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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Perkutanes Koniotomie Set zur Sicherung der Atemwege im
Falle einer Obstruktion der oberen Atemwege.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten
Patientenzielgruppe: Kinder und Erwachsene
Verwendungsort: Klinik und Praklinik inkl. militarische
Anwendung

INDIKATION

Obstruktion der oberen Atemwege oder als Ultima Ratio falls
alle anderen Versuche den Patienten zu beatmen gescheitert

sind.
KONTRAINDIKATION
Keine bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
[:E-] Produktes sorgfaltig lesen, beachten und beim
Produkt aufbewahren.
® Das Produkt darf nur von einem Arzt oder
A von autorisiertem und ausgebildetem medi-
zinischen Personal verwendet werden, das
ausreichende Kenntnisse im Umgang mit dem
Produkt besitzt.
® Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenziel-
gruppe verwenden.
® Die Nadelspitze ist scharf.
® Der Anwender und/oder der Patient muss alle
im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Her-
steller und der zustandigen Behorde 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 nie-
dergelassen ist.
® Vor der Anwendung das Produkt einer Sicht-
kontrolle auf Beschadigungen unterziehen
(siehe Kapitel ,Sichtkontrolle”). Ein mangel-
haftes Produkt darf nicht verwendet werden.
® Maximale Anwendungsdauer: 4 Stunden
® Beatmung durch Standardtechniken oder
Heben und Senken des Brustkorbes standig
liberwachen.
®  Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
® Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt
und darf nicht wiederverwendet und/oder auf-
bereitet werden. Die Funktion des Produktes
wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt.
Eine Wiederverwendung birgt das Gefahr-
dungspotenzial einer Infektion.

Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

Bei beschédigter Verpackung oder Gberschrit-
tenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht
verwendet werden.

®
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SICHTKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersu-
chen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe

Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG

o » Kopf des Patienten Uberstrecken.

» Krikoidmembran (b) an der spiirbaren Mulde
zwischen Schildknorpel (a) und Ringknorpel (c)
lokalisieren.

» Diese Stelle mit Zeigefinger und Daumen stabili-
sieren.

» Krikoidmembran (b) senkrecht zur Trachea punk-
tieren.

Durch die konische Nadelspitze wird die Offnung in die
Trachea dilatiert. Eine initiale Hautinzision mit einem
Skalpell kann die dabei erforderliche Kraft reduzieren.

A VORSICHT

Die hintere Trachealwand kann durch zu
tiefes Einstechen der Quicktrach | oder
durch zu frihes Entfernen des Stoppers
verletzt werden.

o » Die Quicktrach I in Richtung kaudal bis zum Stop-
per einfihren.

Mittels Spritze Luft aspirieren, um die Lage der
Kanile zu lokalisieren. Eine mit z. B. normaler
Kochsalzlosung vorgefillte Spritze (2 - 3 ml) kann
hilfreich sein. Wenn eine Aspiration von Luft mog-
lich ist, befindet sich die Nadelspitze in der Trachea.
e » Stopper von der Kanile entfernen.

(4] VORSICHT
Die Nadel dient als Fiihrungsschiene und

darf nicht weiter eingefiihrt werden.

» Die Nadel in Position halten und die Kaniile entlang
der Nadel nach vorne schieben, bis der Flansch am
Hals des Patienten anliegt.

Die Nadel entfernen und die Kaniile bis zur Fixation
mit dem Halsband in Position halten.

Patienten direkt iiber den 15 mm Konnektor oder
fir mehr Flexibilitat Gber den mitgelieferten Verlan-
gerungsschlauch beatmen.

o » Kantle mit dem Halsband befestigen.

v
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Die Quicktrach | ermdglicht einen tempordren Atem-

weg und kann zur Beatmung der Lunge des Patienten

verwendet werden, bis eine andere Atemwegssiche-

rung erfolgt.

Entfernen nach der Anwendung

» Nach der Anwendung das Halsband und die Kaniile
entfernen.

LEBENSDAUER
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

¢/ VORSICHT
L}
;:\'T ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

/¢, * VorSonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
‘T ® In der Originalverpackung lagern und trans-
ENTSORGUNG

portieren.
ﬁ VORSICHT
® Das Produkt kann mit potenziell infektidsen

Stoffen menschlichen Ursprungs kontami-
niert werden.
* Die Nadelspitze ist scharf.

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen
Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
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Patient Kind Erwachsene
Nadel 2.0 mm |.D. 4.0 mm 1.D.
Anschluss 15 mmA.D.
Kaniile
Anschluss Ver-
Isac:?:l:::glsjm 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
A.D. 1.D. A.D. 1.D.
Beatmungs-
system
Gewicht (inkl.
Verpackung) | 1109 | 1409 | 1450 | 145¢
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1 Stiick | 1Stlick | 1Stuck | 1 Stiick
Verpackungs- | in Blis- im in Blis- im
einheit terverpa-| Kunst- |terverpa-| Kunst-
ckung | stoffrohr | ckung | stoffrohr
MATERIALDATEN
Kaniile ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), EVA
(Ethylen-Vinylacetat-Copolymere)
Stopper ASA (Acrylnitril-Styrol-Acrylat)
Nadel Edelstahl
Spritze PP (Polypropylen)
Innenseite: PU (Polyure-
Schaumstoff | than), AuBenseite: PA
Halsband (Polyamid)
Klettver- PES (Polyester),
schluss PP (Polypropylen)
. 30-04-002-1, 30-04-004-1: Silikon
Verlangerungs-
schlauch 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(Polypropylen)

English

INTENDED USE

Percutaneous cricothyrotomy set for securing the airway in
case of upper airway obstruction.

Clinical benefit: ventilation of a patient

Patient target group: children and adults

Place of use: hospital and prehospital including military use
INDICATION

Upper airway obstruction or ultima ratio if all other attempts
CONTRAINDICATION
None known.
SAFETY INSTRUCTIONS
I:E‘ Read and follow the instructions for use care-
with the product.
The product may only be used by a physician
or authorised and trained medical personnel
who have sufficient knowledge in handling
® Only use the product for the patient target
group.
The needle tip is sharp.
The user and/or patient must report all serious
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
Before use, the product must be inspected vis-
ually for damages (see “Visual inspection”). A
faulty product must not be used.
Maximum application time: 4 hours
ard techniques or the rising and falling of the
chest.
® |tis not permitted to make any changes to the
product.

to ventilate the patient have failed.
fully before using the product and keep them
AN
the product.
adverse events that occurred in connection
which the user and/or patient is located.
Constantly monitor ventilation through stand-
® The product is not suitable for MRI.

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

The product is sterile (ethylene oxide).

® The product must not be used if the packaging
is damaged or the expiration date has expired.

K| @@

VISUAL INSPECTION

» Check the product for damage and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see "Disposal”).
USE
o » Extend the neck of the patient.

» Locate the cricothyroid membrane (b) by the pal-
pable depression between the thyroid cartilage (a)
and cricoid cartilage (c).

Stabilise this site with index finger and thumb.
Puncture the cricothyroid membrane (b) perpendic-
ular to the trachea.

Due to the conical needle tip, the opening into the tra-
chea is dilated. An initial skin incision with a scalpel
could reduce the force required.

CAUTION

The posterior tracheal wall can be injured
by inserting the Quicktrach | too deeply or
by removing the stopper too early.

e » Insert the Quicktrach | in caudal direction to the
stopper.
» Aspirate air with the syringe to determine the posi-
tion of the cannula. A syringe pre-filled with e.g.
normal saline (2 - 3 ml) can be helpful. If aspiration
of air is possible, the needle tip is in the trachea.
e » Remove the stopper from the cannula.

o

v v

CAUTION
The needle serves as a guide and must not
be inserted further.

» While holding the needle in position, advance the
cannula along the needle until the flange is flush
with the patient's neck.

Remove the needle, while holding the cannula in
position.

Ventilate the patient directly via the 15 mm con-
nector or via the included extension tubing for
enhanced flexibility.

e » Secure the cannula with the necktape.

v

v

Quicktrach | provides a temporary airway and can be
used to ventilate the patient's lungs until the airway
can be secured by other techniques.
Removal after use
» After use, remove the necktape and the cannula.
SHELF LIFE
Use-by date: See product label.
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
_Se CAUTION
/:i\ ® Protect from heat and store in a dry place.
.o, * Keep away from sunlight and light sources.
‘T ® Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

CAUTION

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

® The needle tip is sharp.

The used or faulty product must be disposed of in accord-
ance with the applicable national and international legal
regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS
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Patient Child Adult
Needle 2.0mm I.D. 4.0 mm .D.
Cannula 15 mm O.D.
connection
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Connection

::;?:ST(;] 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm

g/ oD | 1D | ob | 1D
breathing

system

Weight (incl.

packaging) 140q | 1409 | 1459 | 1459

Tpcin [ Tpcin | Tpcin | 1pcin

Packaging unit| blister | plastic | blister | plastic

pack tube pack tube

MATERIAL DATA

Cannula ABS (acrylonitrile butadiene styrene),

EVA (ethylene vinyl acetate copolymers)

Stopper ASA (acrylonitrile styrene acrylate)

Needle Stainless steel

Syringe PP (polypropylene)

Foam Inside: PU (polyurethane),

Necktape outside: PA (polyamide)

p Hook and PES (polyester),
loop fastener [ PP (polypropylene)
. 30-04-002-1, 30-04-004-1: Silicone

Extension

tubing 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP

(polypropylene)
bbvarapckun

NPEAHA3HAYEHUE

KomnnekT 3a nepkyTaHHa KOHMOTOMMA, NpeaHas-
HayeH 3a 0cBOGOX/jaBaHe Ha AVXaTeNHWUTe MbTULLA
B C/lyyail Ha OOCTPYKLMA Ha TrOpHUTE AVXaTeNnHu
nbTULa.

KnuHnyHa nonsa: obavwBaHe Ha nauneHT

Llenea rpyna oT nauueHTH: fieLia 1 Bb3pacTHU
MsAcTo Ha ynotpeba: NpeAKNMHNYHO U KIIMHUYHO,
BK/TIOUNTENHO BOGHHO NPUJIOXKEHe

NOKA3AHME

OBCTPYKUMA Ha ropHWUTE AMXaTeNHW MbTUWa unn
KaTo ultima ratio, ako BCMYKM OCTaHanu onuTn 3a
obanLBaHe Ha NaLMeHTa ca HeyCrnewHn.
NPOTUBOMOKA3AHUE

HAama nssectHu.
YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT
*  MNpeawn ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO
I:E VHCTPyKUUUTe 3a ynotpeba Ha uspenw-
eTo, CrasBaiiTe MM U M CbXpaHABaiiTe
npwv n3genuero.

*  W3spgenuneto Tpab6Ba fja ce U3nonssa camo

A OT JleKap UK OT YMbJIHOMOLLIEH 1 06yUeH

MeANLVHCKA NepcoHan C AO0CTaTbuHO

no3HaHuA 3a 6opaseHe C U3fenneTo.

*  He v3non3galiTte n3aen1eTo N3BbH Lene-
BaTa rpyrna ot naLueHTu.

*  BbpxbT Ha urnata e ocTbp.

*  [loTpebuTenaT n/wnn NauneHTsT TpAGBa
[la NOKNajBaT BCUYKM CEPUO3HN UHLM-
[IeHTV BbB BPb3Ka C U3AENNETO Ha Npo-
V3BOAUTENA U KOMMETEHTHWA oOpraH
Ha AbpaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha CbOTBeTHaTa
[IbpXaBa, ako HaCTbNN UHLINEHT U3BbH
EC), B koATO npebuBasaT notpebutenaT
W/VNN NauyeHTHT.

* Tpegn ynotpe6a w3penueto TpAGBa
[la ce MOJJIOKM Ha BU3yanHa NpoBepKa
3a nospeau (Bx. rnasa ,BusyanHa npo-
Bepka”). MoBpeaeHo n3aenuve He TpAdBa
[la ce u3nonsea.

* MakcvmanHa NpoAbIKUTENHOCT Ha yno-
Tpeba: 4 yaca

* Cnepete HenpeKkbcHaTo 06AMLIBAHETO
4pes CTaHAaPTHN TEXHUKW NN NoBAura-
HETO V1 CNaJJaHeTO Ha FPbAHKA KOLW.

* Tlo n3pgenveTo He TpAGBa Aa Cce U3BbBPLL-
BaT NPOMEHMN.

*  V3penueto He e rogHo 3a MPT.

Vizgenveto e npegHasHaueHo 3a efHO-
KpaTHa ynotpeba u He TpsabBa Aa ce
13ros3Ba NOBTOPHO W/vNu fia ce noanara
Ha noBTOpHa 0bpaboTka. DyHKLMOHan-
HOCTTa Ha M3[eNneTo ce Hapylasa npu
noBTopHata o6paboTka. [loBTopHaTa
ynotpeba npeacTaBnABa NoTeHUMaNHa
OMacHOCT OT NHpeKLuMA.
Vizgenveto e cTepunHo
oKkcng).

I'Ipm noepefeHa onakoBKa Wan UsTeKbn
CPOK Ha roAHOCT u3fenneTo He Tpﬂ6Ba
Aa ce n3nonssea.

(eTuneHos

.
&

BU3YAJIHA MPOBEPKA

» lpernepaiiTe M3aenneTo 3a NOBPEAU U OTKbC-
HaTu Yactruyn.

LledextHo m3genvie TpA6Ba fAa ce U3XBbPAU (BX.

rnasa,llpenasaHe 3a otnagbum”).

YNOTPEBA

o » HaknoHete rnaBata Ha naymeHTa Makcu-

MasiHo Ha3ap.

JlokanusmpaiiTe KpUKOTMpeougHaTa Mem-

6paHa (6) npn ocesaemata BANbOHATUHA

MeXAy WUTOBMAHMUA (a) N NPBCTEHOBUAHNA

(B) xpywsn.

Crabunusvpante ToBa MACTO C naney wu

riokasarneu.

M3Bbpliete nNyHKUMA Ha KpuKoTMpeoua-

HaTa Mem6paHa (6), nepneHANKyNapHO Ha

TpaxesTa.

OTBOpBT B TpaxeATa ce pasluMpsABa OT KOHWY-

HUA BPbX Ha urnarta. [bpBoHayanHa MHUM3NA

Ha KoXaTa CbC CKanmen Moxe fa pefyuupa

HeobxoAuMmaTa Npv ToBa Cuna.

i’i BHUMAHUE

3agHata TpaxeanHa CTeHa MoXe fa
6bae HapaHeHa Nopaau TBbpAe Abi-
60ko BbBexaaHe Ha Quicktrach | unn
npex, HO OTCTP Ha
cronepa.

v

v

v

Bkapaiite Quicktrach | B kayaanHa nocoka
Ao cTonepa.
Acnupupaiite Bb3ayx NOCPeACTBOM CMPUH-
LIOBKa, 33 fla JIoKanu3npare MnojoKeHNeTo
Ha KaHionata. lMpeABapuTeNHO HambfHeHa
Hanp. ¢ 06uKHOBeH $r3noNornyeH pasTop
cnpuHuoBKa (2 - 3 ml) moxe faa e ot nonsa.
KoraTo e Bb3MOXHa acnmpauusa Ha Bb3gyx,
BbPXbT Ha UrnaTta ce Hammpa B TpaxedTa.
OTcTpaHeTe cTornepa oT KaHionata.
A Wrnata cnyxu KaTo HanpasnABalja n
He TpAbBa fa ce BKapBa No-AbA6OKo.
» lMopabpxaite B Mo3vuMA urnata v Tiac-
HeTe Hanpej KaHionata no Ab/iKWHaTa Ha
urnarta, gokato d)]'laHeLl'bT Aonpe wuATa Ha
naywveHTa.
OTcTpaHeTe Urnata v NOAAbPXKaiiTe B No3u-
uMA KaHionata ¢ noggbpxallata JieHTa o
dukcaumaTa.
Ob6avwBaiTe nauveHTa AWPEKTHO uYpe3
KOHeKTOopa 15 mm wnnm - 3a noBeye rbBKa-
BOCT - Ypes BK/IOYEHNA B OKOMIMJIEKTOBKaTa
Ha foCTaBKaTa yAb/IXUTENIEH MapKyY.

v

v

v

BHUMAHUE

v

v
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» 3aKkpenete KaHlonata C noggbpaiiata
neHTa.

Quicktrach | ocurypaBa BpemeHeH AuxateneH

MbT U MOXeE fla Ce U3MOoN3Ba 3a BEHTUNALUUA Ha

6ennte poboBe Ha NaljeHTa, AOKATO Ce OCUu-

rypu Apyr HauuH 3a NoAAbpXKaHe Ha NPOXoA-

MOCTTa Ha UXaTeNHuTe MbTULA.

OTcTpaHnABaHe ceg ynotpe6a

» Cnep ynotpeba oTcTpaHeTe nogabpKallata
NeHTa 1 KaHlonata.

CPOKHATOOQHOCT
CpoK Ha rOAIHOCT: BX. €TUKeTa Ha U3fenneTo.
YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTU-

PAHE

ez, BHUMAHUE
A
/.\\ * [la ce nasu ot TonIMHa 1 Aa ce Cbxpa-
g HABA Ha CyX0 MACTO.

[la ce nasw OT ClbHYeBa CBETANHA U
M3TOYHULM Ha CBETIMHA.
* Jla ce cbXxpaHfBa M TpaHCMopTVpa B
OpUrMHanHaTa onakoska.

‘_’

N3XBBPNAHE

i’i BHUMAHUE
* Vspenveto moxe pa ce 3ambpcu C

noTteHunanHo I/lHd)eKLlI/IOSHVI BelecTBa
OT YOBELUKN MPOU3XOA.

*  BbpxbT Ha UMiata e ocTbp.

Vi3nonssaHoTo nnn noepeaeHo nsgenvie Tpabsa aa
Ce N3XBbP/IN CbIMACHO MPUIOKNMITE HALUMOHAIHN
1 MeXAYHapOAHUN 3aKOHOBM NpeanucaHuna.
CNEUNOUKALUUU HA UBLENIUETO

slalz] s
o o o o
o (=3} o (=3}
< 4 < 4
o o o o
m Ll m Ll
MauvneHTn [Heua Bb3pacTHu
Wrna 2,0 mm BbTP. 4,0 mm BBTp.
anam. nam.
Bpr3ka 15 mm BbH. guam
KaHlona
Bpbska
YADIKI- 15mm | 22mm [ 15 mm | 22 mm
TeneH
BbH. | BBLTP. | BbBH. | BBIp.
Mapky kbm vam | avam | avam | avam
cncremarasa | &
6
Terno(BKn. | 1400 | 140g | 1459 | 145
onakoBKa) 9 9 9 9
16p.8 16p.5 16p.B 16p.5
OnakoBbYHa nnacr- nnacr-
6nmc- 6nmc-
eAnHMLa Tep MacoBa Tep MacoBa
Tpbba Tpbba
BAHHU 3A MATEPUATIUTE
ABS (akpunoHutpun-6ytaau-
KaHiona eH-cTupeH), EVA (cbnonumepu Ha
eTuneHa 1 BUHWNaLleTara)
Cronep ASA (akpunoHuTpun-cTn-
peH-akpunar)
Wrna Hepbxpaaema ctomaHa

Ci PP (nonunponuneH)

BbTpeluHa cTpaHa:
MNeHon- PU (nonuypertan),
nact BbHLHa cTpaHa: PA
Moanwpxawa (nonvamug)
neHTa Tlenenx 1aMAL
enerka PES (nonuectep), PP
™n,Ben-
o (nonunponuneH)
KpoO!
30-04-002-1, 30-04-004-1:
YabmKUTENeH |CUINKOH
MapKy4 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(nonunponwunen)

Cesky

UCEL POUZITI

Perkutanni koniotomicka souprava pro zajisténi dychacich
cest v pripadé nepriichodnosti hornich cest dychacich.
Klinické vyuziti: ventilace pacientl

Cilova populace pacientl: déti a dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostiedi vcetné pouziti
v armadé

INDIKACE

Neprtichodnost hornich cest dychacich nebo jako krajni

feSeni v pipadé, ze vsechny ostatni pokusy o ventilaci paci-
enta selzou.
KONTRAINDIKACE
74dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNi POKYNY
® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte
[:E-] navod k pouziti a fidte se jim. Ukladejte ho
spolecné s vjrobkem.
® Vyrobek smi pouzivat pouze lékaf nebo auto-
A rizovany personal se zdravotnickym vzdélanim,
ktery je dostatecné seznamen s jeho pouziva-
nim.
® Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou
populaci pacientd.
® Jehla ma ostry hrot.
® Uzivatel a/nebo pacient musi vechny zavazné
nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vjrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu EU (nebo pfislusnému
(fadu jiného statu, pokud k piihodé dojde
mimo EU), v némz ma uZivatel a/nebo pacient
své sidlo ¢i bydlisté.
® \Vyrobek je tieba pred kazdym pouzitim vizu-
alné zkontrolovat, zda nevykazuje poskozeni
(viz kapitola , Vizualni kontrola"). Vadny vyro-
bek se nesmi pouzivat.
* Maximalni doba pouZivani: 4 hodiny
® Neustale monitorujte ventilaci pomoci stan-
dardnich technik nebo podle zvedani a klesani
hrudniku.
Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
® Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezo-
nanci.

Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti
a nesmi byt pouzivan opétovné ani pfipravovan
na opétovné pouziti. Pfipravou vyrobku na opa-
kované pouziti mize byt negativné ovlivnéna
spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.
Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).
V pfipadé poskozeného obalu nebo prosiého
data pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

®
D

&

VIZUALNI KONTROLA

» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném
volné castecky.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvi-

dace”).

POUZITI

0 » Zaklorite hlavu pacienta.

» Nahmatejte krikoidni membranu (b) v prohlubni
mezi Stitnou chrupavkou (a) a prstencovou
chrupavkou (c).

Stabilizujte toto misto ukazovéackem a palcem.
Provedte punkci krikoidni membrany (b) svisle
k trachei.

Kénickym hrotem jehly roztahnéte otvor v trachei.
Punkci Ize provést snaze, pokud kizi skalpelem nafiz-
nete.

v v
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POZOR

Zavedenim jehly soupravy Quicktrach |
prilis hluboko nebo predcasnym odstrané-
nim zarazky mizete poranit zadni sténu

A

UDAJE O MATERIALU

trachey.

e » Zavedte jehlu soupravy Quicktrach | kaudalnim
smérem aZ po zarazku.

Natazenim vzduchu do injekéni stitkacky zkon-
trolujte  polohu  kanyly. Doporucujeme pouzit
napf. injekéni stiikacku naplnénou fyziologickym
roztokem (2 - 3 ml). Pokud Ize injekéni stitkackou
nasat vzduch, nachazi se hrot jehly v trachei.

e » Odstraiite z kanyly zarazku.

v

(4] POZOR
Jehla slouzi pouze jako vodi€, nezavadéjte

Kanvla ABS (akrylnitril-butadien-styrol), EVA
Y (ethylen-vinylacetat-kopolymer)
Zarazka ASA (akrylnitril-styrol-akrylat)
Jehla Uslechtila ocel
Injekéni
stiikacka PP (polypropylen)
Pénova Vnitni strana: PU (pgly—
hmota uretan), vnéjsf strana: PA
Kréni paska (polyamid)
L PES (polyester),
Suchy zip PP (polypropylen)
Prodlus ; 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
hadicka 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropylen)

i hloubgji.

» Pridrzujte jehlu v zavedené poloze a posouvejte
kanylu po jehle dopfedu az k pfirubé na pacien-
tové krku.

» Vytahnéte jehlu a kanylu aZ do fixace pfidrzujte
kréni paskou v zavedené poloze.

» Zahajte ventilaci pfimo pfes 15 mm konektor nebo
pro vétsi flexibilitu pres dodavanou prodluzovaci
hadicku.

o » Fixujte kanylu kr¢ni paskou.

Souprava Quicktrach | slouzi k docasnému zajisténi
dychacich cest a mlize byt pouzita k ventilaci plic do
doby, nez bude zajisténa jina dychaci cesta.
Odstranéni po pouziti
» Po pouziti odstrante kréni pasku a kanylu.
ZIVOTNOST
Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku
SKLADOVACIi A PREPRAVNi PODMINKY

e POZOR
® Chrarite pred vysokymi teplotami a uchova-
odh vejte v suchu.
Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravujte v originalnim
obalu.

LIKVIDACE

é POZOR

® Vyrobek mize byt kontaminovan potenci-

alné infekcnimi latkami lidského pavodu.
* Jehla ma ostry hrot.

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi

narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci

odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

& & by 3
o o o o
o (3} CI> (3}
= = = =
o o C? o
S S S S
a & a &
Pacient Déti Dospéli
2,0 mm vnitini 4,0 mm vnitfni
Jehla oy oy
primér primér
Pfipojeni cve o
kanyly 15 mm vnéjsi pramér
Pfipojeni
prodluzovaci | 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
hadicky vnéjsi | vnitini | vnéjsi | vnitini
k ventilacnimu| primér | pramér | primér | primér
systému
Hmotnost
(véetns obalu) 1409 | 140qg | 145¢ | 145¢
1ks 1ks 1ks 1ks
Obsah baleni | " bl[s- v pIa;- v bl[s- v plals-
trovém | tové | trovém | tové
baleni | trubicce | baleni | trubicce

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Perkutant cricothyrotomi-seet til sikring af luftvejene i til-
faelde af gvre luftvejsobstruktion.

Klinisk nytte: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Bern og voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militaer
INDIKATION

Obstruktion af de gvre luftveje eller som ultima ratio, safremt
alle andre forsag pa at ventilere patienten mislykkedes.
KONTRAINDIKATION
Ingen kendte.
SIKKERHEDSANVISNINGER
® Las og felg brugsanvisningen omhyggeligt for
I:E brug af produktet, og opbevar den i nerheden
af produktet.
® Produktet md kun anvendes af en lage eller
A af autoriseret, medicinsk uddannet personale,
der har tilstraekkeligt kendskab til handteringen
af produktet.
® Produktet ma ikke anvendes uden for patient-
malgruppen.
® Nalespidsen er skarp.
® Brugeren ogleller patienten skal underrette
producenten og det bemyndigede organ i
EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopzel, om alle alvorlige haen-
delser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller underrette den ansvarlige myndighed i
det pageeldende land, hvis der opstar en haen-
delse uden for EU).
® For anvendelsen skal produktet kontrolleres
visuelt for beskadigelser (se kapitlet “Visuel
kontrol”). Et mangelfuldt produkt ma ikke
anvendes.
® Maksimal anvendelsesvarighed: 4 timer
® Ventilering vha. standardteknikker eller over-
vagning, om brystkassen hele tiden haver og
saenker sig.
®  Der md ikke foretages aendringer pa produktet.
®  Produktet er ikke MR-egnet.

Produktet er beregnet til engangsbrug og ma
ikke genanvendes og/eller genbehandles igen.
Produktets funktion pavirkes negativt af en
genbehandling. Genanvendelse indebarer en
potentiel risiko for en infektion.

®  Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Produktet mé ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er over-
skredet.

=10
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VISUEL KONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lase partikler.
Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaf-
felse”).

ANVENDELSE

o » Placér patienten med fremstrakt hals.

» Lokalisér den cricothyroide membran (b) p& den
folbare fordybning mellem skjoldbrusken (a) og
ringbrusken (c).

» Stabilisér dette sted med pegefingeren og tommel-
fingeren.

» Punktér cricothyroideum-membranen (b) lodret i
forhold til trachea.

Abningen i trachea dilateres vha. den koniske méle-

spids. En indledende hudincision med en skalpel kan i

den forbindelse nedbringe den kraevede kraft.

fﬁ FORSIGTIG

Den bageste trachealvaeg kan blive leederet
som felge af et for dybt stik med Quickt-
rach | eller som felge af for tidlig fiernelse
af stopperen.

e » Indfer Quicktrach | i kaudal retning indtil stoppe-
ren.

Vha. sprojte aspireres med Iuft for at lokalisere

kanylens placering. En forhdnds-pafyldt sprejte

(2 - 3 ml) med normal saltoplesning kan vaere

hjaelpsom. Nar aspiration af luft er mulig, sidder

nalespidsen i trachea.

o » Fjern stopperen fra kanylen.
Nalen har til formal at fungere som ferings-

skinne og md ikke fares lengere ind.

v

FORSIGTIG

PRODUKTSPECIFIKATIONER

» Hold nadlen i position, og skub kanylen fremad
langs med nalen, indtil flangen ligger an mod
patientens hals.

Fjern nalen, og hold kanylen i position, indtil den
fikseres med halsbandet.

Ventilér patienten direkte via 15 mm-konnektoren
eller via den medfelgende forleengerslange for at
opna starre fleksibilitet.

e » Fastger kanylen med halsbandet.

v

v

Quicktrach | muligger en midlertidig luftvej og kan

anvendes til ventilation af patientens lunger, indtil der

kan foretages en anden luftvejssikring.

Fjernelse efter anvendelsen

» Fjern halsbandet og kanylen efter anvendelsen.

LEVETID
Skal anvendes for: se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

N

— FORSIGTIG
N\ ® Skal opbevares pé et tort sted og beskyttes
‘ mod varme.

®  Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

® Skal opbevares og transporteres i den origi-

nale emballage.

/,

')5\0

P

3

BORTSKAFFELSE

é FORSIGTIG
® Produktet kan veere kontamineret med

potentielt infektiase stoffer af human oprin-
delse.
® Nalespidsen er skarp.

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i over-
ensstemmelse med geeldende nationale og internationale
lovbestemmelser.

& & s 3
REF| | 5| 2| % |
3 =3 =S =3
S S S S
R R R R
Patient Barn Voksne
Nal 2,0 mm 1.D. 4,0 mm 1.D.
Tilslutning 15 mm UD.
kanyle
Tilslutning
?;Lae:giielr- 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
ge X un. | 1o, | ub | 1D
ventilationssy-
stemet
Vagt(inkl. | 00| qa0g | 14sg | 1454
~ A
Emballerings- 1.Stk" 1stk.i 1.Stk‘| 1stk.i
blister- blister-
enhed : plastrer . plastrer
pakning pakning
MATERIALEDATA
ABS (akrylnitril-butadien-styrol), EVA
Kanyle )
(ethylen-vinylacetat-copolymere)
Stopper ASA (akrylnitril-styrol-akrylat)
Nal Rustfrit stal
Sprojte PP (polypropylen)
_ |Inderside: PU (poly-
skummate urethan), yderside: PA
ot ' riale .
I (polymid)
o PES (polyester),
Burreband PP (polypropylen)
30-04-002-1, 30-04-004-1: Silikone
Forlanger-
slange 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropylen)

EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHXZH

et Sadeppikng KpikoBupeoTopng yia ™ Slacpa-
Alon Tou agpaywyol o€ TEPITTWON anodgPagng Tou
AVWTEPOU AEPAYwWYOU.

KMvikd 6¢@ehoc: AepIopog evog acBevolg
Opada-otoxo¢ acBevwv: Maidid kat eVAAIKEG
MepiBaANov xpriong: KAVIKO Kal TPOKAIVIKO GUHTTEPL-
AapBavopévng TnG OTPATIWTIKAG XProng
ENAEIZH
And@pagn Tou aVWTEPOU EPAYWYOU 1) WG £0XATO
HEOO O€ TEPITTTWON TTOU ONEG O ANNEG TIPOOTIABELEG
OEPIOHOU TOU A0BEVOUC £XOUV AMOTUXEL
ANTENAEIZH
Kapia yvwotn.
YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ
*  AlaBdote Kal akoAoUBNOTE TIPOCEKTIKA
I:_-l_i] TG odnyieg Xxprong Mpw xpenoiuomol-
OETE TO TIPOIOV Kal QUAAETE TeC padi pe
TO TIPOIOV.
* To mpoidv mpémel va xpnoldomolgitat
A povo amd 1atpo 1y e§ovalodotnpévo Kat
EKTTAISEUHEVO  1ATPIKO  TTPOCWTTIKO  HE
EMAPKN yVWON TOU XEIPIOHOU TOU TIPOi-
oOvTOoC.
* Mn XpNOIMOTIOIEITE TO TIPOIOV EKTOG TNG
OpAdaG-0TOXOU ACHEVWV.
*  To dkpo tnG BeAovag ivat alKunpo.
* O xpnotng i/kat o acBevig mpémel va
avapépel omoladnmote coBapd meploTa-
TIKG O€ OKéoNn HE TO TIPOIGV OTOV KATa-
OKEUAOTH Kal oTnv appddla apxr Tou
Kpatoug péhoug tTne EE (i otnv appddia
apxf} TG EKACTOTE XWPAC GV TO TIEPL-
oTATIKO CLVERN EKTOC TNC EE), oTNnv omoia
ival eyKATEGTNUEVOG O XPHOTNG fi/Kal 0
aoBevic.

-8/36-



*  Mpwv ™ Xprion, To MPOIOV TIPEMEL va M-
Bewpeital onTikd yia Inpigg (BA. evotnta
«OnTIKOG €NeyXog»). Eva EAATTWHATIKO
Tipoidv Sev Mpémel va xpnotpomolnBei.

* Méyiotog XpOvog eQapUOYNG: 4 WPEG

*  TapakolouBEiTe CUVEXWG TOV OEPIOUO
XPNOIHOTIOIWVTAG TIG CUVHBEIG TEXVIKEG
n TV avOPwon Kat To XapnAwpa Tou
Buwpaka.

* Aev emrpénetal va mpaypatornolnBei
Kapia Tpormomnoinan oTo mpoidv.

* Tompoiodv Sev eivat KATGANNAO yla payvn-
@ TIkr) Topoypagia (MRI).

*  To mpoidv mpoopiletat yia pia xprion kat
® Sev mpémel va emavaypnotpornolgitat 1j/
Kat va uroBaNetal o€ emaveneéepyaoia.
H enaveneepyaoia pmopei va ennpedoet
TN AEITOUPYIKATNTA TOU TIPOIGVTOG. TUXOV
£Mmavaypnolponoinon evéxel Tov méavo
Kivduvo péhuvong.

To mpoidv eivat amootelpwpévo (0&eidlo
Tou albuleviou).

Te mepintwon {NUIAg oTn cuoKevaoia 1
mapéAeuong tng nuepopnviag Aiéng, o
Tipoidv Sev Tpémel va xpnotpomoinOei.

.
&

ONTIKOX EAEFXOZ
» EANéy€te 1O mPoidv yia {nuIEG Kal Xalapd cwua-
Tida.
‘Eva eENATTWHATIKO TIPOIOV TPETEL VA AMOPPINTETAL
(BA. evotnTa «Amdppidny).
EOAPMOIH

o > YTIEPEKTEIVETE TO KEPAN TOU a0BeVOUG.

» Evromiote TV KpikoBupeoelSikr pepPpavn
(b) péow mieong YnAaenong peTaly Tou
Bupeoeldolg xovdpou (a) Kal TOU KPIKOEL-
S0oUg xovdpou (c).

» TTaBEPOTOINOTE QUTHY TNV TIEPIOXN HE TOV
SeikTn kat Tov avTixelpa.

» Tpumniote TV KpIKoBUPEOEISIKY PeUPPAvn
(b) kBT PO TNV TPOXE(C.

Me 10 KwVIKO AKpo TnG PeAdvag, Slaoteilete

To Avolypa otnv Tpaxeia. Mia apxikf Tour Tou

SEPUATOC HE VUOTEPL WMOPE( va HEWOEL TV

anattoVpevn Suvaun.

fi MPOZOXH

To omicBlo Toixwpa TNG TPAxEiag
HMOPE( va TPAUUATIOTEL ammd TV TOAY
Babia Siatpnon tou Quicktrach | 1y
ané TV oD TIPWIUN aPaipecn Tou
TIWHATOG.

o » Eiodyete 1o Quicktrach | ue oupaia katev-
Buvon péxpPL va PTACEL OTO TTWHA.

Me pia oUplyya avappo@noTe aépa yia va
evTomioeTe T B€on NG kdvoulag. Mmopei va
€ival Xprolpn Hia cUPLyya TTPOYEUIOHEVN HE
PUOIONOYIKO PUGIONOYIKS 0P (2 - 3 ml). Edv
gival duvath n avappoPnon aépa, To AKPo
™ BeAdvag Bpioketal oTnv TPaxEia.

v

» Agpiote Toug acBeveic ameubeiag péow Tou
ouvdéopou 15 mm 1 yla peyaAUTEPN €ve-
Néia péow TOU TOPEXOMEVOU EUKAUTTOU
OWAva EMEKTAONG.
o » STEPEWOTE TNV KAVOUAA HE TO KOAAPO.

To Quicktrach | mapéxet évav mpoowpivé agpa-
Ywyo Kal rmopei va xpnotpomoindei yia tov agpt-
OO TWV TIVEUHOVWV TOu aoBevoug éwg dtou
£€a0@ANOTE AAOG aEPaywYOE.
A@aipeon HETA TV EQappoyn
> AQaIPEOTE TO KOAAPO KAl TNV KAVOUAX HETA
TNV EQAPHOYN.
AIAPKEIA ZQHZ
Huepopnvia Ajéng: BA. TV ETIKETA TOU TIPOTOVTOG,
ZYNOHKEZ ANOOHKEYZHZ KAl METAOOPAX

Se= MPOZOXH
N , ) )
AN\ * Mpootatevetre am6  Bepuotra  kat

i PUAACOETE O€ ENPO PEPOG.
‘T *  AlaTnpeite Pakpld and o NAIKS Gwe
KA TTNYEG QWTOG.
*  OUAACOETE Kal HETAPEPETE OTNV APXIKN
ouokevaoia.

AMNOPPIYH

MPOZOXH
/ j \ * To mpoidv umopsi va €xel poAuvOei pe

SuvnTIKE HOAUCHATIKEG OUGIEC avVOpPWw-
TIVNG TIPOENEVONG.
*  To dkpo tnG BeAovag ivat algunpo.

Eva XpNnolHOmOINHEVO 1) ENATTWHATIKO TTPOIOV TIPETTEL
VO amoppInTeETal CUPPWVA HE TOUG IOXVOVTECG €OVI-
KoUG Kat S1EBVEIC Kavoviopouc.

NPOAIATPAOEE NPOIONTOX

& & 3 3
o (=3 i=J (=3
N4 @ N4 @
< < < <
o o o o
) ) ) )
m m m m
AcBevii¢ Nadia EvrAikeg
. 2,0 mm gowt. 4,0 mm gowTt.
Behova . .
SiapeTpog SiapeTpog
Kavoula .
P 15 mm e€wT. S1dpeTPOg
EVkapmtog
owARvag 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
eméKTAONG gfwt. | eowt. | &wt | sowt.
ouvdeong pe | Siape- | Siape- | Sidpe- | Siape-
T0 gUOTNHA T0C | TPOG | TPOG | TPOG
agpiopoy
Bapog
(cupmepiA. 140g | 140g | 1459 | 1459
ouoKevagoiag)
TTend- | TEpa- TTepd- | TEpa-
Xto o€ Xto o€
. Xlo o€ Xlo o€
Movada OUOKEU- OUOKEU-
. . mha- . mha-
ouoKevagiag | aoia . | aoia i
. | oo .| otko
Kupe- owhfva Kupe- owhva
Ang Ang

AEAOMENA YAIKQN

e » AQQIPEOTE TO TTOHA aTTd TV KAvoula. ABS (akpulovitpihio-Boutadié-
Kavoula VI0-0TUPEVI0), EVA (cupmoAupepn
MPOXZOXH atBueviou-o&ikov Bivuliou)
& H Behdva xpnotpevel wg odnyoe Kat , ASA (aKpUNOVITPINO-OKPUAIKO
Sev mpémel va elcaxBei mepaITépw. Mépa OTUPEVIO)
» Kpatijote T Behdva otn Béon tng kai  |BeAdva Avoéeidwtog xdhufag
OUPETE TNV KAVOUNA TIPOG Ta eumpd¢ katd  [Zoptyya PP (molumporulévio)
Hrikog NG BeAdvag péxpt n AGvtia va akou- Eowtepiki meupd:
HITOEL 0TOV AQp6 Tou aoBevouc. ACODS: PU (moAuoupebavn),
. ) ) PPWSES . .
» Agaipéote T PeAéva Kal KPATAOTE TNV Kohépo e§wtepikr Mhevpd:
KAvouha oTn Béon NG péxpl T oTEPEWON PA (mohvapibio)
HE To KOAGpoO. Kh\eiotpo | PES (mohueotépac),
BéNkpo PP (moAumporuAévio)
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EOKaumTo 30-04-002-1, 30-04-004-1:
N urrTog SIAkOVn
EﬂéK‘:’uD“ 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
ne (TOAUTTPOTTUAEVIO)
Espanol
USO PREVISTO

Kit de cricotirotomia percutanea para asegurar las vias res-
piratorias en caso de obstruccion de las vias respiratorias
superiores.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente

Grupo objetivo de pacientes: nifios y adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica incl. aplicacion militar
INDICACION

Obstruccion de las vias respiratorias superiores, o como
Gltimo recurso en caso de que todos los demés intentos de
ventilacion del paciente hayan fracasado.
CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

I
A

Lea y siga cuidadosamente las instrucciones de

uso antes de utilizar el producto y guardelas

junto a él.

El producto solo lo debe utilizar un médico o

personal sanitario autorizado y debidamente

formado y con suficientes conocimientos sobre

el manejo del producto.

No usar el producto fuera del grupo de pacien-

tes.

La punta de la aguja esta afilada.

El usuario y/o el paciente deben notificar todos

los incidentes graves relacionados con el pro-

ducto al fabricante y a la autoridad competente

del Estado miembro de la UE (o a la autoridad

competente del pais correspondiente, si el inci-

dente se produce fuera de la UE) en el que esté

establecido el usuario y/o paciente.

Antes del uso, el producto se debe inspeccionar

visualmente para comprobar si estd dafado

(véase el apartado “Inspeccion visual”). Si el

producto esta defectuoso no se debe utilizar.

® Tiempo méaximo de uso: 4 horas

® Vigilar continuamente la ventilacion con técni-
cas estandar o por los movimientos de eleva-
cion y descenso de la caja toracica.

® No se deben realizar modificaciones en el
producto.

® El producto no es apto para la RM.

El producto esta previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reproce-
sado del producto perjudica al correcto funcio-
namiento del producto. La reutilizacion entraiia
un riesgo potencial de infeccion.

El producto es estéril (6xido de etileno).

El producto no debe utilizarse si el embalaje
esta dafiado o si se ha superado la fecha de
caducidad.

®
D

®

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si hay dafos o particulas sueltas en el pro-
ducto.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado

“Eliminacion”).

uso

o >
»

K

Ponga la cabeza del paciente en hiperextension.

Localizar la membrana cricotiroidea (b) entre los
cartilagos tiroides (a) y cricoides (c).

Estabilizar esta ubicacion con los dedos indice y
pulgar.

v

» Hacer la puncion vertical en la membrana cricoti-
roidea (b).

La punta conica de la aguja dilata el orificio en la tra-

quea. Una incision cutanea inicial con un bisturi puede

reducir la fuerza necesaria.

i’i ATENCION

La pared traqueal anterior puede resultar
dafiada por una puncién demasiado pro-
funda del Quicktrach |, o por una retirada
demasiado temprana del tope.

0 » Introducir el Quicktrach | hacia caudal hasta el
tope.

Aspirar el aire con la jeringa para ubicar la situacion
del catéter. Puede resultar de ayuda una jeringa
precargada con, p. ej., solucion salina normal
(2 - 3 ml). Cuando sea posible la aspiracion del
aire, la punta de la aguja debe encontrarse en la
trdquea.

e » Retirar el tope del catéter.

(4] ATENCION
La aguja sirve de guia y no se debe introducir

a més profundidad.
» Mantener la aguja en posicion y deslizar el catéter
hacia adelante a lo largo de la aguja hasta que el
fijador se encuentre sobre la garganta del paciente.
Retirar la aguja y mantener el catéter en posicion
hasta la fijacion con el collarin.
Ventilar al paciente directamente a través del
conector de 15 mm o, para una mayor flexibilidad,
a través del tubo de prolongacion proporcionado.
o » Asegurar el catéter con el collarin.

v

v

v

El Quicktrach | hace posible una via respiratoria pro-
visional, y se puede usar para la ventilacion pulmonar
hasta que se asegure otra via aérea.
Retirada después del uso
» Retirar el collariny el catéter después del uso.
VIDA UTIL
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANS-
PORTE
e ATENCION
/:\'\ ® Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
® Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
® Almacenar y transportar en el embalaje ori-
ginal.

ELIMINACION

é ATENCION
® El producto se puede contaminar con sus-

tancias potencialmente infecciosas de origen
humano.

® Lapunta de la aguja esta afilada.

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo
con las normas legales nacionales e internacionales aplica-
bles.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

slalz]z=
S & S &
3 3 3 3
] R ] R

Paciente Nifios Adultos

Aguja 2,0mm D.I. 4,0 mm D.I.

Con’ean del 15 mm DLE.

catéter

Conexion

dftl’lt::nag;n 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm

pro’ong DE | DL | DE | DL

al sistema de

ventilacidon

Peso (incl.

envase) 140 g 140 g 1459 145¢g
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. 1 unidad ) 1 unidad
Unidad de 1 unidad en tubo 1 unidad en tubo
envasado en de en de
blister . blister .
plastico plastico
DATOS DE LOS MATERIALES
Catéter ABS (acrilonitrilo butadieno estireno),
EVA (etileno vinil acetato)
Tope ASA (acrilonitrilo estireno acrilato)
Aguja Acero fino
Jeringa PP (polipropileno)
Cara interna: PU (poliu-
Espuma retano), cara externa: PA
Collarin (poliamida)
Cierre de PES (poliéster), PP
gancho (polipropileno)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silicona
Tubo de prolon-
gacién 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropileno)
Eesti
KASUTUSOTSTARVE

Nahakaudne koniotoomia komplekt hingamisteede kindlus-
tamiseks iilemiste hingamisteede obstruktsiooni korral.
Kliiniline kasutusotstarve: patsiendile kunstliku hingamise
tegemine

Patsientide sihtriihm: lapsed ja téiskasvanud

Kasutuskoht: kliinilises ja erakorralise meditsiini olukorras, sh
sojavaeline rakendamine

NAIDUSTUS

Ulemiste hingamisteede obstruktsioon vai viimase abinduna
juhul, kui on ebagonnestunud kaik muud katsed teha pat-

siendile kunstlikku hingamist.
VASTUNAIDUSTUS
Pole teada.
OHUTUSJUHISED
® Enne kasutamist lugeda hoolega toote kasu-
[:E-] tusjuhendit, jargida seda ja sailitada seda toote
juures.
¢ Seadet tohib kasutada tksnes arst véi volitatud
A ja valjadpetatud meditsiiniline personal, kellel
on piisavad teadmised seadmega mberkai-
miseks.
® Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide
sihtriihma.
Noelateravik ja skalpell on teravad.
Kasutaja ja/vdi patsient peab kaigist seoses
tootega esinenud tdsistest vahejuhtumitest
teatama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi pade-
vale ametiasutusele (voi vastava riigi padevale
ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset val-
jaspool Euroopa Liitu).
® Enne kasutamist tuleb toodet visuaalselt kont-
rollida (vaata peatiikki “Visuaalne kontroll”).
Defekset toodet ei tohi kasutada.
Maksimaalne kasutusaeg: 4 tundi
Jalgida pidevalt kunstlikku hingamist standard-
tehnika voi rinnakorvi tostmise ja langetamise
teel.
Toodet ei tohi muuta.
Seade ei ole kalblik MRT jaoks.

Toode on ette nahtud thekordseks kasuta-
miseks ning seda ei tohi taaskasutada ja/vGi
toodelda. Eeltodtlus mojutab toote toimivust.
Taaskasutamine katkeb endas nakkuse ohu-
potentsiaali.

Toode on steriilne (etiileenoksiid).

Kahjustatud pakendi voi Uletatud aegumistaht-
aja korral ei tohi toodet kasutada.

5"
=

VISUAALNE KONTROLL

» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.
Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata pea-
tiikki “Jaatmekaitlus”).

KASUTAMINE

o » Kallutage patsiendi pead tahapoole.

» Lokaliseerida sormuskdhre membraan (b) tuntavas
lohus kilpnaarmekahre (a) ja sormuskahre (c) vahel.
Stabiliseerida koht nimetissérme ja poidlaga.
Punkteerida sdrmuskdhre membraani (b) vertikaal-
selt hingetorul.

Koonilise noelateravikuga laiendatakse asva hinge-
torus. Seejuures voib esmane nahaldige skalpelliga
vahendada vajalikku joudu.

ETTEVAATUST
/ f \ Tagumine hingetoru voib saada vigastada
Quicktrach | liiga siigaval sisestamisel voi
stopperi liiga kiirel eemaldamisel.
e » Viia Quicktrach | sisse kaudaalses suunas kuni
stopperini.
Siistete abil dhku sisestada, et lokaliseerida kantidi-
lide asukoht. Kasulikuks vib osutuda nt tavalise
soogisoolalahusega eeltdidetud suste (2 - 3 ml).
Kui on vdimalik sisestada 6hku, asub ndelateravik
hingetorus.
e » Eemaldada stopper kandidlilt.

oA
» Hoida néela positsioonis ja nihutada kaniiili edasi
kuni torudarik asub patsiendi kéril.
» Eemaldada ndel ja hoida kanili Giges asendis
kuni fikseerimiseni kaelarihmal.
» Teha patsiendile kunstlikku hingamist otse (le
15 mm konnektori voi enama paindlikkuse huvides

kaastamitud pikendusvooliku abil.
o » Kinnitada kaniiil kaelarihmaga.

v v

v

ETTEVAATUST
Néela tilesanne on juhtvahend ja seda ei tohi
edasi sisse viia.

Quicktrach | véimaldab ajutist hingamisteed ja seda
toodet saab kasutada patsiendile kunstliku hingamise
tegemiseks, kuni joutakse muu hingamisteekindlusta-
miseni.
Kasutusjéargne kdrvaldamine
» Pdrast kasutamist eemaldada kaelarihm ja kanuil.
KASUTUSKESTUS
Kalblik kuni: vt toote etiketti.
LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED
e’z ETTEVAATUST
/:i\ ® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas
Lk kohas.
‘T ® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
* Ladustage ja transportige originaalpakendis.
JAATMEKAITLUS

é ETTEVAATUST
® Toode voib saastuda potentsiaalselt nakka-

vate inimparitolu ainetega.
® Noelateravik ja skalpell on teravad.

Kasutatud v6i puudustega toode tuleb kohaldatavate riigi-
siseste ja rahvusvaheliste igusaktide satete kohaselt kasu-
tusest korvaldada.
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Patsient Laps Taiskasvanu
~ 2,0 mm siselabi- 4,0 mm siseld-
Néel P S
moot. bimdat
Lisatud kaniiil 15 mm valislabimoot
Lisatud
pikendusvoo-
lik kunstliku 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
hingamise valislabi- | siselabi- | valislabi- | siselabi-
tegemise moot moot moot moot
siisteemi
juurde
Kaal (k.a 140g | 140q | 1459 | 145g
1ese 1ese
Tese | siintee- [ 1Tese | siintee-
Pakkeiihik mullpa- | tilisest | mullpa- | tilisest
kendis | ainest | kendis | ainest
torus torus
MATERJALI ANDMED
Kaniile ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), EVA
(Ethylen-Vinylacetat-Copolymere)
Stopper ASA (Acrylnitril-Styrol-Acrylat)
Néel Roostevaba teras
Siistal PP (poliipropiileen)
Siseklg: PU (poliiu-
l’;lha“ma retaan), valiskilg: PA
Kaelarihm (poltiamiid)
Takjaskin- [ PES (poliester)
nitus PP( poliipropileen)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silikoon
Pikendusvoolik 35.04-902-7, 30-04-904-1: PP
(polipropiileenid)

Suomi

KAYTTOTARKOITUS
Perkutaaninen koniotomia hengitysteiden turvaamiseen yla-
hengitysteiden obstruktiotilanteessa.
Kliininen hyoty: potilaan ventilointi
Kohdepotilasryhma: lapset ja aikuiset
Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kaytto
sotilaslaaketieteessa
KAYTTOAIHEET
Ylahengitysteiden obstruktio tai viimeisend keinona, jos
muut potilaan ventilointiyritykset epaonnistuvat.
VASTA-AIHEET
Ei tunneta.
TURVALLISUUSOHJEITA
® Lue kayttohjeet ennen laitteen kayttoa, nou-
I:E data niita huolellisesti ja sailytd niitd laitteen
valittomassa laheisyydessa.
® laitetta saa kayttaa vain ldakari tai laillistettu
A ja koulutettu laaketieteellinen henkilokunta,
jolla on riittavat laitteen kasittelya koskevat
tiedot.
® Ala kaytd laitetta kohdepotilasryhmén ulko-
puolella.
* Neulankarki on terava.
® Kayttdjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava kai-
kista laitteen kayton yhteydessd ilmenneistd
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen
EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai
maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos louk-
kaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuo-
lella), jossa kayttdjd ja/tai potilas on.

® Llaite on tarkastettava silmémédrdisesti aina
ennen kayttoa vaurioiden varalta (katso luku
"Silmamaarainen tarkastus”). Vaurioitunutta
laitetta ei saa kayttaa.

®  Kéyton enimmaiskesto: 4 tuntia

® Valvo ventilointia jatkuvasti vakiotekniikoilla tai
seuraamalla rintakehan nousua ja laskua.

® Laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

® Laite ei sovellu kaytettdvaksi magneettikuva-

uksessa.

® Laite on kertakdyttoinen eika sitd saa kayttaa
jaltai kasitella uudelleen. Laitteen uudelleen-
kasittely vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan.
Uudelleenkaytté johtaa infektiovaaraan.

Laite on steriili (etyleenioksidi).

® Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen
kayttopaivamadra on umpeutunut, laitetta ei
saa kayttaa.

K| @®

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.
Viallinen laite on havitettava (katso luku "Havittaminen”).
KAYTTO

0 >
» Etsi membrana cricothyroidea (b) kilpiruston (a) ja

sormusruston (c) valissa sijaitsevassa ja tunnustele-

malla havaittavissa olevassa painaumassa.

Stabiloi tamd kohta etusormen ja peukalon avulla.

Punktoi membrana cricothyroidea (b) kohtisuoraan

suhteessa henkitorveen.

Laajenna henkitorveen tehtyd aukkoa kartiomaisella

neulankarjelld. Skalpellilla ensin tehty ihoviilto voi aut-

taa vdhentdmaan siihen tarvittavaa voimaa.

HUOMIO
Quicktrach | -laitteen vienti liian syvalle tai
pysayttimen poistaminen liian aikaisin voi
johtaa henkitorven takaseindman vaurioi-
tumiseen.

o » Tyonnd Quicktrach | -laitetta kaudaaliseen suun-
taan pysayttimeen saakka.

Paikanna kanyylin sijainti aspiroimalla ruiskulla
ilmaa. Esim. normaalilla keittosuolaliuoksella esi-
taytetysta ruiskusta (2 - 3 ml) voi olla tahdn apua.
Jos ilman aspiroiminen on mahdollista, neulankarki
sijaitsee henkitorvessa.

o » Poista pysaytin kanyylista.

(4] HUOMIO

A Neula toimii ohjauskiskona, eika sitd saa

tyéntdd pidemmalle.

» Pidd neula paikallaan ja tyonna kanyylia neulan
myGtaisesti eteenpdin, kunnes laippa on potilaan
kaulaa vasten.
Poista neula ja pida kanyylia paikallaan, kunnes se
on kiinnitetty kaulanauhan kanssa.
Ventiloi potilasta suoraan 15 mm:n liittimelld tai
enemmadn joustavuutta mahdollistavalla ja mukana
toimitetulla pidennysletkulla.
o » Kiinnita kanyyli kauhanauhalla.

Taivuta potilaan paata taaksepain.

v v

v

v

v

Quicktrach | mahdollistaa valiaikaisen hengitystien, ja
sitd voidaan kayttaa potilaan keuhkojen ventilointiin
muun hengitystien varmistamiseen saakka.
Poistaminen kayton jalkeen

» Poista kaulanauha ja kanyyli kayton jalkeen.

KAYTTOIKA
Viimeinen kayttGpaivamaara: katso laitteen etiketti.
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SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

Se= HUOMIO

ZIN e cHivtd [Ammelts suoi i f

AL Sailytd lammolta suojattuna kuivassa pai-
kassa.

'T" * Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilt.
® Sailyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauk-
sessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO
zjg ® Llaite voi kontaminoitua ihmisperdisista,

mahdollisesti tartuntavaarallisista - materi-
aaleista.
®  Neulankarki on terava.

Kéytetty tai puutteellinen laite on havitettdva sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten maaraysten mukaisesti.
LAITETIEDOT

by & 3 by
< by < by
< < < <
o o o o
A = A =
Potilas Lapset Aikuiset
Neula Sisahalk. 2,0 mm | Sisahalk. 4,0 mm
Kanyylin Ulkohalk. 15 mm
liiténta
Pidennys-
letkun. Ulko- e, | UKO | sisahak.
liittdminen halk. 22 mm halk. 22 mm
ventilointijar- | 15mm 15 mm
jestelmaan
Paino (sis.
akkaus) 1409 | 1409 | 145g | 1459
1kpl 1kpl
Pakkausyk- Iaplpakl- Wkp\' lapipai- Wkp\'
sikko nopak- | muovi- | nopak- | muovi-
kauk- | putkessa| kauk- |putkessa
sessa sessa
MATERIAALITIEDOT
ABS (akryylinitriilibutadieenistyreeni),
Kanyyli EVA (etyleenin ja vinyyliasetaatin
kopolymeeri)
Pysaytin ASA (akryylinitriittistyreeniakrylaatti)
Neula Ruostumaton terds
Ruisku PP (polypropeeni)
. Sisapuoli: PU (polyu-
\é]aua’jvlio retaani), ulkopuoli: PA
Kaul I (polyamidi)
Kiinnikkeet PES (polyesten),l
PP (polypropeeni)
30-04-002-1, 30-04-004-1: Silikoni
Pidennysletku  [30:04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropeeni)
Francais

USAGE PREVU

Set de coniotomie percutanée prévu pour assurer |'ouverture
des voies respiratoires en cas d'obstruction des voies respi-
ratoires supérieures.

Avantage clinique : ventilation d'un patient

Groupe cible de patients : enfants et adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique ou utilisation mili-
taire

INDICATION

Obstruction des voies respiratoires supérieures ou comme
instrument de dernier recours si toutes les autres tentatives
de mise sous respiration artificielle du patient ont échoué.
CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE
® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
I:E d'utiliser le dispositif, le respecter et le conser-
® Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par
A un médecin ou du personnel médical diment
habilité et formé ayant une connaissance suffi-
sante de la manipulation du dispositif.
cible de patients.
® La pointe de I'aiguille est acérée.
L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler
tout incident grave en lien avec le dispositif au
membre de I'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a |'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside |'utilisateur et/
ou le patient.
sitif a un contréle visuel pour s'assurer qu'il
ne présente pas de dommages (voir chapitre
« Controle visuel »). Un dispositif défectueux
ne doit pas étre utilisé.
® Surveiller constamment la respiration par les
techniques standard ou en observant les mou-
vements ascendant et descendant du thorax.
Ne pas apporter de modification au dispositif.

ver a proximité du produit.

® Ne pas utiliser le produit en dehors du groupe
fabricant et aux autorités compétentes du pays

® Avant toute utilisation, soumettre le dispo-
Durée d'utilisation maximale : 4 heures

*  Non compatible avec I'IRM.

Ce produit est congu pour un usage unique et
ne doit pas étre réutilisé ni retraité. Tout retrai-
tement altére le fonctionnement du dispositif.
Toute réutilisation comporte un risque potentiel
d'infection.

® Ledispositif est stérile (oxyde d'éthylene).

Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'embal-
lage est endommagé ou si la date de péremp-
tion est dépassée.

=10

K@

CONTROLE VISUEL

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

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre

« Elimination »).

UTILISATION

o » Mettre la téte du patient en hyperextension.

» Localiser la membrane cricothyroidienne (b) au
niveau du creux palpable entre le cartilage thyroide
(a) et le cartilage cricoide (c).

Stabiliser cet endroit a I'aide de I'index et du pouce.
Percer la membrane cricothyroidienne (b) perpendi-
culairement a la trachée.

La pointe conique de |'aiguille dilate |'ouverture dans la
trachée. Une incision initiale de la peau avec un scalpel
peut réduire la force nécessaire.

ATTENTION
/ j \ La paroi trachéale postérieure peut étre
Iésée si le Quicktrach | est enfoncé trop pro-
fondément ou si la butée est retiré trop tot.
e » Insérer le Quicktrach | dans le sens caudal jusqua
la butée.
Utiliser une seringue pour aspirer |'air afin de loca-
liser la position de la canule. Une seringue pré-rem-
plie avec, par exemple, une solution saline normale
(2 - 3 ml) peut étre utile. Si I'aspiration d'air est
possible, la pointe de I'aiguille est dans la trachée.
o » Retirer la butée de la canule.

(4] ATTENTION
Laiguille sert de rail de guidage et ne doit

pas étre insérée plus loin.

v v

v
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» Maintenir 'aiguille en position et faire glisser la
canule vers I'avant le long de I'aiguille jusqu'a ce
que la collerette soit contre le cou du patient.

» Retirer |'aiguille et maintenir la canule en position
jusqu'a la fixation avec la laniére.

» Ventiler les patients directement via le connecteur
de 15 mm ou, pour plus de flexibilité, via le tube
d'extension fourni.

o » Fixer la canule & la laniere.

Le Quicktrach | établit une voie aérienne temporaire et
peut étre utilisé pour ventiler les poumons du patient
jusqu'a ce qu'une autre voie aérienne soit sécurisée.
Retrait aprés |'utilisation
» Retirer la laniére et la canule apres |'utilisation.
DUREE DE VIE
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

e ATTENTION
/-\' ® Protéger de la chaleur et stocker dans un

Ll endroit sec.
‘T ® Protéger de la lumiere du soleil et de toute
source de lumiere.
® Conserver et transporter dans |'emballage
d'origine.

ELIMINATION

é ATTENTION
® Le produit peut étre contaminé par des subs-

tances potentiellement infectieuses d'origine
humaine.

® La pointe de I'aiguille est acérée.

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformé-
ment aux dispositions légales nationales et internationales
en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

slalz]z
o (=3 o o
o (3} O. (3}

12|28
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Patient Enfant Adulte

Aiguille D.I. 2.0 mm D.I.4.0 mm

E::f"l’e'd de D.E. 15 mm

Raccord

du tube

d’extension D.E. D.l. D.E. D.l.

au systeme 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm

de ventilation

artificielle

Poids (embal-

lage compris) | 1409 | 1409 | 1450 | 1459

1 piece - 1 piece -

Unité de Zn 1 piece Zn 1 piece

conditionne- | embal- enp‘t:;/_au embal- enp‘t:;/_au

ment lage . lage .

blister tique blister tique

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

ABS (acrylonitrile-butadiéne-styréene),
Canule EVA (copolymére éthylene-acétate
de vinyle)
Butée ASA (acrylonitrile-styréne-acrylate)
Aiguille Acier inoxydable
Seringue PP (polypropyléne)
Face intérieure :
Mousse PU (poly'urethane),
Ly face extérieure : PA
Laniére N
(polyamide)
Laniére auto- | PES (polyester),
agrippante | PP (polypropyléne)
Tube d’exten- 30-04-002-1, 30-04-004-1 : silicone
sion 30-04-902-1, 30-04-904-1 : PP
(polypropyléne)

Hrvatski

NAMJENA

Komplet za perkutanu koniotomiju radi osiguranja disnih
putova u slucaju opstrukcije gornjih disnih putova.

Klinicka korist: ventilacija pacijenta

Cilina grupa pacijenata: djeca i odrasli

Miesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu
Opstrukcija gornjih disnih putova ili kao krajnja mjera ako ne
uspiju svi drugi pokusaji davanja umjetnog disanja pacijentu.
KONTRAINDIKACIJE
SIGURNOSNE NAPOMENE
® Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte
upute za uporabu, pridrZavajte se njihova sadr-
® Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili
ovlasteno i medicinski obrazovano osoblje
dovoljno upuceno u nacin njegove primjene.
rane ciljne grupe pacijenata.
® Vrhigle je ostar.
® Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne doga-
medicinskog proizvoda, prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU (odnosno
nadleznom tijelu doticne drzave, koja nije ¢la-
korisnik i/ili pacijent ima boravite.
® Prije uporabe mora se vizualno provieriti je li
proizvod ostecen (pogledajte poglavlje “Vizu-
smije upotrebljavati.
* Maksimalno vrijeme uporabe: 4 sata
® Ventilacija pacijenta standardnim tehnikama
neprekidno nadzirati.
® Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve
preinake.

INDIKACIJE
Nisu poznate.
Zaja i Cuvajte ih pored proizvoda.
® Proizvod se ne smije primjenjivati izvan defini-
daje, Cija je pojava vezana uz primjenu ovog
nica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj
alna kontrola"). Neispravan se proizvod ne
ili podizanje i spustanje prsnog kosa moraju se
® Proizvod nije prikladan za MRT.

Proizvod je namijenjen za jednokratnu upo-
rabu i ne smije se vise puta primjenjivati ifili
obradivati za ponovnu uporabu. Obradivanje
proizvoda negativno utjece na njegovu funk-
ciju. Ponovna uporaba nosi potencijalni rizik
od infekcije.

Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok
valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

®
D

&

VIZUALNA PROVJERA

» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja i neucvrscenih
dijelova.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledajte poglavije

“Zbrinjavanje”).

PRIMJENA

° » Zabacite glavu pacijenta prema natrag.

» Pronadite krikoidnu membranu (b) napipavanjem
udubljenja izmedu tiroidne (a) i krikoidne (c)
hrskavice.

Stabilizirajte to mjesto kaZiprstom i palcem.
Punktirajte krikoidnu membranu (b) okomito prema
dusniku.

Koni¢nim vrhom igle prosirit ¢e se otvor u dusniku.
Pocetnom incizijom koze skalpelom mozete smanjiti
silu koja je za to neophodna.

é OPREZ

Predubokim ubadanjem proizvodom Quic-
ktrach [ ili preranim uklanjanjem granicnika
moze se ozlijediti straznja stijenka dusnika.

v v
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o » Uvedite Quicktrach | u kaudalnom smjeru sve do
granicnika.

Spricom aspirirajte zrak da biste odredili polozaj
kanile. U tome Vam moze pomoci $prica napunjena
normalnom fizioloskom otopinom (2 - 3 ml). Ako
je aspiracija zraka moguca, vrh igle se nalazi u
dusniku.

o » Uklonite granicnik s kanile.

v

(4] OPREZ
Igla sluzi kao vodilica i ne smije se dublje

umetati.

» Drzediiglu u tom polozaju, gurajte kanilu uzduz igle
sve dok prirubnica ne nalegne na vrat pacijenta.

» lzvucite iglu i drZite kanilu u postignutom poloZaju
sve dok je ne ucvrstite vratnom trakom.

» Ventilirajte pacijenta izravno preko prikljucka od
15 mm ili, radi vece fleksibilnosti, preko produznog
crijeva isporucenog uz proizvod.

o » Pricvrstite kanilu vratnom trakom.

Quicktrach | omogucuje uspostavljanje privremenog
disnog puta i moze se primijeniti za ventilaciju pluca
pacijenta do osiguranja disnog puta drugim nacinom.
Uklanjanje nakon primjene
» Nakon primjene uklonite vratnu traku i kanilu.
ROK TRAJANJA
Upotrebljivo do: pogledajte naljepnicu proizvoda.
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

ez OPREZ

/:\'\ * Cuvati zasticeno od topline i na suhom mje-
% stu.

Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora

svjetlosti.

Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

>

ZBRINJAVANJE

é OPREZ
® Proizvod moze biti kontaminiran potenci-

jalno infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.
® Vrhigle je ostar.

Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti
sukladno primjenjivim nacionalnim i medunarodnim zakon-
skim propisima.

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

& & % 3
S S S S
= = = =
o o OI o
o o o o
a & a &
Pacijent Dijete Odrasli
Igla 2,0 mm U.P. 4,0 mm U.P.
Prlk_l]ucak 15 mm VP,
kanile
Prikljucak
Erri?:::norgma 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm
jeva p ve | up | wve | up
sustavu za
ventilaciju
Tezina (uklj.
akiranje) 140 g 140 g 145¢g 1459
1 komad | 1 komad | 1 komad | 1 komad
Jedinica u blister |u plastic-| u blister |u plastic-
pakiranja pakira- noj pakira- noj
nju cijevi nju cijevi

PODACI O MATERIJALU

. ABS (akrilnitril-butadien-stirol), EVA
Kanila S )
(etilen-vinilacetat-kopolimer)
Grani¢nik ASA (akrilnitril-stirol-akrilat)
llgla Plemeniti Celik
Sprica PP (polipropilen)

. . Unutarnja strana: PU
Pjenasti . .
material (poliuretan), vanjska
Vratna traka strana: PA (poliamid)
Cicak PES (poliester),
zatvarac PP (polipropilen)
M 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
Produino
crijevo 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP

(polipropilen)

Magyar
AZ ESZKOZ RENDELTETESE
Perkutédn gégemetszéshez vald készlet a légutak biztosita-
sara, a felsG légutak elzarodasa esetén
Klinikai elény: beteg lélegeztetése
Betegcélcsoport: gyermekek és felngttek
Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai, beleértve a katonai
alkalmazast
JAVALLAT
A fels6 légutak elzarodasa, vagy végsd lehetdségként, ha a
beteg |élegeztetésére iranyuld minden mas kisérlet hiba-
valénak bizonyult.
ELLENJAVALLAT
Nem ismert.
el a hasznélati utasitast, tartsa be az abban
foglaltakat, és tarolja mindig a termék koze-
lében.
® A terméket csak olyan orvos, ill. felhatalma-
A zassal és képzettséggel rendelkez6 egészség-
kapcsolatban.
® A betegcélcsoporton kivil ne hasznalja a ter-
meéket més betegek esetében.
® Atlihegye éles.
® A felhasznlo ésivagy a beteg koteles minden,
nalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatosaganak (ill. ameny-
nyiben az esemény az EU-n kivil torténik, az
adott orszag illetékes hatosaganak) jelenteni.
® A terméket hasznlat el6tt szemrevételezéssel
fejezetet). Hibas termék nem hasznalhato.
®  Ahasznalat maximalis id6tartama: 4 6ra
® Lélegeztetés szabvanyos technikakkal, vagy a
mellkas emelkedésének és siillyedésének folya-
matos figyelése.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK
[:E.:I. A termék hasznélata elGtt figyelmesen olvassa
lgyi személyzet hasznalhatja, aki megfelelé
tudassal rendelkezik a termék hasznalataval
a termékkel kapcsolatban fellépd sulyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasz-
ellendrizni kell, és meg kell gy6z6dni a sériilés-
mentességérd| (lasd a , Szemrevételezés” cim(i
*  Aterméken tilos médositasokat végezni.
®  Atermék nem MR-kompatibilis.

A termék egyszeri hasznalatra szolgdl, és tilos
Gjrafelhasznalni  ésivagy arra  elkésziteni.
Az ismételt haszndlatra torténd el6készités
karosan befolyasolja a termék mikodését. Az
Gjrafelhasznalas noveli a fertézés kockazatat.
®  Atermék steril (etilén-oxid).

Sériilt csomagolas esetén vagy a lejarati datu-
mon tul a termék nem hasznalhato.

=10
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SZEMREVETELEZESES ELLENORZES

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

A hibas terméket artalmatlanitani kel (lasd az , Artalmatla-

nitas” cimd fejezetet).
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HASZNALAT
o » lgazitsa tilfeszitett helyzetbe a beteg fejét.

» Lokalizdlia a membrana cricothyroideat (b) az
adamcsutka (a) és a gytrliporc (c) kozétti érezhet
mélyedésben.

Mutatéujja és hiivelykujja segitségével stabilizalja
ezt a helyet.

Szlrja 4t a membrana cricothyroideat (b) a légcsdre

v

v

v

merdlegesen.
A légesében a nyilas a kapos tiiheggyel tagithato. Egy
szike segitségével ejtett kezdeti bGrmetszéssel csok-
kenthetd az ehhez sziikséges erd.
fi FIGYELEM
A Quicktrach | tdl mélyre valé beszirésa
vagy az (itkdz6 tul korai eltavolitdsa miatt
a légesd hatso fala megsérilhet.
e » Vezesse be a Quicktrach I-et kaudalis iranyban,
egészen az (itkozdig.
Szivjon fel levegét fecskenddvel a kandl helyzeté-
nek lokalizaldsahoz. Egy pl. normél sooldattal eldre
megtoltétt fecskendd (2 - 3 ml) segitségére lehet
ebben. Ha lehetséges levegét felszivni, akkor a t(i
hegye a légcsében van.

TERMEKSPECIFIKACIOK

& & s 3
o o (=3 o
o (=3} o (=3}
< < < <
o o o o
S =) S =)
R R R R
Gyermek Felnéttek
Ti 2,0 mm-es belsé | 4,0 mm-es bels6
4tméré 4tméré
Kanllcsatla- 15 mm-es kills§ 4tméré
kozo
A lélegeztetd- 9 9 9 2
rendszel:he’z 2.1 280 120 | Bs
kapcsolodo PR FiRS] PR FiRS]
hosszabbito | ££ | eS| eE | €&
P £ £ £ £
toml6 csatla- o~ ~ o~ ~
” L S Eal N
kozéja
Tomeg (cso-
magolassal 1409 | 140g | 1459 | 145¢
egyiitt)

... | 1darab | 1darab | 1darab | 1darab
Csomagolasi X h X h
eqVsé buborék- | miianyag | buborék- | m(ianyag

9yse9 foliaban | csében | féliaban | csben

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

e » Tavolitsa el az (itkdz6t a kandilrgl. Kaniil AB'SV(ak(iImtr‘\\-bgtadién-vszt\'rol), EVA
(etilén-vinil-acetat-kopolimer)
FIGYELEM Utkozo ASA (akrilnitril-sztirol-akrilat)
& A tli vezetGsinként szolgal, és nem szabad| |[Td Rozsdamentes acél
tovabb bevezetni. Fecskendé PP (polipropilén)

» Tartsa meg a tiit a helyén, és cstsztassa elére a Habositott | B€s6 oldal: PU (poliu-
kanilt a ti mentén, amig a perem a beteg nyaka- i miianyag retan), kiils6 oldal: PA
nak nem tamaszkodik. Nyakpant (pohamlq')

» Tavolitsa el a tit, és tartsa meg a kanlt a helyén a Tepozar PES (pO_“ESZt_eT)'
nyakpanttal torténé régzitésig. PP (polipropilén)

» Lélegeztesse a beteget kozvetlendl a 15 mm-es |, - 30-04-002-1, 30-04-004-1: szilikon
csatlakozon keresztil, vagy a nagyobb_ rugalmassag omlé 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
érdekében a mellékelt hosszabbito téml6 segitsé- (polipropilén)
gével.

o » Rogzitse a kanilt a nyakpanttal.

A Quicktrach | lehetévé teszi ideiglenes légut kialaki-

tasat, és hasznalhato a beteg lélegeztetésére, amig a o

légut mas modon torténd biztositasa meg nem torté- Itallano

nik.

Eltavolitas a hasznalat utan

» Hasznalat utan tavolitsa el a nyakpantot és a
kanilt.

ELETTARTAM
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét.
TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

Y
) (.

Se< FIGYELEM
/ﬁl ® Hotdl védve, széraz helyen térolando.

L. * Napfénytdl és fényforrasoktol védve téro-

A lando
® Az eredeti csomagolasban tarolando és szal-

litando.

ARTALMATLANITAS

FIGYELEM

A

® A termék potencialisan fert¢z6, emberi ere-
det( anyagokkal szennyezédhet.

® At hegye éles.

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalma-
zandd nemzeti vagy nemzetkdzi jogszabalyoknak megfele-
|6en kell végezni.

DESTINAZIONE D'USO
Kit per cricotirotomia percutanea concepito per garantire la
ventilazione in caso di ostruzione delle vie aeree superiori.
Beneficio clinico: ventilazione di un paziente
Pazienti destinatari: bambini e adulti
Luogo d'impiego: clinico e preclinico, compreso uso in
ambito militare
INDICAZIONI
Ostruzione delle vie aeree superiori o come “ultima ratio”
in caso di fallimento di tutti gli altri tentativi di ventilare il
paziente.
CONTROINDICAZIONI
Non note.
AVVERTENZE DI SICUREZZA
® Leggere attentamente le istruzioni per I'uso
I:E prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente e conservarle insieme al prodotto.
® |l prodotto deve essere utilizzato solo da un
A medico o da personale con formazione medica
autorizzato e formato allo scopo, in possesso
di sufficienti conoscenze nell'impiego del pro-
dotto.
*  Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi dai
pazienti destinatari.
® Lapunta dell'ago é affilata.
® Lutente e/o il paziente devono segnalare
tutti gli incidenti gravi connessi con il pro-
dotto 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.
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® Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a con-
trollo visivo per verificare che non sia danneg-
giato (vedere il capitolo “Controllo visivo").
Il prodotto non deve essere utilizzato se &
difettoso.

® Durata di utilizzo massima: 4 ore

® Monitorare costantemente la ventilazione

con tecniche di routine oppure osservando i

movimenti di sollevamento e abbassamento

del torace.

Non devono essere effettuate modifiche al

prodotto.

Il prodotto non & idoneo per RM.

Il prodotto & un dispositivo monouso e come
tale non deve essere riutilizzato né ricondizio-
nato. Il ricondizionamento compromette la fun-
zionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta
un potenziale rischio di infezione.

Il prodotto ¢ sterile (sterilizzato con ossido di
etilene).

Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata oppure se ¢ stata superata la data
di scadenza.

=l

CONTROLLO VISIVO

» Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle
staccate.

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

timento").

uso

0 » Iperestendere il testa del paziente.

» Localizzare la membrana cricotiroidea (b) mediante
palpazione dello spazio tra la cartilagine tiroidea
(a) e la cartilagine cricoide (c).

Stabilizzare questa zona con I'indice e il pollice.
Praticare la puntura attraverso la membrana cricoti-
roidea (b) perpendicolarmente alla trachea.
Mediante la punta conica dell'ago si dilata I'apertura
nella trachea. Un'incisione cutanea praticata inizial-
mente con un bisturi consente di ridurre la forza neces-
saria per questa operazione.

v v

fi ATTENZIONE

La parete tracheale posteriore puo subire
lesioni a causa di un inserimento troppo
profondo di Quicktrach | o di una rimozione

troppo precoce dello stopper.

o » Inserire Quicktrach | in senso caudale fino allo
stopper.

Aspirare aria con la siringa per localizzare la posi-
zione della cannula. Puo essere utile una siringa
preriempita, ad esempio, con normale soluzione
fisiologica (2 - 3 ml). Se si aspira aria, significa che
la punta dell'ago si trova all'interno della trachea.
e » Rimuovere lo stopper dalla cannula.

(4] ATTENZIONE
L'ago funge solo da guida e non deve essere

inserito ulteriormente.
» Tenere |'ago in posizione e fare avanzare la cannula
lungo I"ago finché la flangia non arriva a contatto
con il collo del paziente.
Rimuovere I'ago e tenere la cannula in posizione
fino al fissaggio con I'apposita fascia.
Eseguire la ventilazione del paziente direttamente
tramite il connettore da 15 mm oppure, per una
maggiore liberta, con il tubo di prolunga in dota-
zione.
o » Fermare la cannula con la fascia di fissaggio.

v

v

v

Quicktrach | consente di realizzare una via aerea tem-
poranea e puo essere utilizzato per la ventilazione dei
polmoni del paziente finché non viene eseguita un'altra
manovra di stabilizzazione delle vie aeree.

Rimozione dopo I'uso
» Dopo I'uso rimuovere la fascia di fissaggio e la
cannula.

DURATA DEL PRODOTTO
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

;;5'< ATTENZIONE

/_\'\ ® Proteggere dal calore e conservare in luogo
asciutto.

® Proteggere dalla luce solare e da sorgenti
luminose.

® Conservare e trasportare nella confezione
originale.

SMALTIMENTO

é ATTENZIONE
® |l prodotto pud essere contaminato da

sostanze potenzialmente infettive di origine
umana.
® lapunta dell'ago € affilata.

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

& & py &
S5 = 8 S
3 z 3 z
=) =) =) =)
Il = Il =
Paziente Bambini Adulti
|Ago 2,0 mm D.I. 4,0 mm D.I.
Attacco 15 mm DE.
cannula
Attacco tubo
di prolunga 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
al sistema di D.E. D.I. D.E. D.I.
ventilazione
Peso (incl.
imballaggio) 1409 | 140g | 1459 | 145¢
1pz.in 1 pz.in 1pz.in 1 pz.in
Confezione pz. tubo di pz. tubo di
blister . blister .
plastica plastica

DATI SUI MATERIALI

Cannula ABS (acrilonitrile butadiene stirene),
EVA (copolimeri di etilene vinilacetato)
Stopper ASA (acrilonitrile stirene acrilato)
|Ago Acciaio inox
Siringa PP (polipropilene)
Materiale Lato interno: PU (po\v\u-
L retano), lato esterno: PA
Fascia di espanso iammid
fissaggio - (po |amm| )
Chiusuraa |PES (poliestere),
strappo PP (polipropilene)
" 30-04-002-1, 30-04-004-1: silicone
Tubo di pro-
lunga 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropilene)

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Perkutaninés  krikotirotomijos  rinkinys, skirtas kvépavimo
takams atverti esant virsutiniy kvépavimo taky obstrukcijai.
Klinikiné nauda: dirbtinis paciento ventiliavimas

Tiksliné pacienty grupé: vaikai ir suaugusieji

karinj naudojima

INDIKACIJOS

Virsutiniy kvépavimo taky obstrukcija arba kaip paskutiné
priemoné, jei visi kiti bandymai ventiliuoti pacientg nepa-
vyko.

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.
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SAUGOS NURODYMAI

® Prie$ naudodami gaminj, atidziai perskaitykite
I:E naudojimo instrukcija, ja vadovaukités ir laiky-
kite ja kartu su gaminiu.

®  Gaminj gali naudoti tik gydytojas arba jgalio-
A tas ir iSmokytas medicinos personalas, turintis
pakankamai Ziniy apie gaminio naudojima.
Gaminio nenaudokite nenumatytai pacienty
grupei.
Adatos smaigalys astrus.
Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti
gamintojui ir ES Salies narés, kurioje gyvena
naudotojas ir (arba) pacientas, atsakingai ins-
titucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus
incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia
pranesti atsakingai salies institucijai).
Pries naudojant gaminj, reikia jj apziaréti, ar
néra pazeistas (zr. skyriy ,Vizualiné patikra”).
Gaminio su trakumais naudoti negalima.
ligiausia naudojimo trukmeé: 4 valandos
® Visa laika kontroliuokite ventiliavima standar-

tiniais metodais arba stebédami krditinés lastos
pakilima ir nusileidima.

®  Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.
®  Gaminys netinka naudoti su MRT.

Gaminys skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo
negalima naudoti dar karta ir (arba) apdoroti
pakartotinai. Gaminj ruosiant naudoti pakarto-
tinai, pakenkiama jo veikimui. Gaminj naudo-
jant pakartotinai, kyla infekcijos pavojus.
Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

Jei pazeista pakuoté arba pasibaiges tinka-
mumo naudoti terminas, gaminio naudoti
negalima.

=10
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VIZUALI PATIKRA

» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsilais-
vinusiy daliy.

Nekokybiska gaminj reikia ismesti (zr. skyriy ,Atlieky 3ali-

nimas”).

NAUDOJIMAS

o » Atloskite paciento galva.

» Juntamoje jduboje tarp skydinés kremzlés (a) ir
Ziedinés kremzlés (c) suraskite krikotiroiding mem-
brang (b).

» Stabilizuokite Sia vieta rodomuoju pirstu ir nyksciu.

» Statmenai trachéjai pradurkite krikotiroiding mem-
brang (b).

Klgio pavidalo adatos smaigaliu anga trachéjoje pra-
pleciama. Pradiné odos jpjova skalpeliu gali sumazinti
tam reikalinga jéga.

ATSARGIAI

/ j \ Per giliai jddrus ,Quicktrach 1" arba per
anksti nuémus stabdiklj galima suzaloti
uzpakaling trachéjos sienele.

» Kaudaline kryptimi iki stabdiklio jstumkite ,Quic-
ktrach 1".

» Svirkétu piiskite ora, kad nustatytuméte kaniulés
padétj. Patogu naudoti, pvz., $virkSta su jprastu
valgomosios druskos tirpalu (2 - 3 ml). Jei jpUsti oro
galima, vadinasi, adatos smaigalys yra trachéjoje.

o » Nuimkite nuo kaniulés stabdiklj.

(4] ATSARGIAI
Adata naudojama kaip kreipiamoji ir jos

giliau jstumti negalima.

» Laikykite adata esamoje padétyje ir stumkite
kaniule palei adata pirmyn, kol jungé priglus prie
paciento kaklo.

» Istraukite adata ir laikykite kaniule toje padétyje,
kol uzfiksuosite apykakle.

» Ventiliuokite pacienta tiesiogiai per 15 mm jungtj
arba, siekdami didesnio lankstumo, per pridéta
ilginimo Zarna.

e » Pritvirtinkite kaniule apykakle.

,Quicktrach 1" suformuoja laiking kvépavimo taka ir
gali biti naudojama paciento plauciams ventiliuoti, kol
kvépavimo takai bus atverti kitaip.
Pasalinimas panaudojus
» Panaudoje pasalinkite apykakle ir kaniule.
NAUDOJIMO TRUKME
Galima naudoti iki: Zr. gaminio etikete.
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS
_Se’< ATSARGIAI
/:i ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje
LAt vietoje.
Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos
saltiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.
ATLIEKY SALINIMAS

ﬁ ATSARGIAI
® Gaminys gali bati uzterstas Zmogaus kilmes

infekcinémis medziagomis.
® Adatos smaigalys astrus.

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuo-
jamas pagal taikytinus nacionalinés ir tarptautinés teisés
aktus.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

& & 3 %
S S S S
S & S &
g 3| 2| 3
o o o o
R R R R
Pacientas Vaikas Suaugusysis
Adata 2,0 mm vid. sk. 4,0 mm vid. sk.
Kaniules .
. . 15 mm iSor. sk.
jungtis
llginimo
_z:;mt)iss rie 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
Jungts pr isor. sk. | vid. sk. | iSor. sk. | vid. sk.
ventiliavimo
sistemos
Svoris (su 1409 | 140g | 1459 | 145¢
1vnt. 1|:5Ti: 1vnt. 1I:gtti'—
Vienety lizdinéje pe lizdinéje pe
L kiniame kiniame
pakuotéje pakuo- pakuo-
6 vamz- t6je vamz-
dyje dyje
MEDZIAGOS DUOMENYS
Kaniulé ABS (akrilnitrilo butadieno stirenas),
EVA (etileno-vinilacetato kopolimerai)
Stabdiklis ASA (akrilnitrilo stireno akrilatas)
Adata Neradijantysis plienas
Svirkstas PP (polipropilenas)
Vidiné pusé: PU (poliure-
Putplastis ~ [tanas), iSoriné puse: PA
Apykaklé (poliamidas)
. PES (poliesteris),
Lipdukas PP (polipropilenas)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silikonas
llginimo Zarna  30.04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropilenas)
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Perkutans koniotomijas komplekts, kas paredzéts elpcelu
nodrosinasanai augsjo elpcelu aizsprostojuma gadijuma.
Kliniskais pielietojums: pacienta elpinasana

Pacientu mérka grupa: bérni un pieaugusie

lzmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala,
art militara joma

INDIKACIJA

Augsejo elpcelu aizsprostojuma gadijuma vai ka pedejais
[idzeklis, ja visi paréjie pacienta elpinasanas meginajumi
nav izdevusies.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

® Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izla-
siet un ievérojiet lietosanas instrukcija snieg-
AN

tos noradijumus; uzglabajiet to izstradajuma

tuvuma.

Izstradajumu drikst lietot tikai arsts vai pilnva-

rots un apmacits medicinas personals, kam ir

pietiekamas zinasanas par rikosanos ar to.

lzmantojiet izstradajumu tikai noraditajai

pacientu mérka grupai.

Adatas gals ir ass.

®  Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saisti-
tajiem negadijumiem lietotajam un/vai pacien-

ir jainforme razotajs, ka arf ES dalibvalsts

iestade (vai, valsts atbildiga iestade,
ja negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura
uzturas lietotajs un/vai pacients.

® Pirms lietoSanas izstradajums ir japarbauda
vizuali, parliecinoties, ka tam nav bojajumu
(skatit nodalu "Vizuala parbaude”). Bojatu
izstradajumu nedrikst lietot.

®  Maksimalais lietojuma ilgums: 4 stundas

® Nepartraukti jakontrolé elposana ar standarta

metozu vai kriSukurvja pacelsanas un nolaisa-

nas palidzibu.

Izstradajumu nedrikst parveidot.

® lzstradajums nav piemérots magnétiskajai

rezonansei.

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai,
to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietek-
méta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota
izmanto3ana rada potencialas infekcijas risku.
®  lzstradajums ir sterils (etilenoksids).

Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deri-
guma termins, izstradajumu nedrikst lietot.

=10

VIZUALA PARBAUDE

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

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “lznicina-

sana”).

LIETOJUMS

o » Paceliet pacienta galvu.

» Lokalizgjiet krikoldmembranu (b) nospriegotu starp
vairogdziedzera (a) un gredzenveida skrimsliem (c).
Stabilizéjiet S0 zonu ar raditajpirkstu un Tkski.
Punktéjiet krikoidmembranu (b) vertikali pret
traheju.

Ar konisko adatas galu atvere traheja tiek paplasinata.
Sakotnéja adas incizija ar skalpeli var mazinat Saja
gadijuma nepieciesamo speku.
é UZMANIBU
levietojot Quicktrach | parak dzili vai none-
mot aizturi parak agri, var savainot aizmu-
guréjo trahejas sieninu.

v v

e » levadiet Quicktrach | kaudala virziena lidz aizturim.

» Arslirci veiciet gaisa aspiraciju, lai lokalizétu kanu-
las poziciju. Var izmantot, pieméram, ar parasto
fiziologisko Skidumu uzpilditu Slirci (2 - 3 ml). Ja
ir iespéjama gaisa aspiracija, adatas gals atrodas
traheja.

e » Nonemiet aizturi no kanulas.

UZMANIBU

A Adata paredzéta vadisanai un to nedrikst

ievadit talak.
Turiet adatu pozicija un bidiet kanulu gar adatu
talak uz prieksu, lidz atloks ir pie pacienta kakla.
Iznemiet adatu un turiet kanulu pozicija, iz ta tiek
nofikséta ar kakla apséju.
Elpiniet pacientu tiesi ar 15 mm savienotaju vai
- labakai elastibai - ar komplekta ieklauto paga-
rinajuma caurulfti.
Nostipriniet kanulu ar kakla apséju.

v

v

v

v

Quicktrach | paredzéts pagaidu elpinasanai, un to var
izmantot pacienta plausu elpinasanai, lidz ir iesp&jams
elpcelus nodrosinat cita veida.
Iznemsana péc lietosanas
» Péc lietosanas nonemiet kakla apséju un iznemiet
kanulu.
DARBMUZA ILGUMS
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACI-
Jumi
<S¢~ UZMANIBU
( %
j‘\'? ® Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
./, ® Sargat no saules gaismas un gaismas avo-
tiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
UTILIZACIJA

é UZMANIBU
® lzstradajums var but piesarnots ar potenciali

infekciozam cilveka izcelsmes vielam.

® Adatas gals ir ass.

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar
piemérojamajiem valsts un starptautisko tiesibu aktu notei-
kumiem.

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

& & 3 3
8 = 8 8
3 z 3 z
= = = =
Il - Il -
Pacients Bérns Pieaugusie
Adata 2,0 mm ieks. diam. [ 4,0 mm ieks. diam.
Kanulas -
L 15 mm ar. diam.
pieslégums
Pagarinajuma
caurulites pie- 22 mm 22 mm
~ h 15 mm e 15 mm e
slegums pie | _ " ieks. .7 ieks.
v ar. diam. | . ar. diam. |
elpinasanas diam. diam.
Svars (ar 140g | 140g | 1459 | 145
iepakojumu) 9 9 9 9
Tgab. | 1gab. | 1gab. | 1gab.
lepakojuma kontd- | plast- | kontd- | plast-
vieniba riepako- | masas | riepako- [ masas
juma [caurulité | juma | caurulité
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MATERIALU DATI
ABS (akrilnitrilbutadiénstirols), EVA
Kanula P, -
(etilénvinilacetata kopolimérs)
Aizturis ASA (akrilnitrilstirolakrilats)
Adata Neriséjosais térauds
Uzgalis PP (polipropiléns)

lekSpuse: PU (poliu-
retans), arpuse: PA
(poliamids)

PES (poliesters),

PP (polipropiléns)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silikons

Putuplasts
Kakla apséjs

Liposa lente

Pagarinajuma

caurulite 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropiléns)

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Percutane coniotomieset ter bescherming van de luchtwe-
gen in geval van obstructie van de bovenste luchtwegen.
Klinisch voordeel: beademing van een patiént
Patiéntendoelgroep: kinderen en volwassenen

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

Obstructie van de bovenste luchtwegen of als ultima ratio

wanneer alle andere pogingen tot het beademen van de
patiént zijn mislukt.
CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.
VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
®  Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorg-
I:E vuldig door, leef deze na en bewaar deze bij
het product.
® Het product mag alleen door een arts of door
A bevoegd en opgeleid medisch personeel, dat
voldoende kennis over de omgang met dit pro-
duct heeft, worden gebruikt.
®  Gebruik het product niet bij patiénten die niet
tot de doelgroep behoren.
* De punt van de naald is scherp.
® De gebruiker en/of patiént moet(en) alle ern-
stige voorvallen die in verband met het product
plaatsvinden, melden aan de fabrikant en de
bevoegde instantie in de EU-lidstaat (resp. de
bevoegde instantie van het betreffende land bij
een voorval buiten de EU) waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.
® Onderwerp het product voor gebruik aan een
visuele controle (zie hoofdstuk “Visuele con-
trole”). Een gebrekkig product mag niet wor-
den gebruikt.
Maximale gebruiksduur: 4 uur
Bewaak met behulp van standaardtechnieken
of het omhoog- en omlaagbrengen van de
borstkas voortdurend de beademing.
Breng geen wijzigingen aan het product aan.
Het product is niet geschikt voor MRI.

Dit product is bestemd voor eenmalig gebruik
en mag niet opnieuw worden gebruikt en/
of voorbereid voor hergebruik. Voorbereiding
voor hergebruik heeft een nadelige invloed op
de werking van het product. Hergebruik gaat
gepaard met een potentieel infectierisico.

® Het product is steriel (ethyleenoxide).

Als de verpakking beschadigd is of de verval-
datum is verstreken, mag het product niet meer
worden gebruikt.

VISUELE CONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen en losse
deeltjes.

Voer gebrekkige producten af (zie hoofdstuk “Afvoeren als

afval”).

GEBRUIK

o » Overstrek het hoofd van de patiént.

» Lokaliseer het cricoidemembraan (b) in de palpa-
bele groef tussen het schild- (a) en het ringkraak-
been (c).

Stabiliseer deze plek met duim en wijsvinger.

Prik het cricoidemembraan (b) loodrecht ten
opzichte van de trachea aan.

Door de conische naaldpunt wordt de opening in de
trachea verwijd. Een initiéle huidincisie met een scalpel
kan de hierbij vereiste kracht reduceren.

i’i LET OP

De achterste tracheawand kan door te diep
insteken van de Quicktrach | of door te
vroeg verwijderen van de stopper worden
beschadigd.

e » Breng de Quicktrach | in caudale richting tot aan

de stopper in.

Aspireer lucht met een injectiespuit om de locatie

van de canule te bepalen. Een injectiespuit voorge-

vuld met bijv. een normale zoutoplossing (2 - 3 ml)

kan hierbij van nut zijn. Indien aspiratie van lucht

mogelijk is, bevindt de punt van de naald zich in

de trachea.

e » Verwijder de stopper van de canule.

o A De naald dient als geleiderail en mag niet
verder worden ingebracht.

» Houd de naald op zijn plaats en schuif de canule
langs de naald naar voren, totdat de flens tegen de
hals van de patiént ligt.

Verwijder de naald en houd de canule op zijn plaats
totdat deze met de kraag wordt gefixeerd.
Beadem de patiént rechtstreeks via de 15 mm-con-
nector of voor meer flexibiliteit via de meegele-
verde verlengslang.

e » Bevestig de canule met behulp van de kraag.

v v

v

LET OP

v

v

De Quicktrach | zorgt voor een tijdelijke luchtweg en
kan worden gebruikt om de longen van de patiént te
beademen totdat een andere luchtweg is gewaarborgd.
Na gebruik verwijderen
» Verwijder na gebruik de kraag en canule.
LEVENSDUUR
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product.
OPSLAG- EN TRANSPORTVOORWAARDEN

e— LETOP
AN .
A Beschermen tegen warmte en op een droge

L plaats bewaren.
‘T ® Niet blootstellen aan zonlicht en lichtbronnen.
® In de originele verpakking bewaren en trans-
porteren.

AFVOER

ﬁ LET OP
® Het product kan verontreinigd zijn met

potentieel besmettelijke stoffen van mense-
lijke oorsprong.
® De punt van de naald is scherp.

Voer het gebruikte of gebrekkige product af in overeen-
stemming met de toepasselijke nationale en internationale
wettelijke bepalingen.
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PRODUCTSPECIFICATIES

slalz]z
REF| | = | 2| % |2
3 =S =S =S
S S S S
R K R K
Patiént Kind Volwassene
2,0 mm binnendi- | 4,0 mm binnendi-
Naald
ameter ameter
Koppeling 15 mm buitendiameter
canule
x::lbelrll‘d;lgn 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm
95'aN9 b itendi- | binnen- | buitendi-| binnen-
met beade- " "
. ameter |diameter| ameter |diameter
mingssysteem
Gewicht (incl.
verpakking) | 1409 | 1409 | 1459 | 1459
1 stuk in | 1stukin ]
Verpakking- blister- 1 stuk in blister- 1 stuk in
. kunststof kunststof
seenheid verpak- verpak-
koker koker
king king
MATERIAALGEGEVENS
ABS (acrylnitril-butadieen-styreen),
Canule EVA (ethyleen-vinylacetaat-copo-
lymeer)
Stopper ASA (acrylnitril-styreen-acrylaat)
Naald Roestvrij staal
Spuit PP (polypropyleen)
Binnenzijde: PU (polyu-
Schuimstof | rethaan), buitenzijde: PA
Kraag (polyamide)
Klittenband- | PES (polyester),
sluiting PP (Polypropyleen)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silicone
Verlengslang  [30:04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropyleen)

Norsk

BRUKSFORMAL

Perkutant koniotomisett til sikring av luftveiene i tilfelle en
obstruksjon av de avre luftveiene.

Klinisk nytteverdi: ventilering av en pasient
Pasientmalgruppe: barn og voksne

Brukssted: sykehus og pre-sykehus, herunder militeer anven-
delse

INDIKASJON

Obstruksjon av de evre luftveiene, eller som siste utvei hvis
alle andre forsek pa a ventilere pasienten ikke har lykkes.
KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.
SIKKERHETSINSTRUKSER
®  Les bruksanvisningen neye fer du bruker pro-
I:E duktet, folg den og oppbevar den i narheten
av produktet.
®  Produktet skal bare brukes av lege eller auto-
A risert og medisinsk utdannet personale som
har tilstrekkelige kunnskaper om handtering
av produktet.
® Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmal-
gruppen.
Nélespissen er skarp.
Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sam-
menheng med produktet, m& brukeren og/
eller pasienten melde fra til produsenten og
ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet
der bruker og/eller pasient oppholder seg (eller
til ansvarlig myndighet i det aktuelle landet
utenfor EU hvis det oppstar en hendelse uten-
for EU).

® For bruk skal det utferes visuell kontroll av
produktet for skader (se kapittel "Visuell kon-
troll”). Det er ikke tillatt @ bruke et produkt
med feil.

® Maksimalt anvendelsestid: 4 timer

® Ventilering ved hjelp av standardteknikker eller
heving og senking av brystkassen.

®  Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

®  Produktet egner seg ikke til MR.

Produktet er til engangsbruk, og ma ikke
gjenbrukes og/eller reprosesseres. Reproses-
sering resulterer i nedsatt produktfunksjon.
Enhver form for gjenbruk innebzerer risiko for
infeksjon.

®  Produktet er sterilt (etylenoksid).

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato
mé produktet ikke brukes.

=10

K@)

VISUELL KONTROLL

» Undersek produktet for skader og lase partikler.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet “Avfalls-
héndtering”).

BRUK

0 » Strekk over hodet til pasienten.

» Finn krikoidmembranen (b) p& den merkbare for-
dypningen mellom strupehodets skjoldbrusk (a) og

ringbrusk (c).

» Stabiliser dette stedet med pekefingeren og tom-
melen.

» Punkter krikoidmembranen (b) loddrett i forhold
til trakea.

Ved hjelp av den koniske nalespissen dilateres pnin-
gen inn i trakea. | denne sammenheng kan en incisjon i
huden med en skalpell innledningsvis redusere kraften
som er nadvendig.

é FORSIKTIG

Dersom Quicktrach | stikkes for dypt inn,
o » Fer Quicktrach I inn til stopperen i kaudal retning.

eller dersom stopperen fiernes for tidlig,
kan den bakre trakealveggen bli skadet.

» Sug inn luft med sprayten for & lokalisere kanylens
plassering. En ferdigfylt spreyte med f.eks. normal
NaCl-lesning (2 - 3 ml) kan veere til hjelp. Nar det
er mulig a suge inn luft, befinner nalespissen seg
i trakea.

e » Fjern stopperen fra kanylen.
(4] FORSIKTIG

A Nalen fungerer som ledeskinne og ma ikke

feres lenger inn.

» Hold nalen i posisjon og skyv kanylen fram langs
nalen, helt til flensen ligger mot pasientens hals.

» Fjern ndlen og hold kanylen i posisjon til den fikse-
res med halsbandet.

» Ventiler pasienten direkte via den 15 mm koblingen
eller via den inkluderte forlengelsesslangen for & fa
mer fleksibilitet.

o » Fest kanylen med halsbandet.

Quicktrach | muliggjer en midlertidig luftvei og kan bru-
kes til & ventilere pasientens lunge, helt til det skjer en
annen sikring av luftveien.

Fjerning etter bruk

» Fjern halsbandet og kanylen etter bruk.

LEVETID
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet.
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BETINGELSER FOR OPPBEVARING 0G TRANSPORT

;\g/ FORSIKTIG
® Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa
o et tort sted.
® Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
® Skal oppbevares og transporteres i origina-
lemballasjen.

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG
Zjﬁ ® Produktet kan kontamineres med mulig

smittsomme stoffer av menneskelig opphav.
®  Nalespissen er skarp.

Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med
gjeldende nasjonale og internasjonale forskrifter.
PRODUKTSPESIFIKASJONER

oy & 3 by
8 & 8 8
3 | 3 3
= > = >
= ) = )
Pasient Barn Voksne
Nal 2,0 mm innven- 4,0 mm innven-
dig @ dig @
Tilkobling av 15 mm utvendig @
kanyle
Tilkobling av
forlengel- 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
sesslange til utven- | innven- | utven- | innven-
ventilerings- dig@ | dig@ | dig@ | dig@
system
Vekt (inkl.
forpakning) 1409 | 140g | 1459 | 145¢
For- 1, st i 1 stk.i 1, stk i 1 stk.i
akningsenhet blisterfo- plastrer blisterfo- plastrer
P rpakning rpakning
MATERIALDATA
Kanyle ABS (akrylnitril-butadien-styrol), EVA
Y (etylen-vinylacetat-kopolymerer)
Stopper ASA (akrylnitril-styrol-akrylat)

N&l Rustfritt stal

Sproyte PP (polypropylen)
Innside: PU (polyuretan),
Halch&nd Skumstoff utside: PA (polyamid)
Borrelds PES (polyester), PP

(polypropylen)

30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
30-04-902-1, 30-04-904-1: PP

Forleng:
slange

(polypropylen)

Polski

PRZEZNACZENIE
Przezskérny zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droz-
nosci drég oddechowych w przypadku niedroznosci gornych
drég oddechowych.
Korzyé¢ kliniczna: wentylacja pacjenta
Grupa docelowa pacjentow: dzieci i dorosli
Miejsce zastosowania: klinika i przychodnia przedkliniczna,
W tym zastosowanie wojskowe
WSKAZANIA
Niedroznos¢ gornych drog oddechowych lub jako ostateczny
$rodek w przypadku niepowodzenia wszystkich pozostatych
prob wentylacji pacjenta.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

® Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie
E]:ﬂ przeczytac instrukcje uzycia, przestrzegac jej
i zachowywac razem z produktem.

®  Produkt moze by¢ stosowany wytacznie przez
A lekarza lub upowazniony i przeszkolony per-
sonel medyczny, ktory posiada odpowiednia
wiedze z zakresu postugiwania sie produktem.
® Nie stosowac produktu poza grupa docelowg
pacjentow.
®  Koricowka igty jest ostra.
Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek
zgtaszania wszystkich powaznych incydentow
wystepujacych w powiazaniu z produktem
producentowi i wkasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi
danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.
® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt
wzrokowo pod katem uszkodzen (patrz punkt
,Kontrola wzrokowa"). Nie uzywac wadliwego
produktu.
Maksymalny czas zastosowania: 4 godziny
® Nalezy stale monitorowa¢ wentylacje standar-
dowymi technikami oraz unoszenie sie i opada-
nie klatki piersiowej.
® Nie wolno dokonywa¢ zadnych zmian pro-
duktu.
® Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas
badania MRI.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani
poddawac procedurze przygotowania do uzy-
cia. Procedura przygotowania do uzycia ma
ujemny wptyw na dziatanie produktu. Ponowne
uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zaka-
zenia.

Produkt jest sterylny (tlenek etylenu).

Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia
opakowania lub po uplywie terminu waznosci.

®
D

&

KONTROLA WZROKOWA
» Sprawdzic¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwanych
czastek stalych.
Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt
JUtylizacja").
SPOSOB UZYCIA
0 » Odciagnac gtowe pacjenta do tytu.

» Zlokalizowac btone pierscienno-tarczowa (b) przy
wyczuwalnym zagtebieniu miedzy chrzastka tarczo-
watg (a) a chrzastka pierscieniowata (c).

» Ustabilizowac to miejsce palcem wskazujacym i
kciukiem.

» Blone pierscienno-tarczowa (b) nakfu¢ prostopadle
do tchawicy.

Stozkowa koricowka igly rozszerza otwor do tchawicy.
Wstepne naciecie skory skalpelem moze zmniejszy¢
wymagana site.

é OSTROZNIE

Tylna sciana tchawicy moze zosta¢
uszkodzona przez zbyt gtebokie wkiucie
Quicktrach | lub zbyt wczesne usuniecie
ogranicznika.

e » Quicktrach | wprowadza¢ w kierunku ogonowym
az do ogranicznika.

Strzykawka zassa¢ powietrze, aby zlokalizowa¢
potozenie kaniuli. Pomocna moze by¢ strzykawka
wstepnie wypefniona np. normalnym  roztworem
soli fizjologicznej (2 - 3 ml). Jesli mozliwa jest
aspiracja powietrza, koricowka igly znajduje sie
w tchawicy.

e » Usunac ogranicznik z kaniuli.

(4] OSTROZNIE
Igta stuzy jako prowadnica i nie wolno wpro-

wadzac jej dale].

v
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» Utrzymywac igte w miejscu i przesuwac kaniule do
przodu wzdtuz igly, az kotnierz znajdzie sie przy szyi
pacjenta.

Usunac igte i przytrzymac kaniule w miejscu do
momentu jej przymocowania opaska mocujaca.
Wentylowac pacjenta bezposrednio przez 15 mm
tacznikiem lub dla wiekszej elastycznosci przez
dofaczony przewdd przediuzajacy.

o » Przymocowac kaniule opaska mocujaca.

v

v

Quicktrach | umozliwia tymczasowe udroznienie drog
oddechowych i moze stuzy¢ do wentylacji ptuc pacjenta
do czasu zabezpieczenia innej drogi oddechowej.
Usuniecie po zastosowaniu
» Po zastosowaniu usunac
i kaniule.

OKRES TRWALOSCI

Termin waznosci: patrz etykieta produktu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

opaske mocujaca

Y
) (.

S OSTROZNIE
/;\' ®  Chronic¢ przed wysoka temperatura i przecho-

03, wywac w suchym miejscu.
‘T ®  Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i
zrodtami swiatta.
®  Przechowywad i transportowac w oryginalnym
opakowaniu.

UTYLIZACJA

é OSTROZNIE
® Produkt moze by¢ skazony potencjalnie

zakaznymi substancjami pochodzenia ludz-
kiego.
® Koricowka igty jest ostra.

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie
z obowiazujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodo-
wymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

slalz]z
REF| | = | 2| %] ¢
s | 2| 3|3
S S S S
a & a &
Pacjent Dziecko Dorosli
lgta 2,0 mm $r. wewn. | 4,0 mm $r. wewn.
Ztacze kaniuli 15 mm sr. zewn.
Podtaczenie
przewoviiu 22 mm 22 mm
przedtuza- 15 mm P 15 mm P
jacego do $r.zewn. wev;/n $r.zewn. wev;/n
systemu do ’ ’
wentylacji
Masa (zopa- | 4400 | 4404 | 1459 | 1454
1 szt. 1 szt.
w tubie w tubie
1 szt. 1 szt.
Jednostka ztwo- - ztwo-
. w bli- w bli-
opakowania rzywa rzywa
strze strze
sztucz- sztucz-
nego nego
DANE MATERIALOWE
Kaniula ABS (qkrylonltry\-bgtadlen-stylren), EVA
(kopolimer etylenu i octanu winylu)
Ogranicznik ASA (akrylonitryl-styren-akrylan)
Igta Stal szlachetna
Strzykawka PP (polipropylen)
Strona wewnetrzna:
. PU (poliuretan),
Opaska Pianka strona zewnetrzna: PA
mocujaca (poliamid)
Zapiecie na |PES (poliester),
rzep PP (polipropylen)
. 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
Przewdd prze-
duzajacy 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropylen)

Portugués
FINALIDADE

Kit de cricotiroidotomia percutanea para contencao das vias
respiratorias em caso de obstrucéo das vias aéreas supe-
riores.
Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente
Grupo de doentes-alvo: criancas e adultos
Local de utilizacéo: clinico e pré-clinico incluindo aplicacéo
militar
INDICACOES
Obstrucéo das vias aéreas superiores ou, em Ultimo recurso,
depois de as restantes tentativas para ventilar o paciente
terem falhado.
CONTRAINDICACOES
N&o sdo conhecidas.
INDICACOES DE SEGURANCA
® Leia cuidadosamente e cumpra as instrucoes
[:E-] de utilizacao antes da utilizacao do produto e
guarde-as junto a este.
® 0 produto s6 pode ser utilizado por médicos ou
A por pessoal médico autorizado, com a devida
formacéo e que possua conhecimentos sufi-
cientes sobre a sua utilizagdo.
* Nao use o produto fora do grupo de doentes-
-alvo.
® Aponta da agulha é afiada.
® 0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar
quaisquer incidentes graves relacionados com
o produto ao fabricante e a autoridade com-
petente do Estado-Membro da UE (ou a auto-
ridade competente do respetivo pais, se o caso
ocorrer fora da UE) em que o utilizador e/ou o
doente esta/estdo estabelecido(s).
® Antes da utilizacéo, o produto deve ser sujeito
a um controlo visual quanto a danos (ver capi-
tulo "Controlo visual"). Um produto com defei-
tos ndo pode ser utilizado.
®  Duragao maxima de utilizacdo: 4 horas
® Supervisione constantemente a respiracdo
recorrendo a técnicas padréo ou observando o
movimento do torax.
® Nao podem ser realizadas alteracdes no pro-
duto.
® 0 produto ndo é adequado para utilizacdo em
ressonancia magnética.

O produto destina-se a uma Unica utilizacdo e
ndo pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O
funcionamento do produto fica comprometido
se sujeito a reprocessamento. A reutilizacao
constitui um potencial risco de infecdo.

* 0 produto é estéril (6xido de etileno).

Em caso de embalagem danificada ou de prazo
de validade vencido, o produto ndo pode ser
utilizado.

=10

K@)

CONTROLO VISUAL
» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas
soltas.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo
“Eliminacao”).
APLICACAO
° » Distenda a cabeca do paciente.
» Localize a membrana cricotiroideia (b) por palpa-
cao da depressao entre a tiroide (a) e a cricoide (c).
Estabilize o ponto com os dedos polegar e indi-
cador.
» Perfure a membrana cricotiroideia (b) perpendicu-
larmente a traqueia.
A abertura na traqueia dilata-se por acdo da ponta
conica da agulha. Uma incisdo inicial com um bisturi
pode reduzir a forca necessaria.

v
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CUIDADO

Uma perfuracdo demasiado profunda do
Quicktrach | ou uma remocdo precipitada
do travdo pode causar lesdes na parede

A

posterior da traqueia.

e » Insira o Quicktrach | na direcdo caudal até ao
travao.

Aspire 0 ar com a seringa para determinar a
posicdo da canula. Podera ser Util recorrer a uma
seringa pré-cheia com, p. ex., soro fisioldgico nor-
mal (2 - 3 ml). Se for possivel aspirar ar, é sinal de
que a ponta da agulha esta na traqueia.

e » Retire o travao da canula.

v

DADOS DO MATERIAL

CUIDADO
A agulha serve de guia e ndo pode ser intro-
duzida mais profundamente.

» Mantenha a agulha na devida posicao e empurre
a canula para a frente ao longo da agulha até o
flange assentar na garganta do paciente.

Retire a agulha e mantenha a canula na devida
posicao até a fixagao ao colar.

Ventile o paciente através do conector de 15 mm
ou, para maior flexibilidade, através do tubo de
extensao incluido.

o » Fixe a cdnula ao colar.

v

v

O Quicktrach | permite uma via respiratdria tempora-
ria e pode ser usado para ventilacdo dos pulmdes do
paciente até que seja assegurada outra via respiratoria.
Remocao depois da aplicacao
» Depois da aplicacao, retire o colar e a canula.
VIDA UTIL
Valido até: ver etiqueta do produto.
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANS-
PORTE

o= CUIDADO
AN

/-\\ Proteger contra o calor e armazenar em local
5eco.
Proteger da luz solar e de fontes de luz.

® Conservar e transportar na embalagem ori-

T
ginal.

ELIMINACAO

é CUIDADO
® 0 produto pode ficar contaminado com

substancias potencialmente infecciosas de
origem humana.

* Aponta da agulha é afiada.

Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser elimina-
dos de acordo com os regulamentos nacionais e internacio-
nais aplicaveis.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

& & by 3
o o (=3 o
< = < =
< < < <
S S S S
A & A &
Paciente Crianca Adultos
Agulha Didm. int. 2,0 mm | Didm. int. 4,0 mm
L[gagao da Diam. ext. 15 mm
canula
Ligacdo do
tubo de Diam. | Diam. | Didm. | Diam.
extensédo ao ext. int. ext. int.
sistema de 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
ventilacdo
Peso
(incluindo 1409 | 140g | 1459 | 1459
hal \
1 uni- ) 1 uni- .
dadeem| U [gade em | ! U
Unidades por dade em dade em
embala- embala-
embalagem tubo de tubo de
gem de lastico | 3" de lastico
blister | P blister | P

ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno),
Canula EVA (copolimeros de etileno-acetato
de vinilo)
Travdo ASA (acrilonitrilo estireno acrilato)
Agulha Aco inoxidavel
Seringa PP (polipropileno)
Interior: PU (poliu-
Espuma retano), exterior: PA
Colar (poliamida)
PES (poliéster)
Fecho Velcro PP (polipropileno)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silicone
Tubo de
5 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropileno)
Romana

SCOPUL UTILIZARII

Set de cricotirotomie pentru protejarea cdilor respiratorii in
cazul unei obstructii a cdilor respiratorii superioare.
Beneficiu clinic: ventilatia pacientului

Grupul tinta de pacienti: copii si adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara
INDICATIE

Obstructia cdilor respiratorii superioare sau ca ultima solutie
dacd toate celelalte incercari de respiratie pentru pacient au
esuat.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

* Tnainte de a utiliza produsul, dititi cu atentie
si respectati instructiunile de utilizare si pds-
AN

trati-le in apropierea produsului.

Produsul poate fi folosit doar de catre un

medic sau de catre personal medical autorizat

si instruit, care dispune de suficiente cunos-

tinte in ceea ce priveste modul de utilizare a

produsului.

Nu utilizati produsul pentru pacienti din afara

grupului tinta de pacienti.

® Varful acului este ascutit.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semna-

leze orice incident grav legat de produs pro-

ducdtorului si autoritatii competente din statul

membru UE (respectiv autoritatii competente

din statul non-UE, atunci cand incidentul sur-

vine n spatiul non-UE) in care utilizatorul si/

sau pacientul isi are domiciliul.

* nainte de utilizare, produsul trebuie inspectat

vizual pentru a se detecta eventuale deteriorari

(consultati capitolul , Control vizual"). Se inter-

zice utilizarea unui produs cu defecte.

Durata maxima de utilizare: 4 ore

® Monitorizati in permanentd respiratia prin teh-
nici standard sau observand ridicarea si cobo-
rérea cutiei toracice.

®  Nu se permite modificarea produsului.

®  Produsul nu este compatibil RMN.

Produsul este de unica folosintd si nu trebuie
reutilizat si/sau reprocesat. Functia produsului
este afectata prin reprocesare. Orice reutilizare
implica riscul unei contaminari incrucisate.
Produsul este steril (oxid de etilena).

Produsul nu trebuie utilizat daca ambalajul
este deteriorat sau dacd data de expirare este
depasita.
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CONTROL VIZUAL

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a
particulelor desprinse.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Eli-

minare”).

UTILIZARE

o » Deplasati mult in spate capul pacientului.

» Localizati membrana cricotiroidiana (b) la depresi-
unea palpabild dintre cartilajul tiroid (a) si cartilajul
cricoid (c).

Stabilizati acest punct cu degetul ardtator si dege-
tul mare.

Punctionati membrana cricotiroidiana (b) perpen-
dicular pe trahee.

Varful conic al acului permite dilatarea deschiderii din
trahee. Realizarea unei incizii initiale a pielii cu un scal-
pel poate reduce forta necesara in acest sens.

v

v

ff PRECAUTIE

Peretele posterior al traheii poate fi lezat
dacd se introduce prea adanc Quicktrach
| sau dacd se indepdrteaza prea devreme

opritorul.

e » Introduceti Quicktrach | in directie caudald, pana
la opritor.

Aspirati aerul cu seringa pentru a localiza pozitia
canulei. S-ar putea dovedi utila o seringd umplutd
in prealabil cu o cantitate de solutie salina normala
(2 - 3 ml). Dacé este posibild aspirarea aerului, var-
ful acului se afld in trahee.

o » Scoateti opritorul din canula.

v

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

& & s 3
o o (=3 o
< = < =
< < < <
S S S S
R R R R
Pacient copil adult
Ac 2.0 mm diam. int. | 4.0 mm diam. int.
Conect_area 15 mm diam. ext.
canulei
Conectarea
furtunuluide | 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
extensie la diam. | diam. | diam. | diam.
sistemul de ext. int. ext. int.
ventilatie
Greutate (incl- | 1,00 | 1404 | 145q | 1454
Unitate de 1 buc.in 1buc in 1 buc.in 1buc in
n " tub de " tub de
ambalaj blister . blister ;
plastic plastic

DATE PRIVIND MATERIALELE

o

PRECAUTIE
Acul are rol de sina de ghidare si nu trebuie

introdus mai departe.

» Mentineti acul in pozitie si impingeti in fatd canula
de-a lungul acului pana cand flansa se asaza pe
gatul pacientului.

Scoateti acul si mentineti canula in pozitie pana se
fixeaza cu colierul.

Ventilati pacientul direct prin conectorul de 15 mm
sau, pentru mai multa flexibilitate, prin furtunul de
extensie livrat.

e » Fixati canula cu colierul.

v

v

Quicktrach | face posibila o cale respiratorie temporara
si poate fi folosit pentru ventilatia plamanilor pacientu-
lui pana cand se asigura o alta cale respiratorie.
indepértarea dupa utilizare

» Dupa utilizare, scoateti colierul si canula.

DURATA DE FOLOSIRE
Data expirdrii: consultati eticheta produsului.

CONDITII DE DEPOZITARE S| TRANSPORT
e PRECAUTIE
/‘\'\ ® A se proteja de cdldura si a se depozita la
25, loc uscat.
‘T ®  Ase feri de razele solare si de surse de lumina.
® A se depozita si transporta in ambalajul ori-
ginal.

ELIMINARE

é PRECAUTIE
® Produsul poate fi contaminat cu substante

infectioase de origine umana.
® Varful acului este ascutit.

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

< ABS (acrilonitril-butadien-stirol), EVA
Canula . ) -
(copolimer etilen-acetat de vinil)
Opritor ASA (acrilat de acrilonitril-stiren)
Ac Otel superior
Seringa PP (polipropilend)
Burete Interior: PU (poliuretan),
Colier exterior: PA (poliamidd)
Fixare cu PES (poliester),
arici PP (polipropilend)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silicon
Furtun de
i 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropilend)
Pycckuin
HA3HAYEHUE

Habop AnA YpecKoKHOW KOHNKOTOMUMN CIIYKUT ANA
obecrneyeHra NPOXOANMOCTY [ibIXaTeNbHbIX MyTel B
cnyyae 06CTPYKLWM BEPXHUX AbIXaTeNbHbIX MyTel.
KnuHuyeckas nonb3a: obecneueHve UBJT nayneHta
Llenesas rpynna nayueHToB: AETV 1 B3pOC/ble
MecTo npuMeHeHUA: roCNnTaNbHaA 1 AOroCnuTaNb-
HasA NOMOLLb, BK/IOYaA BOEHHOE NpUIMeHeHne
MOKA3AHUA

O6CTPYKUMA BEPXHUX [ibIXaTeNibHbIX NyTel Wnnm B
KauecTBe KpaiiHeil Mepbl, eCnn BCe Apyriie MomnbITKn
noajepxartb [AblxaHnWe MaUneHTa WCKYCCTBEHHbIM
nyTem oKasanuch HeyAauHbIMU.
MPOTUBOMOKA3AHUA

HensgecTHbl.
YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTHU
*  BHUMaTenbHO nNpouMTaTh WHCTPYKLMIO
I:E nepej NCNoNb3oBaHVeM U3Aenua 1 Xxpa-
HUTb e€ BMecTe C n3aennem.

* Vi3penve paspelaeTca WCMonb3oBaTb

A TONbKO BpayamM W YNOAHOMOYEHHOMY,

cneuynanbHo  obyyeHHOMY —Meanepco-

Hany, obnagatoliemy AOCTaTOYHbIMI 3Ha-

HUAMU MO 06pPaLLEHMIO C U3aeNnem.

*  Vicnonb3osaTb u3aenue ToNbKO y nauu-
€HTOB 13 LieNIeBoy rpynmbl.

* KOHUMK UrNbl OCTPBbIN.

* Tlonb3oBaTenb W/UnKU NaLVEHT AOMKeH
coobujatb 060 BCex cepbesHbiX Npowc-
WeCTBUAX, CBA3AHHbIX C U3[enmem, Npo-
V3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocypapctea-uneHa EC (unu komneteHT-
HOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLel CTPaHbl,
eCcnn NPouCIIecTBUE CyUUIOCh 3a npe-
nenamu EC), B KOTOPOM NPOXKMBaET Mosb-
30BaTeNb U/UNU NaLEHT.
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* TMepep  ucnonb3oBaHvem  n3genve
[OSIKHO MPOWNTU BU3YanbHbI KOHTPOSb
Ha Hannuve nospexaeHuin (cm. pasgen
«BnsyanbHblii  KOHTpOnb»).  3anpelya-
eTcA UCNonb3oBaTh M3fenve, umeloLiee
nedekTbl.

* MakcumanbHas AnNUTeNnbHOCTb NPUMeHe-
HYA: 4 vaca.

* MMocToAaHHO KoHTponuposaTb MBJ1 cTaH-
[apTHbIMK MeTofiamn Unu Habniofas 3a
NOAHVNMAHNEM U OMyCKaHWem rpyAHow
KNeTKu.

*  3anpeljaeTcA BHOCUTb W3MEHeHWA B
v3nenve.

@ *  W3pgenue He nopxoamt ana MPT.

* W3pgenve npenHasHaueHo AnA  OfHO-
® KPaTHOTrO MPVIMEHEHNA 1 He MOJNeXNT
NOBTOPHOMY  WCMONb30BaHWIO  U/vnin
obpabotke. ObpaboTka oOTpULATENBHO
BNVAET Ha GYHKLMOHANbHOCTb U3AENUA.
MoBTOpHOE  MCronb3oBaHMe — BreyeT
NOTeHLMaNbHbIA PUCK MHPeKLN.
M3penve ctepunuszoBaHo (3TUNEHOKCK-
AOM).
3anpelyjaeTca  UCMonb3oBaTb  n3fenve
B C/lyyae MOBPEX[EHVA YNakoBKM vnn
UCTEYeHNA CPOKa rofJHOCTU.

.
&

BU3YAJIbHbI KOHTPONb
» TpoBepuTb M3genne Ha Hanuune NoBpPeXAeHUN
1 He3aKpennéHHbIX YacTen.
[NledbeKTHOe M3aenve MOANEXWT yTUnMsauuu (cm.
pasgen «YTunusauuay).
MPUMEHEHUE

o 4

3anpoKVHyTb ronoBy NaLueHTa.

v

HalynaTtb noa Koxern NepcTHEBUAHYI0 MeM-
6paHy (b) B yrnybnenun mexay wutoBMA-
HbIM (a) ¥ NePCTHEBUAHBIM (C) XpALLAMU.
CTa6I/IJ1I/I3I/IpOBaTb 3TY TOUKY YyKa3aTeslbHbIM
v 60MbLIMM nanbuem.

OcywecTButb  NYHKUMIO  NepCTHEBUAHON
Mem6paHbl (b) nepneHanKynapHoO Tpaxee.
3a CYET KOHWYECKON (OPMbl KOHYMKA UMbl
oTBepcTVe paclumpAeTca BHYTpb Tpaxeu. Mpwn
3TOM ﬂpe[ZLBapI/ITEJ'IbeIVI pa3pes3 KOXun cKkanbne-
NleM MOXeT YMEHbLINUTb HEOGXO[JVIMOE ycunue.

fi OCTOPOXHO

Bo3mMOXHO noBpexaeHue 3agHeit
CTEHKUM Tpaxen Mpu CNWKOM [y-
6okom BBepeHun Quicktrach | nnmn
npeXaeBpeMeHHOM yfjaneHun orpa-
HUuUTens.

v

v

BeecTu Quicktrach | kHu3y go orpaHnuuTens.

v

v

Mpy nomowm wnpuua BTAHYTb BO3AYX,
4Tobbl  NIOKaNM30BaTb  PacnofioxeHue
KaHonn. B 3ToM MOXeT mnomoub wnpwy,
3aMONHEHHbIA  0ObIYHBIM ~ dU3pacTBOPOM
(2 - 3 mn). Ecnn acnupauusa Bospayxa BO3-
MOXHa, 3HAUYUT, KOHYNK WUT/bl HaXoauTCA B
Tpaxee.

OTCOEHVIHVITb orpaHnyuTesnb OT KaHnu.

A

» YnepxuBas WMy B HYXHOM MONOXEHWN,
npoABUraTb KaHionio BMepés BAOMb WMbl,
noka ¢naHew He Gyaet npuwneratb K ropny
naumeHTa.

v

OCTOPOXHO

WUrna CNY>XUT B KayecTBe Hanpas/A-
lowen Ana BBeAEHWA, 3anpeljaerca
1CNoNb30BaTh eé panee.

©0

v

Ypanutb Urny v yaepxveatb KaHionio B npa-
BUIbHOM MONOXEHWN A0 GUKCALWN LWEeNHON
NeHTON.

MposBoauts WBJT nauueHTa Henocpen-
CTBEHHO Yyepes 15 MM KOHHeKTOp nnv — Ana
6onblueii cBO6OAbI ABMKEHNI — Yepes npu-
naraemyio yAIMHUTENbHYIO TPYOKY.

» 3aKpenuTb KaHIONIO LeHON NIEeHTOA.

v

Quicktrach | obecneunBaeT BpeMeHHbIii Abixa-

TeNbHbIN MyTb N MOXET NpuMeHATbcA Ana UBJ

nauyveHtTa Ao obecneyeHns MPOXOAVMOCTU

[ibIXaTenbHbIX NyTeil ApyrM1 CpeacTBamu.

Vi nocne uc

> YOanuTb LWeNHYlo NEHTY U KaHionl nocne
MCMONb30BaHNA.

CPOKTOAHOCTU
Mcnonb3oBaTh [10: CM. 3TUKETKY Ha U3fenuu.
YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

- OCTOPOXHO
* bBepeyb OT BO3AENCTBUA BbICOKUX TEM-
g niepaTyp, XpaHUTb B CyXOM MecTe.

Bepeub OT BO3AENCTBUA CONHEYHOTO 1
VCKYCCTBEHHOTO CBeTa.
*  XpaHWTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUT-
Ha/lbHO ynaKoBKe.

YTUNN3ALMA
é OCTOPOXHO
* Bo3moXHa KOHTamuHauua w3genua
noTeHUManbHo MHGEKUMOHHbBIMI
BellecTBaMN 4e/l0BeYeCKOro Npounc-
XOXAEHUS.

* KOHYMK 1ribl OCTPbIN.

Vicnonb3oBaHHoe unu AedekTHoe n3fenvie mopne-
KUT yTUAN3aUMN COTacHO [eNCTBYIOWMM MECTHBIM
Y MeX[yHapO[HbIM 3aKOHOAATE/IbHbIM HOPMaMm.
XAPAKTEPUCTUKWU U3LENUA

sl alz] s
o o o (=3
e @ e @
< < < <
e ¢ e ¢
o (=3 o (=3
m (] m (]
n T [fetn B3pocnble
BHYTP. Anam. BHYTP. Anam.
Vrna 2,0 Mm 4,0 MM
Coepunenme BHELWH. gvam. 15 mm
CoepfuHeHne
YANVHUTENb- | BHELWH. | BHYTP. | BHELH. [ BHYTP.
HOW TPY6KM | Avam. | Avam. | avam. | auvam.
AnA cuctembl | 15mm [ 22 vm | 15mm | 22 mm
usn
Maccale | q40r | 140r | 145r | 1457
ynakosKoii)
Twrs Twrs
Twrs Twrs
6nu- 6nu-
nnact- nnact-
YnakoBouHas | cTep- cTep-
o mac- = mac-
eanHnLa HoW HoW
yna- COBOM yna- COBOM
KOBKe Tybyce KOBKe Tybyce

XAPAKTEPUCTUKU MATEPUANIOB

ABS (akpunoHuTpun-6ytagu-
Kaniona eH-cTupon), EVA (cononumepbi
STUNEHBUHWUNaLeTaTa)
OrpaHunum- ASA (akpUnoHUTPMA-CTUPON-a-
Tenb Kpwnar)
Wrna Hepxasetowjas ctanb
Wnpuy PP (nonunponwvneH)
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BHyTpeHHAa
Bcne- cTopoHa: PU
HEHHbIN (nonuypertaH),
LLleiiHan neHTa [MaTepuan |HapyxHaa CTOpOHa:
PA (nonuamun)
" PES (nonuactep),
3acTéxka
PP (nonunponuneH)

30-04-002-1, 30-04-004-1:

' Tenb- |CUNNKOH
Has Tpy6Ka 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(nonunponwunen)
Slovencina
UCEL POUZITIA

Stiprava na perkutannu koniotomiu na zaistenie dychacich
ciest v pripade obstrukcie hornych dychacich ciest.

Klinické vyuzitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: deti a dospeli

Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranarstve, vratane vojen-
ského pouzitia

INDIKACIA

Obstrukcia hornych dychacich ciest alebo ako posledny

pokus, ak zlyhali v3etky ostatné pokusy o ventilaciu pacienta.
KONTRAINDIKACIA
Ziadne nie st zname.
BEZPECNOSTNE POKYNY
® Pred pouzitim tejto pomocky si dokladne
[:E-] precitajte ndvod na pouzitie, dodrziavajte ho
a uschovajte ho spolu s pomdckou.
® Pomdcku moéze pouzivat len lekdr alebo
A autorizovany a medicinsky vyskoleny personal
s dostatocnymi znalostami o zaobchadzani
s pomdckou.
® Pomdcku nepouzivajte mimo cielovej skupiny
pacientov.
*  Spicka ihly je ostré.
® Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky
zavazné prihody stvisiace s pomdckou vyrob-
covi a kompetentnému dradu ¢lenského Statu
EU (prip. kompetentnému Gradu  prislugného
$tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v kto-
rom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
® Pred pouzitim je potrebné pomdcku vizualne
skontrolovat na poskodenia (pozri Cast |, Vizu-
alna kontrola”). Chybna pomdcka sa nesmie
pouZit.
Maximélna doba pouZivania: 4 hodiny
Nepretrzite sledujte ventilaciu pomocou Stan-
dardnych technik alebo podla dvihania a klesa-
nia hrudného kosa.
Na pomacke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.
Pomacka nie je vhodna na vysetrenie MRT.

Pomdcka je urcend na jednorazové pouzitie
a nesmie sa opakovane pouzivat ani spraco-
vavat. Opakovanym spracovanim sa zhorsuje
funkénost pomaocky. Pri opakovanom pouziti
hrozi riziko infekcie.

®  Pomdcka je sterilnd (etylénoxid).

V pripade poskodeného obalu alebo po uply-
nuti datumu exspirdcie sa pomdcka nesmie
pouZzivat.

=10

VIZUALNA KONTROLA

» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsa-
huje volné Castice.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvida-

cia").

POUZITIE
o » Prehnite hlavu pacienta.

» Lokalizujte krikoidni membranu (b) na hmatatelnej
priehlbine medzi $titnou chrupavkou (a) a prsten-
covou chrupavkou (c).

Toto miesto stabilizujte ukazovakom a palcom.
Krikoidnii membrénu (b) prepichnite kolmo na
tracheu.

Konickym hrotom ihly sa rozsiri otvor do trachey.
Pociatocny rez pokozky skalpelom moze pritom znizit
potrebnd silu.

i’i UPOZORNENIE

Prilis hlbokym vpichnutim pomadcky Quic-
ktrach | alebo priliS skorym odstranenim
zatky sa moze poranit zadnd trachedlna
stena.

v v

e » Zavedte pomdcku Quicktrach | kaudalne az po
zatku.

Na lokalizaciu polohy kanyly natiahnite striekackou
vzduch. Napomocnd moze byt striekacka vopred
naplnend napr. fyziologickym roztokom (2 - 3 ml).
Ak je mozné natiahnut vzduch, hrot ihly sa nacha-
dza v trachei.

o » Zatku odstrarite z kanyly.

(4] UPOZORNENIE
Ihla slazi ako vodiaca pomdcka a nesmie sa

zavadzat dalej.
» Drzte ihlu na mieste a posuvajte kanylu dopredu
pozdlz ihly, az kym lemovany okraj neprilieha ku
krku pacienta.
Odstrarite ihlu a drzte kanylu na mieste az do fixa-
cie pomocou fixacnej pasky.
Ventilujte pacienta priamo pomocou 15 mm konek-
tora alebo pomocou dodanej predizovacej trubice
pre vacsiu flexibilitu.
o » Kanylu upevnite fixacnou paskou.

v

v

v

Quicktrach | umoznuje docasny dychaci priechod
a mdze sa pouzit na ventilaciu plic pacienta, kym sa
nevykona iné zaistenie dychacich ciest.
Odstranenie po pouziti
» Po pouziti odstrarite fixacny pas a kanylu.
2IvoTNOST
Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

e UPOZORNENIE
/‘i\ ® Chranite pred teplom a uchovavajte v suchu.
./, * Chrénte pred sinenym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.
® _Uchovavaite a prepravuite v pévodnom baleni.

LIKVIDACIA

é UPOZORNENIE
® Pomocka moze byt kontaminovana poten-

cidlne infek¢nymi latkami [udského povodu.
*  Spicka ihly je ostra.

Pouzita alebo chybna pomacka sa musi zlikvidovat v stlade
s aplikovatelnymi prislusnymi narodnymi a medzinarodnymi
smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

& & 3 iy

o (=3 o o

o (=3} o (=3}
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o o o o
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R R R R
Pacient Dieta Dospeli

2,0 mm vnit 4,0 mm vnut.
lhla

priem priem
Konektor ]
15 mm vonk. priem.

kanyly
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Konektor
predlzovacej | 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
hadice k ven- | vonk. vnit. vonk. vnit.
tila¢nému priem. | priem. | priem. | priem.
systému
Hmotnost
(vrat. balenia) 140 g 140 g 1459 1459
Jednotkové ! k_s Tks ! k_s Tks
5 vblis- | vplas- | vblis- | vplas-
mnoistvo . .
. trovom | tovej | trovom | tovej
v baleni . . . .
baleni | rirke [ baleni | rirke

UDAJE O MATERIALOCH
ABS (akrylnitrilbutadiénstyrol), EVA

Kanyla (etylénvinylacetatovy kopolymér)
Zatka ASA (akrylnitril-styrol-akrylat)
lhla uslachtila ocel
Injekéna .
striekacka PP {polypropylén)
Vnutorna strana: PU

Pena (polyuretan), vonkajsia

Fixacna paska strana: PA (polyamid)
L PES (polyester),
Suchy zips PP (polypropylén)

N . 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
PredlZovacia

hadica 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropylén)
Slovens¢ina

PREDVIDENA UPORABA

Perkutani komplet za koniotomijo za zagotovitev dihalne
poti v primeru obstrukcije zgornjih dihal.

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljna skupina pacientov: otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomo¢, vklj. z
uporabo v vojski

INDIKACIJA
Obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep ultima ratio, ce so
bili izvedeni vsi drugi poskusi za vzpostavitev predihavanja
pacienta.
KONTRAINDIKACIE
Ni znanih.
VARNOSTNI NAPOTKI
®  Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navo-
I:E dila za uporabo in jih upostevajte ter shranite
poleg izdelka.
® lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblas-
A Ceno in usposobljeno medicinsko osebje, ki
dobro pozna delo s tem izdelkom.
® lzdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spa-
dajo v ciljno skupino pacientov.
® Konica igle je ostra.
® Uporabnik infali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdel-
kom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drZavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/
ali pacient prebivalisce.
® Pred uporabo izdelek vizualno preglejte glede
poskodb (glejte poglavje »Vizualni pregled«).
Ce ima izdelek pomankljivosti, ga ne smete
uporabiti.
NajdaljSe trajanje uporabe: 4 uri
Stalno spremljajte predihavanje s standardnimi
tehnikami oziroma dviganje in spuscanje
prsnega kosa.
Izdelka ni dovoljeno spreminjati.
lzdelek ni primeren za uporabo z magnetnore-
sonancno tomografijo (MRT).

®

lzdelek je namenjen za enkratno uporabo
in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali
reprocesirati. Reprocesiranje skodljivo vpliva
na delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa

@
morebitno tveganje za okuzbo.

® lzdelek je sterilen (etilenoksid).

@ ® lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je emba-

laZa poskodovana ali ce je izdelku potekel rok
VIZUALNI PREGLED

uporabnosti.
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem
nepritrjeni delci.
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje
med odpadke«).
UPORABA
0 » Glavo pacienta nagnite nazaj.

» Dolocite polozaj krikoidne membrane (b) na
zaznavni vdolbini med tiroidnim (a) in krikoidnim
hrustancem (c).

To mesto stabilizirajte s kazalcem in palcem.
Krikoidno membrano (b) punktirajte pravokotno
na sapnik.

S konusno konico igle se odprtina v sapnik dilatira.
Predhodna incizija koze s skalpelom lahko pri tem
zmanjsa mog, ki je potrebna pri tem postopku.

POZOR

Ce pripomocek Quicktrach | zabodete
pregloboko ali ¢e prezgodaj odstranite
ustavljalnik, lahko poskodujete zadnjo
steno sapnika.

v v

» Pripomocek Quicktrach | vstavite v kavdalni smeri
do ustavljalnika.

» 7 brizgo aspirirajte zrak, da lahko lokalizirate polo-
zaj kanile.V pomo¢ vam je lahko npr. brizga, napol-
njena z obicajno fiziolosko raztopino (2 - 3 ml). Ko
je aspiracija zraka mozna, je konica igle v sapniku.

e » Ustavljalnik odstranite s kanile.

POZOR
Igla se uporablja kot vodilo in je ni dovoljeno
vstavljati Se naprej.

» lIglo drzite na mestu in kanilo potisnite naprej po
igli, dokler prirobnica ne lezi na vratu pacienta.

» Odstranite iglo in kanilo drzite na mestu, dokler je
ne fiksirate z ovratnim trakom.

» Pacienta zacnite takoj predihavati prek 15-mm
prikljucka ali, za vec fleksibilnosti, prek prilozenega
cevnega podaljska.

e » Kanilo fiksirajte z ovratnim trakom.

Pripomocek Quicktrach | omogoca zacasno dihalno pot
in se lahko uporablja za predihavanje plju¢ pacienta,
dokler ni zagotovljena druga dihalna pot.
Odstranjevanje po uporabi

» Po uporabi odstranite ovratni trak in kanilo.

ZIVLJENJSKA DOBA
Uporabno do: glejte etiketo izdelka.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

;)5'< POZOR

/_\'\ ® Zaicitite pred vrocino in hranite na suhem

mestu.

T ® Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom
svetlobe.

® Hranite in prenasajte v originalni embalazi.
ODLAGANJE MED ODPADKE

é POZOR
® lzdelek se lahko kontaminira s potencialno

kuznimi snovmi cloveskega izvora.
® Konica igle je ostra.

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z
veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.
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SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

slalz]z
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R K R K
Pacient Otrok Odrasel
1ala notr. premer notr. premer
9 2,0 mm 4,0 mm
Prikljucek
Kanile zun. premer 15 mm
Prikljucek
cevnega zun. notr. zun. notr.
podaljska premer | premer | premer | premer
na sistem za 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm
predihavanje
Masa (vkli-z | 1100 | 1409 | 1459 | 145¢
. Wkos_v 1kosv Wkos_v 1kosv
Enota paki- preti- o | preti- o
. plasticni plasticni
ranja snem i snem i
omotu omotu
PODATKI O MATERIALIH
. ABS (akrilnitril-butadien-stirol), EVA
Kanila N !
(etilen-vinilacetat-kopolimer)
Ustavljalnik ASA (akrilnitril-stirol-akrilat)
Igla Nerjavno jeklo
Brizga PP (polipropilen)
Notranja stran: PU
Pena (poliuretan), zunanja
Ovratni trak — stran: PA (poliamid)
Prij PES (poliester),
trakova libronil
(jezek) PP (polipropilen)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
Cevni podaljsek|30.:04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropilen)

® Fore anvandning ska kontrolleras visuellt att
produkten ar oskadad (se avsnittet “Visuell
kontroll"). En defekt produkt far inte anvandas.

® Maximal tid fr anvandning: 4 timmar

* Overvaka standigt andningen med standard-
metoder eller kontrollera att brostkorgen hojs
och sanks.

®  Produkten fér inte fordndras pa nagot satt.

® Produkten ar inte kompatibel med MRT.

® Produkten ar avsedd for engangsbruk och far
inte ateranvandas och/eller reprocesseras. Pro-
duktens funktion forsamras av reprocessering.
Ateranvandning medfor risk for infektioner.
Produkten ar steril (etylenoxid).

® Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad eller utgangsdatum har passerats.

K| @@

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att produkten ar oskadad och fri fran losa
partiklar.

En felaktig produkt méste kasseras (se avsnittet “Kasse-

ring").

ANVANDNING

0 >

Strack upp patientens huvud.

v

Lokalisera membrana krikothyroidea (b) vid den
kannbara sénkan mellan skéldbrosket (a) och kri-
koidbrosket (c).

Stabilisera stéllet med tumme och pekfinger.
Punktera krikoidmembranet (b) vinkelratt mot
trakea.

Den koniska nalspetsen dilaterar oppningen i trakea.
Ett initialt hudinsnitt med en skalpell kan minska den

v v

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Perkutant koniotomiset for att sakra fria andningsvagar vid
obstruktion i de dvre luftvagarna.

Klinisk nytta: Ventilering av patienter

Patientmalgrupper: barn och vuxna

Anvandningsplats: Kliniskt och prekliniskt, inkl. militdr
anvandning

INDIKATION

Obstruktion i de 6vre luftvagarna eller som sista utvag om
alla andra forsok att ventilera patienten har misslyckats.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.
SAKERHETSANVISNINGAR
® Las bruksanvisningen noggrant fore anvand-
I:E ning av produkten, folj den och forvara den i
narheten av produkten.
® Produkten far endast anvéndas av lakare eller
A auktoriserad personal med medicinsk utbild-
ning, som har tillrdckliga kunskaper om hur
man hanterar produkten.
® Anvénd inte produkten till annat dn den
avsedda patientmalgruppen.
® Nalspetsen ar vass.
Alla allvarliga handelser som intraffar i sam-
band med anvandning av produkten maste
anmélas av anvandaren och/eller patienten till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten i
EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor
EU den ansvariga myndigheten i det aktuella
landet) dér anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

kraft som kravs.
A FORSIKTIGHET
Quicktrach | sticks in for djupt eller om
stoppet tas bort for tidigt.

Bakre trakeavdggen kan skadas om
o » Forin Quicktrach | i kaudal riktning till stoppet.

» For att lokalisera kanylen aspirerar du luft med en
spruta. En spruta som t.ex. forfyllts med 2 - 3 ml
vanlig koksaltlosning kan vara till hjalp. Om det gar
att aspirera luft, befinner sig nalspetsen i trakea.

e » Ta bort stoppet fran kanylen.
o A Nélen fungerar som ledskena och far inte
foras in langre.

» Hall ndlen i lage och skjut fram kanylen langs nalen
tills flansen ligger an mot patientens hals.

» Ta bort ndlen och hall kanylen pa plats tills den
fixerats med halsbandet.

» Ventilera patienten direkt via kopplingen pa 15 mm
eller via den medfoljande f6rlangningsslangen for
mer flexibilitet.

o » Fast kanylen med halshandet.

Med Quicktrach | gar det att skapa en tillfallig luftvag
som kan anvandas till ventilering av patienten, tills en
annan metod kan sakra andningsvagen.

FORSIKTIGHET

Bort efter indning
» Efter anvandningen ska halsbandet och kanylen
tas bort.
LIVSLANGD

Utgangsdatum: se produktetiketten.
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FORVARING OCH TRANSPORT

%< FORSIKTIGHET
AN * Forvaras torrt och skyddat for hoga tempe-
g raturer.
T ® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Forvaras och transporteras i originalforpack-
ningen.

KASSERING

é FORSIKTIGHET
® Produkten kan kontamineras med potentiellt

smittsamma amnen av manskligt ursprung.
® Nalspetsen dr vass.

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt
tillampliga nationella och internationella lagbestammelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

oy & 3 by
8 & 8 8
1332
o o o o
= ) = )
Patient Barn Vuxna
Nal 2,0 mm I.D. 4,0 mm |.D.
Kanyll li 15 mm Y.D.
Forlangnings-
Is(l;mgltie:s il 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
ppiing vo. | 0. | vD. | 1D
ventilerings-
systemet
Vikt (inkl.
forpackning) 1409 | 140g | 1459 | 1459
1 styck i 1 styck i
Forpacknings- | blister- | 1styck i | blister- | 1 stycki
enhet forpack- | plastror | forpack- | plastror
ning ning
MATERIALDATA
ABS (akrylnitrilbutadienstyren), EVA
Kanyl .
(etylenvinylacetatsampolymerer)
Stopp ASA (akrylnitrilstyrenakrylat)

N&l Rostfritt stal
Spruta PP (polypropylen)
Insida: PU (polyuretan),

Halchand Skumplast utsida: PA (polyamid)
' Kardborre- | PES (polyester),

band PP (polypropylen)
Férlangnings- 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
slang 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP

(polypropylen)

Tiirkce

KULLANIM AMACI

Ust solunum yollarinin tikanmasi durumunda solunum yolla-
rini giivence altina almak icin kullanilan perkiitan konyotomi
seti.

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hasta hedef grubu: Cocuklar ve yetiskinler

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

Ust solunum yollannin tikanmasi durumunda ya da solu-
numu saglamaya yonelik tim girisimlerin basarisiz kaldigi
hastalarda son care olarak kullanilir.
KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

I
A

Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve kilavuzu
Urliniin yaninda saklayin.

Uriin yalnizca bir doktor tarafindan veya {iri-
ntin kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip
yetkili ve egitimli tibbi personel tarafindan
kullanilabilir.

*  Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

®  ignenin ucu keskindir

® Kullanicr velveya hasta, kullanici ve/veya has-
tanin ikametinin bulundugu yerde, triinle ilgili
advers olaylan Ureticiye ve AB Uye Devletinin
yetkili makamina (veya AB disinda bir olay mey-
dana geldiginde ilgili tlkenin yetkili makamina)
bildirmelidir.

® Uygulamadan énce Griinde hasar olup olma-
digina dair bir gorsel kontrol yapiimalidir (bkz.
Bolim “Garsel kontrol”). Kusurlu trtinler kul-
lanilmamalidir.

® Maksimum uygulama siresi: 4 saat

® Standart tekniklerle ya da gogus kafesinin
kalkip inmesini izleyerek solunumu siirekli
denetleyin.

* Uriin tizerinde higbir degisiklik yapilamaz.

* Uriin MR icin uygun degildir

Uriin tek kullanmliktir ve tekrar kullaniimamali
ve/veya islenmemelidir. Uriiniin yeniden isleme
tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler.
Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini bera-
berinde getirir.

*  Uriin sterildir (etilen oksit).

Ambalajin hasarli veya son kullanim stresinin
asilmis oldugu durumlarda driin kullaniima-
malidir.

P®

K@

GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar veya gevsek parca olup olmadigini kontrol
edin.

Kusurlu bir driin mutlaka imha edilmelidir (bakiniz B6lim

“Imha”).

UYGULAMA

a » Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.

» Tiroid kikirdagi (a) ile krikoid kikirdagi (c) arasin-
daki hissedilir cukurda krikoid membrani (b) loka-
lize edin.

» Bu yeri isaret parmagi ve basparmakla stabilize
edin.

» Krikoid membrana (b) trakeaya dik aciyla ponksiyon
uygulayin.

Konik igne ucu ile trakeadaki aciklik genisletilir. Baslan-

gicta bir bisturi ile cilt insizyonu yapilmasi bunun icin

gereken kuvveti azaltabilir.

DIKKAT

Quicktrach | cok derine sokulursa veya
stoper cok erken cikarilirsa, arka trakeal
duvarda yaralanma olusabilir.

e » Quicktrach I'i stopere gelinceye kadar kaudal yonde
ilerletin.

Kanilii lokalize etmek icin enjektdrle hava aspire
edin. Omegin normal salin soliisyonu ile 8nceden
doldurulmus bir enjektor (2 - 3 ml) yardimai olabilir.
Hava aspire edilebiliyorsa, ignenin ucu trakeanin
icinde demektir.

e » Stoperi kantilden cikarin.

v

DIKKAT
igne kilavuz gdrevi gériir ve daha fazla iler-
letiimemelidir.
» gneyi yerinde tutun ve flans hastanin boynuna
yerlesinceye kadar kanilii igne boyunca ileri dogru
itin.
ianeyi gikarin ve kaniili sabitlenene kadar boyun
bandi ile yerinde tutun.
Hastaya dogrudan 15 mm konektor Uzerinden
veya daha fazla esneklik icin drtinle birlikte verilen
uzatma hortumu Uzerinden hava saglayin.
o » Kanli boyun bandiyla sabitleyin.

v

v
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Quicktrach | gecici bir hava yolu saglar ve baska bir
hava yolu korumasi saglanincaya kadar hastanin akci-
Gerlerini havalandirmak icin kullanilabilir.
Uygulamadan sonra ¢ikarma
» Uygulamadan sonra boyun bandini ve kaniili
cikarin.
KULLANIM OMRU
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakn.
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
%= DIKKAT
/:\'\ ® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
., * Glnes 1sigina ve isik kaynaklarina karsi koru-
yun.
® _Orijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.

IMHA

é DIKKAT
*  Uriin, insan kaynakl potansiyel olarak bula-

sici maddelerle kontamine olabilir.
* Ignenin ucu keskindir.

Kullanilmis veya kusurlu driin yirdrlikteki ulusal ve uluslara-
rasi yasal diizenlemelere uygun sekilde atilmalidir.
URUN OZELLIKLERI

slalz]z
REF| | = | 2| %2
s | 2| 3|3
S S S S
A A A A
Hasta Cocuk Yetiskin
_igge 2,0 mm ic cap 4,0 mm ic cap
Kaniil bag-
lantisi 15 mm dis cap
Ventilasyon
sistemine 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm
uzatma dis ca icca dis ca icca
hortumu $cap | lccap $cap | lccap
baglantisi
Agirlik (amba-
laj dahil) 1409 | 140qg | 145¢ | 145¢
Tadet | 1adet | 1adet | 1adet
Uriin adedi blister p[as}lk blister p!gsFlk
amba- | tptn | amba- | tdpin
lajda icinde lajda icinde

MALZEME BILGILERI
ABS (akrilonitril biitadien stiren), EVA

Kanil (etilen vinil asetat kopolimeri)
Stoper ASA (akrilonitril stiren akrilat)
igne Paslanmaz celik
Enjektor PP (polipropilen)
. i¢ taraf: PU (poliiretan),
Kapik Dis taraf: PA (polyamid)
Boyun bandi
PES (polyester),
Cirt bant .
PP (polipropilen)

30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
Uzatma
hortumu 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropilen)
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG- MeauuuHcKko nsgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU- MeauuuHckoe nsaenve
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyiko mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI_- Lagkinnallinen laite PL - Wyrob medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- Mpowussoaunten HU - Gyarto RU - MpowussoaunTtens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - KataokeuaoTtig LV - RaZotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO- Produsent
Fl_- Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
ﬂ EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG- [lata Ha NPOM3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU- [lata n3rotosnexna
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepopnvia kataokeung LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupéev NO - Produksjonsdato
FI_- Valmistuspéiva PL - Data produkgji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
E EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG- [la ce n3nonssa npegun HU - Lejérati datum RU - Ucnonb3oBaTtb 4o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hugpounvia Aj€nc LV - Izlietot lidz SV - Utgéngsdatum
- Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
- Kolblik kuni NO- Utlepsdato
- Viimeinen kayttopaivamaara  PL - Data waznosci
- Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
- Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG- KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiit Homep
CS - Cislo vjrobku IT" - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - Ap1Bpdg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI_- Tuotenumero PL - Numer artykutu
LOT DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MapTuaeH kog HU - Tételszam RU- Koa naptun
(S - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod Sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI_- Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisa-  PT - Cumpra as instrucdes de
[:Ei] EN - Consult instructions for use tion utilizacdo
BG- HanpaseTe cnpaBka ¢ HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de
VHCTPYKLMUTE 3a yno- HU - Kovesse a hasznalati utasitast utilizare
Tpeba IT - Rispettare le istruzioni per RU - CobntopaTb UHCTPYKLMIO
CS - Ridte se navodem k pouziti I'uso Mo NPUMEHeHI0
DA - Overhold brugsanvisningen LT - Laikykités naudojimo instrukci- SK - Preitajte si ndvod na pouzitie
EL - Tnpeite 11 08nyieg xpriong jos SL - Upostevajte navodila za
ES - Véanse las instrucciones de LV - levérot lietosanas instrukciju uporabo
uso NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ET - Jargige kasutamisjuhist NO- Felg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
FI_- Noudata kéyttdohjeita PL - Przestrzegac instrukgji uzycia alin
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG- BHumanue HU - Figyelem RU - BHumanue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO- 0BS
FI - Huomautus PL - Uwaga
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[STERILE| Eﬂ

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EN - Sterilized using ethylene oxide

BG- CrepunusupaHo c etune-
HOB OKCUf

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL - Amootelpwpiévo pe o&egidlo
Tou alBuleviou

ES - Esterilizado por oxido de
etileno

ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga

FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal

IT - Sterilizzato con ossido di
etilene

LT - Sterilizuotas etileno oksidu

LV - Sterilizéts ar etilenoksidu

NL - Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide

NO - Sterilisert med etylenoksid

PL - Wysterylizowano tlenkiem

PT - Esterilizado com 6xido de
etileno

RO - Sterilizat cu oxid de etilena

RU - CrepnnnsoBaHo 3TUNEHOK-
cmpom

SK - Sterilizované etylénoxidom

SL - Sterilizirano z etilenoksidom

SV - Steriliserad med etylenoxid

TR - Etilen oksit ile sterilize edilmis-
tir

FI_- Steriloitu etyleenioksidilla etylenu
O DE - Einzelnes Sterilbarrieresystem  FR - Systeme de barriére stérile PT - Sistema Unico de barreira
EN - Single sterile barrier system unique estéril
BG- EavHunuHa cTepuiHa HR - Jednostruki sustav sterilne RO - Sistem individual de bariera
nperpagHa cucrema barijere sterild

CS - Jednoduchy systém sterilni
bariéry

DA - System med enkelt steril
barriere

EL - Z0otnpa povou oteipou
@paypov

ES - Sistema de barrera estéril
Unico

ET - Uks steriilne kaitsemeetod

FI' - Erillinen steriilisuojausjarjes-
telmd

HU - Egyszeres sterilgat-rendszer

IT - Sistema di barriera sterile
singolo

LT - Atskira sterilaus barjero
sistema

LV - Atseviska sterila barjersistema

NL - Enkelvoudig steriel barrieresys-
teem

NO - Enkelt sterilt barrieresystem

PL - System pojedynczej bariery
sterylnej

RU - OanHouHasA cTepunbHan
6apbepHas cuctema

SK - Systém jednej sterilnej bariéry

SL - Enojni sistem sterilne pregrade

SV - Enkelt sterilbarridrsystem

TR - Tekli steril bariyer sistemi

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG- [la He ce n3non3ga nos-
TOpHO

CS - Nepouzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnotpomnoleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

Fl_- Ei saa kéyttda uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU - Tilos Ujra felhasznalni

IT - Non riutilizzare

LT - Nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreizéjai lietosanai

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO- M ikke gjenbrukes

PL - Nie uzywac ponownie

PT - Néo reutilizar

RO - A nu se reutiliza

RU - He ucnonb3sosatb
MOBTOPHO

SK - Nepouzivat opakovane

SL - Ni za ponovno uporabo

SV - Far ej &teranvandas

TR - Tekrar kullanmayin

DE - Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

EN - Do not use if package is
damaged.

BG- [la He ce u3nonsga npun
NoBpeAeHa OnakoBKa.

CS - NepouZzivejte, je-li obal
poskozeny.

DA - M4 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.

EL - Mn xpnolpormoleite €av n
GUOKEVAO(a EXEL UTTOOTET
(npa.

ES - No utilizar si el envase esta
dafiado.

ET - Kahjustatud pakendi korral
arge kasutage.

FI - Al4 kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

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

HR - Ne rabiti ako je ambalaZa
ostecena.

HU - Amennyiben a csomagolas
sérlilt, ne hasznalja.

IT - Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata.

LT - Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté.

LV - Nelietot, ja bojats iepakojums.

NL - Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is.

NO - Skal ikke brukes hvis innpak-
ningen er skadet.

PL - Nie uzywac jesli opakowanie
jest uszkodzone.

PT - N&o utilizar caso a embalagem
esteja danificada.

RO - Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

RU - He ucnonb3sosatb npwu
MOBPEXAEHHON YNaKoBKe.

SK - Nepouzivat, ak je obal posko-
deny.

SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana.

SV - Fér ej anvandas om forpack-
ningen ar skadad.

TR - Ambalaji hasarli olan Grtinleri
kullanmayin.

1/

l)\\./,
A

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN - Keep away from sunlight

BG- [la ce na3u oT cnbHYeBa
CBETNNHA

CS - Chrarite ped slunecnim
svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakptd and 1o
NAaKS 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 - Naptol védve téarolando

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 - Chronic przed promieniowa-
niem stonecznym

PT - Proteger da luz solar

RO - A se feri de razele solare

RU - Bepeub OT conHeuHoro
cBeTa

SK - Chrarite pred sinecnym
Ziarenim

SL - Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

SV - Skydda mot solljus

TR - Glines isigindan koruyun
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DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco

EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat

BG- [la ce cbxpaHsia Ha cyxo  HU - Szarazon tarolja RU - XpaHuTb B Cyxom MecTe
MACTO IT - Conservare in luogo asciutto ~ SK - Uchovavat v suchu

CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem

DA - Opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SV - Férvaras torrt

EL - DuhdooeTe OE OTEYWO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
Hépog NO - Oppbevares tort

ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym

ET - Sailitage kuivas miejscu

FI_- Séilytettdvd kuivassa

DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM PT - Néo apto para utilizacdo em

EN - MRI, not suitable HR - Nije prikladno za MRT RM

BG- HeroaHo 3a MPT HU - MR-vizsgalat alatt nem RO - Incompatibil RMN

CS - Nekompatibilni s MR alkalmazhatd RU - HenpurogHo ana MPT

DA - MR-inkompatibel IT - Non idoneo per RM SK - Nevhodné pre MRT

EL - AKaTtaMn)o yla aneiko- LT - Nesuderinamas su MRT SL - Ni primerno za MRI
vion payvnTikou ouvtovi- LV - Nav piemérots magnétiskai SV - MR-farlig
opoU (MRI) rezonansei TR - MRT icin uygun degildir

ES - RM no compatible NL - MRI ongeschikt

ET - MRT jaoks mittekélblik NO - lkke MR-kompatibel

FI_- MK-vaarallinen PL - Brak kompatybilnosci z MRI

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder FR - Attention : la vente ou la PT - Cuidado: a compra ou a
die Verschreibung dieses prescription de ce produit par prescricao deste produto por
Produktes durch einen Arzt un médecin est soumise aux um médico esta sujeita a
unterliegt den Beschrankungen restrictions de la loi fédérale. restrices da legislacéo federal.
von Bundesgesetzen. Gilt nur S'applique uniquement aux Apenas valido para os EUA e o
fir USA und Kanada. Etats-Unis et au Canada. Canada.

EN - Caution: Federal law restricts ~ HR - Pozor: Americkim saveznim RO - Precautie: Vanzarea sau pre-
this device to sale by or on the zakonom prodaja ovog scrierea acestui produs poate
order of a physician. For USA proizvoda dopustena je samo fi efectuata doar de catre un
and Canada only. lijecnicima ili na lijecnicki medic, conform restrictiilor

BG- BHumaHue: Mpopax6ata recept. Vrijedi samo za SAD i impuse de legislatia federala.
VW NpeanncBaHeTo Ha Kanadu. Valabil doar pentru SUA si
TOBa VU3fenue oT fiekap HU - Figyelem: Ezen termék eladésa Canada.

MOANEXM Ha OrpaHmNyeHns vagy az orvos dltali felirasaa ~ RU- BHumaHue: npogaxa nnu
oT defepanHm 3aKoHu. szOvetségi torvények szabalyo- Ha3HauyeHve JaHHOro
Baxu camo 3a CALL 1 zasai ala esik. Csak az USA-ra n3genus Bpauom orpaHu-
KaHapa. és Kanadara alkalmazando. umBaetcs pefepanbHbIM

CS - Pozor: Prodej nebo predpis IT - Attenzione: la vendita o la 3aKOHOJATENbCTBOM.
tohoto vyrobku lékafem pod- prescrizione di questo prodotto OTHOCUTCA ToNbKO K CLUA
|éha omezenim definovanym da parte di un medico sono v KaHage.
ve spolkovych zakonech. Plati soggette alle limitazioni delle  SK - Upozornenie: Predaj alebo
pouze pro USA a Kanadu. leggi federali. Valido solo per predpisovanie produktu leka-

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering gli Stati Uniti e il Canada. rom je predmetom obmedzeni
af dette produkt af en leege er LT - Atsargiai: federaliniuose federalnych zakonov. Plati len
underlagt begreensninger i den jstatymuose numatyti tam pre USA a Kanadu.
federale lovgivning. Gaelder tikri apribojimai, taikomi SL - Pozor: V skladu z zveznimi
kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant 3j gaminj zakoni smejo ta izdelek

EL - Mpoooyn: H opoomovdiakn ir ji parduodant. Taikoma tik prodajati in predpisovati samo
vopoBeaia meplopilet JAV ir Kanadai. zdravniki. Velja samo za ZDA in
NV TWANON AUTAG TNG LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma Kanado.

GUOKEUAG amo 1atpod f pardosanu vai izrakstisanu, ko SV - Forsiktighet: | enlighet med
KATOTV EVTOAAG 1aTPOU. veic arsts, attiecas federalie federal lagstiftning far denna
loxvet povo yia HMA kat tiesibu akti Tikai ASV un produkt endast saljas eller
Kavada. Kanada. forskrivas av lakare. Galler

ES - Atencion: La venta o la NL - Let op: op de verkoop of het enbart USA och Kanada.
prescripcion de este producto voorschrijven van dit product TR - Dikkat: Bu driintin satisi ya da
por un médico estan sujetas door een arts zijn de beper- bir hekim tarafindan receteyle
a las restricciones de las leyes kingen van (Duitse) nationale yazilmasi federal yasalarin
federales alemanas. Solo para wetten van toepassing. Geldt 6ngordiigu kisitlamalara
EE. UU. y Canada. alleen voor de VS en Canada. tabidir. Sadece ABD ve Kanada

ET - Ettevaatust: kéesoleva NO - Forsiktig: Kjep eller forskriv- icin gecerlidir.
toote muiik voi arsti poolt ning av dette produktet av en
valjakirjutamine on allutatud lege er underlagt begrensnin-
foderaalseaduste piirangutele. gene i tysk lovgivning. Gjelder
Kehtib ainult USA ja Kanada bare for USA og Canada.
kohta. PL - Ostroznie: Prawo federalne

FI' - Huomio: Tdman tuotteen dopuszcza sprzedaz tego

myynti ja kaytto laékarin
maéarayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.
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CE€ouzs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifi-
kationsnummer der benannten
Stelle.

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

BG- CE mapKupoBKa ¢ ngeH-
TUPMKaLMOHeH Homep Ha
HOTUMLMpPaHUA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim
Cislem ozndmeného subjektu.

DA - CE-meerkning med iden-
tifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

EL - Zpavon CE pe tov ava-
YVWPIOTIKO aptOpd Tou Kol
VOTIOINUEVOU OPYAVICHOU.

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

ET - CE-margis koos teavitatud
asutuse identifitseerimisnumb-
riga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

FR

HR -

HU -

IT

)

v

NL -

NO-

PL

- Marquage CE avec numéro

d'identification de I'organisme
notifié.

Oznaka CE s identifikacijskim
brojem imenovanog tijela.
CE-jelolés a megnevezett
helyen azonositoszammal.

- Marchio CE con numero

diidentificazione dell’ente
certificatore.

- CE zenklinimas su notifikuo-

tosios jstaigos identifikaciniu
numeriu.

- CE markejums ar nosauktas

vietas identifikacijas mumuru.
CE-markering met identifica-
tienummer van de aangemelde
instantie.

CE-merking med kontrollorga-
nets identifikasjonsnummer.

- Oznakowanie CE z numerem

identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

PT - Marcacdo CE com nimero de
identificacdo do organismo
notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de identi-
ficare al organismului notificat.

RU - Mapkuposka CE c npeHTu-
dUKaLMOHHBIM HOMEPOM
HOTUGNLMPOBAHHOTO
opraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym
Cislom menovaného praco-
viska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko
stevilko priglasenega organa.

SV - CE-mérkning med identifika-
tionsnummer for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig
kurumun kimlik numarasi.
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