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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: Erwachsene
Verwendungsort: Klinik und Praklinik inkl. militérische
Anwendung
INDIKATION
Obstruktion der oberen Atemwege oder als Ultima Ratio falls
alle anderen Versuche den Patienten zu beatmen gescheitert
sind.
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
KONTRAINDIKATION
Keine bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
I:III ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgfaltig lesen, beachten und beim
Produkt aufbewahren.
A Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von
autorisiertem und ausgebildetem medizinischen
Personal verwendet werden, welches ausrei-
chende 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 aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfdlle dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkomm-
nis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwen-
der und/oder der Patient niedergelassen ist.
® Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkon-
trolle sowie einer Funktionskontrolle unterziehen
(siehe Kapitel , Sicht- und Funktionskontrolle”).
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden.
Maximale Anwendungsdauer: 4 Stunden
® Den Cuff des Tubus nicht durch scharfkantige
Gegenstande beschadigen.
® Beatmung durch Standardtechniken oder Heben
und Senken des Brustkorbes sténdig tberwa-
chen. Im Falle von Exspirationsproblemen Beat-
mungsfrequenz reduzieren, um die Gefahr eines
Barotraumas zu verhindern.
® s dirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
Das Produkt ist MR unsicher.

® Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt
und darf nicht wiederverwendet und/oder aufbe-
reitet werden. Die Funktion des Produktes wird
durch die Aufbereitung beeintréchtigt. Eine Wie-
derverwendung birgt das Geféhrdungspotenzial
einer Infektion.

Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).
Sterilbarrieresystem unmittelbar vor Anwendung
visuell auf Beeintrachtigungen der Unversehrt-
heit tiberpriifen.

Bei beschadigter Verpackung oder tberschritte-
nem Ablaufdatum darf das Produkt nicht ver-
wendet werden.

®®
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SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersu-
chen.

» Ventiloffner entfernen.

» Cuff mit der Spritze beliften und auf Undichtigkeiten
untersuchen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe
Kapitel , Entsorgung”).

» Cuff mit der Spritze entliiften.

ANWENDUNG

o » Kopf des Patienten Uberstrecken.

» Cuff mit aufgesetzter Spritze komplett evakuieren.
Spritze entfernen und zum Filllen des Cuffs mit 10 ml
Luft vorbereiten.
Krikoidmembran an der spirbaren Mulde zwischen
Schild- und Ringknorpel lokalisieren. Diese Stelle mit
Zeigefinger und Daumen stabilisieren, da hier die
Punktion erfolgt.
» Krikoidmembran im 90° Winkel punktieren.
Eine vorherige Inzision ist aufgrund der scharfen und
konischen Spitze nicht notwendig. Das Stoma wird
hauptsachlich durch Dilatation erreicht, was auch die
Gefahr von Blutungen reduziert.
» Die Quicktrach Il im 45° Winkel weiter nach kaudal
bis zum Stopper in Richtung Trachea einfiihren.
Der Stopper hilft ein zu tiefes Einstechen und eine
dadurch mégliche Perforation der hinteren Trachealwand
zu verhindern.
e » Mittels Spritze Luft aspirieren, um die Lage der
Kaniile zu lokalisieren.
Ist dies maglich, liegt die Nadelspitze in der Trachea.
Option: Sollte die Luftaspiration aufgrund eines adipd-
sen Halses nicht maglich sein, so kann nach Entfernen
des Stoppers die Metallnadel und Kunststoffkaniile
weiter nach vorne geschoben werden, bis eine Luftas-
piration moglich ist.
o » Stopper von der Kunststoffkantile entfernen.

v

o » Kunststoffkantile mit dem Daumen nach vorne schie-
ben, bis der Sicherheitsclip horbar einrastet.
Dadurch verschwindet die Spitze der Metallnadel in der
Kunststoffkanile und kann somit kein Trauma verur-
sachen.
Die Quicktrach Il weiter einfihren, bis die Befesti-
gungsflange an der Haut anliegt.
Metallnadel von der Kunststoffkandile entfernen.
Cuff mit vorbereiteter Spritze (10 ml Luft) blocken.
Ausreichender Fiilldruck durch Ertasten am Kontroll-
ballon sicherstellen.
Kunststoffkantile mit dem beiliegenden Schaum-
stoffhalsband befestigen.
Patienten direkt tiber den 15 mm Konnektor oder fiir
mehr Flexibilitét tiber den mitgelieferten Verldnge-
rungsschlauch beatmen.
EXTUBATION
» Vor Extubation ist der Cuff mit einer Spritze komplett
zu entleeren.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung
5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

_e< VORSICHT

® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
AT ® Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

® In der Originalverpackung lagern und trans-
portieren.

ENTSORGUNG

VORSICHT

® Das Produkt kann mit potenziell infektiosen
Stoffen menschlichen Ursprungs kontaminiert
sein.

* Die Nadelspitze ist scharf.

v

»
G»
o»

v

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen
Regelungen entsorgt werden.
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PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

30-10-004-1 | 30-10-904-1

Patient Erwachsene
Kaniile 4.0 mm 1.D.
Anschluss Kaniile 15 mmA.D.
Anschluss Verlange-

rungsschlauch zum 22 mm |.D.
Beatmungssystem
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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: adults

Place of use: hospital and prehospital including military use
Upper airway obstruction or ultima ratio if all other attempts
to ventilate the patient have failed.
Further indications are not known.
None known.
SAFETY INSTRUCTIONS
I:III * Read and follow the instructions for use carefully
the product.
The product must only be used by a physician
or by authorized and trained medical personnel
® Only use the product for the patient target
group.
® The needle tip is sharp.
adverse events that occurred in connection with
the product to the manufacturer and competent
authorities of the EU member state (or report to
event occurs outside of the EU) in which the user
and/or patient is located.
®  Prior to use, the product must be inspected visu-
(see chapter “Visual and functional check”). A
faulty product must be disposed of.
®  Maximum application time: 4 hours
objects.
® Constantly check ventilation by standard tech-
niques or chest movements. In case of expiration
the risk of barotrauma.
® It is not permitted to make any changes to the
product.

INDICATION
CONTRAINDICATIONS
before using the product and keep them with
.
A with adequate skills in the use of the product.
® The user and/or patient must report all serious
the competent authorities of the country if an
ally, and a functional check must be performed
* Avoid damage to the cuff by sharp-edged
problems reduce ventilation frequency to avoid
® The product is MR unsafe.

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

e ®  The product is sterile (ethylene oxide).

® Visually inspect sterile barrier system for
breaches of integrity immediately prior to appli-
cation.

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

| ®®

M@O

VISUAL AND FUNCTIONAL CHECK
» Check the product for damage and loose particles.
» Remove valve opener.
» Inflate the cuff with the syringe and check for leaks.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
» Evacuate the cuff with the syringe.
USE

o »
» Evacuate the cuff with the inserted syringe com-

pletely. Remove and fill syringe for inflating the cuff

with 10 ml air.

Locate the cricothyroid membrane by palpation

of the depression between the thyroid and cricoid

cartilage. Stabilise this point with index finger and

thumb for puncture.

Puncture the cricothyroid membrane in a 90° angle.

Hyperextend the neck of the patient.

v

-

Due to the sharp and conical needle tip, a prior incision is
not necessary. The opening of the trachea is obtained by
dilation which also reduces the risk of bleeding.
e » Insert the Quicktrach Il caudally in a 45° angle
further towards the trachea up to the stopper.
The stopper helps to prevent the needle from being
inserted too deep, helping to avoid a possible perfora-
tion of the rear tracheal wall.
» Aspirate air with the syringe to determine the posi-
tion of the cannula.
If this is possible, the needle tip is in the trachea.
Option: Should aspiration of air be impossible because
of an obese neck, then remove the stopper and carefully
advance the cannula with the metal needle until it is
possible to aspirate air.
o » Remove the stopper from the cannula.

o » Push the plastic cannula forward with the thumb
until the safety clip audibly clicks into position.
This indicates that the tip of the metal needle is covered
by the plastic cannula to prevent trauma.
Further insert the Quicktrach Il until the flange rests
on the neck.
Remove metal needle from the cannula.
Inflate the cuff with the prepared syringe (10 ml air).
Check for proper inflation by palpation of the pilot
balloon.
Secure the plastic cannula with the foam necktape.

v

»
o»
0»

»

Ventilate the patient directly via the 15 mm connec-

tor or via the included extension tubing for enhanced

flexibility.

EXTUBATION

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

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of

manufacture.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

_Se< CAUTION
=\ * Protect from heat and store in a dry place.
? ®  Keep away from sunlight and light sources.
® Store and transport in the original packaging.
DISPOSAL

CAUTION

® The product may be contaminated with poten-
tially 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

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Patient Adult

Cannula 4.0mm 1.D.
Cannula connection 15 mm 0.D.
Connection

extension tubing to 22 mm I.D.
breathing system
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bbarapckun

MPEAHA3HAYEHUE

KomnnekT 3a nepkyTaHHa KOHWOTOMMA, NpeaHas-

HaueH 3a 0cBOGOX/jaBaHe Ha AvXaTeNHWUTe MbTULLA

B C/lyyail Ha OOGCTPYKLUMA Ha rOpHUTE AvXaTenHu

nbTULa.

KnuHnyHa nonsa: obavwBaHe Ha nauneHT

LleneBa rpyna oT naumneHTH: Bb3pacTHu

Macto Ha ynotpe6a: NpeAKANHUYHO W KNVHUYHO,

BK/IOUNTENHO BOEHHO NPUIIOXKeHVe

MOKA3AHUA

OBCTPYKUMA Ha ropHWUTE AWXATeNHW MbTUWa unan

KaTo ultima ratio, ako BCMYKM OCTaHanM onuTy 3a

obauLBaHe Ha NaLneHTa ca HeycrewHn.

Jipyrv nokasaHua He ca N3BeCTHW.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssectHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT

[:E:I * MNpean ynotpeba npoyeteTte BHAMATENHO

VHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba Ha uspenu-

eTo, CnasBanTe ' 1 I CbXpaHasanTe npu

usgenueto.

A *  W3penveto TpAb6Ba fa ce U3nonssa camo
OT fleKap WA OT YMbIHOMOLLIEH 1 06yyeH
MeAVLMHCKA MepcoHan C AoCTaTbyHO

no3HaHuA 3a bopaseHe C UenveTo.

* He u3nonsgaiite U3nenuneTo N3BbLH Liene-
BaTa rpyrna ot nauueHTu.

*  Bbpxbr Ha urnata e ocTbp.

*  MoTpebuTenat u/wnn nauneHTsT TpAGBa
fla [OKNajBaT BCUYKM CEPUO3HU WHLU-
[IeHTV BbB BPb3Ka C U3AENMETO Ha Npo-
V3BOAUTENA W KOMMETEHTHWA OpraH Ha
AbpxKaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha Kom-
NETEHTHNA OPraH Ha CbOTBETHATA CTPaHa,
aKo HacTbMM MHUMAEHT u3BbH EC), B
KOATO Ca YCTaHOBEHU noTpebutenat u/
WM NaLMEHTBT.

* Tpegn ynotpeba uspenuerto Tpsabea Aa
ce TMOANOXW Ha BMU3yanHa MpoBepKa,
KaKTo 1 Ha GyHKLMOHaNHa NpoBepKa (BX.
rnasa ,BusyanHa n ¢yHKUMOHaNHa npo-
Bepka”). flepekTHO n3genvie Tpabea fa ce
V3XBbPAN.

* MakcvumanHa Npoab/KUTENIHOCT Ha yrno-
Tpeba: 4 yaca

*  M36arsaitTe noBpexaaHe Ha MaHLeTa Ha
Tpb6aTa OT OCTPOPBLOECTU NPeAMETH.

* Cnepete HenpekbcHaTo 06AWLIBAHETO
4pes CTaHAapTHU TEXHWKW WUAn nospura-
HeTO U CnafaHeTo Ha rpbaHuA Kouw. Mpu
npobnemu ¢ ekcnvpauuaTa pegyuvpaiTe
yecToTaTa Ha obauiIBaHe, 3a Aa Npefo-
TBpaTUTe ONacHoCTTa oT 6apoTpasma.

Mo wn3genueTo He TpsAbBa Aa ce M3BbPLUBAT
NpoMeHw.

*  W3penueto He e 6e3onacHo npn MP.

M3penueto e npeHa3HaueHo 3a eiHOKpa-
THa ynotpe6a v He TpAGBa Aja ce U3non3sa
NOBTOPHO W/WNW Aa ce noanara Ha nos-
TopHa o06paboTka. DyHKLMOHaNHOCTTa
Ha U3lenveTo Ce HapyliaBa NPy NoBTOP-
HaTa obpaboTtka. MoBTopHaTta ynotpeba
npeacTaBnABa NoTeHLManHa onacHoCT oT
NHPeKUMA.
*  W3penneTto e cTepunHo (eTuneHos okcua).
O * HenocpepcTtseHo npean ynotpeba npo-
BepeTe BU3yaNlHO CTepunHata 6apuepHa

®®

CMCTeMa 3a HapyLleHa LAnocCT.

rlpl/l noepegeHa onakoBKka v M3TeKbn
CPOK Ha rogHoOCT n3genneTo He Tpﬂ6Ba Aa
Cce n3nonsea.

BU3YAJTHA N ®YHKLIMOHAJTHA NMPOBEPKA

Mpernepaiite n3genneTo 3a NOBPEAN U OTKbC-

HaTh YacTmyn.

OTcTpaHeTe OTBapALOTO YCTPOWCTBO Ha Kna-

naHa.

Hapyvite maHwWweTa cbC CnpuHLOBKaTa 1 nNpoBe-

perte 3a fieKaxu.

LedexTHo unsgenvie TpA6Ba fAa ce U3XBbPAN (BX.

rnasa,/3xsbpnsaHe”).

» M3nycHeTe Bb3ayxa OT MaHLIeTa NOCPefCTBOM
CNpuHUOBKaTa.

YMOTPEBA

0 » HaknoHete rnaBata Ha naymeHta Makcu-

MaJsiHO Ha3saf.

M3cmyueTe n3uAno Bb3Ayxa OT MaHLeTa

C nocTaBeHa CnpuHUoBKaTa. OTCTpaHeTe

cnpuHLoBKata 1 A nogroteete ¢ 10 ml Bb3ayx

3a Mb/IHEHE Ha MaHLUeTa.

Jlokanusupaite KpuKoTMpeoupHata MeMm-

6paHa npu ocesaemarta B,q}'l'b6HaTVIHa mMexay

WUTOBUAHMA N NPBCTEHOBUAHUA XpYyLuAan.

CTa6|/|nv|3|/|pa|7|Te TOBa MACTO C naney 1 noka-

3aneu, TbiA KaTo TYK Ce M3BbpLUBa NyHKUKUATA.

M3BbplueTe NyHKUMA Ha KpuKoTUMpeouaHata

membpaHa Nog broa ot 90°.

MpepgBaputenHa MHUM3NWA He e Heobxoauma
nopaan oCcTpuAa KOHUYEH BPbBX. Cromata ce Aaoc-
Thra rNaBHO uYpe3 AunaTaunA, Kato ToBa peay-
LMpa CbLO OMacHOCTTa OT KbpBeHe.

6 » Bkapaiite Quicktrach Il nog bron ot 45° Kay-

[anHo Ao CTonepa B MoCoKa KbM TpaxenTa.
CronepsT nomara 3a npeAoTBpaTABaHe Ha
TBbpAe AbNGOKO BKapBaHe 1 eBeHTyasHa nep-
¢dopaLua Ha 3ajHaTa TpaxeanHa CTeHa Brocne-
cTBUe.

» AcnupupaiiTe Bb3AyX MOCPefCTBOM CMPUH-
LOBKa, 3a Aia NoKanmsnparte nonoXeHneTo Ha
KaHionarta.

AKO TOBa € Bb3MOXHO, BbPXbT Ha urnata ce
Hamupa B TpaxesTa.

OI'IL[VIHZ AKO He e Bb3MOXHa acnupaunsa Ha Bb3-
Ayx nopaan 3atnbCTAN BPaT, cnej oTCTpaHABaHe

Ha cTonepa MeTasiHata urna n nnacrtMmacosata

KaHiofla morat fa ce BKapaT AONb/IHUTESTHO

Hanpej Taka, Ye Aa e Bb3MOXHa acnnpauyma Ha

Bb3AyX.

o » OTcTpaHeTe cTonepa OT MnacTMacoBaTa
KaHiona.

o » TnacHeTe Hanmpej nnacTMacoBaTa KaHwona
C naneud, AOKaTo npeanasHUAT Kaunc ce
¢duKcmpa ocesaemo.

Taka BbpXbT Ha MeTanHaTa wWrna ce cKpvsa B
nnacTMacoBaTa KaHiosia U He MoXe Aa NpUuynHn
TpaBma.

» Bkapaiite Hanpea Quicktrach Il, nokato ¢pna-
HeLbT 3a 3aKpenBaHe [Jonpe Koxata.
OTCTpaHeTE MeTanHata urna ot nnacTtmaco-
BaTa KaHiona.

BnokupaiiTe MaHLIeTa C NOArOTBEHaTa CPUH-

uoska (10 ml Bb3ayx). MposepeTe 3a focTa-

THYHO HaJyBaHe Upe3 onunBaHe Ha KOHTPOS-

HVA 6anoH.

3aerneTe nnacrtmacoeata KaHiona nocpefa-

CTBOM NpuUnoXxeHaTa fieHTa 3a WnAa oT nopect

matepwuan.

O6anwBaNnTe NauveHTa ANPEKTHO Ypes KoHe-

KTopa 15 mm unu - 3a noBeye rbBKaBOCT-

upes BK/IOYEHA B OKOMM/IEKTOBKATa Ha A0C-

TaBKaTa yb/KUTENeH MapKy.

EKCTYBUPAHE

o » [peaw ekcTybrpaHe nsnycHeTte U3LANO MaH-
LeTa CbC CNPUHLIOBKA.

CPOKHATOoAHOCT

EKCMNoaTaLyoHHVAT XMBOT Ha U3eNneTo OT AaTaTa

Ha NMPOW3BOACTBO € 5 roAVHN.

CpOoK Ha FOAHOCT: BX. eTUKETa Ha 13fenueTo.

v

v

v

v

v

v

v

o»

0»

v
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YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE N
TPAHCMOPTUPAHE

ﬂa Ce naswm OoT TonJinHa 1 Aa ce Cbxpa-
N3TOYHMUW Ha CBET/INHA.

;‘6% BHUMAHUE
HABA Ha CYX0 MACTO.
[la ce nasu oT C/bHYEBa CBETIMHA 1
[l ce cbxpaHsABa 1 TPaHCMOPTVpa B Opu-
rHanHaTa onakoBKa.

U3XBBHPNAHE

BHUMAHMUE

*  W3pgenneto moxe Aa e KOHTaMUHMPaHO
C MOTeHLMaNHO MHGEKLIMO3HN BellecTBa
OT YOBELUKU NPON3XO0A,.

* Bbpxbr Ha urnata e ocTbp.

M3non3BaHoTo mnu nospeaeHo usgenve Tpﬂ6Ba Aaa
Ce N3XBbP/IN CbIMAacHO NPUNOXNMUTE HAaUMOHaNHN
N MeXxayHapoaHW 3aKOHOBW npeanncaHna.

CNEUNOUNKALUUU HA UBLAESIUETO

30-10-004-1 | 30-10-904-1
MauneHTn Bb3pactHu
KaHiona 4.0 mm BBTP. Avam.

Bpb3ka KaHlona 15 mm BbHLL. Auam.

Bpb3ka yabmku-
TeneH MapKy4
KbM cuCTeMaTa 3a
obavwBaHe

22 mm BbBTP. Anam.

Cesky

UCEL POUZITI

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

Cilova populace pacientt: dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostiedi vetné pouziti
v armadé

INDIKACE

Nepriichodnost hornich cest dychacich nebo jako krajni
feseni v pripadé, Ze viechny ostatni pokusy o ventilaci paci-

enta selZou.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[:E:I ® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte
navod k pouZiti a fidte se jim. Uchovavejte ho
spolecné s vyrobkem.

A * Vyrobek smi pouzivat pouze Iékaf nebo autorizo-
vany personal se zdravotnickym vzdélanim, ktery
je dostatecné sezndmen s jeho pouzivanim.

® \Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou
populaci pacientd.
®  Jehla ma ostry hrot.
® Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné
nezadouci pihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vjrobci a pfislusnému
Uradu clenského statu EU (nebo pfislusnému
Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo
EU), v némZ ma uzivatel nebo pacient své sidlo
¢i bydliste.
® Pred pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte
a ovéfte také jeho funkénost (viz kapitola ,, Vizu-
alni kontrola a kontrola funkcnosti”). Vadny
vyrobek je nutno zlikvidovat.
® Maximalni doba pouzivéani: 4 hodiny

* Dbejte na to, abyste manZzetu tubusu neposkodili
ostrymi predméty.

* Neustdle monitorujte ventilaci pomoci stan-
dardnich technik nebo podle zvedéni a klesani
hrudniku. Pfi potizich s vydechem snizte frek-
venci ventilace a zabrarite tak nebezpeci baro-
traumatu.

®  Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

*  Vyrobek je v prostfedi MR nebezpecny.

Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti
a nesmi byt pouzivan opétovné ani obnovovan.
Obnovou vyrobku miize byt negativné ovliv-
néna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.

d® Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).
Tésné pred pouzitim zkontrolujte systém sterilni
bariéry, zda je stale neporuseny.

® V ptipadé poskozeného obalu nebo proslého
data poufiti nesmi byt vyrobek pouzivan.

®®

I)CI@QE

VIZUALNi KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda
neobsahuje uvolnéné casti.

Qdstrarite pojistku ventilu.

Nafouknéte manZetu stfikackou a zkontrolujte tésnost
manzety.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvi-
dace”).

» ManZetu odvzdusnéte stfikackou.

POUZITI
c » Zaklonte pacientovi hlavu.

v

v v

» K manzeté pripojte injekéni stfikacku a vysajte z ni
veskery vzduch. Odpojte injekéni stfikacku a natah-
néte do ni 10 ml vzduchu k napInéni manzety.
Nahmatejte krikoidni membranu v prohlubni mezi
stitnou chrupavkou a prstencovou chrupavkou. Sta-
bilizujte toto misto ukazovackem a palcem, protoze
v tomto misté provadite punkci.
Provedte punkci krikoidni membrany svisle (pod
(ihlem 90°).
Diky ostrému konickému zakonceni injekéni stfikacky
neni nutné provadét nejprve incizi. Stoma se vytvori
predevsim dilataci, coz zarover snizuje riziko krvaceni.
o » Zavadéjte jehlu soupravy Quicktrach Il pod dhlem
45° kaudalné ve sméru trachey aZ po zarazku.
Zarazka brani prilis hlubokému zavedeni a mozné perfo-
raci zadni stény trachey.
» Natazenim vzduchu do injekéni stiikacky zkontro-
lujte polohu kanyly.
Pokud Ize vzduch natahnout, nachazi se hrot injekéni
stfikacky v trachei.
Varianta: Pokud vzduch nelze kvili adipoznimu krku
natahnout, je mozné po odstranéni zarazky kovovou
jehlu a plastovou kanylu zavadét hloubgji, dokud se
nepodafi vzduch natahnout.
o » Odstrarite z plastové kanyly zarazku.

v

v

6 » Palcem tlacte na plastovou kanylu dopfedu, dokud
slysitelné nezacvakne pojistna svorka.
Hrot kovové jehly zajede do plastové kanyly a nebude
moci pacienta uZ poranit.

» Pokracujte v zavadéni soupravy Quicktrach I, dokud
se pipeviiovaci pfiruba nebude dotykat kiize.
Vytahnéte z plastové kanyly kovovou jehlu.
Zablokujte manzetu vzduchem z pfipravené injek¢ni
stikacky (10 ml). Pohmatem na kontrolnim balénku
zkontrolujte, zda je napinénd na dostatecny tlak.
Pripevnéte plastovou kanylu pfilozenou pénovou
paskou na krk.

Zahajte ventilaci pfimo pres 15mm koncovku nebo
pro vétsi flexibilitu pres dodavanou prodluzovaci
hadicku.

»
e»
o»

v
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EXTUBACE
» Ped extubaci manZetu zcela vyprazdnéte injekéni
strikackou.
ZIVOTNOST
Zivotnost vjrobku je 5 let od data vyroby.
Datum spotfeby: viz stitek na vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

= POZOR
® \ * Chraiite pfed vysokymi teplotami a uchova-
7« vejte v suchu.
® Chraiite pred slunecnim zafenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR

* Vyrobek miZe byt kontaminovan potencialné
infek¢nimi latkami lidského pavodu.

¢ Jehla md ostry hrot.

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi
narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci
odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pacient Dospéli
Kanyla 4.0 mm vnitini primér

Pripojeni kanyly 15 mm vnéjsi priimér

Pfipojeni prodlu-
Zovaci hadicky

k ventila¢nimu
systému

22 mm vnitfni priimér

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Perkutant cricothyrotomi-seet til sikring af luftvejene i til-
faelde af en obstruktion i de ovre luftveje.

Klinisk fordel: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militaer
INDIKATION

Obstruktion af de avre luftveje eller som ultima ratio, safremt
alle andre forseg pa at ventilere patienten mislykkedes.
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATION

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

I:III ® Lees og felg brugsanvisningen omhyggeligt for
brug af produktet, og opbevar den i naerheden
af produktet.

A ® Produktet ma kun anvendes af en lege eller af
autoriseret, medicinsk uddannet personale, der
har tilstreekkeligt kendskab til handteringen af
produktet.

® Produktet ma ikke anvendes til andre end
patientmalgruppen.
® Nalespidsen er skarp.
® Brugeren ogleller patienten skal underrette
fabrikanten og det bemyndigede organ i EU-
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patien-
ten er etableret, om alle alvorlige haendelser, der
opstar i forbindelse med produktet (eller under-
rette det ansvarlige organ i det pageldende
land, hvis der opstar en handelse uden for EU).
® For anvendelsen skal produktet kontrolleres
visuelt for skader, og dets funktion skal kon-
trolleres (se kapitlet "Visuel kontrol og funk-
tionskontrol”). Et mangelfuldt produkt skal
bortskaffes.

® Maksimal anvendelsesvarighed: 4 timer

®  Cuffen i tubus mé ikke blive beskadiget af skarpe
genstande.

® Ventilering vha. standardteknikker eller over-
vagning, om brystkassen hele tiden haver og
saenker sig. | tilfeelde af ekspirationsproblemer
reduceres respirationsfrekvensen for at forhindre
risiko for et barotraume.

®  Der ma ikke foretages endringer p& produktet.

® Produktet er MR-usikkert.

Produktet er beregnet til engangsbrug og ma
ikke genanvendes og/eller oparbejdes. Produk-
tets funktion pavirkes negativt af en oparbejd-
ning. Genanvendelse indebzrer en potentiel
risiko for en infektion.

o ® Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Kontrollér det sterile barrieresystem  visuelt
umiddelbart fer anvendelsen, om det er intakt.
® Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er over-
skredet.

@

m@QE

VISUEL KONTROL OG FUNKTIONSKONTROL

Kontrollér produktet for beskadigelser og lase kompo-
nenter.

Fjern ventilabneren.

Cuffen med sprejten ventileres og kontrolleres for uteet-
heder.

Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bort-
skaffelse”).

» Tom cuffen for luft med sprojten.

ANVENDELSE

c » Placér patienten med fremstrakt hals.

v

v v

» Evakuér cuffen med pésat sprejte fuldsteendigt. Fiern
sprojten, og klarger den med 10 ml luft til fyldning
af cuffen.
Lokalisér den cricothyroide membran pa den pal-
perbare fordybning mellem skjold- og ringbrusken.
Stabilisér dette sted med pegefingeren og tommel-
fingeren, da punkturen skal udferes her.
Punktér cricothyroideum-membranen i en vinkel pa
90°.
Det er ikke nedvendigt med en forudgdende incision
pga. den skarpe og koniske spids. Stoma nds hoved-
sagelig ved dilatation, som ogsa reducerer risikoen for
bladninger.
» Indfer Quicktrach Il i en vinkel pa 45° i kaudal ret-
ning til stopperen, der vender mod trachea.
Stopperen serger for, at der ikke stikkes for dybt, og der-
ved forhindrer den en mulig perforation af den bageste
trakealvaeg.
» Vha. sprojte aspireres med luft for at lokalisere kany-
lens placering.
Hvis dette er muligt, sidder nalespidsen i trachea.
Option: Safremt det ikke er muligt at udfere luftaspi-
ration pa grund af en adipes hals, kan metalndlen og
plastkanylen - efter at have fjernet stopperen - skubbes
leengere frem, indtil det er muligt at foretage en lufta-
spiration.
o » Fjern stopperen fra plastkanylen.

v

v

» Skub plastkanylen fremad med tommelfingeren, ind-
til sikkerhedsclipsen gér herbart i indgreb.

Derved forsvinder spidsen af metalndlen i plastkanylen

o0g kan saledes ikke udlese et traume.

Fer Quicktrach Il lengere ind, indtil fastgerelsesflan-

gen ligger taet mod huden.

Metalnal fiernes fra plastkanylen.

Blaes cuffen op med klargjort sprejte (10 ml luft).

Serg for tilstraekkeligt pafyldningstryk ved at palpere

pé kontrolballonen.

Plastkanylen fastgeres med det medleverede skum-

nakkeband.

v

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

EKSTUBATION

» Inden der foretages en ekstubation, skal cuffen med

sprojten temmes fuldsteendigt.
LEVETID
Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

_e= FORSIGTIG
AN\ e skl opbevares pa et tort sted og beskyttes
mod varme.

T

Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG

® Produktet kan veere kontamineret med poten-
tielt infektiese stoffer af human oprindelse.

® Nalespidsen er skarp.

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overens-
stemmelse med geeldende nationale og internationale lov-
bestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

30-10-004-1 | 30-10-904-1

Patient Voksne
Kanyle 4.0 mm 1.D.
Tilslutning kanyle 15 mm U.D.
Tilslutning forleen-

gerslange til venti- 22 mm .D.

lationssystemet

EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHXZH

SeT SladePUIKNG KPIKOBUPEOTOUNG yia Tn Slacea-

Non Tou agpaywyou g MEPIMTWON amdppagng Tou

AVWTEPOU OEPAYWYOU.

KAviko 6¢peNoG: AEpIoHOG EVOG a0Bevoug

Opada-otdxog acbeviv: Evilikeg

MepiBaMov xpriong: KAvikd kat TpOKAIVIKG CUUTTEPL-

AapBavouévng TG STPATIWTIKAG XProNG

ENAEIZH

Anoppagn Tou avWTEPOU agpaywyol i we éo0xato

H€OO O€ TIEPITTWON TTOU ONEG Ol ANNEG TIPOOTIABEIEG

QEPIOHOU TOU 00BEVOUG £XOUV ATTOTUXEL.

AM\eg evdeifelg Sev eival yvwoTéc.

ANTENAEIZH

Kapia yvwotn.

YMNOAEIZEIZ AZOANEIAZ

[jﬂ *  AloPBaoTe kat akoANOUOROTE MPOGEKTIKA TIG
0dnyiec xpriong MV XpNOIUOTIOIOETE TO
TIPOIOV Kat PUAAETE TeG padi e TO TTPOTOV.

A *  Tompoidv mpémel va xpnolpomoleital povo

ano 1atpd 1 e§ouclodotnuévo Kal kmal-

SEUPEVO 1OTPIKG TIPOOWTTIKG, TO OToio

S100€Tel EMOPKN YVWON TOU XEIPIOHOU TOU

TIPOIGVTOG.

*  Mn xpnotporoleite To MPOIOV €KTOC NG

opAadag-oTdxou acOeVWY.
* To dkpo TG BeAdvag eivat ayunpo.

* O xprotng fi/kat 0 acBevrig mpémel va ava-
Pépel omoladnmote coPapd MEPIOTATIKA
O€ OX£0N HE TO TIPOIOV OTOV KATOAOKEUA-
0T Kal TNV appodia apyr Tou KpAatoug
Héloug ™G EE (| otnv appddia apyn
NG EKACTOTE XWPAG EQV TO TEPIOTATIKO
oLVERN exTd¢ TNG EE), dmmou ivan eykarte-
OTNUEVOG 0 XPROTNG r/Kat 0 aoBevig.

* [pwv and tn xprion, To MPoidv MPémel va
emMOewpEital OTTIKA Kal TIPETEL VA EKTE-
Aeitar Aertoupyikog éheyxog (BA. evotnta
«OMTIKOG Kat AEITOUPYIKOG EAeyX0G»). Eva
ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPETIEL VA AToppi-
TTETaL

* MéyloTog XpOVOoC EQAPHOYNG: 4 WPEC

*  Amo@UyeTe TNV TPOKANON {npag otov
agpoBalapo Tou cwhiva amé aixpned
QAVTIKEIYEVA.

* TapakolouBeite OuveXWC TOV QAEPIOHO
XPNOILOTIOIWVTAG TIG CUVNBEIG TEXVIKEG
N v avipwon Kal To XoprnAwpa Tou
Bwpaka. e mepinTwon mPOPANUATWY
EKTIVONC, HEWOTE TN oUXVOTNTA AEPICHOV
Yl va ammo@UYETE Tov Kivouvo Bapotpav-
parog.

* Aev emapémetal va  mpayparomolnOei
Kapia Tpormomnoinan oTo mPoidv.

* To mpoidv dev gival aoPaA£C yla payvn-

TIKN Topoypagia (MRI).

To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion Kat

Sev TIpEMEL va emavaxpnotpomoleital 1/

Kkat va urofBaAletal o emavene€epyaoia.

H enaveneéepyaoia pmopei va ennpedocel

N AEITOUPYIKOTNTA TOU TTPOIOVTOC. TuXOV

gnavaypnotgonoinon evéxel tov mbavo

Kkivéuvo poéhuvonc.

To mpoidv ival amootelpwpévo (o&eidio

Tou atBuleviov).

EmBewpr|oTe OMTIKA TO CUOTNHA OTEIPOU

PPAYHOU AUECWE TIPIV amd TNV EQAPHOYN

yia {npiég oTnv akepaLOTNTA TOL.

Y& mepimtwon {nudg otn cuokevaoia )

TapéNeuong TG nuepounviag ARéng, to

TIPOIdV Sev Tpémel va Xpnotpomoinosi.

ONTIKOZ KAI AEITOYPIIKOX EAErFXOX
» ENéy€te To mpoidv yia {npiég kat xahapd owpo-
Tidla.
» Agaipéote tn Siatagn avoiypatog BarBidac.
» AloykwoTe Tov agpoBdlapo pe Tn olptyya Kat
eNéy&te yia Slappoéc.
‘Eva eNaTTwHaTIKO TPOIOV TIPEMEL VO AmOPPINTETAL
(BM. evotnTa «Andppupny).
» AToSI0YKWOTE TOV agPOBANApIO LE TN cUpLyya.
EQOAPMOTH
o > YTEPEKTEIVETE TO KEPAAL TOU AGBEVOUG.

» EKKeVWOTE TOV aePOBANAMO TeENEiWE pe TV
TomoBetnuévn oUptyya. AQaipéoTe Tn aUplyya
Kl TIPOETOIMACTE TNV yia TNV TIAPWON Tou
agpoBahdpou pe 10 ml aépa.

Evtomiote v KplkoBupeoeldikh pepPpavn
070 YPnAAPNTO KoiAwpa PETAEY Tou Bupeoel-
S00¢ xdvdpou Kat Tou KpIKoedoug xdvSpou.
ZTaBePOTOINOTE QUTAV TNV TIEPIOX ME TOV
SeikTn Kal Tov avtixelpa, kabwe og autd To
onueio Ba yivel n mapakévinon.
Tpunote TNV KpikoBupeoeldikn pepPpavn
o€ ywvia 90°.
Agv anauteital mponyoUupevn Topr, Xapn oTo aix-
HNPO Kal KwVIKG Akpo. To OTOMIo mTuyXAveTal
KUPIWG péow S1a0TOANG, N OToia HEWWVEL EMTIONG
Tov kivéuvo aipoppayiag.
» Eiodyete 1o Quicktrach Il oe ywvia 45° mepai-
TEPW oUPaAia PEKPL VO PTACEL OTO TIWHA TIPOG
Vv KatevBuvaon NG TPaxEiag.

v

v
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To mwupa Bondd otnv amopuyr) umePBOAKA
Babiag Sigioduong kat mbaviig datpnong Tou
omioB10v TOIKWHATOC TNG TPAXEIAG.
» Me pa oUplyya avappo@note aépa yia va
evTomioete Tn B€on NG KAvoulag.
Edv autd givat Suvatd, To dkpo tng Berdvag Bpi-
OKETAL OTNV TPAxEia.
Emdoyr): Eav n avappopnon aépa Sev eivat
Suvat AOyw TOXUOAPKOU AQUMOU, HETA TNV
APaAiPETN TOU TTWHATOG, N METAAIKNA BeAova Kat
n MAAOTIKA KAVOUAQ prmopouv va mpowOnBouv
TIEPAITEPW TIPOG TA EUMPOG, WG OTOU KATAOTEL
Suvarr n avappdenon aépa.
o » A@aipéoTe TO TIWPA OMO TNV TAAOTIKA
K&voula.
» QOnoTe TV TAACTIKA KAvouha TIPOG Ta
EUMPOG HE TOV QVTIXELPQ, HEXPL TO KAUT aopa-
Aeiag va ao@aNioel He £vav XAPOKTNPIOTIKO
fixo.
Me Tov TpdTo aUTd, TO AKPO TNG HETANAIKAG BENS-
vag e€agavietal péoa otV MAACTIKA KAvOUAa
Kat Sev UMopEi va TTPOKAAETEL TPpavA.
» Zuvexiote va eioayete 1o Quicktrach Il péxpt
N @Avtla OTEPEWONG VA OKOUMTAOEL OTO
Séppa.
A@aipéoTe T PETANNIKR BeNova amd T mha-
OTIKI) KAVOUAQ.
AIOYKWOTE TOV AEPOOEAAMO HE TNV TIPOETOL-
Haopévn ovptyya (10 ml aépa). Alaopahiote
enapkn mieon mMAfjpwong péow YnAdenong
TOU prmaloviol eAEyxou.
TTEPEWOTE TNV TAACTIKI KAVOUAX ME TO TIAPE-
XOUEVO KOAAPO ammd a@pwE UAIKO.
Aepiote Toug acBeveic ameubeiag péow Tou
ouvdéopou 15 mm r yia peyalitepn guehifia
HEOW TOU TIAPEXOUEVOU EUKAUTTOU CWARvVa
EMéKTAONC.
ANOIQAHNQIH
» Mpwv amd v amoowArvwaon, o agpoBdia-
Hog mpémel va amodloyKwOEel MANPWE HE pia
auplyya.
AIAPKEIA ZQHZ
H Siapketa {wrig Tou mpoidvTog givat 5 xpévia and
TNV KATAOKEUH.
Hpepopnvia Aéng: PA. TV €TIKETA TOU TTIPOIOVTOC.
ZYNOHKEZ ANOOHKEYIHE KAl METAOOPAZ

v

e»

o>

v

s MPOZOXH
* Mpootatevete

I)}\’

and  BepuodtnTa  Kat

? QUAAOOETE OE ENPO PEPOC.
*  Al0TNPEITE HaKPLA Ao TO NMAKO QWG Kat
TTNY£G QWTOG.
* OUNGOOETE KAl HETAPEPETE OTNV APXIKN
OUOKevaoia.
ANOPPIVH
MPOXOXH

* To mpoidv pmopei va éxel HOAUVOEi pe
SuvnTika poAvopaTIKES OUGiEG avBpwI-
VNG TPOENEUONG.

*  To dkpo NG BeAdvag givat agunpo.

‘Eva xpnotpomoinpévo 1 ENaTTwHaATIKO TTPoiov mpé-
TIEL VA AMOPPIMTETAl CUMPWVA UE TOUG IOXVUOVTES
£0vIKoUG Kat S1eBVei¢ mionpoug Kavoviououg.

NPOAIATPAOEZ NPOIONTOX

30-10-004-1 | 30-10-904-1
AcBeviig EviiAikeg
Kavoula 4.0 mm €0WT. SIAUETPOG
Kavoula auvéeang 15 mm e§wT. S1dpeTPOg
EVkapntog owAi-

Wf( EMEKTAGTIC 22 mm £0WT. SIAPETPOG
ouvdeong pe To

GUOTNHA AEPIGHOU

Espaiol

USO PREVISTO

Kit de cricotirotomia percutanea para asegurar la via aérea

en caso de obstruccion de la via aérea superior.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente

Grupo objetivo de pacientes: adultos

Lugar de utilizacion: hospital y prehospitalario incluido el

uso militar

INDICACION

Obstruccion de la via aérea superior, o como Ultimo recurso

en caso de que todos los demés intentos de ventilacion del

paciente hayan fracasado.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

EE ® Leay siga atentamente las instrucciones de uso

antes de utilizar el producto y guardelas junto

aél

A ® El producto solo lo debe utilizar un médico o

personal sanitario autorizado, debidamente for-
mado y con suficientes conocimientos sobre el

manejo del producto.

® No usar el producto fuera del grupo objetivo de
pacientes.

* Lapunta de la aguja estd afilada.

® Elusuario o el paciente deben notificar todos los
incidentes graves relacionados con el producto
al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro de la UE (o a la autoridad com-
petente del pais correspondiente, si el incidente
se produce fuera de la UE) en el que esté esta-
blecido el usuario o el paciente.

® Antes del uso se debe hacer una inspeccion
visual del producto, asi como un control de su
funcionamiento (véanse los apartados “Con-
trol visual y de funcionamiento”). Un producto
defectuoso se debe eliminar.

* Tiempo méximo de uso: 4 horas

* No dafiar el balén del tubo con objetos de bor-

des afilados.

Vigilar continuamente la ventilacion con técnicas

estandar o por los movimientos de elevacion y

descenso de la caja toracica. Si surgen proble-

mas de espiracion, reduzca la frecuencia de ven-

tilacion para evitar el riesgo de un barotrauma.

® No se deben realizar modificaciones en el pro-
ducto.

® El producto no es seguro para RM.

El producto esta previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesa-
miento del producto perjudica el funcionamiento
correcto del producto. La reutilizacion conlleva
un riesgo potencial de infeccion.

® El producto es estéril (0xido de etileno).
Comprobar visualmente si el sistema de barrera
estéril estd intacto inmediatamente antes del
uso.

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

g caducidad.

COMPROBACION VISUAL Y DE FUNCIONAMIENTO

» Comprobar si hay dafios o particulas sueltas en el pro-
ducto.

» Retire el abridor de valvula.

» Infle el balon con la jeringa y compruebe si presenta
fugas.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado

“Eliminacion”).

» Desinfle el balon con una jeringa.

®
D -

O
®
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Uso
o » Poner la cabeza del paciente en hiperextension.

» Evacuar completamente el balén con la jeringa mon-
tada. Quitar la jeringa y hacer los preparativos para
llenar el balén con 10 ml de aire.
Localizar la membrana cricotiroidea entre los car-
tilagos tiroides y cricoides. Estabilizar el punto de
entrada con los dedos pulgar e indice, puesto que
serd el lugar de la puncion.
Hacer la puncién en la membrana cricotiroidea en
un angulo de 90°.
No es necesario hacer una incision previa, porque la
punta esta afilada y es conica. El estoma se consigue
principalmente mediante dilatacion, lo que reduce tam-
bién el riesgo de hemorragias.
» Avanzar el Quicktrach Il en un angulo de 45° hacia
caudal hasta el tope, en direccion a la traquea.
El tope ayuda a evitar una insercion demasiado profunda
y, de este modo, una posible perforacion de la pared tra-
queal posterior.
o » Aspire el aire con la jeringa para ubicar la posicion
de la canula.
Si esto es posible, la punta de la aguja debe estar en
la trdquea.
Opcion: si la aspiracion de aire no es posible debido a un
cuello adiposo, la aguja metalica y la canula de plastico
pueden sequir deslizandose hacia delante después de
retirar el tope hasta que sea posible la aspiracion del
aire.
o » Retire el tope de la canula de plastico.

v
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o » Desplazar la canula de plastico hacia delante con
el pulgar hasta que el clip de seguridad encaje de
manera audible.

De este modo la punta de la aguja metalica desaparece

en el interior de la canula de plastico y se evita que

pueda producirse un traumatismo.

» Sequir introduciendo el Quicktrach Il hasta que el
fijador este alineado al cuello del paciente.

Retirar la aguja metalica de la canula de plastico.

Bloquear el balon con la jeringa preparada (10 ml de

aire). Palpar el balon de control para comprobar que

la presion de inflado es suficiente.

Asegure la canula con el collarin.

-
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Ventile al paciente directamente a través del conec-

tor de 15 mm o, a través del tubo de extension

incluido para una mayor flexibilidad.

EXTUBACION

e » Antes de la extubacion es preciso vaciar completa-
mente el baldn con una jeringa.

VIDA UTIL

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

de fabricacion.

Fecha de caducidad: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y

TRANSPORTE

St 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

ATENCION

® El producto puede estar contaminado con sus-
tancias potencialmente infecciosas de origen
humano.

® Lapunta de la aguja esta afilada.

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Paciente Adulto
Canula 4.0mmD.l.
Cf)nexmn dela 15 mm D.E.
canula
Conexion del tubo de
prolmjg’;acmn.para la 22 mm DL
conexion al sistema
de ventilacion

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

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

Patsientide sihtriihm: taiskasvanud

Kasutuskoht: kliinilises ja erakorralise meditsiini olukorras, sh
sojavéeline rakendamine

NAIDUSTUS

Ulemiste hingamisteede obstruktsioon voi viimase abinduna

juhul, kui on ebagénnestunud kéik muud katsed teha pat-

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUS

Pole teada.

I::E:I' Enne kasutamist lugeda hoolega toote kasu-
tusjuhendit, jérgida seda ja séilitada seda toote
juures.

AN
ja véljadpetatud meditsiiniline personal, kellel on
piisavad teadmised seadmega timberkdimiseks.

® Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide

* Noelateravik on teravad.

® Kasutaja ja/vOi patsient peab kdigist seoses
tootega esinenud tosistest vahejuhtumitest
tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi padevale
ametiasutusele (vOi vastava riigi padevale ame-
tiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset valjas-

* Enne toote kasutuselevbtmist tuleb visuaalselt
kontrollida, kas tootel esineb kahjustusi (pra-
qusid, rebendeid jms), ning teha sellele toimi-
ja “Toimivuskontroll”). Puudustega toote peab
andma jaatmekaitlusse.

* Maksimaalne kasutusaeg: 4 tundi
esemetega.

* Jalgida pidevalt kunstlikku hingamist standard-
tehnika voi rinnakorvi tdstmise ja langetamise
dage dhuga tditmise sagedust, et véltida barot-
rauma ohtu.

® Toodet ei tohi muuta.

siendile kunstlikku hingamist.
OHUTUSJUHISED
Seadet tohib kasutada iiksnes arst véi volitatud
sihtriihma.
teatama tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
pool Euroopa Liitu).
vuskontroll (vt peatiikke “Visuaalne kontroll”
* Arge kahjustage toru mansetti teravaservaliste
teel. Ekspiratsiooniprobleemide korral vahen-
* Toode vdib pohjustada MR-hdiringuid.

Toode on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks
ning seda ei tohi taaskasutada ja/vdi téodelda.
Eeltdotlus mojutab toote toimivust. Taaskasu-
tamine kétkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.
Toode on steriilne (etiileenoksiid).

*  Kontrollige vahetult enne kasutamist visuaalselt
steriilse barjaarististeemi kahjustamatust.

®®

Ol
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@ ® Kahjustatud pakendi voi iletatud aegumistaht-

2 aja korral ei tohi toodet kasutada.

VISUAALNE JA TOIMIVUSKONTROLL

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

» Eemaldage klapi avaja.

» Taitke mansett ststla abil Ghuga ja uurige, ega ei ole
ebatihedusi.

Puudustega toode tuleb kasutusest kdrvaldada (vaata pea-

tiikki “Jaatmekaitlus”).

» Eemaldage mansetist sistla abil taielikult Ghk.

KASUTAMINE

o » Kallutage patsiendi pead tahapoole.

» Tithjendage mansett siistla abil téielikult. Eemaldage
stistal ja valmistuge manseti taitmiseks 10 ml Shuga.
Lokaliseerige  krikoidimembraan  kilpnaarme ja
krikoidi kohre vahelises tuntavas d6nsuses. Stabili-
seerige see punkt nimetissorme ja poidlaga, sest just
siin toimub punktsioon.

Punkteerige krikoidimembraani 90° nurga all.
Tanu teravale ja koonilisele otsale ei ole eelnev sisseldige
vajalik. Stooma saavutatakse peamiselt laiendamise teel,
mis vahendab ka verejooksu ohtu.
o » Juhtige Quicktrach Il edasi kaudaalselt 45° nurga all
kuni tokestini hingetoru suunas.
Tokesti aitab valtida liigset sisestamist ja hingetoru tagu-
mise seina voimalikku perforatsiooni.
» Sistete abil 6hku sisestada, et lokaliseerida kaniii-
lide asukoht.
Kui see on vdimalik, jaéb néela ots hingetoru sisse.
Lisavarustus: kui 6hu sissevotmine ei ole voimalik rasvu-
nud kaela tottu, voib metallndela ja plastkaniili parast
tokesti eemaldamist edasi liikata, kuni 6hu sissevotmine
on voimalik.

o » Eemaldage tokesti plastkanidlilt.
o» Liikake plastkantidili péidlaga ettepoole, kuni kuu-
lete, kuidas turvaklamber kuuldavalt kinni klopsab.
See tahendab, et metallndela ots ligub plastkandili
sisse ja ei saa tekitada traumat.
» Jatkake Quicktrach Il sisestamist, kuni kinnitusaarik
puutub kokku nahaga.
Eemaldage metallnael plastkanidilist.
Blokeerige mansett ettevalmistatud sistlaga (10 ml
6hku). Veenduge kontrollballooni katsumise teel pii-
sava taitmisrohu tagamises.
Kinnitage plastkantiiil kaasasoleva vahtplastist kael-
arihmaga.

v

v
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» Teha patsiendile kunstlikku hingamist otse ile
15 mm konnektori vdi enama paindlikkuse huvides
kaastarnitud pikendusvooliku abil.
EKSTUBATSIOON
» Enne ekstubatsiooni tuleb mansett siistlaga taieli-
kult tiihjendada.
KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kélblik kuni: vaata toote etiketti.

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

_Se< ETTEVAATUST
= * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas
kohas.
® Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
® Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS

ETTEVAATUST

® Toode vdib saastuda potentsiaalselt nakkavate
inimparitolu ainetega.

® Noelateravik on teravad.

Kasutatud v6i puudustega toode tuleb kohaldatavate riigi-
siseste ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt kasu-
tusest kdrvaldada.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

30-10-004-1 | 30-10-904-1

Patsient Taiskasvanu

Kaniiiil 4.0 mm siseldbimddt

Lisatud kandiil 15 mm valislabimoot

Lisatud pikendus-
voolik kunstliku
hingamise tegemise
siisteemi juurde

22 mm siselabimoot

Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Perkutaaninen koniotomia hengitysteiden turvaamiseen yla-
hengitysteiden obstruktiotilanteessa.

Kliininen hyéty: potilaan ventilointi

Kohdepotilasryhma: aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kéytto
sotilaslaaketieteessa

KAYTTOAIHEET

Yldhengitysteiden obstruktio tai viimeisend keinona, jos

muut potilaan ventilointiyritykset epaonnistuvat.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHIJEITA

I::E:I ® Lue kayttdohjeet ennen laitteen kayttod, nou-
data niitd huolellisesti ja sailyta niita laitteen
valittomassa laheisyydessa.

A * laitetta saa kdyttaa vain laakari tai laillistettu ja
koulutettu |ddketieteellinen henkildkunta, jolla
on riittavat laitteen kasittelya koskevat tiedot.

* Al§ kdytd tuotetta kohdepotilasryhmén ulko-
puolella.

*  Neulankérki on terava.

® Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista
tuotteen kayton yhteydessa ilmenneistd vaka-
vista vaaratilanteista valmistajalle ja sen EU-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantu-
minen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

® Laite on tarkastettava ennen kayttoa silmamaa-
réisesti, ja sille on tehtdva toimintatarkastus
(katso kohta Silmamaardinen ja toimintatarkas-
tus). Viallinen tuote on havitettava.

®  Kayton enimmaiskesto: 4 tuntia

* Al4 vahingoita putken kalvosinta teravilld esi-
neilla.

* Valvo ventilointia jatkuvasti vakiotekniikoilla tai
seuraamalla rintakehadn nousua ja laskua. Eks-
piraatio-ongelmissa pienennd ventilointitiheyttd
mahdollisen barotrauman estamiseksi.

* Tuotteeseen ei saa tehda mitdan muutoksia.

* Tuote ei ole MK-turvallinen.

Laite on kertakdyttdinen eika sitd saa kdyttaa
jaltai kasitelld uudelleen. Laitteen uudelleen-
kasittely vaikuttaa haitallisesti sen toimintaan.
Uudelleenkaytté johtaa infektiovaaraan.

d® Laite on steriili (etyleenioksidi).

Tarkista steriilin estojarjestelmén eheys silma-
madraisesti valittmasti ennen kayttoa.

* Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayt-
topaivamadra on umpeutunut, laitetta ei saa
kayttaa.
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SILMAMAARAINEN JA TOIMINTATARKASTUS

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.

» Poista venttiilinavaaja.

» Tayta kalvosin ilmalla ruiskua kayttémalla ja tutki vuo-
tojen varalta.

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

» Tyhjennd kalvosin ruiskulla.

KAYTTO

o » Taivuta potilaan paata taaksepain.

» Tyhjenna kalvosin kokonaan paikalleen asetetulla
ruiskulla. Poista ruisku ja valmistele se 10 ml ilmalla
kalvosimen tayttamiseksi.

Etsi membrana cricothyroidea kilven ja sormusruston
valissd sijaitsevassa ja tunnustelemalla havaittavissa
olevassa painaumassa. Stabiloi téma kohta etusor-
men ja peukalon avulla, silla punktio tehddan téssa
kohdassa.

» Punktoi membrana cricothyroidea 90°:n kulmassa.
Edeltdvaa viiltoa ei vaadita terdvan ja kartiomaisen kar-
jen ansiosta. Stooma saavutetaan padasiassa dilataation
ansiosta, mikd vahentaa myos verenvuotojen riskid.

» Tyonnd Quicktrach Il 45°n kulmassa edelleen
kaudaalisesti pyséyttimeen saakka henkitorven
suuntaan.

Pysaytin estaa viennin liian syvélle ja siitd aiheutuvan

mahdollisen henkitorven takaseinaman puhkaisun.

e » Paikanna kanyylin sijainti aspiroimalla ruiskulla

ilmaa.

Jos tdéméa on mahdollista, neulankarki on henkitorvessa.
Vaihtoehto: Jos aspirointi ei ole mahdollista liian lihavan
kaulan vuoksi, pysayttimen poistamisen jalkeen metal-
lineula ja muovikanyyli voidaan tyontaa pidemmalle,
kunnes aspiraatio on mahdollista.

o » Poista pysdytin muovikanyylista.

v

» Tyonnd muovikanyyli peukalolla eteen, kunnes tur-
vaklipsi lukkiutuu kuuluvasti.

Nain metallineulan karki havida muovikanyyliin eika se

voi aiheuttaa vaurioita.

» Tyonna Quicktrach Il pidemmalle, kunnes kiinnitys-
laippa on kiinni ihossa.

» Poista metallineula muovikanyylista.

» Sulje kalvosin esivalmistetulla ruiskulla (10 ml
ilmaa). Varmista riittéva téyttGpaine tarkastusbal-
longissa.

o » Kiinnita muovikanyyli oheisella vaahtomuovisella
kaulanauhalla.

» Ventiloi potilasta suoraan 15 mm:n liittimella tai
enemmadn joustavuutta mahdollistavalla ja mukana
toimitetulla pidennysletkulla.

EKSTUBAATIO

» Tyhjenna kalvosin kokonaan ruiskulla ennen ekstu-

baatiota.

KAYTTOIKA

Laitteen kayttoika on 5 vuotta valmistuspaivamaarasta
alkaen.

Viimeinen kayttopaivamaara: katso tuotteen etiketti.

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

_=e< HUOMIO
¢ Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
T ® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
® Sailyta ja kuljeta alkuperaisessa pakkauksessa.
HAVITTAMINEN
HUOMIO

® Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisistd,
mahdollisesti  tartuntavaarallisista materiaa-
leista.

* Neulankarki on terava.

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettavé sovellettavien
maakohtaisten ja kansainvalisten lakisaateisten maaraysten
mukaisesti.

TUOTETIEDOT
30-10-004-1 | 30-10-904-1
Potilas Aikuiset
Kanyyli Sisahalk. 4.0 mm

Kanyylin liitanta Ulkohalk. 15 mm

Pidennysletkun
liittdminen venti-
lointijarjestelmaan

Sisahalk. 22 mm

Francais

USAGE PREVU

Kit de coniotomie percutanée destiné a sécuriser les voies
aériennes en cas d'obstruction des voies aériennes supé-
rieures.

Avantage clinique : ventilation d'un patient

Groupe cible de patients : adultes

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

INDICATION

Obstruction des voies aériennes supérieures du patient ou

dernier recours en cas d'échec de toutes les autres tentatives

de ventilation du patient.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

I::E:I ® Lire attentivement le manuel d'utilisation avant
d'utiliser le dispositif, le respecter et le conserver
a proximité du dispositif.

A ®  Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par un
médecin ou du personnel médical ddment habi-
lité et formé ayant une connaissance suffisante
de la manipulation du dispositif.

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

® La pointe de |'aiguille est acérée.

® Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler
tout incident grave en lien avec le dispositif au
fabricant et aux autorités compétentes du pays
membre de 'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a |'exté-
rieur de 'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.

® Avant chaque utilisation, procéder & un controle
visuel et & un controle fonctionnel du disposi-
tif (voir le chapitre « Contréles fonctionnels et
visuels»). Un dispositif défectueux doit étre mis
au rebut.

® Durée d'utilisation maximale : 4 heures

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

® Surveiller constamment la ventilation par les
techniques standards ou en observant les mou-
vements ascendant et descendant du thorax.
En cas de problemes d'expiration, réduire la
fréquence ventilatoire pour éviter tout risque de
barotraumatisme.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

® Cedispositif est n'est pas compatible avec I'IRM.

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

® Le dispositif est stérile (oxyde d'éthylene).

® Effectuer un contrdle visuel du systéme de bar-
riére stérile juste avant |'utilisation pour s'assu-
rer qu'il est intact.

Of
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@ ® Ledispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage
est endommagé ou si la date de péremption est

2 dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS

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

Retirer la soupape pour valve.

Gonfler le ballonnet avec la seringue et vérifier s'il com-
porte des fuites.

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

» Dégonfler le ballonnet & I'aide de la seringue.
UTILISATION

o » Mettre la téte du patient en hyperextension.

v

v v

» Dégonfler completement le ballonnet avec la
seringue en place. Retirer la seringue et la préparer
en vue du remplissage du ballonnet avec 10 ml d'air.
Localiser la membrane cricothyroidienne au niveau
du creux palpable entre le cartilage thyroide et le
cartilage cricoide. Stabiliser cet endroit pour la ponc-
tion a I'aide de I'index et du pouce.

Percer la membrane cricothyroidienne (b) perpendi-

culairement a la structure trachéale.

En raison de la pointe acérée et conique, une incision
préalable n'est pas nécessaire. La stomie est principale-
ment obtenue par dilatation, ce qui réduit également le
risque de saignements.

o » Insérer le Quicktrach Il selon un angle de 45° dans
le sens caudal jusqu'a la butée en direction de la
trachée.

La butée prévient une insertion trop profonde pouvant

entrainer une perforation éventuelle de la paroi tra-

chéale postérieure.

» Utiliser une seringue pour aspirer I'air afin de locali-
ser la position de I'aiguille.

Si cela est possible, la pointe de I'aiguille est dans la

structure trachéale.

Option : si |'aspiration d'air s'avére impossible en raison

d'un tissu adipeux au niveau du cou, |'aiguille métal-

lique et la canule en plastique peuvent, apres retrait

de la butée, étre avancées davantage jusqu'a ce qu'une

aspiration de 'air soit possible.

o » Retirer la butée de la canule en plastique.

o » Avancer la canule en plastique avec le pouce jusqu'a
ce que le clip de sécurité s'encliquette.

La pointe de I'aiguille métallique se rétracte ainsi dans
la canule en plastique et ne risque plus de provoquer
un traumatisme.

Continuer d'introduire le Quicktrach Il jusqu'a ce que

la collerette de fixation repose sur la peau.

Retirer I'aiguille métallique de la canule en plastique.

Gonfler le ballonnet a I'aide de la seringue préparée

(10 ml d'air). Vérifier le gonflage correct en palpant

au niveau du ballon de contrdle.

Sécuriser la canule au moyen de la laniére.

v

v

v
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»

Ventiler le patient directement via le connecteur
de 15 mm ou, pour plus de flexibilité, via le tube
d'extension fourni.
EXTUBATION

» Avant |'extubation, le ballonnet doit étre entiére-
ment dégonflé a |'aide d'une seringue.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans & compter de la
date de fabrication.

Utilisable jusqu'au : voir étiquette du dispositif.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

e’z ATTENTION

4N Protéger de la chaleur et stocker dans un

endroit sec.

Protéger de la lumiére du soleil et de toute

source de lumiere.

® Conserver et transporter dans I'emballage
d'origine.

ELIMINATION

ATTENTION

® Le dispositif peut étre contaminé par des subs-
tances potentiellement infectieuses d'origine
humaine.

* La pointe de l'aiguille est acérée.

Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé confor-
mément aux dispositions légales nationales et internatio-
nales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Patient Adulte

Canule D.l. 4.0 mm
Raccord de canule D.E. 15mm
Raccord du tube

d'extension au D.l.22 mm

circuit respiratoire

Hrvatski

NAMJENA

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

Klinicka korist: ventilacija pacijenta

Ciljna grupa pacijenata: odrasli

Mijesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu
INDIKACUE

Opstrukcija gornjih disnih putova ili kao krajnja mjera ako ne
uspiju svi drugi pokusaji davanja umjetnog disanja pacijentu.
Druge indikacije nisu poznate.
Nisu poznate.
SIGURNOSNE NAPOMENE
I::E:I ®  Prije primjene proizvoda pazljivo procitajte upute
za uporabu, pridrzavajte se njihova sadrzaja i
é ® Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili
ovlasteno i medicinski obrazovano osoblje koje
ima dovoljno znanja o nacinu primjene ovog
proizvoda.
rane ciljne grupe pacijenata.
® Vrhigle je ostar.
® Korisnik ifili pacijent mora sve Stetne dogadaje,
Cija je pojava vezana uz primjenu ovog proi-
drzave ¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu
doticne drZave, koja nije ¢lanica EU, ako je doga-
daj u njoj nastupio) u kojoj korisnik ifili pacijent
ima prebivaliste.
provjeriti i podvrgnuti provjeri funkcioniranja
(pogledajte poglavlje “Vizualna kontrola i kon-
trola funkcije”). Neispravan proizvod mora se
zbrinuti.
* Balon tubusa ne smije se ostetiti predmetima s
ostrim bridovima.
® Ventilacija pacijenta standardnim tehnikama
ili podizanje i spustanje prsnog kosa moraju se
sanjem mora se smanjiti brzina ventilacije kako
bi se eliminirala opasnost od barotraume.
® Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve
preinake.
®

KONTRAINDIKACIJE

Cuvajte ih pored proizvoda.

® Proizvod se ne smije primjenjivati izvan defini-
zvoda, prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu

® Prije svake uporabe proizvod se mora vizualno

*  Maksimalno vrijeme uporabe: 4 sata
neprekidno nadzirati. U slucaju problema s izdi-
Proizvod nije siguran za MR.
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Proizvod je namijenjen za jednokratnu uporabu i
ne smije se vise puta primjenjivati i/ili obradivati
za ponovnu uporabu. Takva obrada negativno
utjece na funkciju proizvoda. Ponovna uporaba
nosi potencijalni rizik od infekcije.

®  Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

Neposredno prije uporabe vizualno provierite je
li sustav sterilne barijere ostecen.

®  Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valja-
nosti, proizvod se ne smije primijeniti.

%)

VIZUALNA KONTROLA | KONTROLA FUNKCUE

» Provjeriti ima li na proizvodu ostecenja i neucvrscenih
dijelova.

» Otvorite otvarac ventila.

» Spricom napusite balon i provjerite ispusta li negdje zrak.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (pogledati poglavlje

"Zbrinjavanje").

» Uz pomoc Sprice ispusite balon.

PRIMJENA

o»

Zabacite glavu pacijenta unazad.

-

Uz pomoc postavljene Sprice potpuno ispraznite
balon. Izvadite 3pricu i pripremite s 10 ml zraka radi
punjenja balona.

Pronadite  krikoidnu membranu  napipavanjem

udubljenja izmedu tiroidne i krikoidne hrskavice.

Stabilizirajte to mjesto kaziprstom i palcem jer se tu

obavlja punkcija.

Punktirajte krikoidnu membranu pod kutom od 90°.
Prethodna incizija nije potrebna jer je vrh ostar i konu-
san. Do stome se uglavnom pristupa dilatacijom, cime se
takoder smanjuje opasnost od krvarenja.

» Quicktrach Il pod kutom od 45° dalje uvodite kau-
dalno u smjeru dusnika sve do grani¢nika.
Grani¢nik vam pomaze u sprecavanju predubokog
ubadanja koje bi moglo dovesti do perforacije straznje
stijenke dusnika.
» Spricom aspirirajte zrak da biste odredili polozaj
kanile.
Ako je to moguce, vrh igle treba se nalaziti u dusniku.
Opcija: Ako aspiracija zraka nije moguca zbog pretilog
vrata, nakon uklanjanja granicnika mozete dublje gurati
metalnu iglu i plasticnu kanilu sve dok aspiracija zraka
ne bude moguca.
o » Uklonite granicnik s plasticne kanile.

v

-

o » Palcem gurajte plasticnu kanilu prema naprijed dok
sigurnosna kopca cujno ne Skljocne.
To znaci da je vrh metalne igle potpuno usao u plasticnu
kanilu i ne moZe uzrokovati nikakvu traumu.
» Nastavite umetati Quicktrach Il dok rubni prsten ne
nalegne na kozu.
Uklonite metalnu iglu iz plasticne kanile.
Blokirajte balon pripremljenom Spricom (10 ml
zraka). Uvjerite se da ste napuhivanjem postigli
potreban tlak tako Sto cete opipati kontrolni balon.
Pricvrstite plasticnu kanilu prilozenom ogrlicom od
pjenastog materijala.
Ventilirajte pacijenta izravno preko prikljucka od
15 mm ili, radi vece fleksibilnosti, preko produznog
crijeva isporucenog uz proizvod.
EKSTUBACIJA
» Prije ekstubacije morate potpuno isprazniti balon
primjenom 3price.
VUEK TRAJANJA
Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma
proizvodnje.
Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda.
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

_Se< OPREZ
AN e Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.

»
e»
o>

v

® Zastititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora
svjetlosti.
¢ Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE

OPREZ

® Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno
infektivnim tvarima ljudskog podrijetla.

® Vrhigle je ostar.

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

SPECIFIKACIJE PROIZVODA

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pacijent Odrasli

Kanila 4.0 mm U.P.
Prikljucak kanile 15 mm V.P.
Prikljucak

produZnog crijeva 22 mm UP.

prema sustavu za

ventilaciju

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Perkutan gégemetszéshez vald készlet a légutak biztosita-

séra, a fels6 légutak elzarodasa esetén.

Klinikai felhasznalas: beteg lélegeztetése

Betegcélcsoport: felndttek

Felhasznalasi hely: klinika és preklinika, beleértve a katonai

alkalmazast is

JAVALLAT

Afelsd légutak elzarodéasa esetén vagy végsd lehetdségkent,

ha a beteg |élegeztetésére iranyuld minden mas kisérlet hia-

bavalénak bizonyult.

Tovébbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLAT

Nem ismert.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el

a haszndlati utasitast, tartsa be az abban fog-

laltakat, és tarolja mindig a termék kozelében.

* A terméket csak olyan orvos, ill. felhatalmazas-
sal rendelkez, képzett egészségiigyi szakember
hasznalhatja, aki megfelel6 ismeretekkel bir a
termék haszndlataval kapcsolatban.

® A betegcélesoporton kiviil ne hasznalja a ter-
méket.

® At hegye éles.

* A felhasznalo és/vagy a beteg kételes minden,
a termékkel kapcsolatban fellépd sulyos varat-
lan eseményt a gyartonak, valamint a felhasz-
nalo ésivagy a beteg letelepedési helye szerinti
EU-tagallam illetékes hatésaganak (illetve az
EU-n kiviil tortént esemény esetén az adott
orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

* A terméket minden hasznadlat el6tt szemrevéte-
lezéssel ellendrizni kell, és meg kell gy6z6dni az
épségérdl (nincs-e rajta repedés, torés stb.), vala-
mint mikodeési ellendrzésnek kell alavetni (lasd
a ,Szemrevételezés és miikodési ellendrzés”
cim(i fejezetet). A hibas terméket hulladékként
kell kezelni.

* A hasznalat maximalis iddtartama: 4 dra

® Ne sértse fel a tubus mandzsettajat éles szélli
targyakkal.

® Lélegeztetés szabvanyos technikakkal, vagy a
mellkas emelkedésének és sillyedésének folya-
matos figyelése. Exspiracios problémak esetén
csokkentse a lélegeztetés frekvencigjat, hogy
elkeriilje a barotrauma veszélyét.

*  Aterméken tilos modositasokat végezni.
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* Atermék MR-kornyezetben nem biztonsagos.

A termék egyszeri hasznalatra szolgal, és tilos
Ujrafelhasznalni ~ ésivagy  Ujrafelhasznélasra
el6késziteni. Az Ujrafelhasznalasra torténd eld-
készités karos hatassal van a termék muikodeé-
sére. Az Ujrafelhasznalas a fert6zés potencialis
kockéazataval jar.

o ® A termék steril (etilén-oxiddal sterilizlva).

® Szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgatrend-
szer sértetlenségét kozvetleniil a hasznalat el6tt.
Sériilt csomagolds esetén vagy a lejarati datu-
mon tul a termék nem hasznélhaté.

216
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SZEMREVETELEZES ES MUKODESI ELLENORZES

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

» Tavolitsa el a szelepnyitot.

» Fujja fel a mandzsettat a fecskenddvel, és ellendrizze,
hogy nincs-e szivargas.

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

matlanitas” cimi fejezetet).

» Eressze le a mandzsettat a fecskendG segitségével.

HASZNALAT

o»

Igazitsa megfeszitett helyzetbe a beteg fejét.

-

Uritse ki teljesen a mandzsettat a csatlakoztatott
fecskendd segitségével. Tavolitsa el a fecskendt és
készitse el a mandzsetta 10 ml levegdvel val6 fel-
toltéséhez.
Lokalizalja a membrana cricothyroideat az adam-
csutka és a gy(irtiporc kozotti érezheté mélyedésben.
A mutatéujja és a hiivelykujja segitségével stabili-
zélja ezt a helyet, mivel itt torténik majd a szlrs.
Szlrja at merdlegesen a membrana cricothyroideat.
Az éles és kapos hegy miatt nem sziikséges eldzetes
bemetszés. A sztoma elsGsorban dilatacioval érhetd el,
ami a vérzés kockazatat is csokkenti.
» Vezesse be a Quicktrach II-t 45° fokos szogben kau-
dalis iranyban a trachea felé egészen az (itk6z6ig.
A itkoz6 segit megel6zni a til mély behatolast és az
ezzel jar¢ hatsolégestfal-perforaciot.
» Szivjon fel levegdt fecskendével a kanil helyzetének
lokalizalasahoz.
Ha ez lehetséges, akkor a t(i hegye a légcs6ben helyez-
kedik el.
Opcio: Ha az elhizott nyak miatt nem lehetséges a
levegd aspiracioja, akkor az (itk6zG eltavolitasa utan a
fémtiit és a mlianyag kanilt tovabb lehet tolni elGre,
amig lehetségessé nem valik a levegd aspiracioja.
o » Tévolitsa el az (itkdz6t a mdanyag kanilrdl.

v

-

» A mianyag kaniilt hivelykujjal tolja elére, amig a
biztonséagi kapocs hallhatéan be nem kattan.
Ezéltal a fémtd hegye eltlinik a miianyag kantilben, és
nem okozhat traumat.
» Vezesse be tovabb a Quicktrach II-t, amig a rogzit6-
perem a borhoz nem ér.
Tavolitsa el a fémt(it a méianyag kanlrl.
A mandzsettat az el6készitett fecskendével (10 ml)
toltse fel. A kontrollballon megtapintasaval elle-
nérizze, hogy a toltési nyomas megfelel6-e.
A mianyag kanilt a mellékelt habszivacs nyakpant-
tal rogzitse.
Lélegeztesse a beteget kozvetlenil a 15 mm-es
csatlakozon keresztiil, vagy a nagyobb rugalmassag
érdekében a mellékelt hosszabbitd tomld segitsé-
gével.
EXTUBACIO
» Extubacio el6tt fecskendd segitségével teljesen
tritse ki a mandzsettat.

ELETTARTAM

A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év.
Felhasznalhato: lasd a termék cimkéjét.

-

e»
o>

v

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

_=e< FIGYELEM
AN e el védve, szaraz helyen tarolando.
? * Napfénytdl és fényforrasoktol tavol tartando.
® Az eredeti csomagolashan tarolando és szal-
litando.

ARTALMATLANITAS

FIGYELEM

* Atermék potencidlisan fert6z6, emberi eredetti
anyagokkal szennyezett lehet.

® At hegye éles.

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos
nemzeti és nemzetkézi jogszabalyoknak megfelelden kell
elvégezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Betegcsoport Felndttek
Kaniil 4.0 mm-es belsd 4tmérg

Kaniilcsatlakozo 15 mm-es kiilsé atmérd

A lélegeztet6rend-
szerhez kapcsolodo
hosszabbité tomlé
csatlakozoja

22 mm-es belsg atmérd

Italiano

DESTINAZIONE D'USO
Kit per cricotirotomia percutanea concepito per garantire
la via aerea in caso di ostruzione delle vie aeree superiori.
Beneficio clinico: ventilazione di un paziente
Pazienti destinatari: 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.
Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
Non note.
ISTRUZIONI DI SICUREZZA
I::E:I ® Lleggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di usare il prodotto, sequirle scrupolosa-
mente e conservarle insieme al prodotto.
A ® |l prodotto deve essere utilizzato solo da un
medico o da personale con formazione medica
autorizzato e formato allo scopo, che sia in pos-
sesso di sufficienti conoscenze nell'impiego del
prodotto.
® Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi dai
pazienti destinatari.
® lapunta dell'ago & affilata.
® Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti
gli incidenti gravi connessi con il prodotto al
fabbricante e all‘autorita competente dello Stato
membro dell'UE (o all'autorita competente del
Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori
dell’'UE) in cui si trovano I'utente e/o il paziente.
® Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un con-
trollo visivo e ad un controllo funzionale (vedere
il capitolo “Controllo visivo” e “Controllo fun-
zionale"). Un eventuale prodotto difettoso deve
essere smaltito.
* Durata di utilizzo massima: 4 ore
* Non danneggiare la cuffia del tubo con oggetti
appuntiti.
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® Monitorare  costantemente la ventilazione
mediante tecniche standard oppure osservando i
movimenti di sollevamento e abbassamento del
torace. In caso di problemi espiratori ridurre la
frequenza di ventilazione per evitare il rischio di
barotrauma.

* Non devono essere effettuate modifiche al pro-
dotto.

* |l prodotto non & compatibile con RM.

Il prodotto & un dispositivo monouso e come tale
non deve essere riutilizzato né ricondizionato. Il
ricondizionamento compromette la funzionalita
del prodotto. Un riutilizzo comporta un poten-
ziale rischio di infezione.

® |l prodotto & sterile (sterilizzato con ossido di
etilene).

Prima dell'uso controllare visivamente che il
sistema di barriera sterile sia integro.

® Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio € dan-
neggiato oppure se & stata superata la data di
scadenza.

216

CONTROLLO VISIVO E FUNZIONALE

Verificare che il prodotto non presenti danni e particelle
staccate.

Rimuovere |'aprivalvola.

Gonfiare la cuffia con la siringa e verificare che non
presenti perdite.

Un prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capi-
tolo “Smaltimento”).

» Sgonfiare la cuffia con la siringa.

uso

o » Iperestendere la testa del paziente.

v

v v

» Sgonfiare completamente la cuffia con la siringa
applicata. Rimuovere la siringa e prepararla con
10 ml d'aria per riempire la cuffia.

» Localizzare la membrana cricotiroidea mediante
palpazione dello spazio tra la cartilagine tiroidea e
la cartilagine cricoide. Stabilizzare questa zona con
I'indice e il pollice per eseguire la puntura.

» Praticare la puntura attraverso la membrana cricoti-
roidea ad un angolo di 90°.

Non & necessario praticare prima un'incisione grazie alla

punta affilata e conica. Lo stoma viene principalmente

ottenuto tramite dilatazione, riducendo cosi anche il
rischio di sanguinamenti.

o » Inserire ulteriormente il Quicktrach Il ad un angolo
di 45° in senso caudale fino allo stopper in direzione
della trachea.

Lo stopper aiuta a evitare un inserimento troppo pro-
fondo e a prevenire una possibile perforazione della
parete tracheale posteriore.

» Aspirare aria con la siringa per localizzare la posi-
zione della cannula.

Se cio @ possibile, significa che la punta dell'ago si trova
all'interno della trachea.

Opzione: se risulta impossibile aspirare aria a causa di
un collo adiposo, rimuovere lo stopper e spingere pit
avanti I'ago di metallo e la cannula di plastica fino ad
aspirare aria.

o » Rimuovere lo stopper dalla cannula di plastica.

» Spingere in avantila cannula di plastica con il pollice,
fino ad udire lo scatto della clip di sicurezza.

In questo modo la punta dell'ago di metallo scompare

nella cannula di plastica, evitando di causare traumi.

» Continuare ad inserire Quicktrach Il fino a quando la

flangia di fissaggio aderisce alla cute.

Rimuovere |'ago di metallo dalla cannula di plastica.

Gonfiare la cuffia con la siringa preparata (10 ml di

aria). Controllare che il gonfiaggio della cuffia sia

sufficiente mediante palpazione del palloncino di

controllo.

Fermare la cannula di plastica con la fascia di fissag-

gio in dotazione.

°>

o»

» Eseguire la ventilazione del paziente direttamente
tramite il connettore da 15 mm oppure, per una
maggiore flessibilita, con il tubo di estensione in
dotazione.

ESTUBAZIONE

» Prima dell'estubazione sgonfiare completamente la

cuffia con una siringa.

DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto € di 5 anni dalla data di produzione.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto.

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

_e< ATTENZIONE

AN Proteggere dal calore e conservare in luogo

asciutto.

Conservare al riparo dalla luce solare e da sor-

genti luminose.

® Conservare e trasportare nella confezione
originale.

SMALTIMENTO

ATTENZIONE

® |l prodotto puo essere contaminato da
sostanze potenzialmente infettive di origine
umana.

* Lapunta dell'ago é affilata.

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Paziente Adulto
Cannula 4.0 mm D.l.
Attacco cannula 15 mm D.E.
Attacco tubo di
e.stenswn.e al ) 22 mm DL
sistema di venti-
lazione

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

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

Tiksliné pacienty grupé: suaugusieji

naudojima karinéms reikméms

INDIKACIJOS

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

Kitos indikacijos neZinomos.

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

naudojimo instrukija, ja vadovaukités ir laiky-
AN
pakankamai Ziniy apie gaminio naudojima.

SAUGOS NUORODOS
kite ja kartu su gaminiu.
Gaminj gali naudoti tik gydytojas arba jgalio-
* Nenaudokite gaminio ne tikslinei pacienty gru-
pei.

I::E:I ® Pries naudodami gaminj, atidziai perskaitykite
tas ir iSmokytas medicinos personalas, turintis
* Adatos smaigalys astrus.
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* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti
gamintojui ir ES $alies narés, kurioje gyvena nau-
dotojas ir (arba) pacientas, atsakingai institucijai
apie visus su gaminiu susijusius rimtus inciden-
tus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti
atsakingai salies institucijai).

®  Prie$ naudodami gaminj vizualiai jj apziarékite
ir patikrinkite jo veikima (zr. skyriy ,Vizuali ir
veikimo patikra”). Gaminj su defektais reikia
iSmesti.

* llgiausia naudojimo trukmeé: 4 valandos

® Nepazeiskite vamzdelio manZzetés astriais daik-
tais.

® Visa laika kontroliuokite ventiliavima standar-
tiniais metodais arba stebédami kratinés lastos
pakilima ir nusileidima. Esant iskvépimo sutri-
kimams, sumazinkite ventiliacijos daznj, kad
iSvengtuméte barotraumos pavojaus.

* Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

® Produktas yra MR nesaugus.

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

Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

Pries pat naudojima vizualiai patikrinkite, ar ste-
rili barjeriné sistema nepazeista.

Jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo
naudoti terminas, gaminio naudoti negalima.

®®

g
®
&

VIZUALINE IR FUNKCINE PATIKRA

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

» Pasalinkite voztuvo atidariklj.

» Svirkstu priplskite ] manZete oro ir patikrinkite, ar ji
sandari.

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

nimas”).

» Svirkstu iSleiskite ora i§ manzetés.

NAUDOJIMAS

o » Atloskite paciento galva.

» Manzete visiskai istustinkite naudodamiesi pritvir-
tintu Svirkstu. ISimkite Svirksta ir paruoskite pildyti
manzete 10 ml oro.
Juntamoje jduboje tarp skydliaukés ir Ziedinés
kremzlés suraskite krikoiding membrana. Stabilizuo-
kite Sia vieta rodomuoju pirdtu ir nyksciu, nes batent
Sioje vietoje bus daromas diris.
» 90° kampu pradurkite krikoidine membrana.
Dél astrios ir kugio formos virsnés, isankstinio jpjovimo
daryti nebdtina. Stoma suformuojama daugiausiai ple-
Cant, o tai taip pat sumazina kraujavimo rizika.
e » veskite Quicktrach Il 45° kampu, toliau j apacia
(kaudaliai) link trachéjos, kol sustos ties kamsciu.
Kamstis padeda apsaugoti nuo per gilaus ddrio ir galimo
uzpakalinés trachéjos sienelés praddrimo.
e» Svirkstu piiskite ora, kad nustatytuméte kaniulés
padeétj.
Jei tai pavyksta, adatos galiukas atsiduria trachéjoje.
Variantas: jei oro aspiracija nejmanoma dél nutukusio
kaklo, pasalinus kamstj, metaline adata ir plastikine
kaniule galima stumti toliau j priekj kol bus galima
atlikti oro aspiracija.
o » Nuimkite kamstj nuo plastikinés kaniulés.

-

» Nyksciu stumkite plastikine kaniule j priekj, kol iSgir-
site, kaip uzsifiksavo apsauginis spaustukas.

Taip metalinés adatos galiukas pasisléps plastikingje

kaniuléje ir negalés sukelti traumos.

» Toliau kiskite Quicktrach II, kol tvirtinimo jungé pri-
glus prie odos.

» Nuimkite metaling adata nuo plastikinés kaniulés.

0 » Uzblokuokite manzete su paruostu Svirkstu (10 ml

oro). Uztikrinkite pakankama pripdtimo ~ slégj,

apciuopdami kontrolinj baliona.

Pritvirtinkite plastikine kaniule pridedamu putplascio

antkakliu.

Ventiliuokite pacientg tiesiogiai per 15 mm jungtj

arba, siekdami didesnio lankstumo, per pridéta ilgi-

nimo Zarna.

EKSTUBACIJA

e » Pries ekstubacija, SvirkStu visiskai iStustinkite man-
Zete.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagami-

nimo.

Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

°>

v

_Se< ATSARGIAI
’f}\ ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje
T vietoje.
® Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos 3al-
tiniy.

® Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS

ATSARGIAI

* Gaminys gali bati uzterstas potencialiai uzkre-
ciamomis Zmogaus kilmés medziagomis.

* Adatos smaigalys astrus.

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

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

30-10-004-1 | 30-10-904-1

Pacientas Suaugusysis
Kaniulé 4.0 mm vid. sk.
Kaniulés jungtis 15 mm iSor. sk.
liginimo Zarnos

jungtis prie ventilia- 22 mm vid. sk.

vimo sistemos

Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Perkutans koniotomijas komplekts, kas paredzéts elpcelu

nodrosinasanai augséjo elpcelu aizsprostojuma gadijuma.

Kliniskais pielietojums: pacienta elpinasana

Pacientu mérka grupa: pieaugusie

lzmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala,

ari militara joma

INDIKACIJA

Augséjo elpcelu aizsprostojuma gadijuma vai ka pedéjais

[idzeklis, ja visi paréjie pacienta elpinasanas méginajumi

nav izdevusies.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

I::E:I ®  Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet
un ievérojiet lietosanas instrukcija sniegtos nora-
dijumus; uzglabajiet to izstradajuma tuvuma.

A ® lzstradajumu drikst lietot tikai arsts vai piln-
varots un apmacits medicinas personals, kam
ir pietiekamas zinadanas par rikosanos ar 30
izstradajumu.

® Izmantojiet izstradajumu

pacientu mérka grupai.

® Adatas gals ir ass.

tikai  noraditajai
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®  Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistita-
jiem negadijumiem lietotajam un/vai pacientam
ir jainformé razotajs, ka arf ES dalibvalsts atbil-
diga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja nega-
dijums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas
lietotajs un/vai pacients.

¢ Ikreiz pirms izstradajuma lietoSanas vizuali par-
baudiet izstradajumu, ka ari veiciet darbibas
parbaudi (skatit nodalu “Vizuala un darbibas
parbaude”). Bojats izstradajums ir jaiznicina.

® Maksimalais lietojuma ilgums: 4 stundas

® Nesabojajiet caurules manseti ar asiem prieks-
metiem.

® Nepartraukti jakontrolé elposana ar standarta
metoZu vai kraSukurvja pacelanas un nolaisa-
nas palidzibu. Ja rodas izelpo3anas problémas,
samaziniet elpinasanas frekvendi, lai nepielautu
barotraumas risku.

® lzstradajumu nedrikst parveidot.

®  Izstradajums nav MR dross.

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai,
to nedrikst izmantot atkartoti un/vai apstradat.
Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietekméta
izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-
3ana rada potencialas infekcijas risku.
Izstradajums ir sterils (etilénoksids).

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilas barje-
ras sistému, vai ta ir nebojata.

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

®®

g
®
&

VIZUALA UN DARBIBAS PARBAUDE

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

» Nonemiet varsta atvéréju.

» Izmantojiet slirci, lai atbrivotu manseti un parbauditu, vai
nav nopldes.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicina-

3ana”).

» Arlirci atgaisojiet man3eti.

LIETOJUMS

o » Paceliet pacienta galvu.

» Ar uzliktu lirci pilniba izsiciet gaisu no mansetes.

Nonemiet $lirci un sagatavojieties mansetes piepildi-
sanai ar 10 ml gaisa.
Atrodiet gredzenskrimsla membranu  sajitamaja
iedobé starp vairogskrimsli un gredzenskrimsli. Sta-
bilizéjiet o zonu ar raditajpirkstu un Tkski, jo Saja
vieta notiks punkcija.

» Punktgjiet gredzenskrimsla membranu 90° lenk.

Ta ka gals ir ass un konisks, iepriekséja incizija nav vaja-
dziga. Stoma tiek sasniegta galvenokart ar dilataciju, kas
arl samazina asinosanas risku.

e » Virziet Quicktrach Il talak 45° lenkT kaudali trahejas

virziena [idz aizturim.

Aizturis palidz noverst parak dzilu ievietosanu un
tadejadi arl aizmuguréjas trahealas sieninas iespgjamo
perforaciju.

» Arlirci veiciet gaisa aspiraciju, lai lokalizétu kanulas

poziciju.
Ja tas ir iespéjams, adatas gals atrodas traheja.

Izvéles variants: ja gaisa aspiracija adipoza kakla dé| nav

iespéjama, tad péc aiztura nonemsanas metala adatu un

plastmasas kanulu var virzit talak uz prieksu, lidz gaisa
aspiracija ir iespéjama.
o » No plastmasas kanulas nonemiet aizturi.
o » Plastmasas kanulu ar Tkski virziet uz prieksu, lidz dro-
Sibas klipsis ar dzirdamu troksni nofikséjas.
Tad metéla adatas gals paziid plastmasas kanula un
nevar radit traumu.

» Virziet talak Quicktrach II, lidz stiprinajuma atloks

pieskaras pie adas.

» No plastmasas kanulas iznemiet metala adatu.

-

0 » Noblokejiet manseti ar sagatavoto Slirci (10 ml

gaisa). Taustot kontroles balonu, parliecinieties par

pietiekamu uzpildes spiedienu.

Nostipriniet plastmasas kanulu ar komplektam pie-

vienoto kakla apséju no porolona.

Elpiniet pacientu tiesi ar 15 mm savienotaju vai —

labakai elastibai — ar komplekta ieklauto pagarina-

juma caurultti.

EKSTUBACIJA

e » Pirms ekstubacijas pilniba jaiztukso mansete, izman-
tojot Slirci.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmazs ir 5 gadi kops razosanas datuma.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS

NOSACIUMI

_Se< UZMANIBU

="\ ® Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.

T ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
® Glabat un transportét originalaja iepakojuma.

UTILIZACUA

UZMANIBU

® lzstradajums var bt piesarnots ar potenciali

infekciozam cilveka izcelsmes vielam.
® Adatas gals ir ass.

°>

v

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

1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

30-10-004-1 [ 30-10-904-1
Pacients Pieaugusie
Kanula 4.0 mm ieks. diam.

Kanulas pieslégums 15 mm ar. diam.

Pagarinajuma cau-
rulites pieslegums
pie elpinasanas
sistémas

22 mm ieks. diam.

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: 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.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

I::E:I ® Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorg-
vuldig door, leef deze na en bewaar ze bij het
product.

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

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

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

¢ Véor gebruik moet het product worden onder-
worpen aan een visuele inspectie en functiecon-
trole (zie hoofdstuk “Visuele inspectie en func-
tiecontrole”). Een product met gebreken dient te
worden verwijderd.

® Maximale gebruiksduur: 4 uur

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

® Bewaak met behulp van standaardtechnieken
of via het omhoog- en omlaaggaan van de
borstkas voortdurend de beademing. Verminder
bij problemen met de uitademing de beade-
mingsfrequentie om het risico op barotrauma
te voorkomen.

® Ermogen geen wijzigingen aan het product wor-
den aangebracht.

® Het product is MRI-onveilig.

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

Het product is steriel (ethyleenoxide).

Inspecteer het steriele barriéresysteem onmid-
dellijk voorafgaand aan gebruik visueel op aan-
getaste integriteit.

® Wanneer de verpakking beschadigd of de ver-
valdatum verstreken is, mag het product niet
worden gebruikt.

®®

[steniLEleo ©

VISUELE INSPECTIE EN FUNCTIECONTROLE
» Inspecteer het product op beschadigingen en losse
deeltjes.
» Verwijder de ventielopener.
» Belucht de cuff met behulp van de spuit en controleer
deze op lekkages.
Een product dat gebreken vertoont, moet worden verwijderd
(zie hoofdstuk “Verwijdering”).
» Ontlucht de cuff met behulp van de spuit.
GEBRUIK

o » Overstrek het hoofd van de patiént.

» Leeg de cuff volledig met behulp van de bevestigde
spuit. Verwijder de spuit en prepareer deze voor het
vullen van de cuff met 10 ml lucht.

» Lokaliseer het cricoidmembraan in de palpabele
groef tussen het schild- en het ringkraakbeen. Stabi-
liseer dit punt met uw wijsvinger en duim, daar hier
de punctie wordt uitgevoerd.

» Prik het cricoidmembraan in een hoek van 90° aan.
Een voorafgaande incisie is vanwege de scherpe en
conische punt niet noodzakelijk. De stoma wordt voor-
namelijk door dilatatie tot stand gebracht, hetgeen ook
het gevaar van bloedingen vermindert.

» Breng de Quicktrach Il verder in caudale richting
onder een hoek van 45° tot aan de stopper in de
richting van de trachea in.

De stopper helpt om een te diepe punctie en mogelijke

perforatie van de achterste tracheawand te voorkomen.
e » Aspireer lucht met een injectiespuit om de locatie

van de canule te bepalen.

Indien dit mogelijk is, bevindt de punt van de naald zich

in de trachea.

Optie: indien luchtaspiratie vanwege een corpulente hals

niet mogelijk is, kunnen de metalen naald en kunststof

canule na het verwijderen van de stopper verder naar

voren worden geschoven, totdat luchtaspiratie mogelijk

is.

o » Verwijder de stopper van de kunststof canule.

e » Schuif de kunststof canule met uw duim naar voren
totdat u hoort dat de veiligheidsclip vastklikt.
Hierdoor verdwijnt de punt van de metalen naald in de
kunststof canule en kan deze zodoende geen trauma
veroorzaken.
» Ga door met het inbrengen van de Quicktrach Il tot
de bevestigingsflens op de huid aanligt.
Verwijder de metalen naald uit de kunststof canule.
Blokkeer de cuff met een geprepareerde spuit (10 ml
lucht). Waarborg voldoende vuldruk door aan de
controleballon te voelen.
Bevestig de kunststof canule met de bijgeleverde
schuimrubberen kraag.
Beadem de patiént rechtstreeks via de 15 mm-con-
nector, of voor meer flexibiliteit via de bijgeleverde
verlengslang.
EXTUBATIE
» Voor extubatie dient de cuff met behulp van een
spuit volledig te worden geleegd.
LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de
productiedatum.
Te gebruiken tot: zie etiket van het product.
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

»
o»
o»

v

== LET OP
’s\ ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats
? bewaren.
® Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
® In de originele verpakking bewaren en trans-
porteren.

VERWUDERING

LET OP

® Het product kan verontreinigd zijn met poten-
tieel besmettelijke stoffen van menselijke oor-
sprong.

* De punt van de naald is scherp.

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstem-
ming met de geldende nationale en internationale wettelijke
bepalingen.

PRODUCTSPECIFICATIES

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Patiént Volwassene
Canule 4.0 mm binnendiameter

Koppeling canule 15 mm buitendiameter

Verbinding
verlengslang met
beademingssysteem

22 mm binnendiameter

Norsk

BRUKSFORMAL

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

Klinisk nytteverdi: ventilering av en pasient
Mélpasientgruppe: voksne

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

INDIKASJON

Obstruksjon av de gvre luftveiene, eller som siste utvei hvis
alle andre forsek pa a ventilere pasienten ikke har lykkes.
Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJON

Ingen kjente.
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SIKKERHETSINSTRUKSER

DE:I ® Les bruksanvisningen naye for du bruker pro-
duktet, folg den og oppbevar den i narheten
av produktet.

A ® Produktet skal bare brukes av lege eller autori-
sert og medisinsk utdannet personale som har
tilstrekkelige kunnskaper om handtering av
produktet.

® Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmal-
gruppen.

®  Nalespissen er skarp.

* Dersom det oppstér alvorlige hendelser i sam-
menheng med produktet, ma 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 utenfor EU).

® For bruk av produktet ma det utferes en visu-
ell kontroll og en funksjonskontroll (se kapittel
“Visuell kontroll og funksjonskontroll”). Et man-
gelfullt produkt mé kasseres.

® Maksimalt anvendelsestid: 4 timer

® Mansjetten pa tubusen ma ikke skades av gjen-
stander med skarpe kanter.

® Ventilering ved hjelp av standardteknikker eller
heving og senking av brystkassen. Ved proble-
mer med ekspirasjonen skal ventileringsfrekven-
sen reduseres for & hindre fare for barotraume.

® Det md ikke foretas endringer pa produktet.

Produktet er ikke MR-sikkert.

® Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjen-
brukes og/eller reprosesseres. Reprosessering
resulterer i nedsatt produktfunksjon. Enhver
form for gjenbruk inneberer risiko for infeksjon.
0 ®  Produktet er sterilt (etylenoksid).

®  Kontroller visuelt det sterile barrieresystemet for
skader og integritet umiddelbart fer bruk.

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato
ma produktet ikke brukes.

VISUELL KONTROLL OG FUNKSJONSKONTROLL

» Undersek produktet for skader og lese partikler.

» Fjern ventilapneren.

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

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapitlet "Avfalls-

handtering”).

» Luft mansjetten med sprayten.

BRUK

o>

Strekk hodet til pasienten godt bakover.

-

Evakuer mansjetten fullstendig med pasatt sprayte.
Fjern sprayten og klargjer 10 ml luft for & fylle spray-
ten.
Lokaliser krikoidmembranen i den merkbare fordyp-
ningen mellom skjoldbrusk og ringbrusk. Stabiliser
dette stedet med pekefingeren og tommelen etter-
som det er her punksjonen finner sted.
Punkter krikoidmembranen i 90° vinkel.
Takket vaere den skarpe og koniske spissen er incisjon pa
forhdnd ikke nadvendig. Stoma nés i hovedsak gjennom
dilatasjon, noe som ogsa reduserer faren for bledninger.
o » For Quicktrach Il i 45° vinkel videre inn til stopperen
mot trakea i kaudal retning.
Stopperen bidrar til & forhindre at det stikkes for dypt, og
at bakre trakealvegg dermed perforeres.
» Sug inn luft med sprayten for & lokalisere kanylens
plassering.
Nar dette er mulig, befinner nalespissen seg i trakea.
Alternativ: Dersom aspirasjon av luft ikke er mulig pa
grunn av en adipes hals, kan metallndlen og plastkany-
len skyves fram igjen etter at stopperen er fiernet, helt til
aspirasjon av luft er mulig.

v

-

o » Fjern stopperen fra plastkanylen.

e » Skyv plastkanylen fram helt til sikkerhetsklipset gar
herbart i [as.
Dermed forsvinner metallndlens spiss i plastkanylen og
kan ikke forarsake traume.
» For Quicktrach Il videre inn helt til festeflensen ligger
inntil huden.
Fjern metallndlen fra plastkanylen.
Blokker mansjetten med den klargjorte sproyten
(10 ml luft). Sikre tilstrekkelig fylletrykk ved a fole
pa kontrollballongen.
Fest plastkanylen med det vedlagte skumgummi-
halsbandet.
Ventiler pasienten direkte via den 15 mm koblingen
eller via den inkluderte forlengelsesslangen for & fa
mer fleksibilitet.
EKSTUBERING
» For ekstubering skal mansjetten temmes helt med
en sprayte.
LEVETID
Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet.
BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

»
o»
o»

v

ez FORSIKTIG

’s\ ® Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa
- et tort sted.

Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

Skal oppbevares og transporteres i den origi-

nale emballasjen.

>

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG

®  Produktet kan vaere kontaminert med potensi-
elt smittsomme stoffer av menneskelig opphav.

® Nalespissen er skarp.

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

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pasient Voksne
Kanyle 4.0 mm innvendig @

Tilkobling av kanyle 15 mm utvendig @

Tilkobling av for-
lengelsesslange til
ventileringssystem

22 mm innvendig @

Polski

PRZEZNACZENIE

Przezskorny zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droz-

nosci drog oddechowych w przypadku niedroznosci gérnych

drég oddechowych.

Korzys¢ kliniczna: wentylacja pacjenta

Grupa docelowa pacjentow: dorosli

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne,

w tym zastosowanie wojskowe

WSKAZANIA

Niedroznos¢ gornych drog oddechowych lub jako ostateczny

$rodek w przypadku niepowodzenia wszystkich pozostatych

prob wentylacji pacjenta.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[j}:l * Doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia przed
zastosowaniem produktu, przestrzegac jej i prze-

chowywac ja razem z produktem.
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Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez

lekarza lub upowazniony i przeszkolony personel

medyczny, ktory posiada odpowiednig wiedze

7 zakresu jego uzytkowania.

®  Nie stosowac produktu u pacjentéw spoza grupy
docelowej.

®  Koricowka igly jest ostra.

® Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek
zgtaszania wszystkich powaznych incydentow
wystepujacych w  powigzaniu z produktem
producentowi i whasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE (lub whasciwemu organowi
danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
siedzibe / state miejsce zamieszkania.

® Przed uzyciem konieczne jest dokonanie wzro-
kowe] kontroli produktu oraz sprawdzenie jego
dziafania (patrz punkt ,Kontrola wzrokowa
i kontrola dziatania”). W przypadku wadliwego
produktu konieczna jest utylizacja.

® Maksymalny czas zastosowania: 4 godziny

® Nie uszkodzi¢ mankietu rurki przedmiotami
o ostrych krawedziach.

® Nalezy stale monitorowac wentylacje przy uzyciu
standardowych technik przez kontrole unoszenia
sie i opadania klatki piersiowej. W przypadku
probleméw z wydechem zmniejszy¢ czesto-
tliwos¢ wentylacji, aby uniknac ryzyka urazu
ci$nieniowego.

* Nie wolno dokonywa¢ zadnych modyfikacji
produktu.

®  Produkt nie jest bezpieczny w srodowisku MR.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i nie wolno go ponownie uzywa¢ ani
poddawac reprocesowaniu. Reprocesowanie ma
ujemny wptyw na dziatanie produktu. Ponowne
uzycie wigze sie z potencjalnym ryzykiem zaka-
zenia.

® Produkt jest sterylny (sterylizowany tlenkiem
etylenu).

Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
wzrokowo system bariery sterylnej pod katem
naruszenia integralnosci.

® Nie uzywac produktu w przypadku uszkodzenia
opakowania lub po uptywie terminu waznosci.
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KONTROLA WZROKOWA | KONTROLA DZIALANIA
Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen i oderwanych
czastek statych.

Usunac otwieracz zaworu.

Napetni¢ mankiet powietrzem za pomoca strzykawki i
sprawdzi¢ go pod katem nieszczelnosci.

Wadliwy produkt musi by¢ poddany utylizacji (patrz punkt
L Utylizacja").

» Strzykawka usunac powietrze z mankietu.

SPOSOB UZYCIA

o » Odchyli¢ gtowe pacjenta do tytu.

v

v v

» Catkowicie oprozni¢ mankiet z zatozong strzykawka.
Usunac strzykawke i przygotowac 10 ml powietrza do
napefnienia mankietu.

Zlokalizowa¢  btone  pierscienno-tarczowa  przy
wyczuwalnym zagfebieniu miedzy chrzastka tarczo-
watg a pierécieniowata. Ustabilizowac¢ to miejsce
palcem wskazujacym i kciukiem, poniewaz bedzie
tam wykonane wkiucie.

» Naktu¢ btone pierécienno-tarczowa pod katem 90°.
Wczedniejsze naciecie nie jest konieczne ze wzgledu
na ostrg koncowke o stozkowatym ksztafcie. Otwor
uzyskuje sie gtwnie poprzez rozszerzenie, co zmniejsza
rowniez ryzyko krwawier.

o » Wprowadza¢ Quicktrach Il pod katem 45° dalej
kaudalnie az do ogranicznika w kierunku tchawicy.
Ogranicznik zapobiega zbyt gtebokiemu wkiuciu i poten-
cjalnej perforacji tylnej $ciany tchawicy.

v

e » ZassaC powietrze strzykawka, aby zlokalizowac
pofozenie kaniuli.

W miare mozliwosci koricowka igly powinna znajdowac
sie w tchawicy.
Opcja: Jesli aspiracja powietrza nie jest mozliwa
z powodu ottuszczenia szyi, po usunieciu ogranicznika
mozna nadal wprowadza¢ do przodu metalowa igle
i plastikowa kaniule, aby umozliwi¢ aspiracje.

o » Usuna¢ ogranicznik z plastikowej kaniuli.

» Wsuwac plastikowa kaniule do przodu kciukiem az
do styszalnego zatrzasniecia zacisku zabezpieczajg-
cego.

Dzieki temu plastikowa kaniula ostoni koricowke metalo-

wej igty, zapobiegajac urazom.

» Wprowadzac dalej Quicktrach II, az kotnierz mocu-
jacy znajdzie sie przy skorze.

» Usuna¢ metalowa igte z plastikowej kaniuli.

» Zablokowa¢ mankiet przy uzyciu przygotowanej
strzykawki (10 ml powietrza). Zapewni¢ wystarcza-
jace cisnienie napefniania poprzez uciskanie balo-
nika kontrolnego.

» Przymocowac plastikowa kaniule dotaczona pian-
kowa tasma szyjna.

» Wentylowa¢ pacjenta bezposrednio przez 15 mm
tacznik lub przez dotaczony przewod przedtuzajacy
w celu uzyskania wigkszej elastycznosci.

EKSTUBACJA
» Przed ekstubacja nalezy catkowicie oprozni¢ mankiet
strzykawka.
OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkcji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu.
WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

OSTROZNIE
® Chroni¢ przed wysoka temperatura i przecho-
? wywac w suchym miejscu.

.

Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
i Zrodfami $wiatta.

® Przechowywac i transportowac w oryginalnym

opakowaniu.

UTYLIZACIA

OSTROZNIE

® Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaz-
nymi substancjami pochodzenia ludzkiego.

®  Koricowka igty jest ostra.

3
4

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

DANE TECHNICZNE PRODUKTU

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pacjent Dorosty
Kaniula 4.0 mm $r. wewn.

Ztacze kaniuli 15 mm $r. zewn.

Podtaczenie prze-
wodu przediuzaja-
cego do systemu do
wentylacji

22 mm $r. wewn.

Portugués

FINALIDADE

Kit de cricotiroidotomia percuténea para contencéo das vias
respiratorias em caso de obstrucéo das vias aéreas superiores.
Vantagens clinicas: ventilagdo de um paciente

Grupo de pacientes: adultos

Local de utilizacdo: clinico e pré-clinico incluindo aplicacdo
militar
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INDICACOES
Obstrucdo das vias aéreas superiores ou, em Ultimo recurso,

depois de as restantes tentativas para ventilar o paciente

terem falhado.

N&o sao conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sao conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

I:III ® Leia cuidadosamente e cumpra as instrugdes de
utilizago antes da utilizacdo do produto e guar-
de-as junto a este.

A ® 0O produto s6 pode ser utilizado por médicos ou
por pessoal médico autorizado, com a devida
formagao e que possua conhecimentos suficien-
tes sobre a sua utilizacdo.

* Nao usar o produto fora do grupo de doente-
salvo.

® Aponta da agulha é afiada.

¢ 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar
quaisquer eventos graves relacionados com o
produto ao fabricante e a autoridade compe-
tente do estado-membro da UE (ou & autoridade
competente do respetivo pafs, se o caso ocorrer
fora da UE) em que o utilizador e/ou o doente
estejam estabelecidos.

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

* Duracdo maxima de utilizacdo: 4 horas

* Nao danifique o baldo do tubo com objetos
afiados.

® Supervisione constantemente a respiragao
recorrendo a técnicas padrdo ou observando
0 movimento do térax. No caso de problemas
de expiracdo, reduza a frequéncia da respiracdo

para impedir o perigo de um barotrauma.
* Nao podem ser realizadas alteragdes no produto.
* 0O produto é inseguro para RM.

0O produto destina-se a uma Unica utilizagdo e
néo pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O
funcionamento do produto fica comprometido
se sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo
constitui um potencial risco de infecéo.

0 produto é estéril (Oxido de etileno).

® Imediatamente antes da utilizacdo, verificar
visualmente se o sistema de barreira estéril nao
esta comprometido.

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

g utilizado.

CONTROLO VISUAL E DE FUNCIONAMENTO
Inspecionar o produto quanto a danos e particulas
soltas.

Remova o abridor de valvula.

Insufle o baldo com a ponta e inspecione-o relativa-
mente a fugas.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo
“Eliminacéo”).

» Esvazie o baldo com a seringa.

APLICACAO

o » Distenda a cabeca do paciente.

v

v v

» Esvazie completamente o baldo com a seringa. Reti-
rar a seringa e deixa-la preparada com 10 ml de ar
para depois insuflar o baldo.

Localize a membrana cricotiroideia por palpacéo da
depressao entre a tiroide e a cricoide. Estabilize o
ponto de entrada com os dedos polegar e indicador
para perfurar.

Perfure a membrana cricotiroideia num angulo de
90°.

v

-

N&o é necessario efetuar incisdo prévia com o bisturi
uma vez que a agulha tem ponta afiada e conica. A
abertura da traqueia é obtida por dilatacdo da pele o
que reduz o risco de hemorragia.
e » Continue a inserir o Quicktrach I na direcdo cau-
dal, num angulo de 45°, através da traqueia até ao
travao.
0 travao impede um avanco muito profundo da agulha,
reduzindo assim o risco de perfuracéo da parede poste-
rior da traqueia.
» Aspire o ar com a seringa para determinar a posicao
da canula.
Se for possivel aspirar ar, é sinal de que a ponta da agu-
Iha esté na traqueia.
Opgdo: se a aspiracdo do ar ndo for possivel por se tratar
de um pescoco muito obeso, retire o travao e continue a
avancar a canula de plastico com a agulha metalica até
que seja possivel aspirar ar.
o » Retire o travao da canula de plastico.

» Empurre a canula de plastico para a frente com o
polegar até a mola de seguranca emitir um clique.
Agora, a ponta da agulha metalica estara coberta pela
canula de plastico, protegendo assim a traqueia contra
traumas.
» Continue a empurrar o Quicktrach Il até que o
rebordo de fixacdo assente na pele.
Retire a agulha metalica da canula de plastico.
Infle o baldo com a seringa preparada (10 ml de ar).
Controle a pressdo mediante palpacdo no baldo de
controlo.
Fixe a canula de plastico com a fita de espuma para
0 pescoco fornecida.
Ventile o paciente diretamente através do conector
de 15 mm ou, para maior flexibilidade, através do
tubo de extensao incluido.
EXTUBACAQ
» Antes da extubacao, esvazie completamente o balao
com uma seringa.

VIDA UTIL

O prazo de vida Util do produto é de 5 anos a contar da
data de producdo.

Valido até: ver etiqueta do produto.

CONDICOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

ez CUIDADO
N\ . Proteger contra o calor e conservar em local
T 5eco.

Proteger da luz solar e de fontes de luz.
Conservar e transportar na embalagem origi-
nal.

»
o»
o»

v

ELIMINACAO

CUIDADO

® 0 produto pode estar contaminado com subs-
tancias potencialmente infecciosas de origem
humana.

* Aponta da agulha é afiada.

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Paciente Adultos
Canula Didm. int. 4.0 mm

Ligacdo da canula Diam. ext. 15 mm

Ligacao do tubo de
extensao ao sistema
de ventilacdo

Diam. int. 22 mm

-24136 -



Romana

SCOPUL UTILIZARII
Set de cricotirotomie pentru protejarea cailor respiratorii in
cazul unei obstructii a cailor respiratorii superioare.
Beneficiu clinic: ventilatia pacientului
Grupul tinta de pacienti: adulti
Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara
INDICATIE
Obstructia cailor respiratorii superioare sau ca ultima solutie
daca toate celelalte incercari de respiratie pentru pacient au
esuat.
Nu sunt cunoscute alte indicatii.
CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.
INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA
I:III * Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si
respectati instructiunile de utilizare si pastrati-le
in apropierea produsului.
A *  Produsul poate fi folosit doar de cétre un medic
sau de catre personal medical autorizat si
instruit, care dispune de suficiente cunostinte 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 s semnaleze
orice incident grav legat de produs producatoru-
lui si autoritatii competente din statul membru
UE (respectiv autoritatii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul
non-UE) in care utilizatorul si/sau pacientul isi
are domiciliul.
Tnainte de utilizare, produsul trebuie supus unui
control vizual, precum si unui control functional
(consultati capitolul , Control vizual si functio-
nal”). Un produs defect trebuie eliminat.
Durata maxima de utilizare: 4 ore
Evitati deteriorarea mansetei tubului de catre
obiecte cu muchii ascutite.
® Monitorizati in permanenta respiratia prin teh-
nici standard sau observand ridicarea si cobo-
rarea cutiei toracice. In cazul aparitiei unor pro-
bleme de expiratie, reduceti frecventa ventilatiei
pentru a preveni riscul de barotrauma.
®  Nu se permite modificarea produsului.
Produsul nu prezinta siguranta la IRM.

Produsul este de unica folosintd si nu trebuie
reutilizat si/sau reprocesat. Functia produsului
este afectata prin reprocesare. Orice reutilizare
implica riscul unei contamindri incrucisate.

e ®  Produsul este steril (oxid de etilena).

Inspectati vizual sistemul de barierd sterila ime-
diat inainte de utilizare pentru a vedea daca
integritatea sa este deteriorata.

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

®®
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CONTROLUL VIZUAL SI VERIFICAREA FUNCTIONALA
Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a
particulelor desprinse.

Scoateti deschizatorul de supapa.

Umflati manseta cu seringa si verificati daca exista nee-
tanseitati.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Eli-
minare”).

» Dezumflati manseta folosind o seringa.

UTILIZARE

o » Deplasati mult in spate capul pacientului.

v

v v

» Dezumflati manseta complet folosind seringa ata-
sata. Scoateti seringa si pregatiti-o pentru umplerea
mansonului cu 10 ml de aer.

v

Localizati membrana cricotiroidiand la depresiunea
palpabila dintre cartilajul tiroid si cartilajul cricoid.
Stabilizati acest punct cu degetul arétator si degetul
mare, intrucat aici se va efectua punctia.
Punctionati membrana cricotiroidiand la un unghi
de 90°.
Avand in vedere varful ascutit si conic, nu este necesara
o incizie prealabild. Stoma se realizeaza in principal prin
dilatare, ceea ce reduce si riscul hemoragiei.
» Introduceti Quicktrach Il in unghi de 45°, in directie
caudald, pand la opritor, in directia traheei.
Opritorul ajutd la prevenirea penetrarii prea profunde si
a posibilei perforari a peretelui posterior al traheei.
» Aspirati aerul cu seringa pentru a localiza pozitia
canulei.
Dacd acest lucru este posibil, varful acului se afld in
trahee.
Optiune: daca aspirarea aerului nu este posibild din
cauza unui gat adipos, dupa indepartarea opritorului,
acul metalic si canula din plastic pot fi impinse mai
departe In fatd pana cand este posibila aspirarea aerului.
o » Scoateti opritorul din canula de plastic.

v

o » Impingeti canula de plastic cu degetul mare pana
cand clema de siguranta se fixeaza in pozitie cu
un dlic.

Astfel, varful acului metalic dispare in canula de plastic si
nu poate cauza traumatisme.
» Continuati sa introduceti Quicktrach Il pana cand
flansa de fixare se lipeste de piele.

Scoateti acul metalic din canula de plastic.

Blocati manseta cu seringa pregatitd (10 ml aer).

Asigurati-va ca presiunea de umplere este suficientd

verificand balonul de control.

Fixati canula de plastic cu colierul de spuma atasat.

»
G»
o»

»

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

» Tnainte de scoaterea tubului, manseta trebuie golita

complet cu ajutorul unei seringi.

DURATA DE FOLOSIRE
Durata de viata a produsului este de 5 ani de la data fabri-
catiei.
Data expirdrii: consultati eticheta produsului.
CONDITII DE DEPOZITARE $I TRANSPORT

_>e= PRECAUTIE

AN\e pse proteja de cdldura si a se depozita la loc
uscat.

A se feri de razele solare si de surse de lumina.
A se depozita si transporta in ambalajul ori-
ginal.

T

ELIMINARE

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.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pacient adult
Canula 4.0 mm diam. int.

Conectarea canulei 15 mm diam. ext.

Conectarea furtu-
nului de extensie

la sistemul de 22 mm diam. int,

ventilatie
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Pycckuin

HA3HAYEHUE

Habop AnA YpeckoXHOWM KOHUKOTOMUMN CITYXUT AnsA
obecneyeHns NPOXOAMMOCTY AbiXaTeNbHbIX nyTe|7| B
cnyyae 06CTPYKLMN BEPXHNX AblXaTeNbHbIX MyTen.
KnuHudeckas nonb3a: obecneuyeHve MBJT naynexta
Llenesas rpynna naumeHToB: B3pocsible

MecTto NPUMEHEHNA: rocnnTanbHaa n gorocnuTanb-
HaA NOMOLLb, BK/TIOYAA BOEHHOE NPpUMeHeHne
MOKA3AHUA

O6CTPYKUMA BEPXHUX [bIXaTeNbHbIX NyTel wunu B
KauecTse KpaliHell Mepbl, ecnv BCce Apyrue nonbIiTkn
nopaep)atb AblXaHue nauuMeHTa WUCKYCCTBEHHbIM
nyTem OKasancb HeyAauYHbIMU.

[Mpyrve nokasaHna HeN3BECTHbI.
NPOTMBOMOKA3AHUA

HenssecTHbl.

YKA3AHWA NO BE3OMNACHOCTU

T
A

BHumaTenbHo npounTatb UHCTPYKUUIO
nepej ncnosb3oBaHWem usgenua n xpa-
HUTb €€ BMecTe C vsgenviem.

Vsgenve paspelaetca  UCNONb30BaTh

TONbKO Bpauyam 1 YMOJHOMOUYEHHOMY,

cneumanbHoO o6yyeHHOMY MeAnepcoHany,

obnapgatolemy [OCTaTOUHbIMA 3HAHUAMMN

o oBpalleHwio C U3genuem.

. Wcnonb3oBatb n3fenve ToNbKo y nauneH-
TOB U3 uenesm?l rpynnbi.

* KoHYMK nrnbl ocTpbIn.

* Monb3oBatens w/vnu nauveHT AomkeH
coobLaTb 060 BCeX cepbesHbIX NPouCLIe-
CTBUAX, CBA3AHHbIX C U3gennem, nponsso-
ANTENO U B KOMMETEHTHble OpraHbl rocy-
papctea-uneHa EC (nn B KOMNeTeHTHble
opraHbl COOTBeTCTByK)LLleIZ CTpaHbl, ecnu
VMHUMAEHT npown3sowen 3a npegenamm EC),
B KOTOpPOM MpoOXuBaeT nosib3osaTtesib n/
nnn naymeHT.

* Mepep npumeHeHuemM npPOBECTU BU3Y-
anbHbI  KOHTPONb U GYHKUMOHANbHYIO
npoBepKy usgenua (cm. pasgen «Busyans-
HbI KOHTPOMNb W QyHKUMOHaNbHaa npo-
BepKa»). [lebekTHOe m3genvie nopnexuT
ytinusauumu.

* MakcumanbHas JANTENbHOCTb MpUMeHe-
HUA: 4 vaca.

* He AonyckaTb MNOBpeXAeHUA MaHXeTbl
TpaxeanbHon TPYOKM OCTPbIMU npesme-
Tamn.

* MMoctoaHHO KoHTponuposaTb WBJ1 cTaH-
[apTHLIMK MeTofjaMn Wnn Habniofan 3a
NOAHMMAHNEM W OMyCKaHUeM rpyAHOM
KNneTku. B cnyuae 3aTpyAHeHWin C Bblgo-
XOM CHU3WTb YacToTy UBJ1 Bo n3bexaHve
onacHoCTV 6apoTpaBMmbl.

. 3anpeu.|ae1'cn BHOCUTb U3MEHEeHWA B n3ge-
nne.

*  W3penwue Hebe3onacHo npu MPT.

Vsgenve npepHasHaueHo ANA  OAHO-
KPaTHOTO MPUMEHEHUA 1 He MOANEeXUT
MOBTOPHOMY ~ UCMOMNb30BaHWMIO  W/UnK
obpabotke. O6paboTka OTpULATENBHO
CKa3blBaeTcs Ha paboTe nsgenus. MosTop-
HOE MCroNb30BaHMe BAieyeT NoTeHLnanb-
HbIN PUCK UHEKL N,

I/Ia/:(envle CTepunn3oBaHo (BTMﬂeHOKCVI*
AOM).

HenocpeactBeHHO nepen npyMeHeHVem
cnepyet Bu3yanbHO MPOBEPUTL LIENOCT-
HOCTb CTepPUbHOV GapbepPHOI CUCTEMbI.
3anpeljaeTca MCnonb3oBaTh K3fenvie B
cny4ae noBpexaeHnaA ynakosku nnv ncre-
YeHnA CpoKa rogHoCTn.

®®

_—
o
©
&

BU3YAJIbHbIN KOHTPOJIb U

OYHKUMOHAJNbHAA NPOBEPKA

» lpoBepuTb M3aenue Ha Hanuune NoBpeXAeHNn

1 He3aKpenneHHbIX YacTen.

ynanvm: OTKpblBaTesb KnanaHa.

HagyTb MaHXeTy ¢ nomoLibio Wwnpuua u npose-

PWUTb Ha FEPMETUYHOCTb.

JedexTHoe u3fenve NOANEXWT yTuausaumu (cm.

pasgen «<YTunusauusy).

» BbinycTUTb BO3AYX M3 MaHXeTbl MpU MOMOLM
wnpuua.

NPUMEHEHUE

0 » 3anpoKuHYTb rofioBy NaumMeHTa.

v v

» TONHOCTbIO BBIMYCTUTL BO3AYX W3 MaHXeETbl,
YCTaHOBVB WNPWUL. YAanuTb Wnpuu 1 HabpaTtb
B Hero 10 mn Bo3ayxa ANA 3anofIHeHUA MaH-
KETbl.

HawynaTb nog Koxel nepcTHEBUIHYI0 MeM-
6paHy B yrnyoneHnyn mexay WUTOBUAHBIM 1
NepCTHEBUAHBIM XPALLAMU. MOCKONbKY MyHK-
LMo HYXKHO OCYLIeCTBUTb 3Aecb, 3aduKcu-
Py/Te 3Ty TOUKY NPy NMOMOLLY YKa3aTenbHOro
v 601bLIOrO Nanbua.

OCyLWecTBUTb MYHKLMIO NEPCTHEBUAHON MEM-
6paHbl nog yriom 90°.

BBuAy Hannuma oCTPOro KOHNYECKOTo KOHYMKa

npeaBapuTenbHbIN paspes He Tpebyetca. CToma

[IOCTUraeTcA NperMyLLeCTBEHHO MyTéM Aunata-

LK, YTO TaKXKe CHIXKaeT PUCK KPOBOTEUEHUIA.

» Bsectn Quicktrach Il nog yrnom 45° pnanee B
KayJjanbHOM HanpaBneHun B HanpasneHun
Tpaxeu 0 orpaHuuuTens.

OrpaHnunTenb NomMoraeT npefoTBpPaTUTbL CULL-

KOM Ny6OKWiA NPOKON U, Kak cnefcTBre 3TOro,

puvick nepdopaLv 3a[iHeil CTEHKMN Tpaxeu.

o » [pu nomoLm WNpuLa BTAHYTb BO3AYX, 4TOObI
NOKaNN30BaTb PACMONOXKEHVE KaHIoNu.
Ecnu 5To BO3MOXHO, 3HaUNT, OCTPUE UMbl pacno-
NOXEHO B Tpaxee.
Onuma: ecnn acnupaumsa Bo3flyxa HeBO3MOXHa

BCNEACTBME OXMPEHUA LWeW, MOXHO yAanuTb

orpaHuuuTeNnb W NPOABUraTb METaNINyecKylo

WMy 1 NNacTMaccoBylo KaHIoNo fanee Bnepén,

roKa He 6yaeT J0CTUraTbCA acnmpaLumva Bo3ayxa.

» CHATb OrpaHuuuTenb C  NIacTMaccoBow
KaHom.

» Bonblwum nanbuem npoTankuBaTb NnacT-
MacCOBYIO KaHIoNo Brnepén, noka He 3allén-
KHETCA NpefoXPaHNTENbHbINA 3aXKUM.

Bnaropapa 3ToMy KOHUMK MeTaninyeckon urnbl

CKpblBaeTCA B MNacTMaccoBON KaHione n He
MOXeT Bbl3BaTb TPaBMy.

» BBoauTb Quicktrach Il ganblue, noka Kpenéx-
Hblii pnaHel| He ByeT npuneratb K KOXe.
CHATb UrNy C NNaCcTMacCoBON KaHIONW.
HapyTe mMaHXeTy C nomoLyblo MOATOTOBMEH-
Horo wnpuua (10 mn Bo3gyxa). Y6eauTbca
B [JOCTaTOYHOM [aBNIEHWW, MPOLLYNaB KOH-
TPONbHbI 6anNoH.
3aKpenuTb MNIacTMacCoBYylO KaHIOMIO npuna-
raembIM LEVHbIM GUKCATOPOM 13 MEHNCTOro
MaTtepuana.

MposoauTb MBJ1 naumneHTa HENOCPEACTBEHHO
yepes 15 MM KOHHEKTOp v — ana 6onbluei
cB06OAbI ABVKEHUNI — Yepe3 npunaraemyio
YANVHUTENbBHYIO TPY6KY.

IKCTYBALUMA

» lepep 3KcTy6aLmelt NONHOCTbIO YAANNUTb BO3-

DX N3 MaHXeTbl C MOMOLLbIO WINPULA.
CPOK CNYXBbl
CpoK cnyx6bl U3nenua coctaBnseT 5 fieT C fatbl
N3roTOBNEHMA.
Mcnonb3oBatb 0 CM. STUKETKY Ha 13fenmu.

v

v
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YCNOBUA XPAHEHNA U TPAHCMTOPTUPOBKU

_Se< OCTOPOXXHO

AN\ Bepeub OT BO3AEICTBUA BBICOKVX TEMMEe-
paTyp, XpaHUTb B CyXOM MecTe.

* bepeub OT BO3[ENCTBMA CONHEYHOrO 1
VCKYCCTBEHHOTO CBETA.

*  XpaHuTb 1 TPaHCMOPTMPOBaTb B OPUTK-
HaNbHOW yNaKkoBKe.

YTUNU3ALUA

OCTOPOXHO

* Bo3moOXHa KOHTaMWMHauua  u3penua
NoTeHUManbHO WHGEKLMOHHBIMI Belle-
CTBaMV YeNIOBEYECKOTO MPOVCXOXKAEHMA.

*  KoHYuMK nrnbl ocTpbIn.

Wcnonb3oBaHHoe unu Ae¢€KTHOE usgenve noane-
KT yTUNM3aumm cornacHo ,ElEVICTByIOLLlI/IM MeCTHbIM
n MexXagyHapoAHbIM 3aKOHOAATeIbHbIM HOPMaM.

XAPAKTEPUCTUKU U3AENUA

30-10-004-1 | 30-10-904-1
MauneHt B3pocnble
Kanions BHYTP. Anam. 4.0 MM
Coepumenue BHELWH. Anam. 15 mm
KaHionu
CoepuHeHne yanu-
HUTENbHOIN TPY6KN BHYTp. Anam. 22 Mm
AanA cucrembl UBJ

Sloven¢ina

UCEL POUZITIA

Stiprava na perkutannu koniotomiu na zaistenie dychacich

ciest v pripade obstrukcie hornych dychacich ciest.

Klinické vyuzitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: dospelé osoby

Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranarstve, vratane vojen-

ského pouzitia

INDIKACIA

Obstrukcia hornych dychacich ciest alebo ako posledny

pokus, ak zlyhali vsetky ostatné pokusy o ventilaciu pacienta.

Dal3ie indikécie nie su zname.

Ziadna nie je znama.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[:E:I ® Pred pouzitim tejto pomdcky si dokladne preci-
vajte ho spolu s pomdckou.
Pomdcku méze pouzivat len lekar alebo autori-
zovany a medicinsky vyskoleny persondl s dosta-

® Pomdcku nepouzivajte mimo cielovej skupiny
pacientov.
¢ Spicka ihly je ostr.

zavazné prihody suvisiace s pomdckou vyrobcovi
a kompetentnému Gradu ¢lenského $tatu EU
(prip. kompetentnému Uradu prislusného Statu,
Zivatel a/alebo pacient sidlia.
Pred pouzitim je nutné pomdcku vizualne skon-
trolovat a musi sa vykonat kontrola funkcnosti
nosti"). Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat.

® Maximalna doba pouzivania: 4 hodiny

® ManZetu tubusu neposkodte predmetmi

KONTRAINDIKACIA
tajte navod na poutzitie, dodrziavajte ho a uscho-
A .
tocnymi znalostami o zaobch&dzani s pomdckou.
® Pouzivatel alalebo pacient musi hlasit vetky
ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pou-
(pozri Cast ,Vizualna kontrola a kontrola funk¢-
s ostrymi hranami.

® Nepretrzite sledujte ventilaciu pomocou Stan-
dardnych technik alebo podla dvihania a kle-
sania hrudného koSa. V pripade problémov
s vydychom znizte frekvenciu ventilacie, aby ste
zabranili riziku barotraumy.

*  Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

® Pomdcka nie je bezpecna v prostredi MR.

Pomocka je urcend na jednorazové pouzitie
a nesmie sa opakovane pouZivat ani spracova-
vat. Opakovanym spracovanim sa narusi funk¢-
nost pomacky. Pri opakovanom pouziti hrozi
riziko infekcie.

Pomdcka je steriln (etylénoxid).

Bezprostredne pred pouzitim vizualne skontro-
lujte systém sterilnej bariéry z hladiska poskode-
nia jeho celistvosti.

V pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti
datumu exspiracie sa pomacka nesmie pouzivat.

VIZUALNA KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI

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

» Odstrarite otvarac ventilu.

» ManZetu zavzdusnite pomocou striekacky a skontrolujte,
G je tesna.

Chybna pomacka sa musf zlikvidovat (pozri cast ,Likvida-

ca").

» Pomocou striekacky odvzdusnite manzetu.

POUZITIE

° » Zahnite hlavu pacienta.

» Uplne vyprézdnite manZetu s nasadenou striekac-
kou. Odstrarite striekacku a pripravte naplnenie man-
Zety 10 ml vzduchu.

Lokalizujte krikoidnG membranu na hmatatelnej
priehlbine medzi titnou chrupavkou a prstencovou
chrupavkou. Toto miesto stabilizujte ukazovakom
a palcom, pretoze tu sa uskutociuje punkcia.

» Prepichnite krikoidnd membranu pod 90° uhlom.
Vdaka ostrému a konickému hrotu nie je potrebny pred-
chadzajuci rez. Stoma sa dosahuje najma dilataciou, ¢o
tiez znizuje riziko krvacania.

» Zavadzajte Quicktrach Il dalej kaudalne pod 45°

uhlom az po zatku v smere trachey.
Zatka pomaha zabranit prilis hibokému vpichnutiu a pri-
padnej perforacii zadnej trachealnej steny.
e » Na lokalizaciu polohy kanyly natiahnite striekackou
vzduch.
Ak je to mozné, hrot ihly lezi v trachei.
Volitelne: Ak nasatie vzduchu nie je mozné z dévodu
adipozneho krku, kovovt ihlu a plastovd kanylu mozno
po odstraneni zatky posunut dalej dopredu, az kym
nebude mozné nasat vzduch.
o » Odstrérite zatku z plastove]j kanyly.

v

o » Palcom tlacte plastovt kanylu dopredu, kym bezpec-
nostna svorka pocutelne nezapadne.
To znamen4, Ze hrot kovovej ihly sa vsunul do plastovej
kanyly a neméze sposobit Ziadne poranenie.
» Pokracujte vo zavadzané Quicktrach Il, kym upeviio-
vaci lem neprilieha k pokozke.
Odstrérite kovovii ihlu z plastovej kanyly.
Zablokujte manZetu s pripravenou striekackou
(10 ml vzduchu). Hmatom na kontrolnom baldniku
sa presvedcte o dostato¢nom tlaku naplnenia.
Pripevnite plastovii kanylu pomocou prilozenej
penovej fixacnej pasky.
Ventilujte pacienta priamo pomocou 15 mm konek-
tora alebo pomocou dodanej predizovacej trubice
pre vadsiu flexibilitu.
EXTUBACIA
e » Pred extubaciou sa musi manZeta Gplne vyprazdnit
pomocou striekacky.

»
G»
o»
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ZIvOTNOST

Zivotnost pomocky je 5 rokov od datumu vyroby.
Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

_e< POZOR
=\ *  Chrérite pred teplom a skladujte v suchu.
#. * Chrante pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.
¢ Skladujte a prepravujte v pévodnom baleni.

LIKVIDACIA

POZOR

® Pomadcka moze byt kontaminovana potencialne
infekénymi latkami fudského povodu.

*  Spitka ihly je ostra.

Pouzit4 alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade
s aplikovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.
SPECIFIKACIE POMOCKY

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pacient Dospeli
Kanyla 4.0 mm vndt. priem.

Konektor kanyly 15 mm vonk. priem.

Konektor predlzova-
cej hadice k venti-
laénému systému

22 mm vnt. priem.

Slovens¢ina

PREDVIDENA UPORABA

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

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Cilina skupina bolnikov: odrasli

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

INDIKACUJA

Obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep ultima ratio, ce so
bili izvedeni vsi drugi poskusi za vzpostavitev predihavanja

pacienta.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E:I ® Pred uporabo izdelka natancno preberite navo-
dila za uporabo in jih upostevajte ter shranite
poleg izdelka.

A ¢ lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblas-
¢eno in usposoblieno medicinsko osebje, ki
dobro pozna delo s tem izdelkom.

® Izdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo
v ciljino skupino pacientov.

® Konica igle je ostra.

® Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih
zapletih, ki nastopijo v povezavi s tem izdelkom,
obvestiti proizvajalca in pristojni organ v ustrezni
drzavi clanici EU (oz. pristojni organ v zadevni
drzavi, ¢e se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer
ima uporabnik sedeZ in/ali pacient prebivalisce.

® Pred vsako uporabo izdelek vizualno preglejte
in izvedite preskus delovanja (glejte poglavje
»Vizualni pregled in pregled delovanja). lzdelek
z napako je treba zavredi.

*  NajdaljSe trajanje uporabe: 4 uri

® Mansete tubusa ne poskodujte z ostrimi pred-

meti.

® Stalno spremljajte predihavanje s standar-
dnimi tehnikami oziroma dviganje in spuscanje
prsnega kosa. V primeru tezav z izdihom zmanj-
sajte frekvenco predihavanja, da preprecite
nevamost barotravme.

® lzdelka ni dovoljeno spreminjati.

® lzdelek ni varen za uporabo z MR.

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga
ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali reprocesi-
rati. Reprocesiranje skodljivo vpliva na delovanje
izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje za
okuzbo.

Izdelek je sterilen (etilenoksid).

® Tik pred uporabo vizualno preglejte sistem ste-
rilne pregrade in potrdite njegovo neoporecnost.
Izdelka ni dovoljeno uporabljati, ce je embalaza
poskodovana ali Ce je izdelku potekel rok upo-
rabnosti.

VIZUALNI PREGLED IN PREGLED DELOVANJA
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem
nepritrjeni delci.
» Odstranite odpiralo ventila.
» Manseto z brizgo napolnite z zrakom in preverite tes-
njenje.
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje
med odpadke).
» Manseto izpraznite z brizgo.
UPORABA

° » Glavo pacienta nagnite nazaj.

» Do konca izpraznite manseto z namesceno brizgo.
Odstranite brizgo in za polnjenje mansete pripravite
10 ml zraka.
Dolocite polozaj krikoidne membrane na zaznavni
vdolbini med tiroidnim in krikoidnim hrustancem. To
mesto stabilizirajte s kazalcem in palcem, saj se na
tem mestu izvede punkcija.
Krikoidno membrano punktirajte pod kotom 90°
glede na sapnik.
Zaradi ostre konice predhoden rez ni potreben. Stoma se
doseze predvsem z dilatacijo, kar zmanjsa tudi nevarnost
krvavitve.
» Pripomocek Quicktrach Il vstavite pod kotom 45° v
kavdalni smeri do ustavljalnika v smeri sapnika.
Ustavljalnik preprecuje preglobok vbod in s tem moznost
perforacije zadnje stene sapnika.
o » Z brizgo aspirirajte zrak, da lahko lokalizirate polozaj
kanile.
Ce je to mogoce, konica igle lezi v sapniku.
Moznost: Ce zaradi adipoznega vratu aspiracija zraka
ni mogoca, je po odstranitvi ustavljalnika kovinsko iglo
in plasticno kanilo mogoce potisniti naprej, tako da se
aspiracija zraka omogoci.
o » Ustavljalnik odstranite s plasticne kanile.

v

v

o » Plasti¢no kanilo s palcem potisnite naprej, da se var-
nostna zaponka slisno zaskoi.
Tako se konica kovinske igle skrije v plasticni kanili in ne
more povzroCiti poskodb.
» Nadaljujte z vstavljanjem pripomocka Quicktrach I,
dokler prirobnica za namestitev ne lezi na kozi.
Iz plasti¢ne kanile odstranite kovinsko iglo.
Manseto blokirajte s pripravljeno brizgo (10 ml
zraka). Preverite, ali je polnilni tlak zadosten, tako da
otipate kontrolni balon.
Plasticno kanilo pritrdite s prilozenim penastim
ovratnikom.
Pacienta zacnite takoj predihavati prek 15-mm
prikljucka ali, za vec fleksibilnosti, prek prilozenega
cevnega podaljska.
EKSTUBACIJA
» Pred ekstubacijo z brizgo popolnoma izpraznite
manseto.

»
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ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.
Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

_e< POZOR
=\ *  Zaiitite pred vroCino in hranite na suhem.
A‘TA ® Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svet-
lobe.
® Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

POZOR

® Izdelek se lahko kontaminira s potencialno kuz-
nimi snovmi ¢loveskega izvora.

® Konica igle je ostra.

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

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Pacient Odrasel
Kanila notr. premer 4.0 mm

Prikljucek kanile zun. premer 15 mm

Priklju¢ek cevnega
podaljska na sistem
za predihavanje

notr. premer 22 mm

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

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

Klinisk nytta: ventilering av patienter

Patientmalgrupp: vuxna

Anvéndningsplats: kliniskt och prekliniskt, inkl. militar
anvéandning

INDIKATION

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

Inga andra kdnda indikationer.
Inga kdnda.
SAKERHETSANVISNINGAR
[:E:I ® Fore anvandning av produkten ska du ldsa
bruksanvisningen noggrant, f6lj den och forvara
é ® Produkten far endast anvandas av lakare eller
auktoriserad personal med medicinsk utbildning
och som har tillrdckliga kunskaper om hur man
hanterar produkten.
patientmalgruppen.

®  Nalspetsen ar vass.

* Alla allvarliga handelser som intraffar i samband
med anvandning av produkten maste anmélas
ren och den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella landet) dér
anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
lera visuellt att den &r oskadad och genomfora

en funktionskontroll (se avsnittet “Funktions-
kontroll"). En felaktig produkt maste kasseras.
* Maximal tid for anvandning: 4 timmar

KONTRAINDIKATIONER
den i narheten av produkten.
® Anvand inte produkten till annat &n den avsedda
av anvandaren och/eller patienten till tillverka-
®  Fore anvandning av produkten maste du kontrol-
®  Kuffen pa tuben fér inte skadas av vassa féremal.

Overvaka standigt andningen med standardme-
toder eller kontrollera att brostkorgen hojs och
sanks. Minska ventileringsfrekvensen vid pro-
blem med utandningen — det eliminerar risken
for barotrauma.

®  Produkten far inte forandras pa nagot satt.

* Produkten ar inte MR-sdker.

® Produkten &r avsedd for engangsbruk och far
inte &teranvandas och/eller reprocesseras. Pro-
duktens funktion forsamras av reprocessering.
Ateranvandning medfor risk for infektioner.

®  Produkten &r steriliserad (etylenoxid).

* Kontrollera fore anvandning att sterilbarridrsys-
temet &r oskadat.

® Anvdnd inte produkten om forpackningen &r
skadad eller utgangsdatum har passerats.

®
®
O
®
%

VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri frén losa
partiklar.

» Ta bort ventiloppnaren.

» Fyll kuffen med luft fran sprutan och se om den lacker.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kasse-

ring”).

» T6m kuffen med hjalp av sprutan.

ANVANDNING

° » Strack upp patientens huvud.

» T6m kuffen helt med hjalp av den kopplade sprutan.
Ta bort sprutan och férbered den for fylining av kuffen
med 10 ml luft.
Lokalisera membrana krikothyroidea vid den kann-
bara sankan mellan skold- och krikoidbrosket. Stabi-
lisera stallet med tumme och pekfinger for punktion.
Punktera membrana krikothyroidea vinkelrdtt mot
trakea.
Spetsen ar vass och konisk, sa inget forberedande insnitt
behovs. Stomatit skapas huvudsakligen genom utvidg-
ning, Det gor att risken for blodning minskar.
» Forin Quicktrach Il langre i 45° vinkel kaudalt i luft-
strupens riktning till stoppet.
Stoppet hjalper till att forhindra for djupt inférande med
risk for perforering av luftstrupens bakre vagg.
» For att lokalisera kanylen aspirerar du luft med en
spruta.
Om det gar, befinner sig nalspetsen i trakea.
Alternativt: Om luftaspirering inte gar pa grund av
adipds hals, gar det att ta bort stoppet s att metallna-
len och plastkanylen kan skjuts in langre, tills det gar
att aspirera luft.
o » Ta bort stoppet fran plastkanylen.

v

v

o » Skjut fram plastkanylen med tummen tills du hor att
sakerhetsclipset klickar pa plats.
Da forsvinner metallndlens spets in i plastkanylen sa att
den inte kan orsaka trauma.
» For in Quicktrach Il langre tills fastflansen ligger an
mot huden.
Ta bort metallnlen fran plastkanylen.
Blockera kuffen med den forberedda sprutan (10 ml
luft). Kontrollera fyllningstrycket genom att kanna pa
kontrollballongen.
Fast plastkanylen med det medfdljande skumplast-
halsbandet.
Ventilera patienten direkt via kopplingen pa 15 mm
eller via den medfdljande forlangningsslangen for
mer flexibilitet.
EXTUBERING
e » Fore extubering ska kuffen tommas helt med en
spruta.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 ar fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum: se produktetiketten.

»
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FORVARING OCH TRANSPORT
et~ FORSIKTIGHET
XK.

Forvaras torrt och skyddat mot hoga tempe-
T.

raturer.
Férvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

® Forvaras och transporteras i originalforpack-

ningen.

KASSERING

FORSIKTIGHET

® Produkten kan vara kontaminerad med
potentiellt smittsamma dmnen av manskligt
ursprung.

® Nalspetsen ar vass.

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

30-10-004-1 | 30-10-904-1
Patient Vuxna

Kanyl 4.0 mm ID
Kanylkoppling 15 mm YD
Forlangningsslang-

ens koppling till 22mm D
ventileringssystemet

Tiirkce

KULLANIM AMACI

Ust solunum yollarinin tikanmasi durumunda solunum yolla-
rini gtivence altina almak icin kullanilan perkitan koniotomi
seti.

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hasta hedef grubu: Yetiskinler

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

Ust solunum yollarinin tikanmas durumunda ya da solu-

numu saglamaya yonelik tim girisimlerin basarisiz kaldigi

hastalarda son care olarak kullanilir.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYON

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

I:III ¢ Uriind kullanmadan 8nce kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve kilavuzu
Urliniin yaninda saklayin.

A ®  Uriin yalnizca bir doktor tarafindan veya diriiniin
kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip yetkili
ve egitimli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.

*  Uriinl hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

® ignenin ucu keskindir.

® Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya has-
tanin ikametinin bulundugu yerde, trinle ilgili
olarak meydana gelen advers olaylan dreticiye
ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tilkenin
yetkili makamina) bildirmelidir.

® Kullanimdan 6nce Griin hasar agisindan gorsel
olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi ger-
ceklestirilmelidir (bkz. Bolim " Gorsel ve islevsel
kontrol”). Kusurlu bir trtin imha edilmelidir.

®  Maksimum uygulama siiresi: 4 saat

® Keskin kenarli nesnelerin tiip kafina hasar ver-
memesini saglayin.

®  Standart tekniklerle ya da g6gus kafesinin kalkip
inmesini izleyerek solunumu siirekli denetleyin.

Nefes verme sorunlan goriliirse, barotravma

tehlikesini onlemek icin solunum  frekansini

dstirtin.

*  Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.
* Urlin MR giivenli degildir.

Uriin tek kullanimhiktir ve tekrar kullaniimamali

velveya yeniden islenmemelidir. Uriiniin yeniden

islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

fremeled ® - Urin sterildir (etilen oksit).

O Kullanimdan hemen énce steril bariyer siste-
minde herhangi bir biitiinlik bozulmasi olup
olmadigini gorsel olarak kontrol edin.

@ Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin
asilmis oldugu durumlarda driin kullanilmama-

g Iidir.

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini

kontrol edin.

Valf agicyr gikarin.

Kafin icine enjektér ile hava doldurun ve herhangi bir

sizdirma olup olmadigini kontrol edin.

Kusurlu bir drin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim

“Imha").

» Kafin havasini enjektorle timyle bosaltin.

UYGULAMA

o » Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.

foremdeq] ®
.
.
»

v v

» Kafi enjektor yerlestirerek timuyle bosaltin. Enjek-
tort gikarin ve kafi 10 ml hava ile doldurmak icin
hazirlayin.

Tiroid kikirdagi ile krikoid kikirdagr arasindaki his-
sedilir cukurda krikoid membrani lokalize edin.
Buradan ponksiyon uygulanacagindan, bu yeri isaret
parmag ve basparmakla stabilize edin.

» Krikoid membrana 90° agiyla ponksiyon uygulayin.
Ucun keskin ve konik olmasi nedeniyle, dnceden bir
insizyon yapilmasina gerek yoktur. Stomaya dilatasyon
yoluyla ulasiimasi, kanama tehlikesini de azaltir.

» Quicktrach II'yi 45° aclyla trakeaya dogru, stopere

gelinceye kadar kaudal yonde ilerletin.
Stoper, Uriintin fazla derine batmasini ve bdylece arka
trakea duvarinda olasi bir delinmeyi Gnleyecektir.
e » Kanilu lokalize etmek icin enjektorle hava aspire
edin.

Bu islem basarili olduysa, ignenin ucu trakeanin icinde
demektir.

Opsiyon: Adipoz boyun nedeniyle hava aspirasyonu
yapilamiyorsa, stoper cikarildiktan sonra metal igne ve
plastik kanil, hava aspirasyonu saglanincaya kadar daha
ileriye itilebilir.

o » Stoperi plastik kantilden gikarin.

v

e » Guvenlik klipsi tik sesiyle yerine oturuncaya kadar,
plastik kanuli basparmaginizla 6ne dogru itin.
Boylece metal ignenin ucu plastik kandliin iginde kaybo-
lacak ve herhangi bir travmaya yol agmayacaktrr.
Quicktrach II'yi tespit flansi deriye dayanincaya kadar
ileri dogru itin.
Metal igneyi plastik kantlden cikarin.
Kafi hazirlanmis enjektorle (10 ml hava) bloke edin.
Kontrol balonuna dokunarak yeterli dolum basinci
oldugundan emin olun.
Plastik kandilti, tiriinle birlikte verilen kopiik boyun-
lukla yerine sabitleyin.
Hastaya dogrudan 15 mm konektér (zerinden
veya daha fazla esneklik icin Griinle birlikte verilen
uzatma hortumu {izerinden hava saglayin.
EKSTUBASYON
» Kaf, ekstiibasyondan once bir enjektor yardimiyla
tiimiyle bosaltimalidir.

KULLANIM OMRU

Uriiniin kullanim émrii {iretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

v

»
o»
o»

v
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SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

_Se<. DIKKAT
="\ ® Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
T ® Glines Isigina ve isik kaynaklarina karsi koru-
yun.
® Orijinal ambalajinda saklayin ve tastyin.

IMHA

DiKKAT

®  Urdin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici
maddelerle kontamine olabilir.

® ignenin ucu keskindir.

Kullanilmis veya kusurlu rtinler yirirliikteki ulusal ve ulus-
lararasl yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
URUN OZELLIKLERi

30-10-004-1 | 30-10-904-1

Hasta Yetiskin
Kaniil 4.0 mm i¢ cap
Kaniil baglantisi 15 mm dis cap

Ventilasyon
sistemine uzatma 22 mm i¢ cap
hortumu baglantisi
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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 - MeanumMHCKo nusaenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeanumHckoe usaenve
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_- Ladkinnallinen laite PL - Wyrdb medyczny
“ DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- MNpowu3soaunten HU - Gyérto RU - Npow3soaunTtens
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
FI_- Valmistaja PL - Producent
&I DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG- [lata Ha NPOU3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU- [lata n3rotosneHna
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepopnvia kataokeug 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 n3non3ea npegun HU - Lejérati datum RU - Ucnonb3oBaTb o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hugpopnvia Aj€nc LV - Izlietot idz 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 - Numar 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 - Ap1Buog mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Numero 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 - Cddigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MapTuaeH kog HU - Tételszam RU - Koa naptun
(s - Cislo arze 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
Fl_- Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel PT - Cumpra as instrugdes de
[:Ei] EN - Consult instructions for use d'utilisation utilizacdo
BG- Hanpasete cnpaBka HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de
C MHCTPYKUMWTE 38 HU - Kovesse a hasznalati utasftast utilizare
ynotpeba IT - Rispettare le istruzioni per RU - CobntopaTb UHCTPYKLMIO
CS - Ridte se navodem k pouziti I'uso o NPUMEHEHUIO
DA - Overhold brugsanvisningen LT - Laikykités naudojimo SK - Precitajte si ndvod na pouzitie
EL - Tnpeite 11 08nyieg xpriong instrukcijos SL - Upostevajte navodila za
ES - Seguir las instrucciones de uso LV - levérot lietosanas instrukciju uporabo
ET - Jargige kasutamisjuhist NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
FI - Noudata kéyttoohjeita NO - Felg bruksanvisningen TR - Kullamim kilavuzunu dikkate
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 ¢
eTUNeHoB oKkcna

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL - Amootelpwpévo e o&eidlo
Tou atbuleviou

ES - Esterilizado por oxido de
etileno

ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga

FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal

IT - Sterilizzato con ossido di
etilene

LT - Sterilizuotas etileno oksidu

LV - Sterilizéts ar etilenoksidu

NL - Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

NO - Sterilisert med etylenoksid

PL - Wysterylizowano tlenkiem

PT - Esterilizado com 6xido de
etileno

RO - Sterilizat cu oxid de etilena

RU - CrepunusosaHo
ATUNEHOKCMAOM

SK - Sterilizované etylénoxidom

SL - Sterilizirano z etilenoksidom

SV - Steriliserad med etylenoxid

TR - Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

FI_- Steriloitu etyleenioksidilla etylenu
O DE - Einfaches Sterilbarrieresystem ~ FR - Simple systéme de barriére PT - Sistema de barreira Gnica

EN - Single sterile barrier system stérile estéril

BG- EfuHuuHa cTepunHa HR - Sustav jednostruke sterilne RO - Sistem cu barierd sterila
bapuepHa cuctema barijere unica

CS - Jednoduchy systém sterilni HU - Egyszeres steril hatdrolérend-  RU - OauHapHasn crepunbHas
bariéry szer 6apbepHan cuctema

DA - System med enkelt steril IT - Sistema di barriera sterile SK - Systém s jednou sterilnou
barriere singola bariérou

EL - Z0otnua povou oteipou LT - Vieno sterilaus barjero SL - Sistem enojne sterilne
@paypou sistema pregrade

ES - Sistema de barrera estéril LV - Sistéma ar vienu sterilo SV - System med enkel sterilbar-
(nica barjeru riar

ET - Uhekordne steriilne kaitse- NL - Toepassing van een enkelvou- TR - Tekli steril bariyer sistemi
meetod dige steriele barriere

FI' - Yksinkertainen steriili estejar- ~ NO- Enkelt sterilt barrieresystem
jestelma PL - System pojedynczej bariery

sterylnej

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG- [la He ce n3nonsea
MOBTOPHO

CS - Nepouzivejte opakované

DA - M4 ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnotlomoIEiTe

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

Fl_- Ei saa kayttda 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 ucnonb3osatb
NOBTOPHO

SK - Nepouzivat opakovane

SL - Ni za ponovno uporabo

SV - Far ej dteranvandas

TR - Tekrar kullanmayin

DE - Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

EN - Do not use if package is dam-
aged.

BG- [la He ce u3nonsea npun
noBpeAeHa OnakoBKa.

CS - Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny.

DA - M4 ikke anvendes, hvis embal-
lagen er beskadiget.

EL - Mn xpnolpormolgite eav n
OUOKELAOIa €XEl UTTOOTEL

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

HR - Ne rabiti ako je ambalaza
ostecena.

HU - Amennyiben a csomagolas
sérllt, ne hasznalja.

IT - Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata.

LT - Nenaudokite, jei pazeista
pakuote.

LV - Nelietot, ja bojats iepakojums.

NL - Niet gebruiken wanneer de

PT - Nao utilizar caso a embala-
gem esteja danificada.

RO - Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

RU - He ncnonb3sosatb npu
NOBPEXAEHHOI yaKoBKe.

SK - Nepouzivat, ak je obal
poskodeny.

SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana.

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

{nua. verpakking beschadigd is. TR - Ambalaji hasarli olan Grtnleri
ES - No utilizar si el envase esta NO - Skal ikke brukes hvis innpak- kullanmayin.
dariado. ningen er skadet.
ET - Kahjustatud pakendi korral PL - Nie uzywac jesli opakowanie
arge kasutage. jest uszkodzone.
FI - Al4 kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut
ez |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiere du soleil PT - Proteger da luz solar
/:i EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve RO - A se feri de razele solare

BG- [la ce na3u oT cibHYeBa
CBETNIMHa

CS - Chrarite pred slunecnim
svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakpia and 1o
NAaKS Pwe

ES - Proteger de la luz solar

ET - Kaitske paikesevalguse eest

FI_- Suojaa auringonvalolta

svjetlosti

HU - Naptol védve tarolando

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

RU - Bepeub OT conHeuHoro

cBeta

SK - Chrénte pred sinecnym
Ziarenim

SL - Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

SV - Skydda mot solljus
TR - Gines 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 cbxpaHsBa Ha cyxo  HU - Szarazon tarolja RU - XpaHuTb B Cyxom mMecTe
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 - DuAdOOETE OE OTEYWO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
Hépog NO - Oppbevares tort

ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym

ET - Séilitage kuivas miejscu

FI_- Séilytettdva kuivassa

DE - MR unsicher FR - non IRM compatible PT - N&o adequado para RM

EN - MR unsafe HR - Nije sigurna za MR RO - Fard sigurantd RM

BG- He e 6e3onacHo B MP HU - MR-kémyezetben nem RU - He6e3onacHo ana MPT
cpepa biztonsagos SK - Nie je bezpe¢né pri poutiti v

CS - Nebezpecné v prostiedi MR~ IT - Non compatibile con RM prostredi MR

DA - MR-usikker LT - MR nesuderinama SL - Nivarno za MR

EL - Mn ao@aléc yia payvntikfy LV - Nav piemérots MR SV - Inte MR-saker
Topoypagia NL - MR-onveilig TR - MR Gtivenli Degil

ES - No adequado para RM NO - Ikke MR-sikker

ET - Ei ole MR-kindel PL - Produkt niebezpieczny w

FI' - Ei turvallinen magneettikuva- $rodowisku MRI
uksessa

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

EN - Caution: Federal law restricts ~ HR - Pozor: Americkim saveznim RO - Precautie: Vénzarea 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 efectuatd 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.
VAN NpeanmncBaHeTo Ha Kanadu. Valabil doar pentru SUA si
TOBa W3fenue oT fiekap HU - Figyelem: Ezen termék eladésa Canada.

NoANeXm Ha orpaHunyeHns vagy az orvos altali felirdsaa  RU- BHumaHue: npogaxa nnv
ot defepantm 3aKoHu. szOvetségi torvények szabalyo- Ha3HauyeHve JaHHOTo
Baxwu camo 3a CALL n zasai al esik. Csak az USA-ra n3genus Bpauom orpaHu-
KaHaga. és Kanadara alkalmazando. umBaeTcs pefepanbHbIM

CS - Pozor: Prodej nebo predpis IT - Attenzione: la vendita o la 3aKOHOAATENbCTBOM.
tohoto vyrobku lékafem pod- prescrizione di questo prodotto OTHOCUTCA ToNbKO K CLUA
Iéha 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 $j gaminj zakoni smejo ta izdelek

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

GUOKEUNG armd 1atpo i pardosanu vai izrakstisanu, ko SV - Forsiktighet: | enlighet med
KATOMY EVTOAAG LATPOU. veic arsts, attiecas federalie federal lagstiftning far denna
loyver pévo yia HIMA kat tiesibu akti, Tikai ASV un produkt endast séljas 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 yazilmasl 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 muitik 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
médrayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

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

-34/36-




C€ouzs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifi- FR

kationsnummer der benannten
Stelle.

EN - CE marking with identification HR -

number of the notified body.

BG- CE MapK1poBKa ¢ UaeH- HU -

TUPMKaLMOHEH HoMep Ha
HOTUMLMpPaHUA OpraH. IT

CS - Oznaceni CE s identifikacnim

Cislem ozndmeného subjektu.

DA - CE-meerkning med iden- LT

tifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

EL - Zjpavon CE pe tov ava- v

YVWPIOTIKO aptOpd Tou Kot

vorotnuévou opyaviopov. NL -
ES - Marcaje CE con nimero

de identificacion del lugar

denominado. NO-
ET - CE-margis koos teavitatud

asutuse identifitseerimisnumb-  PL
riga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun

laitoksen tunnusnumero.

- 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
notificato.

- 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 - Marcacéo CE com nimero de
identificacdo do organismo
notificado.

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

RU - Mapkuposka CE ¢ npeHTu-
drKaLMOHHBIM HOMEPOM
HOTUGNLMPOBAHHOTO
opraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikac-
nym cislom menovaného
pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko
stevilko priglasenega organa.

SV - CE-mérkning med identifi-
kationsnummer for anmalt
organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig
kurumun kimlik numarasi.
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