.
» © Pasukite pletiklj link pedy (kaudaliai) ir atsargiai jstumkite jj
10 - 15 cm | trachéja pagal suzymétus centimetrus.
» 15imkite skalpelj.
» G Jei reikia, vamzdelj sutepkite lubrikantu, ir jsitikinkite, kad
manzeté yra visiskai ileista.
» Tvirtai laikykite plétiklj ir atsargiai kiskite vamzdelj per plétiklj j
trachéja, kol jungé priglus prie paciento kaklo.
» 15imkite plétiklj. Tai darydami nekeiskite vamzdelio padeéties.
A ATSARGIAI

o Vamzdelis turi bati prilaikomas tol, kol jis néra pakan-
kamai pritvirtintas.

» Svirkstu pripiskite j manzete oro iki kuo mazesnio slégio,
batino trachéjos sandarinimui, reguliariai tikrinkite ir, jei rei-
kia, jj koreguokite. ManzZetés slégis gali keistis, perkeliant arba
transportuojant pacienta.

» 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 budu reguliariai tikrinkite, ar
tinkamai prijungta ir sékmingai atliekamas ventiliavimas.

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

» Patikrinkite, ar vamzdelis gerai laikosi.

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

» Pries istraukiant vamzdel, manzete bitina visiskai iStustinti
Svirkstu.

Magnetinio rezonanso instrukcijos, kai vamzdelis yra in

situ:

» Lipnia juosta pritvirtinkite kontrolinj baliong @ prie paciento.

e Jeigu MRT tyrimo metu bandomasis vamzdelio balionélis yra
pavaizduotoje srityje, tai gali pakenkti vaizdo kokybei.

o Leidziamas MRT lauko stipris iki 3 T.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagaminimo.

Tinka naudoti iki: zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

54§ ATSARGIAI
~.. ® Saugokite nuo kar3cio ir laikykite sausoje vietoje.
o Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy.
o Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS

A 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.
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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 méeginajumi nav izde-

vusies. Arkartas piekluve elpceliem caur gredzenskrimsla mem-

branu, lietojot skalpeli, buzésanas instrumentu un tubusu.

Kliniskais pielietojums: pacienta elpinasana

Pacientu mérka grupa: pieaugusie

Izmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala, ari mili-

tara joma

INDIKACIJA

e Dzivibai bistams elpas trukums, kuru nevar kontrolét citadi.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

EIII o Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ieve-
rojiet lietosanas instrukcija sniegtos noradijumus; uzgla-
bajiet to izstradajuma tuvuma.

A o |zstradajumu drikst lietot tikai arsts vai pilnvarots un
apmadits medicinas personals, kam ir pietiekamas zina-
sanas par rikosanos ar so izstradajumu.

e |zmantojiet izstradajumu tikai noraditajai pacientu
mérka grupai.

o |zmantojiet izstradajumu tikai tiem pacientiem, kuriem ir
piemérota 6,0 mm koniotomijas caurule.

e Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem
negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainformé
razotajs, ka ari ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts
atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES teritori-
jas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

o |kreiz pirms izstradajuma lietosanas vizuali parbaudiet
izstradajumu, ka ari veiciet darbibas parbaudi (skatit
nodalu “Vizuala un darbibas parbaude”). Bojats izstra-
dajums ir jaiznicina.

o |zstradajums tiek izmantots, lai Tslaicigi nodrosinatu elp-
celus. Tiklidz tas ir mediciniski iespéjams, tas jaaizstaj ar
pastavigu elpcelu aizsardzibu. Maksimalais ieteicamais
lietoSanas laiks: 4 stundas.

e Caurule un pagarinajuma caurulite ir piemérota ska-
bekla un gaisa caurpltdei.

e Komplekta esosa pagarinajuma caurulite nav piemérota

mehaniskai elpinasanai.

Nesabojajiet caurules man3eti ar asiem priekSmetiem.

Necaurduriet caurules ventilacijas liniju.

Izstradajumu nedrikst parveidot.

Izstradajums nav MR dross. Tubusu var izmantot noteik-

tos apstaklos (skatit nodaju “MRT norade par tubusu

in situ”).

® o |zstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai, to
nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat. Sagata-
vojot atkartotai lietosanai, tiek ietekmeéta izstradajuma
funkcionalitate. Atkartota izmanto$ana rada potencialas
infekcijas risku.

e @ zstradajums ir sterils (etilénoksids).

®

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

VIZUALA UN DARBIBAS PARBAUDE

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats un tam nav valigu dalu.

» Ja nepieciesams, salieciet ievaditaju vajadzigaja forma.

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

» Pilniba atgaisojiet mansetes, izmantojot slirci.

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

A UZMANIBU
o Parak liels speka pielietojums procediras laika vai
parak dzili ievadits skalpelis var savainot aizmuguréjo
trahejas sieninu.

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

» €D Veiciet centralu, vertikalu adas griezumu ar skalpeli

» Ar abu roku pirkstiem atdaliet audus.

» Velreiz lokalizéjietl un stabilizejiet krikoidmembranu.

» Veiciet horizontalu iegriezumu caur adu krikoidmembrana ar
skalpeli.

» © Turiet skalpeli perpendikulari adai un skalpela asmeni
pagrieziet par 90° kaudali.

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

» levietojiet ievaditaju traheja gar skalpela asmeni.

» @ Buz&sanas instrumentu pagrieziet kaudali un atbilstoi cen-
timetru mark&jumiem 10 - 15 cm uzmanigi bidiet uz prieksu
traheja.

» Iznemiet skalpeli.

» © Ja nepieciesams, padariet tubusu slidenu un parliecinieties,
vai mansete ir pilniba atgaisota.

» Stingri turiet ievaditaju un uzmanigi ievietojiet cauruli caur to
traheja, lidz atloks ir viena limenT ar pacienta kaklu.

» Iznemiet ievaditaju. Nemainiet caurules stavokli.

A UZMANIBU
e Tubuss jatur pozicija, kamér vien tas nav pienacigi
nofikséts.

» Regulari kontrolgjot un, ja vajadzigs, piereguléjot, ar $lirces
palidzibu iepildiet maneté gaisu ar vismazako iespéjamo spie-
dienu, kads ir vajadzigs trahejas noblivésanai. Man3etes spie-
dienu var mainit, ja pacients tiek parvietots vai transportéts.

» Pievienojiet cauruli elpinasanas sistemai.

Manualas elpinasanas sistemu gadijuma izmantojiet pievie-
noto pagarinajuma cauruli.

Nodrosiniet piemérotu deformacijas samazinajumu mehaniskai
elpinasanai.

» Pacienta elpinasana. Ar piemérotam metodém parbaudiet, vai
elpinasana ir veiksmiga un nenotiek kunga uzpasanas.
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» Virziet apkakli ap pacienta kaklu un ciesi fiksgjiet to kopa ar
atloku.

» Parbaudiet, vai caurule ir drosi nofikséta.

» Pagarinajuma caurules savienotajs nodroina trahejas izsuk-
Sanu ar suksanas katetru < 16 Fr.

» Pirms tubusa iznem3anas pilniba atgaisojiet manseti, izmanto-
jot lirci.

MRT norade par tubusu in situ:

» Ar limlenti piestipriniet pilotbalonu @ pie pacienta.

e Ja magnétiskas rezonanses tomografijas izmeklgjuma laika
tubusa pilotbalons atrodas attélotaja zona, tas var negativi
ietekmét attéla kvalitati.

e MRT magnétiska lauka intensitate ir pielaujama lidz 3 T.

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.
o 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-
rojamiem valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.

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. Noodtoegang tot de luchtwegen via het cricoidmem-
braan, met behulp van een scalpel, bougie en tube.

Klinisch voordeel: beademing van een patiént

Patiéntendoelgroep: volwassenen

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek, incl. militair gebruik

INDICATIE

e Levensbedreigende, op een andere manier niet beheersbare

ademnood.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

EIII e lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig
door, leef deze na en bewaar ze bij het product.

A o 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.

o Gebruik het product uitsluitend bij patiénten bij wie de
tube van 6,0 mm geschikt is voor coniotomie.

e De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voor-
vallen die verband houden met het product melden aan
de fabrikant en bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat
(of de bevoegde autoriteit van het desbetreffende land,
indien een voorval zich buiten de EU voordoet) waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

e Vaor gebruik moet het product worden onderworpen
aan een visuele inspectie en functiecontrole (zie hoofd-
stuk “Visuele inspectie en functiecontrole”). Een pro-
duct met gebreken dient te worden verwijderd.

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.

e De tube en de verlengslang zijn geschikt voor de door-
voer van zuurstof en lucht.

e De bijgeleverde verlengslang is niet geschikt voor
machinale beademing.

e De cuff van de tube mag niet beschadigd raken door
voorwerpen met scherpe randen.

o De inflatieleiding van de tube mag niet worden geknikt.

e Er mogen geen wijzigingen aan het product worden
aangebracht.

@ e Het product is MRI-onveilig. De tube kan onder
bepaalde omstandigheden worden gebruikt (zie hoofd-
stuk “MRI-aanwijzing voor tube in situ”).
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® o Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag
niet opnieuw worden gebruikt en/of voor hergebruik
worden voorbereid. Voorbereiding voor hergebruik heeft
een nadelige invloed op de werking van het product.
Hergebruik brengt een potentieel infectierisico met zich
mee.

Feuded © Het product is steriel (ethyleenoxide).

@ e Wanneer de verpakking beschadigd of de vervaldatum

g verstreken is, mag het product niet worden gebruikt.

VISUELE INSPECTIE EN FUNCTIECONTROLE

» Inspecteer het product 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.

» Ontlucht de cuff volledig met behulp van de spuit.

Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd (zie
hoofdstuk “Verwijdering”).
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 €®. Ga, als het ligamentum cricothyroideum niet
voelbaar is, door zoals beschreven in @

A LET OP

e Het uitoefenen van te veel kracht tijdens het gebruik
of het te diep inbrengen van het scalpel kan leiden tot
letsel aan de achterwand van de luchtpijp.

» & Maak met het scalpel een horizontale steekincisie door de
huid en het ligamentum cricothyroideum. Ga vervolgens door
z0als beschreven in €.

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

» Scheid het weefsel met de vingers van beide handen.

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

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

» © Houd het scalpel loodrecht ten opzichte van de huid en
draai de snijkant van het scalpel 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 schuif deze voor-
zichtig 10 - 15 cm in de trachea, overeenkomstig de centime-
termarkeringen.

» Verwijder het scalpel.

» @ Breng indien noodzakelijk glijmiddel op de tube aan en
zorg dat de cuff volledig is ontlucht.

» Houd de bougie vast en breng de tube voorzichtig over de bou-
gie in de trachea in, totdat de flens gelijk ligt met de hals van
de patiént.

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

A LET OP

o De tube moet op zijn plaats worden gehouden zolang
deze niet voldoende is gefixeerd.

» Belucht de cuff met behulp van de spuit tot de laagst moge-
lijke druk die voor de afdichting van de trachea noodzakelijk
is, controleer deze regelmatig en stel deze zo nodig bij. Tijdens
het verplaatsen of vervoeren van de patiént kan de cuffdruk
veranderen.

» Sluit de tube op een beademingssysteem aan.

Gebruik bij handmatige beademingssystemen indien noodza-
kelijk de bijgeleverde verlengslang.

Zorg bij machinale beademing voor een geschikte trekontlas-
ting.

» 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.

» Voor verwijdering van de tube dient de cuff met een spuit vol-
ledig te worden ontlucht.

MRI-aanwijzing voor tube in situ:

» Bevestig de pilootballon @ met tape op de patiént.

e |ndien de pilootballon van de tube zich tijdens een MRI-onder-
zoek in het afgebeelde gebied bevindt, kan de beeldkwaliteit
nadelig worden beinvioed.

o Een MRI-veldsterkte tot 3 T is toelaatbaar.

LEVENSDUUR

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

tiedatum.

Te gebruiken tot: zie etiket van het product.

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

/jh LET OP
“,. ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewa-
ren.
e Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
e |n de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWIDERING

LET OP

e Het product kan verontreinigd zijn met potentieel
besmettelijke stoffen van menselijke oorsprong.

e Gevaar van verwonding, het scalpel is scherp.

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming
met de geldende nationale en internationale wettelijke bepalin-
gen.
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Norsk

BRUKSFORMAL

Kirurgisk koniotomisett til sikring av luftveiene i tilfelle en obstruk-

sjon av de gvre luftveiene, eller som siste utvei hvis alle andre

forsek pa a ventilere pasienten mislyktes. Tilgang til luftveiene
gjennom krikoidmembranen i en nadssituasjon ved bruk av skal-
pell, stavinstrument og tubus.

Klinisk nytteverdi: ventilering av en pasient

Mélpasientgruppe: voksne

Brukssted: sykehus og pre-sykehus, herunder militeer anvendelse

INDIKASJON

e Enlivstruende dndenad som ikke kan avhjelpes pa andre mater.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

EIII o Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, folg
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 6,0 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 av produktet ma det utfares en visuell kontroll
og en funksjonskontroll (se kapittel “Visuell kontroll og
funksjonskontroll”). Et mangelfullt produkt ma kasseres.

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.

e 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 Det mé ikke foretas endringer pa produktet.

o Produktet er ikke MR-sikkert. Tubus kan brukes under

bestemte betingelser (se kapittel “MR-merknad om

tubus in situ”).

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.

® @

sTERILE]EO)

@)

VISUELL KONTROLL OG FUNKSJONSKONTROLL

» Undersgk produktet for skader og lase partikler.

» Ved behov skal stavinstrumentet bayes til.

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

» Luft mansjetten godt med sprayten.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapitlet "Avfallshdndte-

ring”).

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 | €D).

A FORSIKTIG
e Bruk av for mye kraft under anvendelsen, eller hvis
skalpellen feres for dypt inn, kan fere til skader pa
bakre vegg i luftraret.

» €D Foreta en horisontal stikkincisjon gjennom huden og kri-
koidmembranen med skalpellen. Fortsett deretter som beskre-
vet i ©.

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

» Skill vevet med fingrene pa begge hender.

» Lokaliser og stabiliser krikoidmembranen pa nytt.

» Foreta en horisontal stikkincisjon gjennom krikoidmembranen
med skalpellen.

» © Hold skalpellen loddrett pa huden, og drei skalpellens egg
90° kaudalt.

» @ Trekk til deg skalpellen med lett traksjon for & dpne incisjo-
nen og for & holde pent 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 cm-merkene.

» Fjern skalpellen.

» @ Smor tubusen ved behov og pase at mansjetten er full-
stendig luftet.

» Hold stavinstrumentet fast og fer tubus forsiktig inn i trakea via
stavinstrumentet helt til flensen flukter med pasientens hals.

» Fjern stavinstrumentet. Ikke endre tubusens posisjon.

A FORSIKTIG
e Tubus ma holdes i posisjon sa lenge den ikke er til-
strekkelig fiksert.

» Luft mansjetten med sprayten til det lavest mulige trykket som
er nadvendig for a tette trakea, kontroller regelmessig og juster
ved behov. Mansjettrykket kan endre seg nar pasienten skifter
stilling eller transporteres.

» Koble tubusen til et ventilasjonssystem.

Pa manuelle ventilasjonssystemer bruker du ev. medfelgende
forlengelsesslange.

Ved maskinell ventilering skal du serge for egnet strekkavlast-
ning.

» Ventiler pasienten. Kontroller regelmessig plassering og venti-
lasjon med en egnet metode.
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» For halshandet rundt nakken til pasienten og fest det forsvarlig
til flensen.

» Kontroller at tubus er sikkert festet.

» Ved hjelp av koblingen til forlengelsesslangen kan du utfere
trakeal suging med et sugekateter < 16 Fr.

» For tubus fiernes, md mansjetten luftes fullstendig med en
sprayte.

MR-merknad om tubus in situ:

» Fest pilotballongen @ med tape pa pasienten.

e Huvis pilotballongen til tubus befinner seg i det avbildede omra-
det under en MR-undersgkelse, kan bildekvaliteten forringes.

e En MR-feltstyrke pa inntil 3T er tillatt.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.

Kan brukes til dato: Se etiketten pé produktet.

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

55§ FORSIKTIG
=, ® Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert
sted.
o Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
e Skal oppbevares og transporteres i den originale
emballasjen.

AVFALLSHANDTERING

A FORSIKTIG
o Produktet kan kontamineres med potensielt smitt-
somme stoffer av menneskelig opphav.
o Fare for personskader, skalpellen er skarp.

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

Polski

PRZEZNACZENIE
Chirurgiczny zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droznosci
drég oddechowych w przypadku niedroznosci gérnych drog odde-
chowych lub jako ostateczny srodek w przypadku niepowodzenia
wszystkich pozostatych prob wentylacji pacjenta. Dostep do drog
oddechowych przez bfone pierscienno-tarczowa w sytuacji nagtej
przy uzyciu skalpela, prowadnicy i rurki.

Korzys¢ kliniczna: wentylacja pacjenta

Grupa docelowa pacjentéw: osoby doroste

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne, w tym

zastosowanie wojskowe

WSKAZANIA

e Zagrazajaca zyciu duszno$¢, ktorej nie mozna kontrolowac

w inny sposdb.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

EIII o Doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia przed zastoso-
waniem produktu, przestrzegac jej i przechowywac ja
razem z produktem.

A e Produkt moze by¢ stosowany wytgcznie przez lekarza
lub upowazniony i przeszkolony personel medyczny,
ktory posiada odpowiednia wiedze z zakresu jego uzyt-
kowania.

o Nie stosowac produktu u pacjentéw spoza grupy doce-
lowej.

o ProdiJkt nalezy stosowac tylko u pacjentdw, u ktérych
rurka 6,0 mm nadaje sie do konikotomii.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtasza-
nia wszystkich powaznych incydentéw wystepujacych
w powigzaniu 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 /
state miejsce zamieszkania.

e Przed uzyciem konieczne jest dokonanie wzrokowe]
kontroli produktu oraz sprawdzenie jego dziatania
(patrz punkt , Kontrola wzrokowa i kontrola dziatania”).
W przypadku wadliwego produktu konieczna jest uty-
lizacja.

o Produkt jest przeznaczony do tymczasowego zabezpie-
czenia droznosci drég oddechowych. Gdy tylko jest to
mozliwe z medycznego punktu widzenia, konieczne jest
zastapienie trwalym zabezpieczeniem droznosci drog
oddechowych. Maksymalny zalecany czas zastosowa-
nia: 4 godziny.

e Rurka i przewod przedtuzajacy nadajg sie do dostarcza-
nia tlenu i powietrza.

e Dofaczony przewod przediuzajacy nie nadaje sie do
wentylacji mechanicznej.

e Nie uszkodzi¢ mankietu rurki przedmiotami o ostrych
krawedziach.

o Nie zagina¢ przewodu do napetniania rurki.

¢ Nie wolno dokonywac zadnych modyfikacji produktu.
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@ e Produkt nie jest bezpieczny w $rodowisku MR. Rurki
mozna uzywac w okreslonych warunkach (patrz rozdziat
. Wskazowki dotyczace MRI dla wprowadzonej rurki”).

® e Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia
i nie wolno go ponownie uzywac ani poddawac reproce-
sowaniu. Reprocesowanie ma ujemny wplyw na dziata-
nie produktu. Ponowne uzycie wiaze sie z potencjalnym
ryzykiem zakazenia.

o Produkt jest sterylny (sterylizowany tlenkiem etylenu).

@ o Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia opako-

g wania lub po uptywie terminu waznosci.

KONTROLA WZROKOWA | KONTROLA DZIAtANIA

» Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwanych czastek
statych.

» W razie potrzeby mozna nadac prowadnicy odpowiedni ksztatt.

» NapeMi¢ mankiet powietrzem za pomoca strzykawki i spraw-
dzi¢ go pod katem nieszczelnosci.

» Strzykawka usunac cate powietrze z mankietu.

Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt , Uty-

lizacja").

SPOSOB UZYCIA

» Odchyli¢ glowe pacjenta do tytu.

» @ Zlokalizowa¢ wiezadlo pierécienno-tarczowe pod wyczu-
walnym zagfebieniem miedzy chrzastka tarczowata a pierécie-
niowatg oraz ustabilizowac to miejsce palcem wskazujacym
i kciukiem.

Jesli wiezadfo pierscienno-tarczowe jest wyczuwalne, kontynuo-

wac w sposob opisany w punkcie €. Jesli wiezadto pierscienno-

-tarczowe nie jest wyczuwalne, kontynuowac w sposdb opisany

w punkcie €.

A OSTROZNIE

o Zbyt duze uzycie sity podczas zastosowania lub zbyt
glebokie wprowadzenie skalpela moze spowodowac
uszkodzenie tylnej sciany tchawicy.

» @ Skalpelem wykonac poziome naciecie kute przez skére
i wiezado pierscienno-tarczowe. Nastepnie kontynuowac
w sposob opisany w punkcie €.

» €D Skalpelem wykonac centralne, pionowe naciecie skory.

» Rozdzieli¢ tkanki palcami obu rak.

» Ponownie zlokalizowac¢ wiezadfo pierscienno-tarczowe i usta-
bilizowac.

» Skalpelem wykona¢ poziome naciecie kiute przez wiezadto
pierécienno-tarczowe.

» © Skalpel trzymac prostopadle do skory, a krawedz tnaca
skalpela obréci¢ 0 90° w kierunku ogonowym.

» @ Stosujac nieznaczng site, pociagnac skalpel do siebie, aby
otworzy¢ naciecie i zachowac otwarte w celu wprowadzenia
prowadnicy.

» Wzdtuz bocznej powierzchni ostrza skalpela wprowadzi¢ pro-
wadnice do tchawicy.

» © Obroci¢ prowadnice w kierunku ogonowym i ostroznie
wsunac¢ na 10 - 15 cm do tchawicy zgodnie z oznakowaniem
centymetrowym.

» Usunac skalpel.

» @ W razie potrzeby zastosowac érodek nawilzajacy na rurke
i upewnic sie, ze mankiet jest catkowicie oprézniony z powie-
trza.

» Trzymac prowadnice i ostroznie wprowadzi¢ rurke przez pro-
wadnice do tchawicy, az kofnierz rurki bedzie $cisle przylegac
do szyi pacjenta.

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

A OSTROZNIE

o Rurke nalezy utrzymywac we wiasciwej pozycji, dopoki
nie bedzie wystarczajaco przymocowana.

» Przez strzykawke napetni¢ mankiet powietrzem do najmniej-
szego cisnienia koniecznego do uszczelnienia tchawicy, regu-
larnie sprawdza¢ i w razie potrzeby wyregulowac. Cisnienie
w mankiecie moze ulec zmianie podczas zmiany potozenia lub
transportu pacjenta.

» Podfaczy¢ rurke do systemu do wentylacji.

W przypadku recznych systeméw do wentylacji ewentualnie
uzy¢ dotaczonego przewodu przedtuzajacego.

W przypadku wentylacji mechanicznej zapewni¢ odpowiednie
odciazenie od naprezen.

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

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

» Sprawdzic rurke pod katem bezpiecznego osadzenia.

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

» Przed wyjeciem rurki nalezy catkowicie oprézni¢ mankiet przez
strzykawke.

Wskazowki dotyczace MRI dla wprowadzonej rurki:

» Przymocowac balon pilotowy @ do pacjenta tasma samoprzy-
lepna.

o Jesli podczas badania MRI balon pilotowy rurki znajduje sie
w obrazowanym obszarze, moze mie¢ to wplyw na jakos¢
obrazu.

e Dopuszczalne jest natezenie pola MRl do 3 T.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkji.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

K OSTROZNIE

Z.. o Chroni¢ przed wysoka temperatura i przechowywac
w suchym miejscu.

e Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i Zréd-
fami $wiatfa.

e Przechowywac i transportowac w oryginalnym opako-

waniu.
UTYLIZACJA

A OSTROZNIE
e Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego.
o Niebezpieczenstwo urazu, skalpel jest ostry.

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowia-
zujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
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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. Acesso as vias respiratdrias em caso de

emergéncia através da membrana cricoide mediante utilizacdo de

bisturi, bougie e tubo.

Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente

Grupo de doentes-alvo: adultos

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

INDICACOES

e Falta de ar potencialmente fatal que ndo consiga ser contro-
lada de nenhuma outra forma.

Nao sdo conhecidas outras indicacGes.

CONTRAINDICACOES

N&o s&o conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

EIII o Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utiliza-
¢do antes da utilizacdo do produto e guarde-as junto
a este.

A e O produto s6 pode ser utilizado por médicos ou por
pessoal médico autorizado, com a devida formacdo e
que possua conhecimentos suficientes sobre a sua uti-
lizacdo.

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

e Usar o produto apenas em pacientes para os quais 0
tubo de 6,0 mm seja adequado para a cricotiroidotomia.

¢ 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer
eventos 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
o0 caso ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou o
doente estejam estabelecidos.

e Antes da utilizacdo do produto, este deve ser subme-
tido a um controlo visual, bem como a um controlo
do funcionamento (ver capitulo “Controlo visual e de
funcionamento”). Um produto com defeitos tem de ser
eliminado.

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.

N&o danifique o baldo do tubo com objetos afiados.

N&o dobre a linha de insuflacdo do tubo.

N&o podem ser realizadas alteracées no produto.

0O produto é inseguro para RM. O tubo pode ser usado

em determinadas condices (ver capitulo “Nota para

ressonancia magnética para o tubo no local”).

® e 0 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 0 produto é estéril (6xido de etileno).

@ e Em caso de embalagem danificada ou de prazo de vali-

g dade vencido, o produto ndo pode ser utilizado.

CONTROLO VISUAL E DE FUNCIONAMENTO

» Inspecionar 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.

» Esvazie completamente o baldo com a seringa.

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

minagdo”).
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 ndo for palpavel, prossiga como
descrito em €D.

CUIDADO

e A aplicacdo exercendo forca excessiva ou a introdu-
¢do do bisturi demasiado fundo pode causar lesdes na
parede posterior da traqueia.

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

» € Com o bisturi, realize uma incis3o vertical da pele, ao cen-
tro.

» Afaste os tecidos com os dedos das duas maos.

» Volte a localizar e a estabilizar a membrana cricoide.

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

» © Mantenha o bisturi perpendicular & pele e rode o gume do
bisturi 90° na direcao caudal.

» @ Com uma ligeira tracao, 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 0 bougie no sentido caudal e faca-o avancar cuidado-
samente, conforme as marcagbes de centimetros, aprox. 10 a
15 ¢m para dentro da traqueia.

» Retire o bisturi.

» @ Se necessario, lubrifique o tubo, tendo o cuidado de verifi-
car se o baldo esta completamente esvaziado.

» Agarre firmemente no bougie e introduza o tubo cuidadosa-
mente dentro da traqueia através do bougie, até que o flange
fique a face do pescogo do paciente.

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

A CUIDADO
e O tubo tem de ser segurado na devida posicéo se a
fixacdo ndo for suficiente.
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» Com a seringa, ventile o baldo para a pressao minima possi-
vel, apenas a necessaria para vedar a traqueia; controle regu-
larmente e reajuste, se necessario. A pressao do baldo pode
alterar-se em caso de mudanca de posicdo ou de transporte
do paciente.

» Conecte o tubo a um sistema de ventilagéo.

Em sistemas de ventilacdo manuais, utilize o tubo de extensao
fornecido se necessario.

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 da retirada do tubo, esvazie completamente o baldo com
uma seringa.

Nota para ressonancia magnética para o tubo no local

» Fixar o baldo-piloto @ com fita aderente ao paciente.

e (Caso o baldo-piloto do tubo se encontre na érea ilustrada
durante um exame de ressonancia magnética, a qualidade da
imagem pode ser prejudicada.

o f permitida uma intensidade de campo de ressonancia mag-
néticaaté 3T.

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 TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

2& CUIDADO
-, ® Proteger contra o calor e conservar em local seco.
o Proteger da luz solar e de fontes de luz.
o Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO

CUIDADO

e 0O produto pode ficar contaminado com substancias
potencialmente infecciosas de origem humana.

o Perigo de ferimento, o bisturi é afiado.

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

Romana

SCOPUL UTILIZARII

Set chirurgical de cricotirotomie pentru asigurarea cailor respira-

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

ultima solutie, dacd toate celelalte incercari de respiratie pentru
pacient au esuat. Acces de urgenta in caile respiratorii prin mem-
brana cricoida folosind un scalpel, o sonda si un tub.

Beneficiu clinic: ventilatia pacientului

Grup tintd de pacienti: adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara

INDICATIE

e Dispnee cu pericol mortal care nu poate fi controlatd in alt

mod.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

EIII o Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respec-
tati instructiunile de utilizare si pastrati-le in apropierea
produsului.

A o Produsul poate fi folosit doar de cdtre 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 pacienti pentru care tubul de
6,0 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-
tiil 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
vizual, precum si unui control functional (consultati capi-
tolul ,Control vizual si functional”). Un produs defect
trebuie eliminat.

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 recomandata 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.

e Evitati deteriorarea mansetei tubului de catre obiecte cu
muchii ascutite.

o Nu ndoiti furtunul de umflare al tubului.

o Nu se permite modificarea produsului.

Produsul nu prezintd sigurantd la IRM. Tubul poate fi uti-

lizat in anumite conditii (a se vedea capitolul , Indicatii

RMN pentru tubul in situ”).

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

®
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e Produsul este steril (oxid de etilena).
e Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul este deterio-
g rat sau daca data de expirare este depasita.

CONTROLUL VIZUAL SI VERIFICAREA FUNCTIONALA

» Examinati produsul 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.

» Dezumflati manseta complet folosind o seringd.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Elimi-

nare”).
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 ardtdtor 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 €.

A PRECAUTIE
o Efortul excesiv in timpul utilizarii sau introducerea prea
profunda a scalpelului pot duce la vatdmarea peretelui
posterior al traheei.

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

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

» Separati tesuturile cu degetele ambelor maini.

» 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 lama scalpe-
lului cu 90° n directie caudala.

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

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

» © Rotiti sonda in directie caudala si avansati cu atentie in tra-
hee 10 - 15 cm, conform marcajului de lungime in centimetri.

» Indepartati scalpelul.

» @ La nevoie, lubrifiati tubul si asigurati-vd ca manseta este
complet dezumflatd.

» Tineti sonda si introduceti cu atentie tubul peste sondd in tra-
hee, pana cand flansa ajunge la nivelul gatului pacientului.

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

A PRECAUTIE
e Tubul trebuie mentinut in pozitie dacd nu este fixat
suficient.

» Umflati manseta cu seringa la presiunea minima necesara pen-
tru ca traheea sa fie etansa, verificati-o periodic si ajustati-o la
nevoie. Presiunea mansetei se poate modifica in timpul repozi-
tiondrii sau transportarii pacientului.

» Conectati tubul la un sistem de ventilatie.

La sistemele de ventilatie manuala utilizati furtunul de extensie
inclus, daca este cazul.

In cazul ventilatiei mecanice, asigurati reducerea adecvaté a
tensionari.

» Ventilati pacientul. Folositi 0 metodd adecvatd pentru a verifica
periodic asezarea corecta 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.

Indicatii RMN pentru tubul in situ:

» Fixati balonul pilot @ cu banda adeziva de pacient.

e Daca balonul pilot al tubului se afla in zona reprezentaté in
timpul unei investigatii RMN, calitatea imaginii poate fi afec-
tata.

o Este permisa o intensitate a campului RMN de pénd la 3 T.

DURATA DE FOLOSIRE

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

Data expirdrii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

54§ 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.

e Risc de ranire, scalpelul este ascutit.

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

HA3HAYEHUE

Xupypruyeckuii Habop Ans KOHUKOTOMUU CAYXUT AnA

obecrneyeHnsa MPOXOAUMOCTU AbIXaTeslbHbIX MyTen B

criyyae O6CTPYKUMU BEPXHUX [blXaTeNibHbIX MyTel unu

B KayecTBe KpaWuHel mepbl, eCnn BCe Apyrue norbITKn

noaaepaTb AbixaHve MaLMeHTa UCKYCCTBEHHbIM NyTEM

He yaanucb. [ocTyn K AbIXaTeSIbHbIM MY TAM B SKCTPEHHOM

cryyae yepes NepcTHeBUAHYIO MeMbpaHy C 1CMoNb30Ba-

HMeM cKanbnens, 6y»a 1 TpyoKu.

KnuHnueckas nonb3sa: obecneveHve VIBJ1 nayneHTa

LleneBas rpynna nauMeHToB: B3pocCible

MecTo npuMeHeHuA: rocnuTanbHasd WM AOrocnuTanbHas

NMOMOLLb, BKJI0Yasi BOEHHOE MPYIMEHEHVe

MOKA3AHUA

« YrpoxatoLmni *KN3HW, He yCTPaHAEMbI APYrMMN MeTOo-
Jamy HeOCTaTOK BO3ayXa.

Lpyrvie noka3aHnA HeN3BeCTHbI.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

HensgecTtHbl.

YKA3AHWA NO BE3OMACHOCTU

[E + BHMMaTenbHO npounTaTh WMHCTPYKUMIO nepeq

MNCMONb30BaHNEM M3[eNna U XPaHUTb e€ BMecTe
cusgenvem.

A - W3pgenve paspellaetca MUCNonb30BaTb TONBKO

Bpayam U YMOJSIHOMOYEHHOMY, CheunanbHO

oby4YeHHOMY MeanepcoHany, obnagatkolemy

[OCTaTOYHbIMM 3HAHUAMK MO O06paLLeHnto ¢

v3aenvem.

+ Wcnonb3oBaTh n3genve ToNbKO y NaLneHToB 13
Leneson rpynmoil.

+ Wcnonb3oBaTtb m3penue TOMbKO Y MaLMEHTOB,
[LNA KOTOPbIX BO3MOXHO MCMOSIb30BaHNe Tpaxe-
anbHoON TPY6KN ArameTpom 6,0 MM ANsA KOHUKO-
TOMUN.

+ lNonb3oBatenb W/WAM NaUMEHT [OSKEH COO6-
WwaTb 060 BCex cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA-
3aHHbIX C U3AENNeM, NPON3BOANTENIO U B KOM-
neTeHTHble OpraHbl rocyaapcTea-uneHa EC (unmn
B KOMMETEHTHble OpraHbl COOTBETCTBYOLLEN
CTpaHbl, ecnv UHLUMAEHT NpowusoLuen 3a npege-
namu EC), B KOTOPOM MpPOXKMBAET Nonb3oBaTesb
W/Vnn NaumneHT.

+ lNepen npuMeHeHVem NpPOBECTU BU3yanbHbIN
KOHTPONb 1 QYHKLMOHaNbHYI0 NPOBEPKY n3ge-
nua (cm. pasgen «BrsyanbHbli KOHTPOMb U GyHK-
LMOHanbHasA nposepKa»). [JebektHoe m3penve
NOANEXUT YyTUAN3aLUN.

- W3penve cnyxkut OnA BPEMEHHOro BOCCTAHOB-
JIeHVs1 MPOXOAMMOCTUN AbIXaTeslbHbIX nyTein. Kak
TOMIbKO 3TO CTaHET BO3MOMHbIM C MEAMLMHCKON
TOUKU 3PeHUs, ero criefyeT 3aMeHUTb CUCTEMON
LNVTENbHOTO  MOAAEPXKaHWs  MPOXOAUMOCTU
IbIXaTeNibHbIX MyTeil. MakcumasnbHas peKoMeHy-
emast IMTeNbHOCTb NPUMEHeHUs: 4 yaca.

+ TpaxeanbHaa TpybKa W ygJiMHUTeNbHasa TpybKa
NpuUrofHbl AnA NPOBEAEHUA KNCIOPOAa U BO3-
nyxa.

+ [punaraemas yanuHuTenbHaa Tpybka He npep-
HasHayeHa AnA annapatHon UBJ.

+ He ponyckaTb MOBpeXAeHWA MaHXeTbl Tpaxe-
anbHoW TPY6KM OCTPbIMU NpeAMeTaMu.

+ He nepernb6atb maructpanb Ana pasgysaHna Tpa-
XeasibHOMN TPY6KM.

+ 3anpewjaeTca BHOCUTb 3MEHEHUA B N3Aenne.

V3penne HebesonacHo npu MPT. Mpu onpepe-

NEHHbIX YC/IOBMAX BO3MOXHO MPUMEHeHue Tpa-

xeanbHol TpyoKuM (cm. masy «[prmeyaHne oTHO-

cutenbHo MPT ¢ ycTaHOBNEHHOW TpaxeasibHoW

TPyO6KOW»).

Vi3penne npefHasHayeHO ANA OAHOKPATHOrO

NPUMEHEHNA W He MOANIEXNT MOBTOPHOMY

1crnonb3oBaHnio u/unm obpabotke. ObpaboTKa

oTpurLaTeNbHO CKa3blBaeTCA Ha paboTe n3aenus.

MoBTOpHOE UCMONb30BaHVE BleYeT NoTeHL asb-

HbIi PUCK MHbEKLMN.

« M3penve ctepunn3oBaHo (3TUNEHOKCUAOM).

@ + 3anpeLlyaeTca UCMONb30BaTb M3Aenne B Ciyyae

NOBpEeXAeHNA YNaKOBKN MM NCTeYeHMA Cpoka

g rogHocTU.

BU3YAJIbHbIA KOHTPOJIb U ®YHKLUOHAJIbHAA

MPOBEPKA

» MpoBepuTb N3aenre Ha HanMume NOBPEXAEHNIA N He3a-
KpenieHHbIX YacTei.

» Mpy  HeobxoaMmocT npuaatb OyXy Tpebyemyio
dopmy.

» HagyTb MaHXeTy WNprLeM 1 NPOBEPUTb Ha repMeTny-
HOCTb.

» MofHOCTbIO BLIMYCTUTH BO3L4YX W3 MaHXeTbl npwu
romMoLLM Whpuua.

LedbeKkTHOE M3fenvie NOANEXUT yTUnusaunum (cM. pasgen
«YTununsaumsar).

NMPUMEHEHUWE

» 3anpoKUHYTb FONOBY MaLMeHTa.

» o Hawynatb nop Koxel nepcTHeBUAHYIO MemMbpaHy
B YrNy6neHnm mexxay LWMTOBUAHBIM U MePCTHEBUAHbIM
XpALWaMM U CTabunnM3npoBaTb 3Ty TOUKY yKasaTesb-
HbIM 1 60MIBLINM ManbLEeM.

Ecnn nepcTtHeBupgHaa membpaHa npolyynbiBaeTcs,

NPOJOMKIATL cornacHo onucanuio 8 . &. Ecin nepcr-

HeBUHaA MembpaHa He NpoLYyNbIBaeTCcA, NPOACTIKNTL

cornacHo onucaHuio B n. €.

A OCTOPOXHO
+ UpesmepHoe ycunne BO Bpemsa MPUMEHEHUA
VNN CIMLIKOM ly60Koe BBEAEHMe cKanbnens
MOXeT MPVBECTUM K TMOBPEXAEHNI0 3agHen
CTEHKM TPaxeu.

» @ Ckanbnenem caenatb ropuU3OHTAbHBINA UPECKOXK-
HbIi MPOKON NEePCTHEBMAHOWN CBA3KMW. 3aTeM Npofosi-
XKWTb, Kak onmcaHo & . €.
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» @ Ckanbnenem cenatb BePTUKAbHbIN HAAPE3 KOXKIA
no LeHTpy.

» Pa3beauHNTb TKaHV NanbLamm obenx pykK.

» CHOBa HalyynaTb 1 CTabunu3npoBaTb NEPCTHEBUAHYIO
CBA3KY.

» Ckanbnenem cfienatb ropU3OHTaNbHbI NPOKON NepcT-
HEBUHOW CBA3KM.

» © [lepxa ckanbnenb Nog MPAMbBIM YIIOM K KOXe,
MOBEPHYTb PEXYLLYI0 KPOMKY CKanbnena Ha 90° Kay-
[laNIbHO.

» @ OtsecTn cKanbnenb Ha cebs ¢ HEBOMbBLLION TpaK-
Lyen, yTobbl PackpbiTb MeCTO Hafpe3a U yaep»aTb ero
OTKPbITbIM ANA BBefEeHNA OyrKa.

» BeecTu 6y>K BAONb Ne3BUA CKaNbMena B Tpaxeto.

»© MoBepHyTb By KayAanbHO N OCTOPOXKHO NPOABY-
HyTb B Tpaxeto Ha 10 - 15 cM B COOTBETCTBUM C CAHTUME-
TPOBbIMU OTMETKaMM.

» Ypanutb cKanbnenb.

» @ Npu HeoGxoanmocTy NpuaaTs Tpy6Ke cKonb3Awme
CBOWNCTBA 1 Y6eAnTbCA, YTO BO3AYX MOMHOCTLIO YAanéH
N3 MaHXeTbl.

» YpepxunBaa OyX, OCTOPOXHO BBECTU TpaxeasibHylo
TPy6Ky uYepes byx B Tpaxeto, noka ¢naHel, He byaeT
NAOTHO NpWeraTh K Lee nayneHTa.

» Yoanutb 6yx. Mpy 3TOM He N3MeHATb MONOXEeHWA Tpa-
XeanbHoN TpyoKU.

A OCTOPOXHO
- TpybKy cnepyeT yaepvBaTb B MPaBUIbHOM
NMOJIOXKEHNY, NMOKa OHa He OypeT 3aduKcmpo-
BaHa Hagiexalym ob6pasom.

» C NOMOLLbIO WIMPULA HAMOSHUTL MaHXeTy BO34yXOM

[10 NOCTUMXKEHNA MUHMAsIbHO BO3MOXHOTO AaBeHus,

Heo6X0AMMOro ANA repMeT3aLmmn Tpaxen, peryisapHo

NpoBepATb N NPU HEOBXOANMOCTU KOPPEKTUPOBATD.

[laBneHne B MaHXeTe MOXeT U3MEeHUTbCA NPY nepeme-

LLEHUN NN TPAHCMOPTUPOBKE NauneHTa.

MopcoennHnTb TPYOKY K crcteme UBJI.

Mpwn pabote ¢ cuctemamm pyuHon UBJT moxeT notpe-

60BaTbCA MCMOMb30BaHWe NpuUIaraeMon yanuHUTeNb-

HOW TPYOKM.

Mpwn annapatHoi MBJ1 obecneunTb cOOTBETCTBYOWME

CpeacTBa pasrpysKu OT HaTAXKEHWA.

Mposectn VIBJ1 nauneHTa. PerynapHoO COOTBETCTBY!O-

LWMMW MeToAaMMN NPOBEPATb NPaBUIbHOCTb pa3melle-

HWA 1 ycnelHoe BbinonHexve UBJ.

O6epHyTb LIeHbIN GrKCaTop BOKPYT Len nauueHTa u

NMPOYHO COeANHUTD C draHLeM.

MpoBepuTb  MPOYHOCTL  PrKcaumu

TPYO6KN.

» Yepes KOHHEKTOP YAMHUTENIbHOW TPYOKM BO3MOXKHO
TpaxeasnbHOe OTcacblBaHME MNOCPeACTBOM OTCaCblBako-
wero KaTetepa < 16 Fr.

» Mepep ynaneHnem TpyoKy NONHOCTBIO YAANNUTL BO3AYX
13 MaHXXeTbl C MOMOLLbIO LWNpULA.

v

v

v

v

TpaxeanbHON

MpumeyvaHmne otHocutenbHo MPT c yctaHOBNEHHO Tpa-
XeanbHoI1 Tpy6Koi
» Jlunkom neHTom 3adrKCMPOBaTh NUNOTHbIN 6annoH @
Ha nauueHTe.

- Ecnn Bo Bpems MPT-uccnefoBaHvs MUMOTHbIN 6Gan-
NIOH TPYOKM HaxoZuMTCA B 0TOOpaxkaemori 06actu, 3To
MOXeT NMPVBOANTD K YXYALIEHNIO KauecTBa 13o6parke-
HYA.

« [JlonyckaeTca HanpsxeHHOCTb nona MPT go 3 Th.

CPOK C/IYXbBbl

CpoK cy»>K6bl U3[ennA cocTaBnAeT 5 NIeT ¢ AaTbl U3rOTOB-

neHusA.

Mcnonb3oBaTb A0: CM. STUKETKY Ha U3AeNIMn.

YCNnoBumA XPAHEHNA U TPAHCMOPTUPOBKHU

)‘"§ OCTOPOXHO

- bepeub oT BO3[ENCTBYA BbICOKKX TEMMEPATyp,
XPaHUTb B CYXOM MecTe.

- bepeub oT BO3[EMCTBYA CONHEYHOIO 1 NCKYCCT-
BEHHOrO CBeTa.

+ XpaHWTb 1 TPAHCMOPTUPOBATh B OPUrMHASIbHOM
yMaKoBKe.

YTUNU3ALUA

A OCTOPOXHO
+ Bo3mOXHa KOHTaMUHaALMA M3[enva MoTeHuW-
aNbHO MHPEKLIMOHHbIMM BelllecTBaMI YenoBe-
4eCKOro NPoNCXOXAeHNA.
+ OnacHOCTb TPaBMMPOBAHWA — OCTPbIA CKaslb-
nefb.

=

Wcnonb3oBaHHOe unu ,qecl)eKTHoe nsgenve nognexnTt
ytnnmnsayumm cornacHo ,D,EVICTByIOLLlVIM MECTHbIM U MeXxay-
HapoOAHbIM 3aKOHO4AaTEe/IbHbIM HOPpMaMm.
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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.

Nudzovy pristup k dychacim cestdm cez krikoidni membranu

s pouzitim skalpela, bougie a tubusu.

Klinické vyuZitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: dospeli

Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranarstve, vratane vojenského

pouzitia

INDIKACIA

e 7Zivot ohrozuijlce respiracné zlyhanie, ktoré nemozno inym spo-

sobom zvlddnut.

DalSie indikécie nie su zname.

KONTRAINDIKACIA

Ziadna nie je znama.

BEZPECNOSTNE POKYNY

EIII e Pred pouzitim tejto pomocky si dokladne precitajte
navod na pouZitie, dodrzZiavajte ho a uschovajte ho
spolu s pomackou.

A e Pomocku moZe pouzivat len lekar alebo autorizovany
a medicinsky vyskoleny personal s dostatocnymi znalos-
tami o zaobchadzani s pomackou.

e Pomocku nepouZivajte mimo cielovej skupiny pacientov.

e Pomdcku pouZivajte iba u pacientov, pre ktorych je na
koniotémiu vhodny tubus velkosti 6,0 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 je nutné pomdcku vizudlne skontrolovat
a musi sa vykonat kontrola funkénosti (pozri cast |, Vizu-
alna kontrola a kontrola funk¢nosti”). Chybna pomocka
sa musf zlikvidovat.

e Pomocka sluzi 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 hra-
nami.

e Infla¢n linku tubusu neldmte.

o Na pomadcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

@ e Pomocka nie je bezpecna v prostredi MR. Za urcitych
podmienok sa mdze pouzit tubus (pozri kapitolu , Pokyn
k MRI pre tubus in situ”).

® e Pomocka je uréend na jednorazové pouZitie a nesmie sa
opakovane pouzivat ani spracovavat. Opakovanym spra-
covanim sa narusi funkcnost pomacky. Pri opakovanom
pouZiti hrozi riziko infekcie.

eded © Pomocka je sterilng (etylénoxid).

oV pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu
g exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

VIZUALNA KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI

» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsahuje
volné castice.

» V pripade potreby uvedte bougie do pozadovaného tvaru.

» ManZzetu zavzdusnite pomocou striekacky a skontrolujte, ¢i je
tesna.

» Pomocou striekacky Uplne odvzdusnite manzetu.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

POUZITIE

» Zahnite hlavu pacienta.

» @ Lokalizujte krikoidni 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,
postupuijte podra popisu na €D.
A POZOR
o Nadmerna sila pri aplikacii alebo prilis hiboké zavede-
nie skalpela moze viest k poraneniu zadnej tracheélnej
steny.

» € Pomocou skalpela vykonaite horizontalny rez vpichom cez
pokozku a krikoidnii membranu. Nasledne postupujte podla
popisu na €.

» € Pomocou skalpela vykonajte stredovy, vertikalny rez
pokozky.

» Oddelte tkanivo prstami oboma rukami.

» Krikoidnt membranu znova lokalizujte a stabilizujte.

» Pomocou skalpela vykonajte horizontalny rez vpichom cez kri-
koidnd membranu.

» ©Drte skalpel kolmo na pokozku a otocte reznii hranu skal-
pela kaudalne o0 90°.

» @ Jemne tahajte skalpel smerom k sebe, aby ste otvorili rez
a udrzali ho roztvoreny pre zavedenie bougie.

» Bougie zavedte pozdl? cepele skalpela do prieduZnice.

» @ Obrétte bougie kaudalne a opatrne ho zatlacte 10 - 15 cm
do trachey podla centimetrovych znaciek.

» Skalpel odstrarite.

» @ V pripade potreby aplikujte na tubus lubrikant a uistite sa,
Ze manZeta je Uplne odvzdusnena.

» Drzte bougie a tubus opatrne zavadzajte cez bougie do trachey,
az kym lemovany okraj nebude priliehat ku krku pacienta.

» Bougie vytiahnite. Poziciu tubusu pritom nemerite.

A POZOR

e Tubus sa musi drZat v tejto polohe, pokial nie je dosta-
tocne upevneny.

» ManZetu pomocou striekacky zavzdusnite na ¢o najnizsi mozny
tlak potrebny na utesnenie trachey, pravidelne ju kontrolujte
a prip. upravte. Tlak v manZete sa moZe zmenit pri zmene
polohy alebo transporte pacienta.

» Tubus pripojte k ventilacnému systému.

Pri manuélnych 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 fixacnli pasku okolo $ije pacienta a pevne ju spojte
s lemom.

» Skontrolujte bezpecné upevnenie tubusu.

» Prostrednictvom konektora predlZzovacej hadice je pomocou
odséavacieho katétra < 16 Fr moZné odsavanie z priedusnice.

» Pred odstranenim tubusu Uplne odvzdusnite manzetu pomocou
striekacky.

Pokyn k MRI pre tubus in situ:

» Hlavny balon @ pripevnite k pacientovi pomocou lepiacej
pasky.

e Ak sa hlavny balén tubusu nachadza pocas vy3etrenia MRI
v zobrazenej oblasti, moZe to ovplyvnit kvalitu obrazu.

e Je pripustnd intenzita pola MRT do 3 T.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vyroby.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

i POZOR
e Chrate pred teplom a skladujte v suchu.
o Chrante pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
o Skladujte a prepravujte v pévodnom baleni.

LIKVIDACIA

POZOR

e Pomdcka moze byt kontaminovana potencialne infekc-
nymi latkami ludského povodu.

o Nebezpecenstvo poranenia, skalpel je ostry.

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s apli-
kovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

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. V sili zagotovite dostop do dihalnih poti

skozi krikoidno membrano z uporabo skalpela, vodila in tubusa.

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljina skupina pacientov: odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomo¢, vklju¢no z upo-

rabo v vojski

INDIKACIJA

o Zivljenjsko ogroZajoc nujen dihalni primer, pri katerem prediha-

vanja ni mogoce vzpostaviti na drug nacin.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

EIII e 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.

o |zdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo v ciljno
skupino pacientov.

o |zdelek uporabljajte le pri pacientih, pri katerih je pri-
merna uporaba 6,0-mm tubusa za konikotomijo.

e Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih,
ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom, obvestiti pro-
izvajalca in pristojni organ v ustrezni drzavi ¢lanici EU
(0z. pristojni organ v zadevni drzavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedeZ in/ali pacient
prebivalisce.

e Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte in izve-
dite preskus delovanja (glejte poglavje »Vizualni pregled
in pregled delovanja«). Izdelek z napako je treba zavredi.

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.

Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

@ Izdelek ni varen za uporabo z MR. Tubus se lahko upo-
rablja pod dolocenimi pogoji (glej poglavje »Opomba za
MRI pri tubusu in situ«).

® o |zdelek 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.

e @ Izdelek je sterilen (etilenoksid).

o |zdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza posko-

dovana ali Ce je izdelku potekel rok uporabnosti.

@
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VIZUALNI PREGLED IN PREGLED DELOVANJA
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem nepri-
trjeni delci.
» Po potrebi vodilo ustrezno oblikujte.
» Manseto z brizgo napolnite z zrakom in preverite tesnjenje.
» Manseto popolnoma izpraznite z brizgo.
Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med
odpadke«).
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 €®. Ce krikoidne membrane ne morete zatipati, nada-
ljujte, kot je opisano v €D.

POZOR

o Prevelika sila med uporabo ali pregloboko vstavlja-
nje skalpela lahko povzroci poskodbo zadnje stene
sapnika.

» @ S skalpelom naredite horizontalno vbodno incizijo skozi
koZo in krikoidno membrano. Na koncu naredite, kot je opisano
vO.

»@Ds skalpelom naredite sredinsko, vertikalno incizijo koZze.

» Tkiva locite s prsti obeh rok.

» 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 obrnite v kavdalno smer in ga 10 do 15 cm — v
skladu z oznako centimetrov — previdno potisnite v sapnik.

» Odstranite skalpel.

» @ Poskrbite, da bo tubus gladek, in se prepricajte, da je man-
Seta popolnoma izpraznjena.

» Vodilo drzite pri miru in tubus prek vodila previdno vstavite v
sapnik, tako da prirobnica lezi na vratu pacienta.

» Odstranite vodilo. Pri tem ne spremenite poloZaja tubusa.

POZOR
e Tubus je treba zadrzati v polozaju, dokler ni dobro
fiksiran.

» Man3eto z brizgo napolnite na najmanjsi tlak, ki je potreben
za zatesnitev sapnika, napolnite in tesnjenje redno preverjajte
oziroma popravite. Tlak v manseti se lahko med premikanjem
ali prevozom pacienta spremeni.

» Tubus prikljucite na sistem za predihavanje.

Pri rocnih 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 odstranite, z brizgo popolnoma izpraznite man-
Seto.

Opomba za MRI pri tubusu in situ:

» Pilotni balon @ fiksirajte na pacienta z lepilnim trakom.

o (e je pilotni balon tubusa med preiskavo MRI v prikazanem
obmocju, lahko to vpliva na kakovost slike.

e Dopustna jakost polja MRI znasa do 3 T.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.

Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.

POGOJI ZA SHRANJEVANIE IN PREVOZ

¥ POZOR
o 7ascitite pred vrocino in hranite na suhem.
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.
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiskt koniotomiset for att sdkra fria andningsvagar vid

obstruktion i de dvre luftvagama, respektive som sista utvag om

alla andra forsok att ventilera patienten har misslyckats. Akut
atkomst till luftvdgarna genom membrana krikothyroidea med
anvandning av skalpell, bougie och tub.

Klinisk nytta: ventilering av patienter

Patientmalgrupp: Vuxna

Anvéndningsplats: kliniskt och prekliniskt, inkl. militar anvéndning

INDIKATION

e Vid livshotande andnéd som inte kan &tgdrdas pa annat sétt.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

EIII e Fore anvandning av produkten ska du lasa bruksanvis-
ningen noggrant, folj den och forvara den i narheten av
produkten.

A o Produkten far endast anvdndas av lakare eller auktori-
serad personal med medicinsk utbildning och som har
tillrdckliga kunskaper om hur man hanterar produkten.

e Anvéand inte produkten till annat an den avsedda pati-
entmalgruppen.

e Produkten far endast anvandas till patienter dar
6,0 mm-tuben ar ldmplig fér koniotomi.

o Alla allvarliga héndelser som intréffar 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.

e Fore anvandning av produkten maste du kontrollera
visuellt att den ar oskadad och genomfdra en funktions-
kontroll (se avsnittet “Funktionskontroll”). En felaktig
produkt maste kasseras.

o Produkten &r avsedd att tillfalligt sakerstalla fri luftvag.
Den maste, sa snart det &r 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.

Kuffen pa tuben far inte skadas av vassa féremal.

Tubens luftslang far inte knickas.

Produkten far inte forandras pa nagot satt.

@ Produkten ar inte MR-séker. Slangen kan anvéandas
under vissa forhallanden (se kapitlet "MR-upplysning
for tub in situ”).

® o Produkten ar avsedd for engangsbruk och far inte ater-
anvandas och/eller reprocesseras. Produktens funktion

forsdmras av reprocessering. Ateranvindning medfor

risk for infektioner.

e © Produkten dr steriliserad (etylenoxid).

e Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad

eller utgangsdatum har passerats.

@)

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran |8sa partiklar.

» Boj vid behov bougien till dnskad form.

» Anvand sprutan till att fylla kuffen med luft och kontrollera att
kuffen &r tat.

» Tom kuffen helt med hjalp av sprutan.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
ANVANDNING

» Strack upp patientens huvud.

» @ Lokalisera membrana krikothyroidea vid den kinnbara sn-
kan mellan skoldbrosket och krikoidbrosket och stabilisera med
pekfinger och tumme.

Nér du kan kanna membrana krikothyroidea, fortséatter du som
beskrivs i @ Om du inte kan kanna membrana krikothyroidea,
fortsitter du som beskrivs | €D).

A FORSIKTIGHET
o Qverdriven kraft under anvandning eller for djup insatt-
ning av skalpellen kan leda till skador pa den bakre
kakelvaggen.

» € Gor ett horisontellt snitt genom huden och membrana kri-
kothyroidea med skalpellen. Fortsétt sedan som beskrivs i €.

» @ Med skalpellen gér du ett centralt, vertikalt snitt genom
huden.

» Skilj vdvnaderna &t med bada handerna.

» Lokalisera och stabilisera membrana krikothyroidea pa nytt.

» GOr ett horisontellt snitt genom membrana krikothyroidea med
skalpellen.

» © Hall skalpellen vinkelratt mot huden och vrid skalpellens
skérkant 90° kaudalt.

» @ For skalpellen med latt dragning mot dig for att Gppna snit-
tet sd att bougien kan féras in.

» For in bougien i trakea langs med skalpellbladet.

» @ Vrid bougien i kaudal riktning och for forsiktigt in den 10 till
15 cm i trakea med hjalp av centimetermarkeringarna.

» Avldgsna skalpellen.

» @ smorj tuben vid behov for att forbattra dess glidformaga
och kontrollera att kuffen &r helt tdmd.

» Hall bougien pa plats och fér forsiktigt in tuben i trakea dver
bougien, tills flansen ligger an mot patientens hals.

» Avldgsna bougien. Se till att tubens Iage inte andras.

FORSIKTIGHET
o Tuben maste hallas pa plats tills den ar tillréckligt fix-
erad.

» Anvand sprutan till att fylla kuffen med luft. Valj lagsta mojliga
tryck som behdvs for att astadkomma tatning mot trakea. Kon-
trollera regelbundet och justera om det behdvs. Kufftrycket kan
forandras om patienten éndrar ldge eller transporteras.

» Koppla tuben till ett ventileringssystem.

Till manuella ventileringssystem ska vid behov den medféljande
forlangningsslangen anvandas.

Vid mekanisk ventilering dr det viktigt att se till att det finns en
ldmplig dragavlastning.

» Ventilera patienten. Kontrollera regelbundet med lémplig
metod att placeringen ar korrekt och ventileringen effektiv.

» Lagg nackbandet om patientens nacke och fést bandet i flén-
sen.
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» Kontrollera att tuben sitter fast ordentligt.

» Kopplingen pd forlangningsslangen méjliggor trakeal sugning
med en sugkateter < 16 Fr.

» Fore extubering ska kuffen témmas helt med en spruta.

MR-upplysning for tub in situ:

» Fixera pilotballongen & mot patienten med tejp.

e Om tubens pilothallong befinner sig i det avbildade omradet
under en MR-undersokning kan bildkvaliteten paverkas nega-
tivt.

e En MR-faltstyrka upp till 3T tillats.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.

Utgangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT

>#c FORSIKTIGHET
=, ® Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
e Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
e Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

KASSERING

A 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.

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 kulla-
nilan cerrahi koniotomi seti. Bisturi, buiji ve tlp kullanarak krikoid
membran (zerinden acil solunum yolu erigimi.

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hedef hasta grubu: Yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi (askeri kullanim dahil)

ENDIKASYON

e Hayati tehlike olusturan, baska yollarla kontrol altina alinama-

yan solunum glicligu.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYON

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

EIII e Uriinii kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle
okuyun, talimatlara uyun ve kilavuzu Urinin yaninda
saklayin.

A o Uriin yalnizca bir doktor tarafindan veya triiniin kulla-
nimi konusunda yeterli bilgiye sahip yetkili ve egitimli
tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

e Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

e Uriinii sadece 6,0 mm'lik tipin koniotomi icin uygun
oldugu hastalarda kullanin.

e 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 Kullanimdan 6nce rlin hasar agisindan gérsel olarak
incelenmeli ve bir fonksiyon testi gergeklestirilmelidir
(bkz. Bolum "Gorsel ve islevsel kontrol”). Kusurlu bir
irtin imha edilmelidir.

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 Tipiin hava besleme hortumunu bikmeyin.

e Uriin Gzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

@ e Urlin MR gtivenli degildir. Tip belirli kosullar altinda
kullanilabilir (bkz. “MR sirasinda in situ tiip icin not”
Bolimd).

® © Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamali ve/veya
yeniden islenmemelidir. Urliniin yeniden islemeye tabi
tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanil-
masl enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

premided @ Uriin sterildir (etilen oksit).

e Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin asilmis

oldugu durumlarda Uriin kullanilmamalidir.

@
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GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

» Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol
edin.

» Gerekirse bujiyi istediginiz sekle sokun.

» Kafin icine enjektdrle hava verin ve sizdirmazligini kontrol edin.

» Kafin havasini enjektorle timdyle bosaltin.

Kusurlu bir iirin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “imha”).

UYGULAMA

» Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.

» @ Tiroid kikirdagi ile krikoid kikirdagi arasindaki hissedilir
cukurda krikoid membrani lokalize edin ve bu yeri isaret par-
mag! ve basparmakla stabilize edin.

Krikoid membran hissedilebilir oldugunda €® altinda aciklan-

digi sekilde devam edin. Krikoid membran hissedilebilir degilse

@ altinda aciklandii sekilde devam edin.

A DIKKAT

e Uygulama sirasinda asin kuvvet kullaniimasi veya bis-
turinin cok derine sokulmasi, arka trakea duvarinda
yaralanmaya neden olabilir.

» € Bisturiyle cilt ve krikoid membrana yatay bir delme insiz-
yonu uygulayin. Akabinde @ altinda aciklandigi sekilde devam
edin.

» €D Bisturi ile merkezi, dikey bir cilt insizyonu uygulayin.

» Dokuyu her iki elinizin parmaklariyla ayirin.

» Tekrar krikoid membrani lokalize ve stabilize edin.

» Bisturiyle krikoid membrana yatay bir delme insizyonu uygu-
layin.

» © Bisturiyi cilde dik olarak tutun ve bisturinin kesici kenarini
90° kaudal yonde gevirin.

» @ Bisturiyi hafif bir traksiyonla kendinize cekerek, insizyonu
agin ve buijiyi yerlestirmek icin acik tutun.

» Bujiyi, bisturi bicagi boyunca trakeanin igine ilerletin.

» @ Bujiyi kaudal yonde cevirin ve santimetre isaretlerine gore
10 - 15 cm'sini dikkatle trakeanin icine itin.

» Bisturiyi cikarin.

» @ Gerekirse tipii kayganlastirin ve kafin tamamen sonmiis
oldugundan emin olun.

» Buijiyi kavrayin ve tiipti dikkatle buji Uzerinden trakeanin icine,
flang ve hastanin boynu ayni hizaya gelinceye kadar itin.

» Bujiyi ¢ikarin. Bunu yaparken tiptin konumunu degistirmeyin.

DiKKAT
o Tiip, yeterince sabitlenene kadar yerinde tutulmalidir.

» Kafa enjektérle, trakeanin sizdirmamasi icin gerekli olan en
distik basincla hava verin, diizenli araliklarla kontrol edin ve
gerekirse ayarini degistirin. Hastanin yeri degistiginde ve nakle-
dilmesi durumunda kaf basinci da degisebilir.

» Tlpl bir ventilasyon sistemine baglayin.

Manuel ventilasyon sistemlerinde gerekirse dirtinle birlikte veri-
len uzatma hortumunu kullanin.
Makineyle ventilasyonda ise uygun bir gerinim 6nleyici kullanin.

» Hastaya ventilasyon uygulayin. Ventilasyonun basarisini uygun
bir yontemle dizenli araliklarla kontrol edin.

» Boyun bandini hastanin ensesi altindan gegirin ve flansa sikica
baglayin.

» Tlptn saglam sekilde yerine oturdugunu kontrol edin.

» Uzatma hortumunun konnektorii tizerinden < 16 Fr aspirasyon
kateteriyle trakeal aspirasyon uygulanabilir.

» Kaf, tipln cikariimasindan once bir enjektor yardimiyla tama-
men sondtrilmelidir.

MR sirasinda in situ tiip icin not:

» Pilot balonu @ yapiskan bant ile hastaya sabitleyin.

e Tipin pilot balonu MR gériintiileme sirasinda sekilde goste-
rilen alanda bulunursa, goriintii kalitesi olumsuz etkilenebilir.

e 3T'ye kadar MR gorlntileme alan kuvvetine izin verilir.

KULLANIM OMRU

Urtiniin kullanim 8mrii Giretimden 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 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
o Qrijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

iMHA
A DiKKAT
o Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici madde-
lerle kontamine olabilir.
o Yaralanma tehlikesi; bisturi keskindir.

Kullanilmis veya kusurlu Grtinler yarrliikteki ulusal ve uluslararasi
yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
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Symbol Description

DE -Medizinprodukt

EN -Medical Device
BG-MepuuunHcko nsgenve
CS -Zdravotnicky prostiedek
DA-Medicinsk udstyr

EL - latpotexvoloyikd mpoiov
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 nsgenune
SK -Zdravotnicka pomacka

SL -Medicinski pripomocek

SV - Medicinteknisk produkt

TR -Tibbi cihaz

‘ DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG-Mpowussoputen
CS - Vyrobce
DA-Producent

EL -Kataokevaotrig
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

dl DE -Herstellungsdatum

EN - Date of manufacture
BG-[laTa Ha Npon3BOACTBO
CS - Datum vyroby
DA-Fremstillingsdato

EL -Huepounvia kataokeurg
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 nsnonsea npean
CS -Datum exspirace
DA-Kan anvendes indtil
EL -Hpepopnvia Ayéng
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- Utlepsdato

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
€S - Cislo vyrobku

DA- Artikelnummer

EL - Ap1Buog mpoidvtog
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 darze
DA-Batchkode

EL -Kw&1kog 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 cnpasKa ¢
WHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba

CS -Ridte se ndvodem k pouiti

DA - Qverhold brugsanvisningen

EL -Tnpeite Tig 0dnyieg 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-CobntofiaTb MHCTPYKLMIO NO
nprMeHeHNio

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 ¢ eTuieHoB OKCuA

(S -Sterilizovano ethylenoxidem

DA- Steriliseret med ethylenoxid

EL - AmooTtelpwpévo pe o&eidlo 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 6apriepHa
cuctema

CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry

DA-System med enkelt steril barriere

EL -Z0otnpa povou oteipou ppayuov

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
barriére

NO-Enkelt sterilt barrieresystem

PL -System pojedynczej bariery sterylnej

PT -Sistema de barreira Unica estéril

RO-Sistem cu barierd sterild unica

RU-OpunHapHas ctepunbHan 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 enavaypnotponoleite

ES -No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI' -Ei saa kdyttaa uudelleen

FR -Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU-Tilos ujra felhasznalni

[T -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 xpnotpomoleite €dv n
OUOKeLaoia Xl UTTOOTEL {NuId.

ES -No utilizar si el envase esta dafiado.

ET -Kahjustatud pakendi korral arge
kasutage.

FI -Al§ kaytd, jos pakkaus on rikkoutunut.

FR -Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

HR - Ne rabiti ako je ambalaZa o3tecena.

HU-Amennyiben a csomagolds sérillt, ne
hasznalja.

IT -Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

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 -Ndo utilizar caso a embalagem esteja
danificada.

RO-Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

RU-He ncnonb3soatb npu
NOBPEXAEHHON yNaKoBKe.

SK -NepouZivat, ak je obal poskodeny.

SL -Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana.

SV -Far ej anvandas om forpackningen &r
skadad.

TR -Ambalaji hasarli olan Uriinleri
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 pakptd améd o nhokd
PWe.

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
stonecznym.

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 -®uldooete o€ 0TeYVO PéPOC

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-BHumaHwue: Mpopax6ata nnm
NpeAnMcBaHeTo Ha ToBa 13fenve ot
neKap NOAMEeXN Ha OrpaHNyeHrs 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 opoomovdiakr 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 miiiik 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 al 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 sj 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 nnn HasHa-
UeHwe JaHHOTO N3[ennA Bpauom
orpaHuumnBaetca pefiepanbHbiM
3aKoHogaTtenbcTBom. OTHoCKTCA
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 satisi ya da bir hekim
tarafindan regeteyle yazilmasi federal
yasalarin ongérdigu kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
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@ DE - MR unsicher FR -non IRM compatible PT -N&o adequado para RM
EN - MR unsafe HR -Nije sigurna za MR RO- Fara sigurantd RM
BG-He e 6e3onacHo B MP cpepa HU- MR-kérnyezetben nem biztonsagos RU -He6e3onacHo ans MPT
CS -Nebezpecné v prostiedi MR IT -Non compatibile con RM SK - Nie je bezpecné pri pouziti v prostredi
DA-MR-usikker LT -MR nesuderinama MR
EL -Mn ac@alég yla payvnTikr LV -Nav piemerots MR SL -Nivarno za MR
Topoypagpia NL - MR-onveilig SV -Inte MR-saker
ES -No adequado para RM NO- Ikke MR-sikker TR - MR Giivenli Degil
ET -Ei ole MR-kindel PL -Produkt niebezpieczny w $rodowisku MRI
FI' -Ei turvallinen magneettikuvauksessa
C €0z | DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations- FR -Marquage CE avec numéro PT -Marca CE com ntmero de identificacao

nummer der benannten Stelle.

EN - CE marking with identification number of
the notified body.

BG - CE mapkmpoBKa ¢ naeHTndukaymo-
HEeH HOMep Ha HOTM¢ML|VIpaHMﬂ
opraH.

CS -Oznaceni CE s identifikacnim cislem
oznameného subjektu.

DA-CE-meerkning med identifikationsnum-
mer for det bemyndigede organ.

EL -ZApavon CE pe tov avayvwpl-
OTIKO apIOUO TOU KOIVOTIOINUEVOU
opyaviopou.

ES -Marca CE con niimero de identificacion
del lugar denominado.

ET - CE-mdrgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI -CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

H

=

H

fam

LT

v

N

=

NO-

PL

d'identification de I'organisme notifié.

-Oznaka CE s identifikacijskim brojem

imenovanog tijela.

- CE-jelolés a megnevezett helyen

azonosftoszammal.

-Marchio CE con numero di identificazione

dell’ente certificatore.

- CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos

identifikaciniu numeriu.

-CE markéjums ar nosauktas vietas

identifikacijas mumuru.

- CE-markering met identificatienummer

van de aangemelde instantie.
CE-merking med kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

-Oznakowanie CE z numerem

identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej.

do organismo notificado.

RO -Marcaj CE cu numar de identificare al
organismului notificat.

RU-MapkupoBska CE c naeHTrduKaym-
OHHbIM HOMEPOM HOTUGULIMPOBAH-
HOTO OpraHa.

SK -Oznacenie CE s identifikacnym cislom
menovaného pracoviska.

SL -Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa.

SV - CE-mdrkning med identifikationsnummer
for anmélt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun kimlik
numarasl.
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