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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. militarische
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

SICHERHEITSHINWEISE

[:[E ® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
Produktes sorgfaltig lesen, beachten und beim
Produkt aufbewahren.

.

A autorisiertem und ausgebildetem medizinischen
Personal verwendet werden, das ausreichende
Kenntnisse im Umgang mit dem Produkt besitzt.

® Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenziel-

® Die Nadelspitze ist scharf.

®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen
schwerwiegenden Vorfélle dem Hersteller und
melden (bzw. der zustandigen Behdrde des
jeweiligen Landes melden, wenn ein Vorkomm-
nis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwen-
der und/oder der Patient niedergelassen ist.
kontrolle sowie einer Funktionskontrolle zu
unterziehen (siehe Kapitel ,Sichtkontrolle bzw.
Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt
darf nicht verwendet werden.

®  Den Cuff nicht durch scharfkantige Gegenstande
beschadigen.

® Beatmung durch Standardtechniken oder Heben
und Senken des Brustkorbes sténdig uberwa-
mungsfrequenz reduzieren, um die Gefahr eines
Barotraumas zu verhindern.

® s dirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.

Keine bekannt.

Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von

gruppe verwenden.

der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats
® Vor der Anwendung das Produkt einer Sicht-
® Maximale Anwendungsdauer: 4 Stunden

chen. Im Falle von Exspirationsproblemen Beat-
® Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

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.

e ®  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
0 » Kopf des Patienten tberstrecken.

» Cuff mit aufgesetzter Spritze komplett evakuieren.
Spritze entfernen und zum Fillen 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.
» Mittels Spritze Luft aspirieren, um die Lage der
Kaniile zu lokalisieren.
Ist dies mdglich, liegt die Nadelspitze in der Trachea.
Option: Sollte die Luftaspiration aufgrund eines adipo-
sen Halses nicht moglich 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 Kunststoffkaniile entfernen.

v

o » Kunststoffkanile mit dem Daumen nach vorne schie-
ben, bis der Sicherheitsclip horbar einrastet.
Dadurch verschwindet die Spitze der Metallnadel in der
Kunststoffkandle und kann somit kein Trauma verursa-
chen.
» Die Quicktrach Il weiter einfiihren, bis die Befesti-
gungsflange an der Haut anliegt.
Metallnadel von der Kunststoffkaniile entfernen.
Cuff mit vorbereiteter Spritze (10 ml Luft) blocken.
Ausreichender Fiilldruck durch Ertasten am Kontroll-
ballon sicherstellen.
Kunststoffkantle mit dem beiliegenden Schaum-
stoffhalsband befestigen.
Patienten direkt tiber den 15 mm Konnektor oder fiir
mehr Flexibilitt tiber den mitgelieferten Verlange-
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

=¥ VORSICHT
=\ * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
A‘TL ® 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

0»
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

Nadel

4.0 mm 1.D.

Anschluss
Kaniile

15 mmA.D.

Anschluss
Verlangerungs-
schlauch zum
Beatmungs-
system

22 mm L.D.

Gewicht (inkl.
Verpackung)

144 g 170g

Verpackungs-
einheit

1 Stiick in Blis- 1 Stiick im
terverpackung Kunststoffrohr

MATERIALDATEN

Kaniile inkl.
Cuff

TPU, ABS, PUR, PVC

Stopper

Silikon

Nadel

Edelstahl

Befestigungs-
flange

EVA

Sicherheitsclip

PC

Spritzen

PP, IR

Schaumstoff-
halsband

Schaumstoff PUR, PA

Klettverschluss PES, PP

Ventiloffner

ABS

Verlangerungs-
schlauch

PP, POE (TPO)
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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
INDICATION

Upper airway obstruction or ultima ratio if all other attempts

to ventilate the patient have failed.

Further indications are not known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:[E * Read and follow the instructions for use carefully
before using the product and keep them with
the product.

A ® The product may only be used by a physician
or authorised and trained medical personnel
who have sufficient knowledge in handling the
product.

® Only use the product for the patient target
group.

® The needle tip is sharp.

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

®  Prior to use, the product must be inspected visu-
ally, and a functional check must be performed
(see chapter “Visual and functional check”). A
faulty product must not be used.

®  Maximum application time: 4 hours

® Avoid damage to the cuff by sharp-edged
objects.

® Constantly check ventilation by standard tech-
niques or chest movements. In case of expiration
problems reduce ventilation frequency to avoid
the risk of barotrauma.

® It is not permitted to make any changes to the
product.

¢ The product is not suitable for MRI.

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

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.

216

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 » Hyperextend the neck of the patient.

» 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.

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.
o » 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.

e » 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»
o»

v

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
asyringe.

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
’-4“\ ® Protect from heat and store in a dry place.
T ®  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

Patient
Needle

Cannula con-
nection

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

Adult
4.0 mm 1.D.

15mm O.D.

Connection
extension tub-
ing to breath-
ing system
Weight (incl.
packaging)

22 mm L.D.

144 g
(4.63 02)
1 pcin blister
pack

1704
(5.47 0z)
1 pcin plastic
tube

Packaging unit
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MATERIAL DATA

Cannula incl. cuff

TPU, ABS, PUR, PVC

Stopper Silicone
Needle Stainless steel
Flange EVA
Safety clip PC
Syringes PP, IR
Foam PUR, PA
Necktape 22?; :rnd loop PES, PP
Valve opener ABS
Extension tubing | PP, POE (TPO)
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Cesky

UCEL PoUZITI

Perkutanni koniotomicka souprava pro zajisténi dychacich
cest v piipadé neprtichodnosti hornich cest dychacich.
Klinické vyuziti: ventilace pacientl

®®

g
®
&

VIZUALNI KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda
neobsahuje uvolnéné Casti.

Odstrarite pojistku ventilu.

Nafouknéte manzetu stfikackou a zkontrolujte tésnost
manzety.

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

» ManZetu odvzdusnéte stiikackou.

PouZITi
o » Zaklorite pacientovi hlavu.

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 vsechny ostatni pokusy o ventilaci paci-

enta selZou.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

[:[E ® Pfed 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 vyrobci a pfislusnému
(fadu clenského statu EU (nebo pfislusnému
(fadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo
EU), v némz ma uZivatel nebo pacient své sidlo
G bydlisté.

® Pred pouzitim vyrobek pohledem zkontrolujte
a ovéfte také jeho funkénost (viz kapitola ,, Vizu-
alni kontrola a kontrola funkénosti”). Vadny
vyrobek se nesmi pouzivat.

® Maximalni doba pouzivani: 4 hodiny

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

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

*  Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

® Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezo-
nanci.
Vyrobek je uréen k jednorazovému pouziti
a nesmi byt pouzivan opétovné ani obnovovan.
Obnovou vjrobku mlze byt negativné ovliv-
néna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.
Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).
Tésné pred pouzitim zkontrolujte systém sterilni
bariéry, zda je stale neporuseny.

V piipadé poskozeného obalu nebo proslého

data pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

v

v v

» K manzeté pripojte injekéni stiikacku a vysajte z ni
veskery vzduch. Odpojte injekéni stitkacku a pfi-
pravte si 10 ml vzduchu k naplnéni manzety.

v

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
Ghlem 90°).
Diky ostrému konickému zakonceni injekéni stfikacky
neni nutné provadét nejprve incizi. Stoma se vytvori
predevsim dilataci, coz zaroven snizuje riziko krvaceni.
o » Zavadéjte jehlu soupravy Quicktrach Il pod Ghlem
45° kaudalné ve sméru trachey az po zarazku.
Zarazka brani prilis hlubokému zavedeni a mozné perfo-
raci zadni stény trachey.
» Natazenim vzduchu do injekcni stiikacky zkontro-
lujte polohu kanyly.
Pokud Ize vzduch natahnout, nachazi se hrot injekéni
stiikacky v trachei.
Varianta: Pokud vzduch nelze kvdli adipéznimu krku
natahnout, je mozné po odstranéni zarazky kovovou
jehlu a plastovou kanylu zavadét hloubgji, dokud se
nepodafi vzduch natahnout.
o » Odstraiite z plastové kanyly zarazku.

v

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

» Pokracujte v zavadéni soupravy Quicktrach II, dokud
se pripeviiovaci priruba nebude dotykat kiize.
Vytahnéte z plastové kanyly kovovou jehlu.
Zablokujte manzetu vzduchem z pfipravené injekéni
stikacky (10 ml). Pohmatem na kontrolnim balonku
zkontrolujte, zda je napIinéna na dostatecny tlak.
Pripevnéte plastovou kanylu pfilozenou pénovou
paskou na krk.

Zahajte ventilaci pfimo pfes 15mm koncovku nebo

pro vétsi flexibilitu pres dodavanou prodluzovaci

hadicku.

EXTUBACE

e » Ped extubaci manzetu zcela vyprazdnéte injekéni
stfikackou.

v

o»
°>

v

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku.

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

_e< POZOR

’f}‘\ ® Chrarite pred vysokymi teplotami a uchova-

T vejte v suchu.
® Chrarite pred slunecnim zéfenim a svételnymi
zdroji.
® Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.
LIKVIDACE

POZOR

® Vyrobek miize byt kontaminovan potencialné
infekénimi ltkami lidského pivodu.

* Jehla ma ostry hrot.

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

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

Pacient Dospéli

Jehla 4,0 mm vnitfni pramér

Pfipojeni

kanyly 15 mm vnéjsi primér

Pfipojeni
prodluzovaci
hadicky 22 mm vnitni primér
k ventilacnimu
systému

Hmotnost

(véetné obalu) 1449 1709

1 ks v blistrovém | 1 ks v plastové

Obsah baleni baleni trubicce

UDAJE O MATERIALU

Kanyla véetné | 1o\, 2 puR, pyc

manzety

Zarazka Silikon

Jehla Uslechtila ocel
Pvr’lpevnovau VA

priruba

Bezpecnostni pC

svorka

Injekéni

stiikacky PP IR

Pénova paska | Pénovd hmota | PUR, PA
na krk Suchy zip PES, PP
Pojistka ventilu | ABS

Prodluzovaci
hadicka

PP, POE (TPO)
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Perkutant cricothyrotomi-seet til sikring af Iuftvejene i til-
feelde af en obstruktion i de ovre luftveje.

Klinisk fordel: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militeer
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

[:[E ® Les og felg brugsanvisningen omhyggeligt fer
brug af produktet, og opbevar den i naerheden
af produktet.

A *  Produktet ma kun anvendes af en laege 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 og/eller patienten skal underrette pro-
ducenten og det bemyndigede organ i EU-med-
lemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret, om alle alvorlige haendelser, der opstar
i forbindelse med produktet (eller underrette den
ansvarlige organ i det pageeldende land, hvis der
opstar en handelse uden for EU).
® For anvendelsen skal produktet kontrolleres
visuelt for skader, og dets funktion skal kontrol-
leres (se kapitlet "Visuel kontrol" respektive
"Funktionskontrol"). Et mangelfuldt produkt ma
ikke anvendes.
® Maksimal anvendelsesvarighed: 4 timer
® Cuffen md ikke blive beskadiget af skarpe gen-
stande.
® \Ventilering vha. standardteknikker eller over-
vagning, om brystkassen hele tiden heever og
saenker sig. | tilfeelde af ekspirationsproblemer
reduceres respirationsfrekvensen for at forhindre
risiko for et barotraume.
® Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.
®  Produktet er ikke MR-egnet.

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

216
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VISUEL KONTROL OG FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lese kompo-
nenter.

» Fjern ventilabneren.

» Cuffen med sprejten ventileres og kontrolleres for uteet-
heder.

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

felse").

» Tom cuffen for luft med sprejten.

ANVENDELSE

o » Placér patienten med fremstrakt hals.

» Evakuér cuffen med pasat sprejte fuldstaendigt. Fjern
sprejten, og til forberedelse fyldes cuffen med 10
ml luft.

v

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 forudgaende incision
pga. den skarpe og koniske spids. Stoma nds hoved-
sagelig ved dilatation, som ogsa reducerer risikoen for
bledninger.
» 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. sprajte 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 metalnalen 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

o » Skub plastkanylen fremad med tommelfingeren, ind-
til sikkerhedsclipsen gar herbart i indgreb.
Derved forsvinder spidsen af metalndlen i plastkanylen
o0g kan saledes ikke udlese et traume.
Fer Quicktrach Il leengere ind, indtil fastgerelsesflan-
gen ligger teet mod huden.
Metalnal fiernes fra plastkanylen.
Blaes cuffen op med klargjort sprejte (10 ml luft).
Serg for tilstraekkeligt pafyldningstryk ved at palpere
pa kontrolballonen.
Plastkanylen fastgeres med det medleverede skum-
nakkeband.
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
sprejten temmes fuldstaendigt.
LEVETID
Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

v

»
o»
°>

v

_e< FORSIGTIG
.‘\ ® Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes
4 mod varme.
Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
Skal opbevares og transporteres i den originale
emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG

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

® Nalespidsen er skarp.

:_’

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

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

Patient

Voksne

Nal

4,0 mm .D.

Tilslutning
kanyle

15 mm U.D.

Tilslutning for-
leengerslange
til ventilations-
systemet

22 mm |.D.

Vagt (inkl.
emballage)

144 ¢ 170g

Emballerings-
enhed

1 stk. i blister-

pakning 1 stk. i plastrer

MATERIALEDATA

Kanyle inkl. cuff

TPU, ABS, PUR, PVC

Stopper

Silikone

Nal

Rustfrit stal

Fastgorelses-
flange

EVA

Sikkerhedsclips

PC

Sprojter

PP, IR

Nakkeh3nd

af

Skummateriale | PUR, PA

skummateriale

Burreband PES, PP

Ventilabner

ABS

Forlaenger-
slange

PP, POE (TPO)
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Espaiiol

USO PREVISTO

Kit de cricotiroidotomia percutanea para asegurar las vias
respiratorias en caso de obstruccion de las vias respiratorias
superiores.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente

Grupo objetivo de pacientes: adultos

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

Obstruccion de las vias respiratorias superiores, o como

Gltimo recurso en caso de que todos los demés intentos de
ventilacion del paciente hayan fracasado.
No se conocen otras indicaciones.
No se conocen.
INDICACIONES DE SEGURIDAD
[:[E ® Leay siga cuidadosamente las instrucciones de
uso antes de utilizar el producto y guardelas
@ ® El producto solo lo debe utilizar un médico o
personal sanitario autorizado y debidamente
formado y con suficientes conocimientos sobre
el manejo del producto.
tes.
® La punta de la aguja esta afilada.
®  Elusuario o el paciente deben notificar todos los
incidentes graves relacionados con el producto
Estado miembro de la UE (0 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.
visual del producto, asi como un control de su
funcionamiento (véanse los apartados "Inspec-
cion visual" o "Control de funcionamiento"). Si
el producto esté defectuoso, no se debe utilizar.
* No dafiar el manguito con objetos de bordes
afilados.
® Vigilar continuamente la ventilacion con técnicas
estandar o por los movimientos de elevacion y
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.

CONTRAINDICACIONES
junto a él.
® No usar el producto fuera del grupo de pacien-
al fabricante y a la autoridad competente del
® Antes del uso se debe hacer una inspeccion
®  Tiempo méximo de uso: 4 horas
descenso de la caja tordcica. Si surgen proble-
® El producto no es apto para la RM.

El producto esta previsto para un solo uso y no
debe reutilizarse ni reprocesarse. El reprocesado
del producto perjudica al correcto funciona-
miento del producto. La reutilizacion entrafia un
riesgo potencial de infeccion.

0 ®  El producto es estéril (6xido de etileno).

® Inmediatamente antes del uso, comprobar
visualmente si el sistema de barrera estéril esta
intacto.

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

COMPROBACION VISUAL Y DE FUNCIONAMIENTO

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

» Retire el abridor de valvula.

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

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado

"Eliminacion").

» Desinfle el manguito con una jeringa.

uso

°>

Poner la cabeza del paciente en hiperextension.

v

Evacuar completamente el manguito con la jeringa
montada. Quitar la jeringa y hacer los preparativos
para llenar el manguito 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 puncion 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.
o » 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.
» Aspirar el aire con la jeringa para ubicar la situacion
del catéter.
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 el catéter de plastico
pueden sequir deslizandose hacia delante después de
retirar el tope hasta que sea posible la aspiracion del
aire.
o » Retirar el tope del catéter de pléstico.

v

v

» Desplazar el catéter 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 del catéter de plastico y se evita que pueda
producirse un traumatismo.

» Seguir introduciendo el Quicktrach Il hasta que la

aleta de fijacion se encuentre sobre la piel.

Retirar la aguja metdlica del catéter de plastico.

Bloquear el manguito con la jeringa preparada

(10 ml de aire). Palpar el balén de control para com-

probar que la presion de inflado es suficiente.

Asegurar el catéter de plastico con el collarin de
espuma incluido.

Ventilar al paciente directamente a través del conec-
tor de 15 mm o, para una mayor flexibilidad, a través
del tubo de prolongacion proporcionado.

EXTUBACION

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

VIDA UTIL

La vida atil del producto es de 5 afios a partir de la fecha
de fabricacion.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANS-
PORTE

v

0»
o»

v

7

g ATENCION
=\ * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
7. ® 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
con las normas legales nacionales e internacionales aplica-
bles.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

30-10-004-1

30-10-904-1

Paciente

Adultos

Aguja

4,0 mm D.I.

Conexion del
catéter

15 mm D.E.

Conexién

del tubo de
prolongacion
al sistema de
ventilacion

22mmD.l.

Peso (incl.
envase)

144 g

170g

Unidad de
envasado

1 unidad en
blister

1 unidad en
tubo de plastico

DATOS SOBRE LOS

MATERIALES

Catéter incl. el

TPU, ABS, PUR, PVC

gacion

manguito

Tope Silicona

Aguja Acero fino

A'Ifeta de fija- VA

cion

Clip de segu-

ridad e

Jeringas PP, IR

Collarin de | Espuma PUR, PA
espuma Cierre de gancho | PES, PP
Abridor de val- ABS

vula

Tubo de prolon- PP POE (TPO)
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Francais

USAGE PREVU

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

Avantage clinique : ventilation d'un patient

Groupe cible de patients : adultes

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

INDICATION

Obstruction des voies respiratoires supérieures ou comme

instrument de dernier recours si toutes les autres tentatives

de mise sous respiration artificielle du patient ont échoué.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATION

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

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

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 produit en dehors du groupe
cible de patients.

® La pointe de I'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 I'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a I'exté-
rieur de I'UE) dans lequel réside |'utilisateur et/
ou le patient.

® Avant |'utilisation, procéder a un controle visuel
du dispositif et a un contréle fonctionnel (voir
les chapitres « Controle visuel » et « Contrles
fonctionnels »). Un dispositif défectueux ne doit
pas étre utilisé.

¢ Durée d'utilisation maximale : 4 heures

® Ne pas endommager le ballonnet avec des
objets tranchants.

® Surveiller constamment la respiration 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.

® Non compatible avec I'IRM.

Ce produit 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.

* Ledispositif est stérile (oxyde d'éthyléne).
Effectuer un controle visuel du systeme de bar-
riere stérile juste avant |'utilisation pour s'assu-
rer qu'il est intact.

* Ledispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage
est endommagé ou si la date de péremption est
dépassée.

216

CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS

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

» Retirer le connecteur pour valve.

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

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

« Elimination »).

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

UTILISATION
0 » Mettre la téte du patient en hyperextension.

» Dégonfler complétement 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 |'aide de I'index et du pouce.

Percer la membrane cricothyroidienne selon un angle

de 90°.

En raison de la pointe acérée et conique, une incision
préalable n'est pas nécessaire. La stomie est principale-
ment atteinte 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 arriére.

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

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

trachée.

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, aprés retrait

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

aspiration de I'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 s'enfonce 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 bride de fixation repose sur la peau.

Retirer I'aiguille métallique de la canule en plastique.

Bloquer le ballonnet & I'aide de la seringue prépa-

rée (10 ml d'air). Garantir une pression de remplis-

sage suffisante en palpant au niveau du ballon de
controle.

Fixer la canule en plastique avec le collier en mousse

joint.

Ventiler les patients directement via le connecteur

de 15 mm ou, pour plus de flexibilité, via le tube

d'extension fourni.

EXTUBATION

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

DUREE DE VIE

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

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

ez ATTENTION

4N\ . Protéger de la chaleur et stocker dans un

endroit sec.

Protéger de la lumiére du soleil et de toute

source de lumiére.

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

v

v

v

°>

o»

v
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ELIMINATION

ATTENTION

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

* Lapointe de I'aiguille est acérée.

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

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

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

Patient Adultes
Aiguille D.I. 4.0 mm
Raccord de DE. 15 mm
canule
Raccord du
tube dexten- D..22 mm
sion au circuit
respiratoire
Poids (emb:f\I- 144 170g
lage compris)
Unité de condi- 1 piéce en 1 piéce en tuyau
tionnement emballage lastique
blister plastiq
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

Canule avec | 1 g5 bR, Py
ballonnet
Butée Silicone
Aiguille Acier inoxydable
Bride de EVA
fixation
Clip de sécurité | PC
Seringues PP IR

Mousse PUR, PA
Collier en
mousse Bapde auto- PES, PP

agrippante !
Connecteur ABS
pour valve

Tube d'exten-

. PP, POE (TPO)
sion
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Kit per cricotirotomia percutanea concepito per garantire la
ventilazione in caso di ostruzione delle vie aeree superiori.
Beneficio clinico: ventilazione di un paziente

Pazienti destinatari: adulti

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

INDICAZIONI

Ostruzione delle vie aeree superiori 0 come "ultima ratio"

in caso di fallimento di tutti gli altri tentativi di ventilare il

paziente.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:[E ® Lleggere attentamente le istruzioni per I'uso
prima di usare il prodotto, seguirle scrupolosa-
mente e conservarle insieme al prodotto.

A ® |l prodotto deve essere utilizzato solo da un
medico o da personale autorizzato con forma-
zione medica e sufficiente conoscenza nell'uso
del prodotto.

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

® La punta dell'ago e 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 efo 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"). Il prodotto non deve essere utilizzato
se é difettoso.

® Durata di utilizzo massima: 4 ore

* Non danneggiare la cuffia con oggetti appuntiti.

® Monitorare costantemente la ventilazione con
tecniche di routine oppure osservando i movi-
menti 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 € idoneo per RM.

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

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

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

® Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata 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.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo
"Smaltimento").

» Sgonfiare la cuffia con la siringa.

v

v v

uso

°>

Iperestendere il testa del paziente.

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 pal-

pazione dello spazio tra la cartilagine tiroidea e la

cartilagine cricoide. Mantenere il punto individuato
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 sagomata dell’ago. Lo stoma si crea
essenzialmente per 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 contribuisce ad impedire un inserimento

troppo profondo e la conseguente possibile perforazione

della parete tracheale posteriore.

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

Se l'operazione & possibile, significa che la punta

dell'ago si trova all'interno della trachea.

QOpzione: se risulta impossibile aspirare aria a causa di

una gola adiposa, rimuovere lo stopper e spingere pit

avanti |'ago di metallo e la cannula di plastica fino ad

aspirare aria.

o » Rimuovere lo stopper dalla cannula di plastica.

v

v

» Spingere in avanti la 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 la pressione di riempimento
sia sufficiente mediante palpazione del palloncino
di controllo.
Fissare la cannula di plastica con la fascia di fis-
saggio.
Eseguire la ventilazione del paziente direttamente
tramite il connettore da 15 mm oppure, per mag-
giore flessibilita con il tubo di prolunga 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

v

0»

o»

v

ez 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 pud 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.
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SPECIFICHE DEL PRODOTTO

30-10-004-1 30-10-904-1
Paziente Adulti
Ago 4,0 mm D.I.
Attacco 15 mm DLE.
cannula
Attacco tubo
di p_rolunga. 22 mmD.I.
al sistema di
ventilazione
Peso (incl.
imballaggio) 1449 1709
Confezione 1 pz. in blister 1pz.in t.UbO di
plastica
DATI SUI MATERIALI
Cannulaincl. | o\; 2Bs, pUR, PVC
cuffia
Stopper Silicone
Ago Acciaio inox
F_Iangia_di EVA
fissaggio
Clip di sicu- pC
rezza
Siringhe PP, IR
Materiale PUR, PA
Fascia di espanso
fissaggio i
99 Chiusura a PES, PP
strappo
Aprivalvola ABS
IT“"° dipro= | oo bk (p0)
unga
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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

[:[E ® 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 bevoegd en opgeleid medisch perso-
neel dat over voldoende kennis van de hantering
van het product beschikt.

®  Gebruik het product niet bij patiénten die niet
tot de doelgroep behoren.
®  De punt van de naald is scherp.
® De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige
voorvallen die verband houden met het hulp-
middel melden aan de fabrikant en de 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 de patiént is gevestigd.
® Voor gebruik moet het product worden onder-
worpen aan een visuele inspectie en functie-
controle (zie hoofdstuk "Visuele inspectie en
functiecontrole”). Een product dat gebreken
vertoont, mag niet worden gebruikt.
®  Maximale gebruiksduur: 4 uur
* Beschadig de cuff niet met scherpe voorwerpen.
® 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 niet geschikt voor MRI.

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

® Het product is steriel (ethyleenoxide).

Inspecteer het steriele barrieresysteem 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.
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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 met gebreken moet worden verwijderd (zie

hoofdstuk "Verwijdering”).

» Ontlucht de cuff met behulp van de spuit.

GEBRUIK
0 » 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.

o » 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.
» 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.

v

o » 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.
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product.
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

>
0»
o»

v

%= LET OP
’ﬁ'}\ ® Tegen hitte beschermen en op een droge plaats
7‘ 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.

Voer gebruikte producten of producten met gebreken af in
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overeenstemming met de toepasselijke nationale en interna-

tionale wettelijke bepalingen.
PRODUCTSPECIFICATIES

30-10-004-1

30-10-904-1

Patiént Volwassenen
Naald 4,0 mm binnendiameter
Koppeling 15 mm buitendiameter
canule

Verbinding ver-
lengslang met

beademingssy-
steem

22 mm binnendiameter

Gewicht (incl.

verpakking) 1449

1709

Verpakking- 1 stuk in blister- | 1 stuk in kunst-

seenheid verpakking stof koker
MATERIAALGEGEVENS

Canule incl. cuff | TPU, ABS, PUR, PVC

Stopper Silicone

Naald Roestvrij staal

Bevestigings- EVA

flens

Veiligheidsclip | PC

Spuiten PP IR

. Schuimrubber PUR, PA
Schuimrubbe- — -
ren kraag Klittenbandslui- PES. PP
ting !
Ventielopener | ABS

Verlengslang PP, POE (TPO)
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Polski

PRZEZNACZENIE

Przezskormy zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droz-
nosci drég oddechowych w przypadku niedroznosci gornych
drog oddechowych.

Korzys¢ kliniczna: wentylacja pacjenta

Grupa docelowa pacjentow: dorosli

@

$rodek w przypadku niepowodzenia wszystkich pozostatych
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
lekarza lub upowazniony i przeszkolony personel
®  Koncowka igly jest ostra.
cztonkowskiego UE (lub wiasciwemu organowi
kowej kontroli produktu oraz sprawdzenie jego
® Nie uszkodzi¢ mankietu przedmiotami o ostrych
probleméw z wydechem zmniejszy¢ czesto-
Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas
ujemny wplyw na dziatanie produktu. Ponowne
[steniLeleo ©
Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne,

w tym zastosowanie wojskowe

WSKAZANIA

Niedroznos¢ gomych drog oddechowych lub jako ostateczny

prob wentylacji pacjenta.

Inne wskazania nie s3 znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

[:[ﬂ’ Doktadnie przeczytac instrukcje uzycia przed
zastosowaniem produktu, przestrzegac jej i prze-
chowywac jg razem z produktem.

@ ® Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez

medyczny, ktory posiada odpowiednig wiedze
z zakresu jego uzytkowania.

*  Nie stosowac produktu u pacjentow spoza grupy
docelowej.

® Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek
zgfaszania wszystkich powaznych incydentéw
wystepujacych w  powigzaniu z produktem
producentowi i wiaéciwemu organowi paristwa
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-
dziatania (patrz rozdziat ,Kontrola wzrokowa"
lub ,Kontrola dziatania”). Nie uzywa¢ wadli-
wego produktu.

®  Maksymalny czas zastosowania: 4 godziny
krawedziach.
Nalezy stale monitorowac wentylacje przy uzyciu
standardowych technik przez kontrole unoszenia
sie i opadania klatki piersiowej. W przypadku
tliwos¢ wentylacji, aby unikna¢ ryzyka urazu
cisnieniowego.

® Nie wolno dokonywa¢ zadnych modyfikacji
produktu.
badania MRI.
Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia i nie wolno go ponownie uzywac ani
poddawac reprocesowaniu. Reprocesowanie ma
uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zaka-
zenia.
Produkt jest sterylny (sterylizowany tlenkiem
etylenu).
wzrokowo system bariery sterylnej pod katem
naruszenia integralnosci.

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

KONTROLA WZROKOWA | KONTROLA DZIALANIA
Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzer i oderwanych
czastek stafych.

Usunac otwieracz zaworu.

Napefni¢ mankiet powietrzem za pomocg strzykawki i
sprawdzi¢ go pod katem nieszczelnosci.

v

v v

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt
JUtylizacja").

» Strzykawka usuna¢ powietrze z mankietu.

SPOSOB UZYCIA

o » Odchyli¢ glowe pacjenta do tytu.

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

Zlokalizowa¢ blone  pierscienno-tarczowa  przy
wyczuwalnym zagfebieniu miedzy chrzastka tarczo-
watg a pierscieniowata. Ustabilizowac to miejsce
palcem wskazujgcym i kciukiem, poniewaz bedzie
tam wykonane wklucie.

» Naktuc btone pierscienno-tarczowa pod katem 90°.
Wezesniejsze naciecie nie jest konieczne ze wzgledu
na ostrg koncowke o stozkowatym ksztafcie. Otwor
uzyskuje sie gtownie poprzez rozszerzenie, co zmniejsza
rowniez ryzyko krwawien.

o » Wprowadza¢ Quicktrach Il pod katem 45° dalej
kaudalnie az do ogranicznika w kierunku tchawicy.
Ogranicznik zapobiega zbyt gtebokiemu wktuciu i poten-
cjalnej perforacji tylnej $ciany tchawicy.
» 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 igte
i plastikowa kaniule, aby umozliwi¢ aspiracje.

0 » Usuna¢ ogranicznik z plastikowej kaniuli.

v

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

Dzieki temu plastikowa kaniula ostoni koricdwke 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 plastikowg kaniule dotaczong pian-

kowa tasma szyjna.

Wentylowac pacjenta bezpo$rednio 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

_S¥< OSTROZNIE
AN e Chronic¢ przed wysoka temperatura i przecho-
2 wywac w suchym miejscu.
® Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
i Zrodfami $wiatta.
® Przechowywac i transportowac w oryginalnym
opakowaniu.

v

e»

o»

v
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UTYLIZACJIA

OSTROZNIE

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

® Koricowka igly jest ostra.

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

SPECYFIKACJE PRODUKTU

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

Pacjent Dorosli
Igta 4,0 mm $r. wewn.
Ztacze kaniuli 15 mm sr. zewn.
Podtaczenie
przewodu prze-
dtuzajacego 22 mm $r. wewn.
do systemu do
wentylacji
Masg (z opako- 144 170g
waniem)
Jednostka ) 12t w tubie

. 1 szt. w blistrze z tworzywa
opakowania

sztucznego
DANE MATERIALOWE

Kaniula zman- | 1o\, s puR, pyc

kietem

Ogranicznik Silikon

Igta Stal szlachetna

KoInl(_erz EVA

mocujacy

Zacisk zabez- pC

pieczajacy

Strzykawki PP IR

Piank Pianka PUR, PA
ta$ma szyjna Zapiecie na rzep | PES, PP
Otwieracz ABS

zaworu

Przewéd prze-

dhuzajacy PP, POE (TPO)
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Portugués

FINALIDADE

Kit de cricotiroidotomia percutanea para contencao das vias
respiratorias em caso de obstrucao das vias aéreas supe-
riores.

Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente

Grupo de pacientes: adultos

Local de utilizacéo: clinico e pré-clinico incluindo aplicacéo
militar

INDICACOES

Obstrucdo das vias aéreas superiores ou, em Ultimo recurso,
depois de as restantes tentativas para ventilar o paciente
terem falhado.

N&o sdo conhecidas outras indicacdes.
CONTRAINDICACOES

N&o sao conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA
[:[E ® Leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de
utilizacao 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

formacao e que possua conhecimentos suficien-

tes sobre a sua utilizacdo.

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

® 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 ndo pode ser utilizado.

® Duracdo maxima de utilizacdo: 4 horas

* Nao danifique o balao com objetos afiados.

® Supervisione constantemente a respiragao
recorrendo a técnicas padrdo ou observando
o movimento do térax. No caso de problemas
de expiracdo, reduza a frequéncia da respiracao
para impedir o perigo de um barotrauma.

* Nao podem ser realizadas alteragdes no produto.

® 0O produto ndo é adequado para utilizacdo em

ressonancia magnética.

0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo e

nao pode ser reutilizado e/ou reprocessado. O

funcionamento do produto fica comprometido

se sujeito a reprocessamento. A reutilizagao

constitui um potencial risco de infegao.

0 produto é estéril (6xido 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

utilizado.

®®

O
®

Kd

CONTROLO VISUAL E DE FUNCIONAMENTO

» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas
soltas.

» Remova o abridor de valvula.

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

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo

"Eliminacao").

» Esvazie o baldo com a seringa.

APLICACAO

o » Distenda a cabeca do paciente.

v

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

Localize a membrana cricotiroideia por palpacdo da

depressao entre a tiroide e a cricoide. Estabilize o

ponto de entrada com os dedos polegar e indicador

para perfurar.

Perfure @ membrana cricotiroideia num &ngulo de

90°.

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 Il na direcdo cau-
dal, num angulo de 45°, através da traqueia até ao
travao.

0 travdo impede um avanco muito profundo da agulha,

reduzindo assim o risco de perfuracdo da parede poste-

rior da traqueia.

» Aspire o ar com a seringa para determinar a posicdo
da canula.

Se for possivel aspirar ar, € sinal de que a ponta da agu-

Iha estd na traqueia.

Opgao: se a aspiracdo do ar ndo for possivel por se tratar

de um pescogo muito obeso, retire o travao e continue a

avangar a canula de plastico com a agulha metdlica até

que seja possivel aspirar ar.

o » Retire o travao da canula.
o » 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 pressao 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.
EXTUBAGCAO
» Antes da extubacdo, esvazie completamente o baldo
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.

CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAO

e« CUIDADO
2N . Proteger contra o calor e conservar em local
T Seco.
Proteger da luz solar e de fontes de luz.
Conservar e transportar na embalagem origi-
nal.

ELIMINACAOQ

CUIDADO

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

® Aponta da agulha é afiada.

v

v

v

e»
o»

v

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

30-10-004-1 30-10-904-1
Paciente Adultos
Agulha Diam. int. 4,0 mm
L[gagao da Didm. ext. 15 mm
canula
Ligacao do
tubo de exten- Diam. int. 22 mm
sd0 ao sistema
de ventilagao
Peso (incluindo
embalagem) 1449 1709
Unidades por 1 unidade em 1 unidade em
embalagem de .
embalagem . tubo de plastico
blister
DADOS DO MATERIAL
Canula | 1oy aBs, PUR, PVC
incluindo balao
Travao Silicone
Agulha Aco inoxidavel
R.ebo_rdo de EVA
fixacao
Mola de segu- pC
ranca
Seringas PP, IR
Fita de Espuma PUR, PA
para 0 pescoco | Fecho Velcro PES, PP
A!)rldor de ABS
valvula

Tubo de exten-
sao

PP, POE (TPO)

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Perkutant koniotomiset for att sakra fria andningsvagar vid

obstruktion i de 6vre luftvagarna.

Klinisk nytta: Ventilering av patienter

Patientmalgrupp: vuxna

Anvandningsplats: Kliniskt och prekliniskt, inkl. militar

anvandning

INDIKATION

Obstruktion i de Gvre luftvdgarna eller som sista utvag om

alla andra forsok att ventilera patienten har misslyckats.

Inga andra kdnda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

I::E:I ® Fore anvandning av produkten ska du lasa
bruksanvisningen noggrant, f6lj den och forvara
den i ndrheten av produkten.

A ® Produkten far endast anvandas av lakare eller
auktoriserad personal med medicinsk utbildning,
som har tillrackliga kunskaper om hur man han-
terar produkten.

® Anvand inte produkten till annat an den avsedda
patientmalgruppen.

® Nalspetsen ar vass.

® Allaallvarliga handelser som intréffar i samband
med anvandning av produkten maste anmélas
av anvandaren och/eller patienten till tillverka-
ren och den ansvariga myndigheten i EU-med-
lemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den
ansvariga myndigheten i det aktuella landet) ddr
anvandaren och/eller patienten &r bosatt.

® Fore anvandning av produkten maste du kont-
rollera visuellt att den ar oskadad och genom-
fora en funktionskontroll (se avsnitten “Visuell
kontroll” eller "Funktionskontroll”). En defekt
produkt far inte anvandas.

®  Maximal tid for anvandning: 4 timmar

®  Kuffen far inte skadas av vassa foremal.

*  Qvervaka 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 &r inte MR-kompatibel.

Produkten &r avsedd for engangsbruk och far
inte ateranvandas och/eller reprocessas. Pro-
duktens funktion férsémras av reprocessering.
Ateranvandning medfor risk for infektioner.

led® Produkten ar steriliserad (etylenoxid).
Kontrollera fére anvandning att sterilbarriarsys-
temet ar oskadat.

Anvand inte produkten om forpackningen ar
skadad eller utgangsdatum har passerats.
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VISUELL KONTROLL OCH FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran 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").

» Tom kuffen med hjalp av sprutan.

ANVANDNING

o » Strack upp patientens huvud.
» T6m kuffen helt med hjalp av den kopplade sprutan.

Ta bort sprutan och forbered den for fylining av kuf-
fen med 10 ml luft.
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» Lokalisera membrana krikothyroidea vid den kann-
bara sankan mellan skld- och krikoidbrosket. Stabi-
lisera stéllet med tumme och pekfinger for punktion.

» Punktera membrana krikothyroidea vinkelratt mot
trakea.

Spetsen ar vass och konisk, sa inget forberedande insnitt
behévs. Stomat skapas huvudsakligen genom utvidg-
ning, Det gér att risken for blédning minskar.

» For in 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 metalln-
len och plastkanylen kan skjuts in langre, tills det gar
att aspirera luft.

o » Ta bort stoppet fran plastkanylen.

o » Skjut fram plastkanylen med tummen tills du hor att
sakerhetsclipset klickar pa plats.

Da forsvinner metallnalens spets in i plastkanylen sa att

den inte kan orsaka trauma.

» For in Quicktrach Il langre tills fastflansen ligger an
mot huden.

» Ta bort metallndlen fran plastkanylen.

o » Blockera kuffen med den forberedda sprutan (10 ml
luft). Kontrollera fyllningstrycket genom att kdnna pa
kontrollballongen.

o » Fast plastkanylen med det medfoljande skumplast-
halsbandet.

Ventilera patienten direkt via kopplingen pa 15 mm

eller via den medféljande forlangningsslangen for

mer flexibilitet.

EXTUBERING

e » Fore extubering ska kuffen témmas helt med en
spruta.

LIVSLANGD

Produktens livslangd &r 5 &r fran tillverkningsdatum.

Utgéangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT

se< FORSIKTIGHET
O

v

=
AN e Forvaras tortt och skyddat mot hoga tempe-
N raturer.

_’

® Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
® Forvaras och transporteras i originalforpack-
ningen.
KASSERING
FORSIKTIGHET
.

Produkten kan vara kontaminerad med
potentiellt smittsamma &mnen av manskligt
ursprung.

® Nalspetsen dr vass.

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

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

Patient Vuxna
Nal 4,0mm ID

Kanylkoppling 15 mm YD

Forlangnings-
slangens
koppling till 22 mm ID
ventilerings-
systemet

Vikt (inkl.
forpackning)

144 g 170g

Forpacknings- 1 styck i blister-
enhet forpackning

1 styck i plastror

MATERIALDATA

Kanyl inkl. kuff

TPU, ABS, PUR, PVC

Stopp Silikon

Nal Rostfritt stal

Fastflans EVA

Sakerhetsclips | PC

Sprutor PP IR

Skumplasthals- | Skumplast PUR, PA
band Kardborreband | PES, PP
Ventiloppnare | ABS

Forlangnings-

slang

PP, POE (TPO)
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

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

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hasta hedef grubu: Yetiskinler

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

Ust solunum yollannin tikanmasi durumunda ya da solu-

numu saglamaya yonelik tim girisimlerin basarisiz kaldigi

hastalarda son care olarak kullanilir.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYON

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[:[E ® Urind kullanmadan énce kullanim kilavuzunu
dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve kilavuzu
Urtinin yaninda saklayin.

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

®  Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

* ignenin ucu keskindir.

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

® Kullanimdan 6nce Grlin hasar agisindan gorsel
olarak incelenmeli ve bir fonksiyon testi ger-
ceklestirilmelidir (bkz. Bolim "Gorsel kontrol"
velveya "Fonksiyon kontroli"). Kusurlu drdinler
kullaniimamalidr.

®  Maksimum uygulama siiresi: 4 saat

®  Kaf, keskin kenarli nesnelerle hasarlanmamalidir.

¢ Standart tekniklerle ya da gdgis kafesinin kalkip
inmesini izleyerek solunumu siirekli denetleyin.
Nefes verme sorunlari goriiliirse, barotravma
tehlikesini - onlemek icin  solunum frekansini
distiriin.

*  Urlin Gzerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

* Uriin MR igin uygun degildir.

®®

Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimamali
velveya yeniden islenmemelidir. Uriiniin yeniden
islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

*  Uriin sterildir (etilen oksit).

Kullanimdan hemen 6nce steril bariyer siste-
minde herhangi bir buttnlik bozulmasi olup
olmadigini gorsel olarak kontrol edin.

* Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin
agilmis oldugu durumlarda driin kullanilmama-
Iidir.

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

» Uriinde hasar veya gevsek parcack olup olmadigini
kontrol edin.

Valf agiciyi gikarin.

Kafin icine enjektér ile hava doldurun ve herhangi bir
sizdirma olup olmadigini kontrol edin.

Kusurlu bir driin mutlaka imha edilmelidir (bkz. B6lim
"Imha").

» Kafin havasini enjektorle timiiyle bosaltin.
UYGULAMA

o » Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.

v v

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

v

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° aclyla ponksiyon uygulayin.
Ucun keskin ve konik olmasi nedeniyle, dnceden bir kesi
yapiimasina gerek yoktur. Stomaya dilatasyon yoluyla
ulasiimasi, kanama tehlikesini de azaltir.

» Quicktrach Il'yi 45° aqiyla trakeaya dogru, stopere
gelinceye kadar kaudal yonde ilerletin.

Stoper, Uriintin fazla derine batmasini ve boylece arka

trakea duvarinda olas bir delinmeyi onleyecektir.

o » Kaniili 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 kandl, hava aspirasyonu saglanincaya kadar daha
ileriye itilebilir.

o » Stoperi plastik kandlden ikarin.

v

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

KULLANIM OMRU
Uriiniin kullanim émrii {iretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakn.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

_Se< DIKKAT
=N *  Isiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
/Tu ® Glines 1sigina ve 15tk kaynaklarina karsi koru-
yun.
® Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

v

»
o»
°>

v

iIMHA

DiKKAT

*  Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulagici
maddelerle kontamine olabilir.

*  ignenin ucu keskindir

Kullaniimis veya kusurlu trdinler yiriirliikteki ulusal ve ulus-
lararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
URUN OZELLIKLERi

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

Hasta Yetiskin

igne 4,0 mm i¢ cap

Kaniil bag-

Jantis! 15 mm dis cap

Ventilasyon sis-

temine uzatma 22 mmic ca

hortumu s <ap

baglantisi

Agirhk (amba-

laj dahil) 1449 1709

Uriin adedi 1 adet b\_lster 1_ad_e1 pl_ast\k
ambalajda tliplin icinde
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MALZEME BiLGILERI

s:l'::;; (kaf TPU, ABS, PUR, PVC
Stoper Silikon

igne Paslanmaz celik

Tespit flangi EVA

Givenlik klipsi | PC

Enjektorler PP IR

Képiik boyun- | Kopik PUR, PA
luk Cirt bant PES, PP
Valf acicl ABS

{zatma hor- | bp, pok (p0)

Symbol Description

DE - Medizinprodukt ES - Producto sanitario PL - Wyrdb medyczny
MD EN - Medical Device FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SV - Medicinteknisk produkt
DA - Medicinsk udstyr NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
DE - Hersteller ES - Fabricante PL - Producent
‘ EN - Manufacturer FR - Fabricant PT - Fabricante
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare
DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici
DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PL - Data produkdji
d| EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SV - Tillverkningsdatum
DA - Fremstillingsdato NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PL - Data waznosci
2 EN - Use-by date FR - A utiliser jusqu‘au PT - Valido até
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SV - Utgéngsdatum
DA - Kan anvendes indtil NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
REF DE - Artikelnummer ES - Numero de articulo PL - Numer artykutu
EN - Catalogue number FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
(S - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer
DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
DE - Charge ES - Codigo de lote PL - Kod partii
EN - Batch code FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
(s - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SV - Batchkod
DA - Batchkode NL - Batchcode TR - Parti kodu
DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso PL - Przestrzegac instrukji uzycia
[:E-] EN - Consult instructions for use ~ FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrucoes de
(S - Ridte se ndvodem k pouziti  IT - Rispettare le istruzioni per I'uso utilizacao
DA - Overhold brugsanvisningen NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
DE - Achtung ES - Atencion PL - Uwaga
A EN - Caution FR - Attention PT - Atencdo
CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera
DA - 0BS NL - Let op TR - Dikkat

-261/28-




steiLe[eo | DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid ES - Esterilizado por dxido de etileno PL - Wysterylizowano tlenkiem
EN - Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne etylenu
CS - Sterilizovano ethylenoxidem  IT - Sterilizzato con ossido di etilene PT - Esterilizado com 6xido de
DA - Steriliseret med ethylenoxid ~ NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide etileno
SV - Steriliserad med etylenoxid
TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir
O DE - Einfaches Sterilbarrieresystem  ES - Sistema de barrera estéril nica PL - System pojedyncze] bariery
EN - Single sterile barrier system ~ FR - Systéme de barriére stérile sterylnej
CS - Jednoduchy systém sterilni unique PT - Sistema de barreira Gnica estéril
bariéry IT - Sistema di barriera sterile SV - System med enkel sterilbarriar
DA - System med enkelt steril barriere singola TR - Tekli steril bariyer sistemi
NL - Toepassing van een enkelvou-
dige steriele barriere
DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar PL - Nie uzywac ponownie
® EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser PT - N&o reutilizar
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Fér €] ateranvandas
DA - Ma ikke genbruges NL - Niet opnieuw gebruiken TR - Tekrar kullanmayin
DE - Bei beschadigter Verpackung ~ ES - No utilizar si el envase esta PL - Nie uzywac jesli opakowanie
@ nicht verwenden. dafiado. jest uszkodzone.
EN - Do not use if package is FR - Ne pas utiliser si I'emballage  PT - Nao utilizar caso a embalagem
damaged. est endommagé. esteja danificada.
CS - Nepouzivejte, je-li obal IT - Non utilizzare se la confezione SV - Far ej anvandas om forpack-
poskozeny. & danneggiata. ningen dr skadad.
DA - Ma ikke anvendes, hvis NL - Niet gebruiken wanneer de TR - Ambalaji hasarli olan Grinleri
emballagen er beskadiget. verpakking beschadigd is. kullanmayin.
ez |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen ES - Proteger de la luz solar PL - Chronic przed promieniowa-
/:\'\ EN - Keep away from sunlight FR - Protéger de la lumiére du soleil niem stonecznym
CS - Chrante ped slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce  PT - Proteger da luz solar
DA - Skal beskyttes mod sollys solare SV - Skydda mot solljus
NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Giines Isigindan koruyun
L DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym
EN - Keep dry FR - Conserver au sec miejscu
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto ~ PT - Conservar em local seco
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren SV - Forvaras torrt
TR - Kuru depolayin
DE - MRT untauglich ES - RM no compatible PL - Brak kompatybilnosci z MRI
EN - MRI unsafe FR - Incompatibilité RM PT - Nao apto para utilizagdo em RM
CS - Nekompatibilni s MR IT - Non idoneo per RM SV - MR-farlig
DA - MR-inkompatibel NL - MRI ongeschikt TR - MRT icin uygun degildir
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder ES - Atencion: La venta o la PL - Ostroznie: Prawo federalne
die Verschreibung dieses prescripcion de este producto dopuszcza sprzedaz tego
Produktes durch einen Arzt por un médico estan sujetas urzadzenia wytacznie przez
unterliegt den Beschrankungen a las restricciones de las leyes lekarza lub na jego zlecenie.
von Bundesgesetzen. Gilt nur federales alemanas. Solo para Dotyczy tylko USA i Kanady.
fiir USA und Kanada. EE. UU.y Canada. PT - Cuidado: a compra ou a
EN - Caution: Federal law restricts ~ FR - Attention : la vente ou la prescricao deste produto por
this device to sale by or on the prescription de ce produit par um médico esta sujeita a
order of a physician. For USA un médecin est soumise aux restricoes da legislacao federal.
and Canada only. restrictions de la loi fédérale. Apenas valido para os EUA e o
CS - Pozor: Prodej nebo predpis S'applique uniguement aux Canada.
tohoto vyrobku lékafem pod- Etats-Unis et au Canada. SK - Upozornenie: Predaj alebo
léha omezenim definovanym T - Attenzione: la vendita o la predpisovanie produktu
ve spolkovych zakonech. Plati prescrizione di questo prodotto lekarom je predmetom obmed-
pouze pro USA a Kanadu. da parte di un medico sono zeni federalnych zakonov. Plati
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering soggette alle limitazioni delle len pre USA a Kanadu.
af dette produkt af en laege er leggi federali. Valido solo per TR - Dikkat: Bu riintin satisi ya da
underlagt begraensninger i den gli Stati Uniti e il Canada. bir hekim tarafindan receteyle
foderale lovgivning. Gaelder ~ NL - Let op: op de verkoop of het yazilmasi federal yasalarin
kun for USA og Canada. voorschrijven van dit product 6ngordug kisitlamalara
door een arts zijn de beper- tabidir. Sadece ABD ve Kanada
kingen van (Duitse) nationale icin gecerlidir.
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.
C € 0123 DE - CE-Kennzeichnung mit Identifi- ES - Marca CE con nimero de PL - Oznakowanie CE z numerem
kationsnummer der benannten identificacion del lugar identyfikacyjnym jednostki
Stelle. denominado. notyfikowanej.
EN - CE marking with identification FR - Marquage CE avec numéro PT - Marcacdo CE com nlimero de
number of the notified body. d'identification de I'organisme identificacdo do organismo
CS - Oznaceni CE s identifikacnim notifié. notificado.
Cislem ozndmeného subjektu. T - Marchio CE con numero SV - CE-mérkning med identifikati-
DA - CE-maerkning med iden- di identificazione dell’ente onsnummer for anmalt organ.
tifikationsnummer for det certificatore. TR - CE isareti ve onaylanmis
bemyndigede organ. NL - CE-markering met identifica- kurumun kimlik numarasi.

tienummer van de aangemelde
instantie.
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