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Cricothyrotomy Set - acc. Thierbach + Piepho

Set consisting of:

Suction Cap

#11  male Luer [.D.6 mm [.D. 22 mm
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Chirurgisches Koniotomie Set zur Sicherung der Atemwege im Falle einer

Obstruktion der oberen Atemwege bzw. als Ultima Ratio falls alle anderen

Versuche den Patienten zu beatmen gescheitert sind. Surgicric Il kann mit

Beatmungsbeutel oder anderen Standard Beatmungssystemen verwendet

werden.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten

Patientenzielgruppe: Erwachsene

Verwendungsort: Klinik und Préklinik inkl. militarische Anwendung

INDIKATIONEN

o Atemwegszugang im Notfall durch die Krikoidmembrane. Eine lebensbe-
drohende, auf anderem Wege nicht beherrschbare Atemnot.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

o Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

EI] .
Z@x .

Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfdl-

tig lesen, beachten und beim Produkt aufbewahren.

Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von autorisiertem

und ausgebildetem medizinischen Personal verwendet werden,

welches ausreichende Kenntnisse im Umgang mit dem Produkt
besitzt.

o Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenzielgruppe verwenden.

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

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

o Vor der Anwendung das Produkt einer Funktionskontrolle unter-
ziehen (siehe Kapitel ,Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes
Produkt darf nicht verwendet werden.

e Das Produkt dient zur temporaren Sicherung des Atemweges. Es
muss, sobald als méglich, durch eine dauerhafte Atemwegssiche-
rung ersetzt werden. Maximale empfohlene Anwendungsdauer:
4 Stunden

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

o Der beigelegte Verlangerungsschlauch ist fiir die maschinelle
Beatmung nicht geeignet.

e Den Cuff des Tubus nicht durch scharfkantige Gegensténde
beschadigen.

¢ Die Beliiftungszuleitung des Tubus nicht knicken.

o Skalpell, Trachealhaken, Spekulum und Tubus mit angemessenem
Kraftaufwand anwenden.

o Den Sicherheitsmechanismus des Skalpells erst nach der Anwen-
dung zur Entsorgung verriegeln.

e Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

o Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht
wiederverwendet und/oder aufbereitet werden. Die Funktion des
Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wie-
derverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.
o Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

o Sterilbarrieresystem unmittelbar vor Anwendung visuell auf
Beeintrachtigungen der Unversehrtheit Uberpriifen.

Ol

o Bei beschédigter Verpackung oder Gberschrittenem Ablaufdatum
darf das Produkt nicht verwendet werden.

®
-

FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

» Cuff mit der Spritze beliiften und auf Undichtigkeiten untersuchen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel ,Entsor-
gung”).

» Cuff mit der Spritze komplett entliiften.

ANWENDUNG

» Kopf des Patienten iiberstrecken.
o » Krikoidmembrane an der spiirbaren Mulde zwischen Schild- und
Ringknorpel lokalisieren und diese Stelle mit Zeigefinger und Dau-
men stabilisieren.

@ [ Hinwers

e Fir eine eindeutige Identifizierung der Krikoidmembrane kann
bei adipdsen Patienten oder Patienten mit Halstrauma eine
zusatzliche Inzision durch Haut und Weichgewebe notwendig
sein.

v

Mit dem Skalpell eine mittige, vertikale Hautinzision vornehmen.
Wenn die Krikoidmembrane nach der Hautinzision nicht identifi-
ziert wird, kann mit der Schere das Weichgewebe bis auf die Kriko-
idmembrane stumpf prapariert werden.

Um die Inzision offen zu halten, kann bei Bedarf der Trachealhaken
als zusatzliches Hilfsmittel benutzt werden.

©

v

0 » Mit dem Skalpell eine horizontale Inzision durch die Krikoidmem-
brane vornehmen.
Skalpell entfernen.

v

e » Geschlossenes Spekulum horizontal in die Inszision einfiihren und
in die Trachea vorschieben.

Spekulum um 90° in Richtung kaudal drehen.

Geschlossenes Spekulum leicht anheben, damit die Spitze des Spe-

kulums nach kaudal zeigt.

Spekulum 6ffnen.

v v

Q

v

Tubus tiber das Spekulum in die Trachea einfihren, bis der Flansch
am Spekulum anstoBt.

Spekulum entfernen.

Tubus tiefer einfihren. Der Flansch muss biindig am Hals des Pati-
enten anliegen.

Zur evtl. Lagekontrolle Spritze auf den Dilatator aufsetzen und Luft
aspirieren.

Falls erforderlich kann der Tubus nach Offnen des Flansches repo-
sitioniert werden.

Die Langenmarkierung am Tubus dient zum Erkennen der Einfihr-
tiefe.

AnschlieBend den Flansch festdrehen, um ein axiales Verrutschen
des Tubus zu verhindern.

Cuff mit der Spritze auf den geringstmdglichen Druck, welcher zur
Abdichtung der Trachea notwendig ist, beliiften und regelmaBig
kontrollieren.

Dilatator entriegeln und entfernen. Dabei die Position des Tubus
nicht verandern.

(8] VORSICHT

UbermédBige Rotationsbewegungen und Zug unterlassen.
Versehentliche Diskonnektion oder Abknicken des platzierten
Tubus vermeiden.

v v

v v v v

v

o

» Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen.

Bei manuellen Beatmungssystemen ggf. den beigelegten Verlange-

rungsschlauch verwenden.

Bei maschineller Beatmung fiir eine geeignete Zugentlastung sorgen.

» Patient beatmen. Korrekte Platzierung und erfolgreiche Beatmung
durch eine geeignete Methode regelmaBig tberpriifen.
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» Das Halsband um den Nacken des Patienten fiihren und fest mit
dem Flansch verbinden.
» Den Tubus auf sicheren Halt prifen.
» Durch den Konnektor des Verldngerungsschlauchs ist eine trache-
ale Absaugung mit einem Absaugkatheter < 16 Fr méglich.
» Vor Extubation des Tubus den Cuff mit einer Spritze komplett ent-
leeren.
Der Tubus ist rontgenologisch sichtbar.
LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

=¢< VORSICHT
. Vor Hitze schiitzen und trocken lagem.
“= Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
o In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

VORSICHT

o Das Produkt kann mit potenziell infektiésen Stoffen menschli-
chen Ursprungs kontaminiert werden.

o Verletzungsgefahr, das Skalpell ist scharf.

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

GEWICHT

30-08-117-1

Gewicht (inkl. Verpackung) 3809
Verpackungseinheit 1

MATERIALDATEN
Skalpell Klinge: Kohlenstoffstahl; Griff: PA, SAN
gr;ec:ue‘i\r:aken, Schere, Edelstahl
Tubus Tubus: PVC; Konnektor: PSU; Flansch: PP
Spritze PP IR
Verldngerungsschlauch | PP
Drehkonnektor Konnektor: PC; Absaugkappe: SI; O-Ring: EPDM
Halshand Schaumstoff Innenseite: PU; AuBenseite: PA

Klettverschluss PES, PP
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English

INTENDED USE

Surgical cricothyrotomy set for securing the airway in case of upper airway

obstruction or as ultima ratio if all other attempts to ventilate the patient

have failed. Surgicric Il can be used with resuscitation bags or other stand-

ard ventilation systems.

Clinical benefit: Ventilation of a patient

Patient target group: Adults

Location of use: Hospital and prehospital including military use

INDICATION

e Emergency airway access via the cricothyroid membrane. Life-threaten-
ing dyspnoea that cannot be controlled in any other way

No other indications are known.

CONTRAINDICATION

¢ Not known.

SAFETY INFORMATION

[:E:I o Read and follow the instructions for use carefully before using the

product and keep them with the product.

A e The product must only be used by a physician or by authorized

and trained medical personnel with adequate skills in the use
of the product.

o Only use the product for the patient target group.

® Only use the products for patients for whom a 6 mm tube is suit-
able for cricothyrotomy.

e 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 out-
side of the EU) in which the user and/or patient is located.

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

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

e Tube and extension tubing are suitable for conducting oxygen

and air.

The enclosed extension tubing is not suitable for use with

mechanical ventilation systems.

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

Do not kink the inflation line of the tube.

Use the scalpel, tracheal hook, speculum and tube with appro-

priate force

Lock the safety mechanism of the scalpel for disposal only after

use

e |t 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 pro-
cessing. 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 application.

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

U® O ®©®

FUNCTIONAL CHECK

» Check the products for damage and loose particles.

» Inflate the cuff with the syringe and check for leakage.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).

» Remove all air from the cuff with the syringe.

USE

» Hyperextend the patient's head.
o » Locate the cricothyroid membrane by the palpable depression
between the thyroid cartilage and the cricoid cartilage and stabilise
this site with index finger and thumb.

@ [note

e For clear identification of the cricothyroid membrane, an addi-
tional incision through skin and soft tissue may be necessary in
obese patients or patients with neck trauma.

v

Make a midline vertical skin incision using the scalpel.

If the cricothyroid membrane is not identified after skin incision,
scissors can be used to bluntly dissect the soft tissue down to the
cricothyroid membrane.

To keep the incision open, the tracheal hook can be used as an
additional aid if necessary.

Make a horizontal incision through the cricothyroid membrane.

©

©

v

Remove the scalpel.

Insert the closed speculum horizontally into the incision and
advance it into the trachea.

Rotate the speculum 90° in the caudal direction.

Lift the closed speculum slightly so that the tip of the speculum
points caudally.

Open the speculum.

v v v

@

v

Insert the tube into the trachea via the speculum until the flange
abuts the speculum.

Remove the speculum.

Insert the tube deeper. The flange must be flush with the patient’s
neck.

For a possible position check, connect the syringe to the dilator
and aspirate air.

If necessary, the tube can be repositioned after opening the flange
The centimetre markings on the tube indicate the insertion depth.

v v

v

v

v

Then tighten the flange to prevent axial dislocation of the tube.
Inflate the cuff to the minimum pressure required to seal the tra-
chea using the syringe and check the cuff at regular intervals.
Unlock and remove the dilator. Do not change the position of the
tube when doing so.

CAUTION

Refrain from excessive rotating movements and traction.
Avoid accidental disconnection or kinking of the inserted
tube.

Connect the tube to a ventilation system.

If necessary, use the enclosed extension tubing when using manual
ventilation systems.

During mechanical ventilation ensure for proper strain-relief.
Ventilate the patient. Verify correct placement and successful venti-
lation at regular intervals by a suitable method.

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

Check the tube for secure hold.

Tracheal suctioning is possible through the connector of the exten-
sion tubing with a suction catheter < 16 Fr.

Prior to extubation deflate the cuff completely with a syringe.

The tube is radiopaque.

SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture.
Expiration date: See product label

v

v

(>N~

v

v

v

v v

v
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STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

f}fi CAUTION
. *© Protect from heat and store in a dry place.
P o Keep away from sunlight and light sources.
e Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

CAUTION

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

e Injury hazard, the scalpel is sharp.

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

WEIGHT
30-08-117-1
Weight (incl. packaging) 380 g(13.4 02)
Packaging unit 1
MATERIAL DATA
Scalpel Blade: Carbon steel; handle: PA, SAN
Tracheal Hook, Scissors, .
Speculum Stainless steel
Tube Tube: PVC; connector: PSU; flange: PP
Syringe PP IR
Extension tubing PP
Swivel connector Connector: PC; suction cap: SI; o-ring: EPDM
Foam Inside: PU; outside: PA
Necktape Hook and loop PES, PP
fastener
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Bvarapckn

MpenHasHauyeHne

XvpypruyeH KOMMIEeKT 3a KPUKOTUPOTOMMA, NpefHa3HauyeH 3a

ocBOGOXAaBaHe Ha AvXaTeNHUTE MbTMLWA B CNyYall Ha 0OCTPYK-

LUMA Ha TOpHUTE JUXaTeNHW MbTULLA, pecr. 3a ynoTpeba KaTo

ultima ratio, ako BCuKM ocTaHanm onuTi 3a 06AMLLIBaHE Ha nauw-

€eHTa ca HeycneluHu. Surgicric Il MoXe fia ce U3non3Ba ¢ 6anoH 3a

obpuLLBaHe NAK APYru CTaHAAPTHM CUCTEMU 3a 06AULLBaHE.

KnvHnuHa nonsa: o6auLLBaHe Ha NaLymeHT

Llenesa rpyna oT nauueHTV: Bb3pacTHU

MscTo Ha ynotpe6a: NpefKANHNYHO 1 KIIUHUYHO, BKIIOUYUTENHO

BOEHHO NpUIOXeHVe

MOKA3AHMA

« JlocTbn O AvXaTeNnHUTE MbTULLA NpPe3 KPUKoTMpeouaHaTta
MeMmbpaHa npw crewHn ciyyaun. KuBotosacTpallaBalla pec-
nMpaTopHa HeJOCTaTbUHOCT, KOATO He MOXe fia ce KOHTPO-
npa no Apyr HauvH.

[ipyrvi nokasaHusA He ca U3BECTHU.

NPOTUBOMOKA3AHUA

« Hama ussectHu.

YKA3AHWA 3A BESOMACHOCT

[:E] « [pean ynotpeba npoyeTteTe BHUMATENHO UHCTPYKLMNTE
3a ynoTpeba Ha “3AenneTo, CnasBanTe rm n r’m CbxpaHs-
BalTe Npu n3aenueTo.

A « V3genueto TpabBa fa ce M3Non3Ba camo OT fieKap Unv ot

YMBJIHOMOLLIEH 11 06YYeH MeAVNLIMHCKU NepcoHan ¢ Aoc-
TaTbYHO NO3HaHMA 3a 6opaBeHe C N3AenneTo.

« He n3nonssaitte n3genneTo M3BbH Lienesata rpyna ot
nauveHTu.

+  M3nonsBaiite U3genneTo camo Npu NaLmeHTH, Npu KOUTo
TpbbaTa OT 6 MM e noAxoAALa 3a KPUKOTUPOTOMUS.

« [MoTpebuTenar u/unn naumeHTsT TPAGBa fa foKnaasaT
BCMYKM CEPUO3HUN NHLMAEHTU BbB BPb3Ka C 13AenneTo
Ha NpPoV3BOAUTENA U KOMMETEHTHWA OpraH Ha AbpXa-
BaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMMETEHTHUA opraH Ha
CbOTBeTHaTa AbpxaBa, ako HaCTbNV WHUWAEHT W3BbH
EC), B KOATO Ca yCTaHOBEHW NOTPe6UTENAT U/Unun nauu-
EHTBT.

« [pepn ynotpeba uspenvieto Tpa6sa Aa ce MOANOKM Ha
dyHKUMOHanHa nposepka (BX. rnasa ,DyHKUMOHaNHa
nposepka“). lMoBpefeHo wu3Aenve He TpsAGBa Aa ce
n3nonssa.

« W3pgenueto cnyxu 3a BPEeMEHHO OcCBOOOXAaBaHe Ha
AnxaTenHute nbTuwa. To TpA6Ba fa Ce 3aMeHK Bb3-
MOXHO Hal-CKOPO C MEePMaHEeHTHO OcCurypsBaHe Ha
NpoxoAMMOCTTa Ha AvxaTenHuTe MbTulla. MakcumanHa
npenopbyaHa NPOABL/IKUTENHOCT Ha ynoTpeba: 4 yaca

« TpbbaTta M yObIKUTENHUAT MapKyy ca NMOAXOAALM 3a
npoBeX/aHe Ha KCopoa 1 Bb3ayX.

+  TIpUNOXKEHUAT YAbIKUTENEH MapKyy He e NoaxoAAL 3a
MexaHW14HO O6AMLIBaHe.

« W3bareaiiTe noBpexaaHe Ha MaHleTa Ha TpbbaTa OT
ocTpopbbecTy npeameTU.

« He nperbBaiite BeHTUNALMOHHATa IMHUA Ha TpbbaTa.

+ W3nonsBaiiTte ckannena, TpaxeanHata Kyka, CrieKynyma u
TpbbaTa c nogo6aBaLlo ycunue.

« 3a u3xBbpnAHe 6N1oKMpaTe NPeAnasHNA MexaH!3bM Ha
cKannena efBa cnep ynotpeba.

+ [lo uspenveto He TpA6Ba Aa Ce M3BBPLUBAT MPOMEHU.

M3penuneto He e rogHo 3a MPT.

M3penueto e npefgHasHaueHo 3a efHOKpaTHa ynotpeba
1 He TpAGBa Aa ce U3Mon3Ba NOBTOPHO /UK Aa ce Noa-
nara Ha MoBTOpHa o6pa6otka. OYHKLMOHANHOCTTa Ha
M3[enneTo ce Hapylwasa npv MoBTopHaTa obpaboTka.
MoBTopHata ynotpe6a npefcTaBnABa MoTeHUManHa
OMacHOCT OT UHEeKLUMA.

+  WM3penwvieTo e cTepusiHo (eTUNEHOB OKCMA).
HenocpepacTeeHo npeau ynotpeba nposepete Br3yanHo
cTepunHaTa 6apviepHa ccTema 3a HapyLlleHa LAanocT.

+ Tpu noBpeaeHa onakoBKa UM N3TEKbIT CPOK Ha FOAHOCT
n3penueTo He TpAGBa fia ce M3Mon3Ba.

%)

w® Of

OYHKUMOHANHA NMPOBEPKA

» lMpernenanTte n3genneTo 3a NOBPeAn 1 OTKbCHATUN YacTULN.

» Hapyvte mMaHwWweTa CbC CnpuHUOBKaTa W nposepeTe 3a
neKaxu.

OedektHo u3genue Tpsbea Aa ce M3xBbpnM (BX. rnasa

LM3xBbpnsHe).

» M3nycHeTe n3usno Bb3ayxa OT MaHLieTa NocpeacTBOM
crnpuvHLoBKaTa.

YMOTPEBA

» HaknoHeTe rnaBaTa Ha nauvieHTa MaKCMManHO Ha3ag.

o » JlokanusmpaiTe KpyKoTrpeougHata MembpaHa npu oce-
3aemaTa BATbOHATVIHA MeXAY WWTOBUAHUA U NPbCTEHO-
BUAHUA XPYLLAN U CTabunmsnpaiiTe ToBa MACTO C nanew u
nokasanet.

@ [ 3ABENEXKA

+ 3a eAHO3HaYHO MAeHTUOMLMPaHe Ha KPUKOTMpeoua-
HaTa mMembpaHa MoOXe Aa Ce HanoXu [OMblHWTENHa
MHUM3KA Npe3 KoXKaTa U MeKaTa TbKaH Npu nayueHTn
CbC 3aTNBCTABAHE WM NaLMEHTN C TpaBMa Ha WrATa.

v

MocpencTBOM CKasmnena U3BbpLUETE LiEHTPaneH, BepTrKa-
JfleH pa3pes Ha Koxarta.

AKO KpuKoTMpeouaHaTa MmembpaHa He 6bae naeHTnduLmn-
paHa cnef KoxHaTa MHLM3MA, MeKaTa TbKaH MOXe Aa ce
npenapvpa ypes Tbi MbT NOCPEACTBOM HOXMLA [0 KpU-
KoTvpeouaHaTa membpaHa.

3a noaAbpxKaHe Ha MHUM3KATA B OTBOPEHO CbCTOAHWE
npyu Heo6XOAMMOCT MOXKe Aa Ce M3MoNi3Ba TpaxeanHaTta
KyKa KaTo AOMbJIHUTENTHO MOMOLLHO CPEefCTBO.
MocpencTBOM CKasmnena n3BbpLIETE XOPU3OHTaHA NHLK-
311A NPe3 KPUKOTMPEOUAHaTa MembpaHa.

OTcTpaHeTe cKannena.

BbBefeTe 3aTBOPEHNA CNEKYTYM XOPU3OHTANHO B HLI3M-
ATa U TNacHeTe Hanpep B TpaxeATa.

3aBbpTeTe criekynyma Ha 90° B KayAanHa nocoka.
MoBAUrHeTe Neko 3aTBOPEHNA CrieKyyM Taka, Ye BbpXbT
Ha cnekynyma fia coun KayfasnHo.

OTBOpeTe criekynyma.

v

(3]

v

v

4]
(5]

v v

v v

v

(6]

v

BbBegete TpbbaTta B TpaxedTa npe3 criekynyma, [oKaTto
dnaHeubT foMpe crekynyma.

OTcTpaHeTe cnekynyma.

BbBefeTe no-gbnboko Tpbbata. DnaHeusT TPAGBa Aa Npu-
NAra PaBHO Ha WKATa Ha NaLmeHTa.

3a eBeHTyanHa MpoBepKa Ha MONOXEHWeTo nocTaBeTe
CMPUWHLOBKATA Ha AunaTtatopa v acnupupainTe Bb3ayx.
Mpy HeobxoAuMOCT TpbbaTa MOXe Aa Ce MO3ULMOHMUPa
OTHOBO Cief} OTBapAHe Ha dnaHeLa.

MapkupoBKaTa 3a fib/KMHa Ha TpbbaTa MHAVKMPa Abi6o-
UMHaTa Ha BKapBaHe.

Cnep ToBa 3aTerHete ¢aHeua, 3a Aa NPeAOTBPATATE aKC-
anHo M3MecTBaHe Ha Tpbbarta.

MocpeAcTBOM CNPUHLIOBKaTa HaAyiiTe MaHLIEeTa O MAHU-
MajIHOTO HanAraHe, HeobGXOAMMO 3a YNNbTHABaHe Ha
TpaxenTa, v NpoBepABaiTe PeAOBHO MaHLLETa.

v v

v

v

v

v

v
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0 » [le6nokupaiite gunartatopa v ro otctpaHerte. Mpu ToBa He
NpOMeHsITe No3uyuATa Ha TpbbaTa.

(8] BHUMAHVE

VI36ArBaliTe NPeKOMEPHU POTALMOHHW BUKEHNA 1
TerneHe. M3barearre oTAenAHe Unu nperbBaHe Ha
nocrtaBeHaTa prﬁa Nno HEBHMMaHMe.

» CBbpxeTe TpbbaTa KbM CMCTEMA 3a 06AULLBaHE.

Mpu cnctemn 3a pbUHO O6AMLIBaHe U3MON3BalTe Npy Heob-
XOANMOCT MPUSIOXKEHNA YABIKATENEH MapKyY.

Mpu MexaHNYHO O6AMLLIBAHE OCUTYPEeTe NMOAXOAALLO NPUCTO-
cobreHve 3a HamManABaHe Ha OMbBAHETO.

» BeHTunupaiite nauymeHTta. Ypes nopxopAl, metop npo-
BepsABaiiTe PeAoBHO 3a MPaBUHO MO3ULMOHMPaHe U
ycnewHo obanLuBaHe.

» lMocTaBeTe NeHTaTa Ha BpaTa Ha MaLMeHTa 1 A CBbpXeTe
3apaBo ¢ GnaHela.

» lMpoBepeTe TpbbaTa 3a CTABUIIHO NONOXKEHNE.

» lpe3 KOHeKTOpa Ha YABIKUTENIHUA MApKyy € Bb3MOXHa
TpaxeasiHa acnupauua NocpeacTBOM acnmpaLOHeH KaTe-
Tbp < 16 Fr.

» Mpepn ekcTybupaHe Ha TpbbaTa M3nNycHeTe N3LANO MaH-
LeTa CbC CNPUHLIOBKA.

TpbbaTa e peHTreHONOrMYHO BUAMMA.

CPOKHATOAHOCT

EKCNNoaTayMoHHMAT KMBOT Ha M3feNMeTo OT Aatata Ha npous-
BOZCTBO € 5 rofjuHu.

CpOK Ha rofjHOCT: BX. eTUKeTa Ha N3aenvneTo

yC10BUA 3A CbXPAHEHUE N TPAHCMOPTUPAHE

>s< BHUMAHUE

- [Ha ce nasm ot TONAMHA M A3 Ce CbXPaHABA Ha Cyxo
MACTO.

- [Ha ce nasn oT C’bHYEBA CBET/IMHA W U3TOYHULM Ha
CBET/IMHA.

+ [Ha ce cbxpaHABa M TPaHCMOPTAPa B OpPUrMHanHaTa
OMaKoBKa.

N3XBBPNAHE

BHUMAHUE

« Vizpenveto moxe fia ce 3aMbpCyi C NOTEHLMANHO UHDEK-
LIIO3H BeLeCcTBa OT YOBELLKM NMPOU3XOA.

- OnacHOCT OT HapaHABaHe, CKANNesTbT e OCTbP.

M3non3saHOTO nnn nospeaeHo nsgenve Tpﬂ6Ba Aa ce n3Xebpnu
CbrnacHO NPUNOXMMUTE HauMOHaNHW N MeXAyHapoAHW 3aKo-
HOBW NMpeanncaHua.

TEMo

30-08-117-1
Terno (BKn. ONakoBKa) 3809
OnakoBbYHa eiuHNLa 1
AAHHU 3A MATEPUANTUTE
Ckannen OcTpue: BbrnepoaHa cTomaHa; gpbxka: PA, SAN

TpaxeanHa Kyka,

Hepbxpaaema ctomaHa
HOXMLQ, CNeKyyM

Tpbba Tpwba: PVC; koHekTop: PSU; pnaneyy: PP
CnpurHLOBKa PP, IR

Yabmxutenen pp

MapKyy

KoHekTop: PC; acnnpaumoHHa Kkanayka: Sl;

BbpTaL ce koHeKTOp O-npbCren: EPDM

BwTpelwHa ctpaHa: PU;

MeHonnact
BbHLWHa cTpaHa: PA

Moaabpaliya neHta

JNenenka tun,Benkpo” | PES, PP

Cesky
UCEL POUZITI
Chirurgicka koniotomicka souprava pro zajisténi dychacich cest v pfipadé
nepriichodnosti hornich cest dychacich nebo jako krajni feseni v pfipadé, ze
véechny ostatni pokusy o ventilaci pacienta selZou. Surgicric Il Ize pouzivat
s resuscitacnimi vaky nebo jinymi standardnimi ventilacnimi systémy.
Klinické vyuziti: ventilace pacientd
Cilova populace pacientl: dospéli
Misto pouZiti: klinické i neklinické prostedi véetné pouziti v armadé
INDIKACE

o Zprlichodnéni dychacich cest v nouzovych piipadech pres krikoidni

membranu. Zivot ohrozujici dechové tisen, kterou nelze vyfesit jinymi

zplsoby.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

o 74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:E] e Ped pouzitim vyrobku si diikladné prectéte névod k pouziti
a fidte se jim. Ukladejte ho spolecné s vyrobkem.

& o \/yrobek smi pouzivat pouze Iékaf nebo autorizovany personal se
zdravotnickym vzdélanim, ktery je dostatecné sezndmen s jeho
pouzivanim.

¢ Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou populaci pacientd.

e \/yrobek pouzivejte pouze u pacientl, u nichz je 6mm tubus
vhodny ke koniotomii.

o UZivatel nebo pacient musi véechny zévazné nezadouci piihody,
k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislus-
nému Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému dradu jiného
statu, pokud k pihodé dojde mimo EU), v némZ m4 uZivatel nebo
pacient své sidlo ¢i bydlisté.

e Pred pouzitim provedte kontrolu funkce vyrobku (viz kapitola
Funkéni kontrola”). Vadny vyrobek se nesmi pouZivat.

o \/yrobek slouzi k docasnému zajisténi dychacich cest. Jakmile je
to mozné, musi byt nahrazen trvalym zajisténim dychacich cest.
Maximalni doporucené doba pouzivani: 4 hodiny

e Tubus a prodluzovaci haditka jsou vhodné pro prichod kysliku

a vzduchu.

o Pfilozend prodluzovaci hadicka neni vhodna pro umélou plicni
ventilaci.

o Dbejte na to, abyste manzetu tubusu neposkodili ostrymi pred-
méty.

o Nezalamuite inflacnf linku tubusu.

o Skalpel, trachedlni hacek, spekulum a tubus pouzivejte s pfimé-
fenou silou.

e Bezpecnostni mechanismus skalpelu uzamknéte pro likvidaci az
po pouZiti.

e Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

o \/yrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi byt pouzivan
opétovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku mize byt negativné
ovlivnéna spravna funkce vjrobku. Opétovné pouZiti s sebou nese
potencialni riziko infekce.

o V/yrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

Tésné pred pouzitim zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda je
stéle neporuseny.

e V/ pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pouZiti nesmi
byt vyrobek pouzivan.

26
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FUNKCNI KONTROLA

» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvol-
néné casti.

» Nafouknéte manzetu stikackou a zkontrolujte tésnost manzety.

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

» Manzetu UpIné odvzdusnéte stfikackou.

POUZITI

» Zaklorite hlavu pacienta.
0 » Nahmatejte krikoidni membrénu v prohlubni mezi stitnou chrupav-
kou a prstencovou chrupavkou a stabilizujte toto misto ukazo-
vackem a palcem.

@ | urozorNENi:

e Pro jednoznacnou identifikaci krikoidni membrany mdze byt
u obéznich pacientli nebo pacientd s Grazem krku nutna dalsi
incize kizi a mékkymi tkanémi.

v

Pomoci skalpelu vytvorte stfedovou vertikalni kozni incizi.

Pokud nenf krikoidni membrana identifikovana ani po incizi kize,
Ize pomoci ndizek provést tupou preparaci mékkych tkani az ke kri-
koidni membréané.

K udrzeni otevené incize Ize v pfipadé potieby pouZit jako dalsi
nastroj trachealni hacek.

v

(3]

v

0 » Pomoci skalpelu vytvorte horizontdlni incizi skrz krikoidni mem-
branu.
Odstrafite skalpel.

v

e » Zavedte uzavrené spekulum horizontalné do incize a zasunte ho
do trachey.

Otocte spekulum 0 90° v kaudalnim sméru.

Uzavfené spekulum lehce nadzvednéte, aby hrot spekula sméfoval

kaudalné.

Otevrete spekulum.

v v

@

v

Zavadéjte tubus pres spekulum do trachey, dokud hrdlem tubusu
nenarazite do spekula.

» Odstranite spekulum.

» Zavedte tubus hloubéji. Hrdlo musi byt v jedné roviné s paciento-
vym krkem.

» Pro kontrolu polohy nasadte stiikacku na dilatdtor a nasajte
vzduch.

» Pokud je to nutné, miZete tubus po otevreni hrdla premistit.

v

Znaceni délky na tubusu slouzi k rozpoznani hloubky jeho zavedenti.
Poté dotdhnéte pevné hrdlo, aby se zamezilo axidlnimu posunuti
tubusu.

Nafouknéte manZetu na nejmensi mozny tlak, ktery je zapotiebi k
utésnéni trachey, a pravidelné jej kontrolujte.

Odblokujte a vyjméte dilatator. Dbejte na to, aby se nezménila
poloha tubusu.

(8] POZOR

Vyhybejte se pfilis intenzivnim rotacnim pohybdm a tahu.
Davejte pozor, aby nedoslo k nadhodnému odpojeni nebo
zalomeni umisténého tubusu.

v

v

©

» Pripojte tubus k ventilacnimu systému.

U manuélnich ventilacnich systémd piipadné pouzijte pilozenou pro-
dluZovaci hadicku.

Pri pouZiti umélé plicni ventilace zajistéte dostatecné odlehceni od
tahu.

Zahajte ventilaci pacienta. Pravidelné pomoci vhodnych metod
kontrolujte spravné umisténi a provadéni plicni ventilace.

Obtocte kréni pasek kolem krku pacienta a pevné jej pfipojte
k hrdlu tubusu.

Zkontrolujte, zda tubus spravné drzi.

Pres koncovku prodluzovaci hadicky Ize provadét trachedlni odsé-
vani pomoci odsavaciho katétru o velikosti < 16 Fr.

Pred extubaci tubusu zcela vyprazdnéte manzetu stfikackou.
Tubus je viditelny na rentgenovych snimcich.

v

v

v v

v

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.
Datum spotfeby: viz Stitek na vyrobku
SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

’j:% POZOR
= Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
“™ e Chrafite pred slune¢nim zafenim a svétlem.
o Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR
e \/yrobek mize byt kontaminovan potencialné infekcnimi latkami
lidského plivodu.

e Riziko poranéni, skalpel je ostry.

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

30-08-117-1
Hmotnost (véetné obalu) 380¢g
Obsah baleni 1
UDAJE O MATERIALU
Skalpel Cepel: uhlikové ocel; rukojet: PA, SAN
Trachedlni hacek, ntizky, Uelechtils ocel
spekulum
Tubus Tubus: PVC; koncovka: PSU; hrdlo: PP
Injekéni stitkacka PP IR
Prodluzovaci hadicka PP

Oto¢na koncovka Koncovka: PC; odsavaci vicko: SI; O-krouzek: EPDM

T Vnitini strana: PU; vnéjsi strana:
Lo Pénova hmota
Kréni paska PA

Suchy zip PES, PP
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Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Kirurgisk cricothyrotomi-saet til sikring af luftvejene i tilfeelde af avre luftvej-

sobstruktion eller som ultima ratio, safremt alle andre forseg pa at ventilere

patienten mislykkedes. Surgicric Il kan anvendes med ventileringspose eller

andre standard-ventileringssystemer.

Klinisk nytte: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militeer

INDIKATIONER

e Adgang til luftvejene gennem cricothyroid-membranen i akutte situa-
tioner. Livstruende andenad, som ikke kan behandles pa andre méder.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

® Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[jzl.
A.

®®

Lees og felg brugsanvisningen omhyggeligt for brug af produktet,
0g opbevar den i naerheden af produktet.

Produktet m& kun anvendes af en laege eller af autoriseret,
medicinsk uddannet personale, der har tilstraekkeligt kendskab til
handteringen af produktet.

Produktet ma ikke anvendes til andre end patientmalgruppen.
Produktet ma kun anvendes pa patienter, hvor en 6 mm-tubus er
egnet til koniotomi.

Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopeel, om alle alvorlige haendelser, der opstar i
forbindelse med produktet (eller underrette den ansvarlige myn-
dighed i det pageeldende land, hvis der opstér en haendelse uden
for EU).

Produktets funktion skal kontrolleres for funktion fer hver anven-
delse (se kapitlet "Funktionskontrol"). Et defekt produkt ma ikke
anvendes.

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

Tubus og forleengerslangen er egnede til gennemstremning af ilt
og luft.

Den vedlagte forlaengerslange er ikke egnet til maskinel venti-
lering.

Cuffen i tubus ma ikke blive beskadiget af skarpe genstande.

Insufflationsslangen til tubus ma ikke fa knaek.

Skalpel, trachealkrog, speculum og tubus skal anvendes med
moderat kraftanvendelse.

Lasn farst skalpellens sikkerhedsmekanisme efter anvendelsen,
nar den skal bortskaffes.

Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

Produktet er ikke MR-egnet.

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

Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Kontrollér det sterile barrieresystem visuelt umiddelbart fer
anvendelsen, om det er intakt.

Produktet md ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller
hvis udlgbsdatoen er overskredet.

FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lese komponenter.
» Cuffen med spidsen ventileres og kontrolleres for utetheder.
Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaffelse").
» Tem cuffen helt for luft med sprejten.

ANVENDELSE
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4

Placér patienten med fremstrakt hals.

Udpalpér den cricothyroid-membran pa den felbare fordybning
mellem skjold- og ringbrusken og stabilisér stedet med pege- og
tommelfinger.

BEMARK
e Med henblik pa en entydig identifikation af cricothyroid-mem-

branen kan det pé adipese patienter med halstrauma veere ned-
vendigt at foretage en yderligere incision igennem huden og det
blade vaev.

v v

v

v

v

v

v v

v

v v v v

v v

v

v

v

Foretag en vertikal hudincision i midten med skalpellen.

Hvis det ikke er muligt at identificere cricothyroid-membranen efter
at have foretaget en leengdegaende hudincision, kan saksen benyt-
tes til at preeparere det blade veev ned til cricothyroid-membranen.
For at holde incisionen dben kan tracheal-krogen efter behov
benyttes som ekstra hjaelpemiddel.

Udfer en horisontal incision gennem cricothyroid-membranen med
skalpellen.
Fjern skalpellen.

For det lukkede speculum horisontalt ind i incisionen, og skub det
fremad i trachea.

Drej speculummet 90° i kaudal retning.

Loft det lukkede speculum en smule, sa spidsen af speculummet
vender i kaudal retning.

Abn speculummet.

For tubus via speculummet ind i trachea, indtil flangen stader mod
speculummet.

Fiern speculum.

For tubus leengere ind. Flangen skal ligge plant pé patientens hals.
Seet sprejten pa dilatatoren og serg for aspiration af luft, der sikrer
korrekt placering.

Om nadvendigt, kan tubus genplaceres efter &bning af flangen.
Lengdemarkeringen pa tubus er beregnet til at kunne se indfe-
ringsdybden.

Drej efterfelgende flangen fast for at undga, at tubus forskubber
sig i aksial retning.

Fyld cuffen med luft med det mindst mulige tryk, som er nedvendigt
for at taetne trachea, og kontrollér jeevnligt.

Lesn dilatatoren og fiern den. | den forbindelse ma placeringen af
tubus ikke aendres.

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

4

Tilslut tubus til et respirationssystem.

Anvend eventuelt den vedlagte forleengerslange ved manuelle respi-
rationssystemer.
Serg for egnet traekaflastning ved maskinel respiration.

v

v

v v

v

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

For nakkebandet rundt om patientens nakke, og forbind det med
flangen, s det sidder fast.

Kontrollér, at tubus sidder sikkert og fast.

Ved hjeelp af forleengerslangens konnektor er det muligt at fore-
tage en udsugning af trachea med et udsugningskateter < 16 Fr.
Inden der foretages en extubation af tubus, skal cuffen temmes
fuldstaendigt vha. en sprajte.

Tubus er synlig pa rentgenbilleder.



LEVETID

Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes far: Se etiketten pé& produktet
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

fjit FORSIGTIG
*®. ® Skal opbevares pa et tort sted og beskyttes mod varme.
B Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
o Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG

o Produktet kan vare kontamineret med potentielt infektigse stof-
fer af human oprindelse.

e Risiko for kvaestelser. Skalpellen er skarp.

Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med
geeldende nationale og internationale lovbestemmelser.
VAGT

Vaegt (inkl. emballage)

30-08-117-1

380¢g

Emballeringsenhed 1

MATERIALEDATA
Skalpel Klinge: Kulstofstal; greb: PA, SAN
Tacheakiog 535, g
Tubus Tubus: PVC; konnektor: PSU; flange: PP
Sprojte PP, IR
Forlaengerslange PP

Drejekonnektor Konnektor: PC; udsugningshette: SI; O-ring: EPDM
Inderside: PU; yderside: PA

PES, PP

Skummateriale
Nakkeband

Burreband

EAAnvika

NMPOOPIZOMENH XPHZH

SET XEIPOUPYIKNAG KPIKOBUPEOTOUNG yia TN Slac@Alion Tou agpa-

YWwyou Og TiEPIMTwon andé@pa&ng Tou aVWTEPOU agpaywyol N

WG €0XATO YECO OF TIEPIMTWON TTOU ONEG Ol AANEG TTPOOTIABELEG

agPIOpOU Tou aoBevoug €xouv amoTuxel. To Surgicric |l pmopei va

XpnotpomnotnOei pe aoko agpiopol 1 pe AANA TUTTIKA OUCTHHATA

AEPIOHOU.

KAWVIKO 0@eNoG: AepIOHOG EVOG aoBevoU(

Ouada-otoxX0g acBeviv: EVAAikeg

MepiBdMov xprnong: KAVIko Kat TPoKAVIKO cupmephapfavopé-

VNG TNG OTPATIWTIKAG XPAONG

ENAEIZEIX

« 'EKTOKTNG AVAYKNG TTPOOTIEAACH TOU aEPAYWYOU HECW TNG KPL-
KOBUPEOEISIKNG HEUBPAVNG. AUoTIVOLa ameANTIKA yia Tn {wh,
omoia dev pmopei va eheyxOei pe ANov tpdmo.

ANEeG evOeigelg Sev gival yWwOTEG,

ANTENAEIZEIZ

« Kapia yvwoTts.

YNOAEIZEIZ AZDANEIAZ

[jz:l.
A.

AaBaoTe Kal akoAoUBNOTE MPOCEKTIKA TIG 08NYIES XPr-
ONG TIPV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV KAl QUAASTE TEC
padi pe To mpoidv.

To mpoidv mpémel va xpnolporoleital povo amd 1atpod 1
£§0U01080TNUEVO Kal EKTTASEVHEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO,
To omoio S100£TEl EMAPKT YVWON TOU XEIPIOHOU TOU TIPO-
6vToc.

+ Mn XpNnOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV EKTOG TNG OUASAG-OTOXOU
aoBevawv.

+  XpPNOIUOTOINOTE TO TTPOIOV HOVO O€ A0BEVEIG OTOUG OTTOI-
0UG 0 CWARVAG TWV 6 MM gival KATAANAOG yla KpIkoBu-
peoToun.

+ O xprioTNG fi/Kal 0 acBEVAC TIPETIEL VA avapEPEL OTTola-
Snmote coPapd MEPIOTATIKA O€ OXEON HE TO TIPOIOV OTOV
KATAOKEVOOTH Kal oTnv appodia apyn tou Kpdtoug
uéloug tng EE () otnv appodia apxr TG EKACTOTE XWPAG
€AV TO TIEPIOTATIKO OULVERN €KTOG TG EE), dmou eival
EYKATEOTNPEVOC O XPOTNG 1/Kall 0 A0BEVIiG.

« Mpw T Xprion, UNOBAAETE TO TIPOIOV OE AEITOUPYIKO
€Neyxo (BA. evotnta "Aettoupyikog ENeyxoc"). Eva ehattw-
HATIKO TTPOidV Sev TTPETEL VA XpNOIoTTONNOE.

« To mpoidv mpoopiletal yia Tnv mpoowpvr Stac@diion
TOou agpaywyol. To CUVTOHOTEPO Suvatov, TPEMeL va
avtikaBiotatal amd pévigo agpaywyod. Méylotog ouvi-
OTWHEVOG XPOVOG EQAPHOYNG: 4 WPEG

+ O owAjvag Kal 0 EUKAUTTTOG OCWARVAG EMEKTACNG Eival
katdAnAot yla tn Siéhevon ouyodvou Kal aépa.

« O mep\apBavOuEVOg EUKAUMTOG OWARVAG EMEKTAONG
Sev eival KATAMNAOG yla UNXAVIKO AEPIOPO.

+  Amoguyete tnv mpdkAnon {nuid¢ otov agpobaiapo Tou
owArjva amé aypuneA avTiKe{peva.

+  Mnv To0KiI{€TE TN YPAUUT AEPICHOU TOU CWARVA.

+  XpNOILOTIOINOTE TO VUOTEPL, TO TPOAXEIOKO AYKIOTPO, TO
£pyaleio S100TOAAG Kal TOV OWARvVA HE TNV KATAMNAN
Suvaun.

+ Mnv KAEIBWVETE TOV UNXAVIOUO AO@AAEING TOU VUOTE-
ptov yla améppupn mapd HOVO HETE TN Xpron.

«  Agv emrpénetal va mpaypatomnotnei kapia tpomonoinon
OTO TIPOIOV.

« To mpoiodv Sev gival KATAANNAO yla payvnTiky Topoypa-

pia (MRI).

To mpoiov mpoopiletal yia pia xprion Kat Sev mpémel va
emavaypnolpomnoleital i/kal va umoBANetal os emave-
ne€epyaoia. H emavene€epyaoia pmopei va emnpedoel T
AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIGVTOG. TUXOV EMAVAXPENOIHO-
moinon evéxel Tov mBave Kivéuvo poluvong.
e« To mpoiodv gival amooTelpwpévo (0&eidio Tou alBuleviou).
« EmBswpnote ontikd TO OUOTNUA OTE(POU PPAYUOU
auéowe TPV amod TNV €@apuoyn yia {nuiég otnv
AKEPALOTNTA TOU.

Y& mepintwon {nuidg oTn ouokevacia i mapéNeuong Tng
nuepopnviag Anéng, To mpoidv Sev TPEMeL va Xpnotuo-
moinOei.
NEITOYPTIKOX EAEFXOX

» EAéy€te TO mPOidv yia {npiég kat xahapd owpatidia.

» AlOYKWOTE TOV agPOBANapO HE TN oUpLyya Kat ENEYETE yia Stap-

POEG.

‘Eva ehaTTwpatiké mpoidv mpémel va anoppintetal (BA. evétnta
«ATTOPPIYNY).

» ATOSIOYKWOTE TOV agPOBANANO TENEIWG PE TN CUPLYYA.
E®OAPMOrH

» YmepeKTEIVETE TO KEQAN TOU A0BEVOUC.

o » EvtomioTe Tnv KpIkoBUPEOEISIKN HEUPPAVN 0TO YnAapnTd
KoiAwpa peTagy Tou Bupeoeldoug xdvEpou Kal Tou KPIKO-
£160U¢ XOVOPOU Kal 6TABEPOTIOINOTE AUTHV TNV TIEPLOXT HE
Tov SelKTn Kal Tov avTixelpa.
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SHMEIQXH

« Mo Tov ca@r| EVIOTIOHO TNG KPIKOBUPEOEISIKAG HEU-
Bpdavng, unopei va gival amapaitntn pa mpocdeTn Toun
HEOW TOU SEPHATOC KAl TWV HOAAKWY HOPiwV O TTayV-
oapKoug acBeveiq fj og aoBeveic pe Tpavpa oTov Aatpo.

v

XPNOWOTIOIWVTAG TO VUOTEPL, SIEVEPYNOTE MIa KABETN
TOUN OTn péon ypapun oto dépua.

Edv n kpikoBupeoeldIkn pepPpdvn Sev EVTOMIOTEL HETA TNV
Topr Tou &épuatog, pmopei va xpnotpomoindei Yahidt yia
v apPAeia Statopr Twv HOAAKWY Hopiwv PéEXPL TNV KPL-
KOBUPEOEISIKN pEPBPAVN.

lMa va SlatnpnBei n Topr avoikTr), UMopEl va xpnotpomol-
NnOei To TPAXEIOKO AYKIOTPO WG TMPOCTBETO epyaleio, dv
eival amapaitnto.

XPNOIUOTOIWVTAG TO VUOTEPL, SIEVEPYNOTE Wia opt{ovTia
Topn Slapéoou TNG KPIKOBUPEOEISIKAG HEUBPAVNG.
A@aip€oTe TO VUOTEPL.

Elcaydyete 1o KAEIOTO €pyaleio SlacToAng opt{dvTia otnv
TOWN KAl TPOWBNOTE TO OTNV TPAXEIA.

MeplotpéPte to epyaleio S1aoToAnG Katd 90° mpog tnv
oupaia katevBuvon.

AvaonkwoTe eENappd To KAEIOTO pyaleio S100TOANG £Tol
WOTE To dKPo Tou epyaleiou S1AOTONG va gival oTpap-
pévo oupaia.

Avoite 1o epyaleio S1a0TOAAG.

v

v

v

v v

v

v

v

v

Elocaydyete Tov owlrjva péow Tou €pyaleiou S1aoTONAG
oTnv Tpaxeia péxpt n eAavtla va ayyi€el to epyaleio Sia-
OTONAG.
A@aipéoTe To Epyaleio SI00TONAG.
Elcaydyete tov cwAiva Babutepa. H eAavtla mpémel va
e@appolel oTo 810 eminedo e Tov Aaipod Tou acbevoug.
MNa va eNéyéete Tn Bon, TomoBeTroTe TN oUPLyya oTtov Sia-
OTOAEQ KAl AVOPPOPHOTE A€Pal.
Eav amartteital, o owAivag pmopei va emavatomoOeTnOei
apol xahapwoel n eAavtla.
H orjpavon prkoug otov owArva umodeikvuel To Babog
£l0aywyng.
3TN ouvéxela, o@iTe TN GAAvT{a yia va amoTpéPeTe TV
a&OoVIKN HETATOMON TOU CwARva.
XpnotomolwvTag tn ouplyya, SI0YKWOTE Tov agpoBdlapo
oTnv eAdx1otn Tieon Tou amaiteital yla T o@pdyion tng
TPOxEIAG Kal ENEYXETE TOV AEPOBANAUO OE TAKTA XPOVIKA
Saotipara.
Anac@alioTe Kal agaipéote Tov dlaotoléa. BeBawwbeite
OTL n B€0n Tou oWARVa Sev €xel ANNAEEL
NMPOZOXH
ATTOQUYETE TIG UTTEPBONKEG TIEPIOTPOPIKEG KIVIOELG
Kal TNV EAKTIKR SUvapn. ATTO@UYETE TNV akovola amo-
oUVSEON 1) TO TOAKIOUA TOU TOTTOBETNUEVOU CwARva.

v v

v

v

v

v

v

v

» YuvE£OTE TOV OWAVA O€ €va CUOTNUA AEPICHUOU.

Katd ) xprion Xelpokivntwv cuoTNUATWY agpIopoy, XPnot-
HOTOINOTE TOV TEPINAUBAVOUEVO EVKAUMTO OWARVA EMEKTA-
ong av gival anapaitnto.

Kata tn Sidpkela pnxavikol agplopol, S1ac@aliote Tnv
KATAMNAN EKTOVWON TWV TACEWV.

» Aepiote Tov aoBevry. EmainBevete tn owoth Tomobétnon
Kal Tov eMmTuxf agPIopd O TAKTA XPOVIKA dlaoThpata pe
Hia KatdAnAn pébodo.

» TomoBetriote TV Tawvia Aaipol yupw amé Tov Aaipd tou
a06evoug kat ouvSéaTe Tnv otabepd otnv eAGvtla.

» EAéy&te Tov owArjva yia ac@aln cuykpdtnon.

» Eivat Suvath n Tpaxelakn avappdenon péow Tou ouvoé-
OHOU TOU €UKAMTTOU CWAVa €MEKTAONG, UE évav Kabe-
™Tpa avappognone < 16 Fr.

» Tpv amd v amoowArivwor), amodIoyKWoTe Tov agpoBbd-
Aapo TeAEiwg pe pia cuplyya.
O owAvag gival akTIVOOKIEPOG.
AIAPKEIA ZQHX
H Sidpketa {wng Tou POIOVTOG gival 5 XpOVIa amd TNV KATAOKEUN.
Huepopnvia AENG: BA. TNV £TIKETA TOU TIPOTIOVTOG
ZYNOHKEXZ ANOOHKEYXZHZ KAl METAOOPAZ

=< MPOZOXH
ZAN , " . . n
= + Tpootatevete amd BeppotnTa Kal QUAACCETE o€ ENPo
-~ HEPOC.
«  Alatnpeite pakptd améd 1o NAaKO Gwg Kat TYEG GwTdG.
«  (OUMNACOETE Kal ETAPEPETE OTNV APXIKI CUCKELATIA.
AMOPPIVYH
MNPOXOXH
« To mpoidv umopei va €xel HONUVOE( pe SuvnTIKA pOAL-
OUATIKEG OUCIEG AVOPWTTIVNG TTPOENEUONG.
« Kivéuvog tpavpatiopoU, To VUOTEPL EiVal KOPTEPO.

‘Eva XpNOIMOTIOINMEVO 1} ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPETTEL Va amoppi-
TITETAL CUMPWVA PE TOUG IOXVOVTEG €BVIKOUG Kal Siebveig emion-
HOUG KAVOVIOHOUG.

BAPOX

Bdipoc (oupmeptA. cuokevaaoiog)

30-08-117-1

3809

Movdda cuokevaaoiag 1

AEAOMENA YAIKQN

Nuotépt Aemida: avBpakouxog xahuBag, Aapry: PA, SAN

Tpaxelakd aykioTtpo,

Yahidy, epyaleio AvofeidwTtog xdAupag

Sl00TONAG

TwAfvag TwAfvag: PVC, ouvdeopog: PSU, ehavtla: PP
Zupyya PR IR

EOlfaumoc owhnvag PP

EMEKTAONG

MNeploTpo@Ikdg Tuvdeopog: PC, mwpa avappdenong: Sl, daktu-

ouvdeopOog Aog KukAIKr¢ Statopri¢: EPDM
, Eowtepikr) mevupd: PU, e§wrte-
Kohdpo Appides pIkn MAgupd: PA
Kheiotpo Béhkpo | PES, PP
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Espaiiol

USO PREVISTO

Kit de cricotiroidotomia quirdrgica para asegurar la via aérea en caso de

obstruccion de las vias aéreas superiores o como Ultimo recurso en caso de

que todos los demas intentos de ventilacion del paciente hayan fracasado.

Surgicric Il se puede utilizar con bolsa de resucitacién u otros sistemas de

ventilacion estandar.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente

Grupo objetivo de pacientes: adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica incl. aplicacion militar

INDICACIONES

o Acceso de emergencia a las vias respiratorias a través de la membrana
cricotiroidea. Insuficiencia respiratoria potencialmente mortal no contro-
lable con otros métodos.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

e No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E:I e Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de uti-

lizar el producto y guardelas junto a él.

A o El producto solo lo debe utilizar un médico o personal sanitario

autorizado y debidamente formado y con suficientes conocimien-
tos sobre el manejo del producto.

e No usar el producto fuera del grupo de pacientes.

o Usar el producto solo en pacientes en los que el tubo de 6 mm no
es adecuado para cricotiroidotomia.

o El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes gra-
ves 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 establecido el usuario o el paciente.

e Antes de cada uso comprobar el funcionamiento del producto
(véase el apartado "Control de funcionamiento"). Si el producto
estd defectuoso no se debe utilizar.

o E| producto sirve para asegurar las vias respiratorias de forma
temporal. Siempre que sea posible, debe reemplazarse por un dis-
positivo de aseguramiento permanente de las vias respiratorias.
Tiempo maximo de uso recomendado: 4 horas

e Eltuboy el tubo de prolongacion son adecuados para la conduc-
cion de oxigeno y aire.

o El tubo de prolongacion suministrado no es adecuado para una
ventilacién mecénica.

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

e No doble la linea de inflado del tubo.

o Introduzca el bisturi, el gancho traqueal, el espéculo y el tubo
aplicando una fuerza adecuada.

o Blogquear el mecanismo de seguridad del bisturi después del uso
para su eliminacion.

e No se deben realizar modificaciones en el producto.

o El producto no es apto para la RM.

®®

El producto esta previsto para un solo uso y no debe reutili-
zarse ni reprocesarse. El reprocesado del producto menoscaba
su correcto funcionamiento. La reutilizacion entrafia un riesgo
potencial de infeccion.

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

Comprobar visualmente si el sistema de barrera estéril esta
intacto inmediatamente antes del uso.

e El producto no debe utilizarse si el embalaje est4 dafiado o si se
ha superado la fecha de caducidad.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

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

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

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Elimina-
con").

» Desinfle completamente el manguito con una jeringa.

uso

» Ponga la cabeza del paciente en hiperextension.
o » Localizar la membrana cricotiroidea entre los cartilagos tiroides y
cricoides y estabilizarla en ese lugar con el indice y el pulgar.

NOTA

e En pacientes adiposos o con traumatismo cervical, puede ser
necesaria una incision adicional a través de la piel y los tejidos
blandos para poder identificar claramente la membrana crico-
tiroidea.

v

Realize con el bisturi una incision vertical y centrada en la piel.

Si tras realizar la incision en la piel no se identifica la membrana
cricotiroidea, el tejido blando puede prepararse hasta la membrana
cricotiroidea con la parte roma de la tijera.

En caso necesario, puede utilizarse el gancho traqueal como herra-
mienta auxiliar para mantener abierta la incision.

Realize con el bisturi una incision horizontal a través de la mem-
brana cricotiroidea.

Retire el bisturi.

Introducir el espéculo cerrado horizontalmente en la incision y en
la trdquea.

Girar el espéculo 90° en direccion caudal.

Elevar ligeramente el espéculo cerrado para que su punta sefiale
hacia caudal.

Abrir el espéculo.

()

© ©

@

v

Insertar el tubo en la traquea por encima del espéculo hasta que el
collarin previamente ajustado toque el espéculo.

Retirar el espéculo.

Introducir el tubo més profundamente. La placa de fijacion debe
quedar alineado con el cuello del paciente.

Colocar la jeringa en el dilatador para la posible inspeccion de
situacion y aspirar aire.

En caso necesario, puede cambiar la posicion del tubo después de
abrir la placa de fijacion.

Las marcas de longitud del tubo indican la profundidad de inser-
cion.

A continuacion, enrosque la placa de fijacion para impedir el desli-
zamiento axial del tubo.

Infle el manguito con la jeringa a la menor presion posible necesa-
ria para sellar la traquea y compruébelo regularmente.
Desbloquear y retirar el dilatador. No modifique la posicion del
tubo.

(8] ATENCION

Evite los movimientos de rotacion y traccion excesivos. Evite
que el tubo traqueal colocado se desconecte o se doble acci-
dentalmente.

v v

v v v v

v

v

» Conecte el tubo a un sistema de ventilacion.
En los sistemas de ventilacion manuales, utilice en caso necesario el
tubo de prolongacion suministrado.
En caso de ventilacion mecénica, proporcione un alivio de tension
adecuado.
» Ventile al paciente. Compruebe periddicamente si la colocacién y la
ventilacion son correctas con un método adecuado.
» Pase la cinta cervical alrededor del cuello del paciente y sujétela
bien al collarin.
» Compruebe si el tubo traqueal esta bien fijado.
» A través del conector del tubo de prolongacion es posible efectuar
la aspiracion traqueal con un catéter de succion < 16 Fr.
» Antes de la extubacion, es preciso vaciar completamente el man-
qguito con una jeringa.
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El tubo es radiopaco.

VIDA UTIL

La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

=¢¥< ATENCION
*®.  Proteger del calory guardar en un lugar seco.
“® o Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
o Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

AATENCION

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

o Peligro de lesiones, el bisturi estd afilado.

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

30-08-117-1

Peso (incl. envase) 380¢g

Unidad de envasado 1

DATOS SOBRE MATERIALES

Bisturi Cuchilla: acero al carbono; mango: PA, SAN
Gan'cho traqueal, tijera, Acero fino

espéculo

Tubo Tubo: PVC; conector: PSU; collarin: PP
Jeringa PP, IR

Tubo de prolongacion PP

Conector: PC; tapon de aspiracion: SI; junta térica:

Conector giratorio EPDM

Espuma Cara interna: PU, cara externa: PA

Cinta cervical

Cierre de gancho PES, PP

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Kirurgiline koniotoomia komplekt hingamisteede kindlustamiseks tilemiste

hingamisteede obstruktsiooni korral voi viimase abinduna, juhul kui kdik

teised katsed patsiendi kunstlikuks hingamiseks on nurjunud. Instrumenti

Surgicric Il saab kasutada koos hingamiskoti vdi teiste standardsete kunst-

liku hingamise siisteemidega.

Kliiniline kasutusotstarve: patsiendile kunstliku hingamise tegemine

Patsientide sihtrihm: tdiskasvanud

Kasutuskoht: kliinilises ja erakorralise meditsiini olukorras, sh sojavaeline

rakendamine

NAIDUSTUSED

o Ligipads hingamisteedele hadaolukorras krikoidmembraani kaudu. Elu-
ohtlik, muul viisil mitte kontrollitav hingamispuudulikkus.

Muid néidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

e Pole teada.

OHUTUSJUHISED

[:E] e Enne kasutamist lugeda hoolega toote kasutusjuhendit, jargida
seda ja séilitada seda toote juures.

A o Seadet tohib kasutada iiksnes arst véi volitatud ja véljadpetatud
meditsiiniline personal, kellel on piisavad teadmised seadmega
timberkdimiseks.

e Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide sihtrihma.

o Kasutada iiksnes patsientidel, kellele sobib koniotoomia 6 mm toru.

e Kasutaja ja/vdi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud
tosistest vahejuhtumitest teatama tootjale ning kasutaja ja/véi
patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu liikmesriigi padevale ame-
tiasutusele (v6i vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui
juhtum leiab aset vdljaspool Euroopa Liitu).

e Enne kasutamist teha tootele toimivuskontroll (vaata peatikki
. Toimivuskontroll"). Puudulikku toodet ei tohi kasutada.

e Seade on kasutusel hingamisteede ajutiseks kindlustamiseks.
Niipea kui see voimalik on, peab selle asendama hingamisteede
plisiva kindlustamisega. Maksimaalne soovitatud kasutuskestus:
4 tundi

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

e Kaasasolev pikendusvoolik ei ole sobiv masinaga tehtava kunst-
liku hingamise jaoks.

o Arge kahjustage toru mansetti teravaservaliste esemetega.

* Arge murdke toru ventilatsiooni sissejuhtimisliini.

e Kasutage skalpelli, trahheaalhaaki, vaatluspeeglit ja toru méist-
liku jéupingutusega.

o Lukustage skalpelli ohutusmehhanism alles parast kasutamist
selle kditlemiseks.

e Toodet ei tohi muuta.

o Seade ei ole kdlblik MRT jaoks.

Toode on ette nahtud thekordseks kasutamiseks ning seda ei
tohi taaskasutada ja/vdi tdddelda. Eeltdtlus mojutab toote toi-
mivust. Taaskasutamine kétkeb endas nakkuse ohupotentsiaali.
Toode on steriilne (etleenoksiid).

Kontrollige vahetult enne kasutamist visuaalselt steriilse barjaari-
siisteemi kahjustamatust.

Kahjustatud pakendi vdi letatud aegumistdhtaja korral ei tohi
toodet kasutada.

26

w® Of

TOIMIVUSKONTROLL
» Uurige, ega tootel ei esine kahjustusi ega lahtisi osakesi.
» Taitke mansett siistla abil 6huga ja uurige, ega ei ole ebatihedusi.
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Puudustega toode tuleb kasutusest kérvaldada (vaata peattkki ,Jaatme-
kaitlus").

» Eemaldage mansetist siistla abil taielikult 5hk.

KASUTAMINE

» Kallutage patsiendi pead tahapoole.
0 » Lokaliseerige krikoidmembraan kilpkéhre ja rongaskdhre vahelise
tunnetava vao peal ning stabiliseerige see koht nimetissérme ja
poidlaga.
JUHIS
o Krikoidmembraani selgeks identifitseerimiseks vib adipoossete
patsientide vdi kaelatraumaga patsientide puhul olla vajalik
tdiendav sisselSige 1abi naha ja pehmete kudede.

» Tehke skalpelliga keskkohta vertikaalne naha sisseldige.
9 » Kui krikoidmembraani pérast sisseldiget nahas ei identifitseerita,
v6ib kaaridega valmistada pehmed koed témbilt ette kuni krikoid-
membraanini.
Sisseldike avatuna hoidmiseks véib vajadusel tdiendava abivahen-
dina kasutada trahheaalhaaki.
Tehke skalpelliga horisontaalne sisseldige labi krikoidmembraani.

v

©

v

Eemaldage skalpell.

Viige suletud vaatluspeegel sisseldikesse ja likake see hinge-
torusse.

PocGrake vaatluspeeglit 90° vorra kaudaalses suunas.

Tostke suletud vaatluspeeglit kergelt, et vaatluspeegli ots oleks
suunatud kaudaalses suunas.

Avage vaatluspeegel.

v v v

@

v

Juhtige toru vaatluspeegli kaudu hingetorusse kuni darik puutub
vastu vaatluspeeglit.

Eemaldage vaatluspeegel.

Juhtige toru siigavamale sisse. Adrik peab asuma kindlalt vastu
patsiendi kaela.

Véimalikuks asukoha kontrollimiseks viige ststal dilataatorile ja
aspireerige ohku.

v v

v

» Juhul kui see on vajalik, siis véib toru parast dariku avamist imber
paigutada.

» Torul olev pikimargistus on kasutusel sissejuhtimissiigavuse tuvas-
tamiseks.

» Seejarel keerake adrik kinni, selleks et valtida toru aksiaalset ara-
libisemist.

» Taitke mansett siistla abil 6huga vahima véimaliku rohuni, mis on

vajalik hingetoru tihendamiseks, ja kontrollige seda regulaarselt.
Avage dilataatori lukustus ja eemaldage see. Seejuures arge
muutke toru asendit.
ETTEVAATUST
Loobuge iileliigsetest pocrdliigutustest ja tdmbamisest. Val-
tige kohalepaigutatud toru eksikombel lahtitihendamist voi
murdmist.

v

(N~

» Uhendage toru kunstliku hingamise siisteemi kiilge.

Kasitsi kunstliku hingamise siisteemide puhul kasutage vajaduse korral
kaasasolevat pikendusvoolikut.

Masinaga tehtava kunstliku hingamise puhul kandke hoolt témbe-
koormuse sobiva véhendamise eest.

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

Juhtige kaelakrae timber patsiendi kukla ja Ghendage see kindlalt
aarikuga.

Kontrollige toru kindlat istu.

Uhendusvooliku konnektori kaudu on vgimalik teha &ratsmmet
hingetorust aratdmbe kateetriga < 16 Fr.

Enne toru ekstubatsiooni tiihjendage mansett taielikult siistla abil.
Toru on réntgenoloogiliselt nahtav.

v

v v

v

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

LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

,:&'i ETTEVAATUST
®. *® Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
“™ e Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.
o Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS

ETTEVAATUST

e Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu
ainetega.

e Vigastusoht, skalpell on terav.

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvus-
vaheliste digusaktide satete kohaselt kasutusest kdrvaldada.
KAAL

30-08-117-1
Kaal (k.a pakend) 3809
Pakketihik 1
MATERJALI ANDMED
Skalpell Tera: stisinikteras; kaepide: PA, SAN

Trahheaalhaak, kaarid,

Roostevaba teras
vaatluspeegel

Toru Toru: PVC; konnektor: PSU; darik: PP

Sistal PP IR

Pikendusvoolik PP

P6ordkonnektor Konnektor: PC; imikork: SI; O-réngas: EPDM

Vahtmaterjal Sisekiilg: PU, valiskiilg: PA

PES, PP

Kaelarihm —
Takjaskinnitus
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Kirurginen koniotomiasarja hengitysteiden turvaamiseen ylahengitysteiden

obstruktiotilanteissa tai viimeisena keinona, jos muut potilaan ventiloimis-

yritykset epdonnistuvat. Surgicric Il -koniotomiasarjaa voidaan kayttaa

hengityspalkeen tai muiden tavanomaisten ventilointijarjestelmien kanssa.

Kliininen hydty: potilaan ventilointi

Kohdepotilasryhma: aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kyttd sotilaslaaketieteessa

INDIKAATIOT

o Hengitysteiden avaaminen hététilanteissa kilpi- ja sormusrustojen vali-
sestd kohdasta (membrana cricothyroidea). Henked uhkaava hengitys-
teiden tukkeutuminen, jota ei voida hoitaa muilla tavoin.

Muita kayttoaiheita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

e Eitunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E:I o Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kayttdd, noudata niita huolelli-

sesti ja sdilytd niité laitteen valittdmassa ldheisyydessd.

A o laitetta saa kayttda vain ladkari tai laillistettu ja koulutettu laa-

ketieteellinen henkilokunta, jolla on riittavat laitteen kasittelya
koskevat tiedot.

o Al4 kiyta tuotetta kohdepotilasryhman ulkopuolella.

o Kayta tuotetta vain potilailla, joilla voidaan kayttaa 6 mm:n put-
kea koniotomiaa varten.

o Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kéyton
yhteydessé ilmenneisté vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen
ulkopuolella), johon kayttéja ja/tai potilas on sijoittautunut.

o Tarkista tuotteen toiminta ennen kayttod (katso luku "Toiminta-
tarkastus"). Vaurioitunutta tuotetta ei saa kdyttda.

o Tuotetta kdytetddn hengitysteiden turvaamiseen tilapdisesti. Se
on korvattava pysyvalld hengitystiet turvaavalla ratkaisulla niin
pian kuin mahdollista. Kéyton suositeltu enimmaiskesto: 4 tuntia.

o Putki ja pidennysletku soveltuvat hapen ja ilman johtamiseen.

o Tuotteen mukana toimitettava pidennysletku ei sovellu koneelli-
seen ventilointiin.

o Al vahingoita putken kalvosinta teravilla esineill3.

o Al4 taita putken téyttdlinjaa.

o Kayta sopivaa voimaa skalpellia, trakeakoukkua, spekulumia ja
putkea kéyttdessasi.

o Lukitse skalpellin turvamekanismi vasta kéyton jalkeen havitta-
mistd varten.

o Tuotteeseen ei saa tehdd mitaan muutoksia.

o Tuote ei sovellu kdytettdvaksi magneettikuvauksessa.

Laite on kertakéyttdinen eikd sitd saa kéyttda ja/tai kasitelld
uudelleen. Laitteen uudelleenkasittely vaikuttaa haitallisesti sen
toimintaan. Uudelleenkayttd johtaa infektiovaaraan.

e Laite on steriili (etyleenioksidi).

Tarkista steriilin estojarjestelman eheys silmamaaraisesti valit-
tomasti ennen kayttoa.

e Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayttdpdivdmaard on
umpeutunut, laitetta ei saa kayttaa.

®®

TOIMINTATARKASTUS

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.

» Taytd kalvosin ilmalla ruiskua kayttdmalld ja tutki vuotojen varalta.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen").

» Tyhjennd kalvosin kokonaan ruiskulla.

KAYTTO

» Taivuta potilaan paatd taaksepdin.
o » Etsi membrana cricothyroidea, joka on kilpi- ja sormusrustojen
valissa sijaitseva ja tunnustelemalla havaittavissa oleva painauma,
ja stabiloi se etusormen ja peukalon avulla.

@ [onk

e Membrana cricothyroidean yksiselitteistd tunnistamista varten
obeeseilla potilailla voi lisaviillon tekeminen ihon ja pehmytku-
doksen Iapi olla tarpeen.

v

Tee skalpellilla ihoon vertikaalinen viilto keskelle.

Jos membrana cricothyroideaa ei tunnisteta ihoviillon jélkeen, peh-
mytkudoksen voi preparoida saksilla tasaiseksi membrana cricothy-
roideaa lukuun ottamatta.

Viillon aukipitdmisen lisdapuvalineend voidaan tarvittaessa kdyttaa
trakeakoukkua.

Tee skalpellilla horisontaalinen viilto membrana cricothyroidean
|api.

Poista skalpelli.

Tyonnd suljettu spekulum vaakatasossa viiltoon ja henkitorveen
saakka.

Kaanna spekulumia 90° kaudaalisuuntaan.

Nosta suljettua spekulumia hieman, jotta spekulumin karki on kau-
daalisuuntaan.

Avaa spekulum.

©

© ©
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Ty6nnd putki spekulumin kautta henkitorveen, kunnes laippa on
spekulumia vasten.

Poista spekulum.

Tyonnd putkea syvemmalle. Laipan on oltava tasaisesti potilaan
kaulaa vasten.

v v

» Asennon tarkastamiseksi tarvittaessa aseta ruisku laajentimeen ja
aspiroi ilmaa.

» Putken asentoa voidaan tarvittaessa muuttaa laipan avaamisen
jalkeen.

» Putkessa olevien pituusmerkintéjen avulla voidaan seurata sisdan-
vientisyvyytta.

» Kiinnita lopuksi laippa, jotta putki ei padse siirtymaan pois paikal-

taan aksiaalisesti.

Taytd kalvosin ruiskua kayttamalld matalimmalla mahdollisella
paineella, joka tarvitaan henkitorven eristdmiseen, ja tarkasta
saannollisesti.

Avaa laajentimen lukitus ja poista. Ald muuta putken asentoa pois-
tamisen aikana.

(8] HUOMIO

Valtd liiallista kiertavaa liketta ja vetoa. Valtd irrottamasta
tai taittamasta paikalleen asennettua hengitysputkea tahat-
tomasti.

v

v

» Liitd putki ventilointijdrjestelmaan.

Kéyta tarvittaessa mukana toimitettua pidennysletkua manuaalisten
ventilaatiojarjestelmien kanssa.

Huolehdi soveltuvan vedonpoistimen kaytdstd koneellisen ventiloinnin
yhteydessa.

Ventiloi potilas. Varmista oikea sijainti ja ventiloinnin onnistuminen
saannollisesti soveltuvia menetelmia kayttamalla.

Laita kaulanauha potilaan niskan ympari ja kiinnitd laippaan.
Varmista, ettd putki pysyy hyvin paikallaan.

Jatkoletkun liittimen ja koon < 16 F:n imukatetrin avulla voidaan
tehdd henkitorvi-imu.

Tyhjennd kalvosin kokonaan ruiskulla ennen putken poistamista.
Putki nakyy rontgenlaitteella.

KAYTTOIKA

Laitteen kayttdikd on 5 vuotta valmistuspaivamaarasta alkaen.
Viimeinen kayttopaivamaara: katso tuotteen etiketti

v vw v

v
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SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

it% HUOMIO
=, * Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
e Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
o Sailytd ja kuljeta alkuperaisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO

o Laite voi kontaminoitua ihmisperdisista, mahdollisesti tartunta-
vaarallisista materiaaleista.

o Tapaturmavaara, skalpelli on terava.

Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettava sovellettavien maakohtaisten
ja kansainvalisten maardysten mukaisesti.
PAINO

30-08-117-1
Paino (sis. pakkaus) 3809
Pakkausyksikko 1
MATERIAALITIEDOT
Skalpelli Terd: hiiliterés; kadensija: PA, SAN
Trakeakoukku, sakset, .
Ruostumaton terds
spekulum
Putki Putki: PVC; liitin: PSU; laippa: PP
Ruisku PP IR
Pidennysletku PP
Kierreliitin Liitin: PC; imusuojus: SI; O-rengas: EPDM
Vaahtomuovi Sisapuoli: PU, ulkopuoli: PA
Kaulanauha
Kiinnikkeet PES, PP

Francais

USAGE PREVU

Set chirurgical de coniotomie prévu pour I'assistance respiratoire en cas

d'obstruction des voies respiratoires supérieures ou instrument de dernier

recours si toutes les autres tentatives de mise sous respiration artificielle

du patient ont échoué. L'instrument Surgicric Il peut étre utilisé avec un

insufflateur ou un autre circuit respiratoire standard.

Avantage clinique : ventilation d’un patient

Groupe cible de patients : adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique ou utilisation militaire

INDICATIONS
Accés aux voies respiratoires & travers la membrane cricothyroidienne,
en cas d'urgence. Urgence respiratoire mortelle impossible a traiter par
d'autre moyen.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

e Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] e Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispo-

sitif, le respecter et le conserver a proximité du produit.

A o Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par un médecin ou du

personnel médical dment habilité et formé ayant une connais-
sance suffisante de la manipulation du dispositif.

e Ne pas utiliser le produit en dehors du groupe cible de patients.

o Utiliser exclusivement le produit chez des patients pour lesquels
le tube de 6 mm est appropriée pour la coniotomie.

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

e Procéder a un controle fonctionnel du dispositif avant I'utilisation
(voir « Controles fonctionnels »). Un dispositif défectueux ne doit
pas étre utilisé.

o Le produit sert a sécuriser temporairement |'accés aux voies respi-
ratoires. Il doit étre remplacé par un systéme durable d'acces aux
voies respiratoires dés que cela est possible. Durée d'utilisation
maximale recommandée : 4 heures

e Le tube et le tuyau de rallonge sont appropriés pour I'achemine-
ment d'oxygene et d'air.

e Le tuyau de rallonge fourni ne convient pas pour la ventilation
mécanique.

e Ne pas endommager le ballonnet du tube avec des objets tran-
chants.

e Ne pas couder le tube de gonflage du tube.

o Utiliser le scalpel, le crochet trachéal, le spéculum et le tube avec
une force appropriée.

o Le mécanisme de sécurité du scalpel ne doit étre verrouillé pour
élimination qu'apres |"utilisation.

e Ne pas apporter de modification au dispositif.

e Non compatible avec I'lRM.

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

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

Effectuer un contréle visuel du systeme de barriere stérile juste
avant |'utilisation pour s"assurer qu'il est intact.

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

26
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CONTROLES FONCTIONNELS

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

libres.

» Gonfler avec la seringue le ballonnet et vérifier s'il comporte des fuites.
Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimina-
tion »).

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

» Mettre la téte du patient en hyperextension.
o » Localiser la membrane cricothyroidienne au niveau du creux pal-
pable entre le cartilage thyroide et le cartilage cricoide et stabiliser
ce site entre |'index et le pouce.

@ | RevarQUE

e Pour identifier clairement la membrane cricothyroidienne, une
incision supplémentaire de la peau et des tissus mous peut
s'avérer nécessaire chez les patients obéses ou présentant un
traumatisme cervical.

v

Procéder a une incision centrale, verticale avec le scalpel.

Si la membrane cricothyroidienne n'est pas identifiée aprés I'inci-
sion de la peau, les tissus mous peuvent étre préparés a I'aide de
ciseaux jusqu’a la membrane cricothyroidienne.

Pour maintenir I'incision ouverte, le crochet trachéal peut étre uti-
lisé comme outil supplémentaire si nécessaire.

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

Retirer le scalpel.

Insérer horizontalement le spéculum fermé dans 'incision et le faire
avancer dans la trachée.

Tourner le spéculum de 90° en direction caudale.

Soulever légérement le spéculum fermé pour que la pointe du spé-
culum soit dirigée c6té caudal.

Ouvrir le spéculum.

©

®© ©

@

v

Introduire le tube dans la trachée par le spéculum jusqu'a ce que la
collerette bute contre le spéculum.
Retirer le spéculum.
Insérer plus profondément le tube. La collerette doit affleurer le
cou du patient.
Pour un éventuel contréle de position, placer la seringue sur le dila-
tateur et aspirer |'air.
Si nécessaire, le tube peut étre repositionné apres desserrage de
la collerette.
Les marques de longueur sur le tube laryngé servent a déterminer
la profondeur d'insertion.
Serrer ensuite la collerette pour éviter un glissement axial du tube.
Avec la seringue, gonfler le ballonnet a la pression minimale néces-
saire a I'étanchéification de la trachée et le contréler régulierement.
Déverrouiller et retirer le dilatateur. Veiller & ne pas modifier la posi-
tion du tube ce faisant.
ATTENTION
Eviter les mouvements rotatifs excessifs et toute traction.
Eviter de déconnecter ou de plier par inadvertance le tube
en place.

v v

v

v

v

v v

v
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» Raccorder le tube a un systeme de ventilation.

En cas de circuit respiratoire manuel, utiliser le cas échéant le tuyau
de rallonge fourni.

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

» Mettre le patient sous ventilation artificielle. Vérifier régulierement
le positionnement correct et le succés de la ventilation par une
méthode appropriée.

» Passer la bande autour du cou du patient et la raccorder fermement
a la collerette.

» Vérifier que le tube est fermement fixé.

» Une aspiration trachéale a I'aide d’un cathéter d'aspiration < 16 Fr
est possible par le connecteur du tuyau de rallonge.

» Avant |'extubation du tube, vider entierement le ballonnet a I'aide
d'une seringue.

Le tube est visible sur les radiographies.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabrication.
Utilisable jusqu’au : voir étiquette du produit

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Se< ATTENTION

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

ELIMINATION

ATTENTION

e Le produit peut étre contaminé par des substances potentielle-
ment infectieuses d'origine humaine.

e Risque de blessure, le scalpel est tranchant.

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispo-
sitions |égales nationales et internationales en vigueur.
POIDS

30-08-117-1

Poids (emballage compris) 380¢g

Unité de conditionnement 1
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX

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

Crochet trachéal,

; . Acier inoxydable
ciseaux, spéculum

Tube : PVC ; connecteur : PSU ; collerette : PP
Seringue PP IR

Tube laryngé

Tuyau de rallonge PP

Connecteur : PC ; capuchon d'aspiration : SI ; joint

Connecteur rotatif torique ; EPDM

Face intérieure : PU, face exté-

Mousse N
rieure : PA

Bande -
Bande auto-agrip-

PES, PP
pante

-19/50-



Hrvatski

NAMIJENA

Kirurski komplet za konikotomiju za osiguranje disnih putova u slucaju

opstrukcije gornjih disnih putova odnosno kao krajnja mjera ako svi drugi

pokusaji uspostavljanja umjetnog disanja na pacijentu ne uspiju. Surgicric

Il moze se primjenjivati s balonom ili drugim standardnim sustavima za

umjetno disanje.

Klinicka korist: ventilacija pacijenta

Ciljna grupa pacijenata: odrasli

Miesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu

INDIKACIJE

e Hitan pristup diSnom putu kroz krikoidnu membranu. Zatajenje disanja
opasno po Zivot, koje se ne moze ukloniti drugim nacinima.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

o Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:E:I o Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu, pri-

drzavajte se njihova sadrZaja i Cuvajte ih pored proizvoda.

A o Proizvod smije primjenjivati samo lije¢nik ili ovlasteno i medicinski

obrazovano osoblje koje ima dovoljno znanja o nacinu primjene
ovog proizvoda.

e Proizvod se ne smije primjenjivati izvan definirane ciljne grupe
pacijenata.

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

o Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, cija je pojava
vezana Uz primjenu ovog proizvoda, prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice EU (odnosno nadleznom tijelu
doticne drZave, koja nije clanica EU, ako je dogadaj u njoj nastu-
pio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

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

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

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

o Prilozeno produzno crijevo nije prikladno za mehanicku ventila-
ciju.

¢ Balon tubusa ne smije se o3tetiti predmetima s oStrim bridovima.

o Ne presavijajte crijevo za zrak tubusa.

o Skalpel, trahealnu kuku, spekulum i tubus primjenjujte bez pri-
mjene prekomjerne sile.

¢ Sigurnosni mehanizam skalpela blokirajte tek nakon primjene pri
zbrinjavanju.

o Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

o Proizvod nije prikladan za MRT.

®®

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

o Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

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

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

PROVJERA FUNKCIJA
» Provieriti ima li na proizvodu ostecenja i neucvrscenih dijelova.
» Spricom napusite balon i provjerite ispusta li negdje zrak.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje , Zbrinjavanje”).
» Uz pomoc Sprice potpuno ispusite balon.
PRIMJENA

» Zabacite glavu pacijenta unazad.
o » Pronadite krikoidnu membranu tako da napipate udubljenje
izmedu tiroidne i krikoidne hrskavice pa stabilizirajte to mjesto
kaziprstom i palcem.

@ [ naPOMENA

e Kako bi se jasno identificirala krikoidna membrana, kod pretilih
pacijenata ili pacijenata s traumom vrata moZda Ce biti potrebno
napraviti dodatnu inciziju koZe i mekog tkiva.

» Skalpelom napravite centralnu, vertikalnu inciziju koze.

Ako se nakon incizije koZe ne identificira krikoidna membrana,
meko tkivo se moZe Skarama tupo disecirati do krikoidne mem-
brane.

Kako bi incizija ostala otvorena, kao dodatno pomagalo se po
potrebi moZe upotrijebiti trahealna kuka.

Skalpelom napravite horizontalnu inciziju kroz krikoidnu mem-
branu.

Uklonite skalpel.

Umetnite zatvoreni spekulum horizontalno u inciziju i pomaknite
ga u dusnik.

Okrenite spekulum za 90° kaudalno.

Lagano podignite zatvoreni spekulum tako da vrh spekuluma bude
usmjeren kaudalno.

Otvorite spekulum.

()
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Umetnite tubus u dusnik preko spekuluma tako da prirubnica nale-
gne na spekulum.
Uklonite spekulum.
Umetnite tubus dublje. Prirubnica mora nalijegati u ravnini s paci-
jentovim vratom.
Za eventualnu provjeru polozaja stavite Spricu na dilatator i aspi-
rirajte zrak.
Ako je to neophodno, tubus moZete premiestiti nakon $to otvorite
prirubnicu.
Oznake duljine na tubusu sluZe za prepoznavanje dubine uvodenja.
Potom zategnite prirubnicu kako biste sprijecili aksijalno pomicanje
tubusa.
Spricom napusite balon do najnizeg tlaka koji je nuzan za brtvljenje
dusnika i potom ga redovito provjeravajte.
Deblokirajte dilatator i uklonite ga. Pritom se poloZaj tubusa ne
smije promijeniti.
OPREZ
Izbjegavajte suvisno okretanje i povlacenje. Sprijecite neho-
ticno odvajanije ili presavijanje postavljenog tubusa.

v v

v
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» Tubus prikljucite na sustav za ventilaciju.

U slucaju manualnog sustava za ventilaciju mozete po potrebi primije-
niti prilozeno produzno crijevo.

Pri mehanickoj ventilaciji osigurajte odgovarajuce rasterecenje napre-
zanja.

Zapocnite ventilaciju pacijenta. Odgovaraju¢om metodom redovito
provjeravajte ispravan poloZaj tubusa i uspjesnost ventilacije.
Postavite poveznu traku oko vrata pacijenta i pricvrstite ju za pri-
rubnicu.

Provjerite je |i tubus sigurno postavljen.

Kroz priklju¢ak na spojnom crijevu moguce je provesti trahealnu
aspiraciju odgovaraju¢im kateterom za aspiraciju < 16 Fr.

Prije ekstubacije tubusa morate potpuno isprazniti balon primje-
nom 3price.

Tubus je vidljiv na rendgenu.

ROK TRAJANJA
Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje.
Upotrebljivo do: pogledati naljepnicu proizvoda

v

v

v v
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UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

fj)it OPREZ
o Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
o Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
o Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE

OPREZ
e Proizvod moZe biti kontaminiran potencijalno infektivnim tva-
rima ljudskog podrijetla.

e Opasnost od ozljedivanja, skalpel je ostar.

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

30-08-117-1
Tezina (uklj. pakiranje) 3809
Jedinica pakiranja 1

PODACI O MATERIJALU

Skalpel Sjecivo: ugljicni Celik; drska: PA, SAN
:;)aehkeualm kuka, Skare, Plemeniti ¢elik

Tubus Tubus: PVC; prikljucak: PSU; prirubnica: PP
Sprica PP, IR

Produzno crijevo PP

Prikljucak: PC; poklopac za aspiraciju: SI; O-prsten:

Okretni prikljucak EPDM

Unutarnja strana: PU; vanjska

Pjenasti materijal strana: PA

Traka za vrat

Cicak zatvara¢ PES, PP

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Sebészeti gégemetszéshez vald készlet a légutak biztositasara a felsé lég-

utak elzarodasa esetén, ill. végsd lehetdségként, ha a beteg élegeztetésére

iranyuld minden mas kisérlet hidbavaldnak bizonyult. A Surgicric I lélegez-

tetd ballonnal vagy més szabvanyos Iélegeztetd rendszerekkel hasznalhato.

Klinikai felhasznalas: beteg lélegeztetése

Betegcélcsoport: felnGttek

Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai, beleértve a katonai alkalmazast is

JAVALLATOK

o Légutakhoz vald hozzaférés vészhelyzetben a cricothyroid membranon
keresztiil. Eletveszélyes, mas médon nem kezelheté légzési nehézség
esetén.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

o Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:E] o A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati
utasitést, tartsa be az abban foglaltakat, és térolja mindig a ter-
mék kozelében.

A o Aterméket csak olyan orvos, ill. felhatalmazéssal rendelkez6, kép-
zett egészségiigyi szakember hasznélhatja, aki megfeleld ismere-
tekkel bir a termék hasznalatéval kapcsolatban.

e A betegcélcsoporton kiviil ne hasznalja a terméket.

o A terméket csak olyan betegeknél hasznalja, akiknél a 6 mm-es
tubus megfelelé a gégemetszéshez.

o A felhasznalo és/vagy a beteg kételes minden, a termékkel kap-
csolatban fellépd stlyos varatlan eseményt a gyartonak, valamint
a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tag-
allam illetékes hatosaganak (illetve az EU-n kivil tortént esemény
esetén az adott orszdg illetékes hatosaganak) jelenteni.

e Hasznalat el6tt ellendrizze a termék miikodését (lasd ,A miiko-
dés ellendrzése” cim fejezetet). Hibas termék nem hasznalhato.

o Atermék a légutak ideiglenes biztositasara szolgal. Amint lehet-
séges, le kell cserélni a Iégutak tartos biztositésara szolgalé esz-
kdzre. A hasznalat maximalis javasolt idétartama: 4 6ra.

e A tubus és a hosszabbitotoml6 oxigén és levegd &tvezetésére
alkalmas.

o A mellékelt hosszabbit6tomld nem alkalmas a gépi lélegeztetés-
hez valé haszndlatra.

o Ne sértse fel a tubus mandzsettajat éles szél(i targyakkal.

e Ne torje meg a tubus felfijovezetékét.

o Aszikét, a légcsékampot, a spekulumot és a tubust megfeleld erd
kifejtésével hasznalja.

e (sak a hasznélat utan reteszelje a szike biztonsagi szerkezetét az
artalmatlanitashoz.

o A terméken tilos modositasokat végezni.

A termék nem MR-kompatibilis.

®®

o Atermék egyszeri hasznalatra szolgdl, és tilos Gjrafelhasznalni és/
vagy Ujrafelhasznalasra el6késziteni. Az Ujrafelhasznalasra torténd
el6készités karos hatassal van a termék mikodésére. Az Ujrafel-
hasznalés a fertdzés potencialis kockazataval jar.

o A termék steril (etilén-oxiddal sterilizalva).

Szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgatrendszer sértetlenségét
kdzvetlenll a hasznalat el6tt.

o Sérilt csomagolas esetén vagy a lejarati datumon tul a termék
nem hasznalhato.

w® Ol

MUKODESI ELLENGRZES
» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések, valamint kilazult
alkatrészek.
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» Fujja fel a mandzsettat a fecskenddvel, és ellendrizze, hogy nincs-e szi-
Vargas.

A hibés terméket artalmatlanitani kell (l4sd az , Artalmatlanitas” cimdi feje-

zetet).

» Eressze le teljesen a mandzsettat a fecskendd segitségével.

HASZNALAT

» |gazitsa megfeszitett helyzetbe a beteg fejét.
0 » Keresse meg a cricothyroid membrant a pajzsporc és a gy(ir(iporc
kozotti tapinthatd mélyedésben, majd a mutatdujja és a hively-
kujja segitségével stabilizalja ezt a helyet.

ELETTARTAM
A termék élettartama a gyartastdl szamitott 5 év.
Felhasznalhato: 1asd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
’j’f FIGYELEM!
®. ® Hotol védve, szaraz helyen tarolandd.

o Napfénytsl és fényforrasoktdl tévol tartande.
o Az eredeti csomagolasban tarolando és szallitando.

ARTALMATLANITAS

MEGJEGYZES

e A cricothyroid membran egyértelmli azonositdsahoz elhizott
vagy nyaki traumas betegeknél tovabbi bemetszésre lehet sziik-
ség a boron és a lagyszoveteken keresztil.

FIGYELEM!

e A termék potencidlisan fertdz6, emberi eredetd anyagokkal
szennyezett lehet.

o Sérllésveszély all fenn az éles szike miatt.

v

Ejtsen a szikével kozépen egy vertikalis bemetszést a béron.

Ha a cricothyroid membran nem azonosithatd a b6r bemetszése
utan, a lagyrészek olléval tompan preparéalhatok egészen a crico-
thyroid membranig.

A bemetszés nyitva tartasahoz a légcsékampad szlikség esetén kie-
gészitd segédeszkozként hasznalhato.

Ejtsen a szikével egy horizonrtélis bemetszést a cricothyroid memb-
ranon keresztil.

Tavolitsa el a szikét.

Helyezze bele a zart spekulumot vizszintesen a bemetszésbe, és
tolja be a légcsébe.

Forgassa el a spekulumot 90°-kal kaudalis iranyba.

Emelie meg egy kissé a zart spekulumot gy, hogy annak csticsa
kaudalis iranyba mutasson.

Nyissa ki a spekulumot.

©

®© ©
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Vezesse be a tubust a spekulum folétt a légcsébe, amig a karima
neki nem (tkozik a spekulumnak.

Tavolitsa el a spekulumot.

Vezesse be a tubust mélyebbre. A karimanak egy stkban kell lennie
a beteg nyakaval.

Az elhelyezkedés ellenérzéséhez, ha sziikséges, helyezze ra a fecs-
kendGt a tagitora, és aspiraljon levegét.

Sziikség esetén a tubus a karima kinyitdsa utan Ujrapozicionalhato.
A tubuson 1évG hosszjelolés a bevezetés mélységének jelzésére
szolgal.

Ezutan hiizza meg a karimat, hogy megakadalyozza a tubus ten-
gelyiranyu elcsiszasat.

Fujja fel a mandzsettat a fecskendd segitségével a lehetd legki-
sebb nyomasra, amely a 1égcs6 lezarasahoz sziikséges, és végezzen
rendszeres ellendrzést.

Oldja ki és tavolitsa el a tagitot. Ennek sordn ne valtoztasson a
tubus helyzetén.

v v

v

v v

v

v
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FIGYELEM!
Kerilje a tulzott forgatd és hiizé mozgasokat. Keriilje el a

behelyezett tubus véletlen levalasat, ill. megtorését.

» Csatlakoztassa a tubust egy lélegezteté rendszerhez.

Ha sziikséges, kézi Iélegeztetd rendszerek esetében hasznalja a mellé-

kelt hosszabbitotoml6t.

Gépi lélegeztetés esetén gondoskodjon a megfeleld hizasmentesités-

r6l.

» Lélegeztesse a beteget. Rendszeresen ellendrizze egy megfeleld
mddszerrel a helyes behelyezést és a lélegeztetés hatdsossagat.

» Helyezze a nyakpéntot a beteg nyaka koré, és csatlakoztassa szo-
rosan a karimahoz.

» Ellendrizze a tubus biztonsagos rogzitését.

» A hosszabbitotoml6 csatlakozojan keresztil lehetéség van szivoka-
téterrel (< 16 Ch) torténd trachealis elszivasra.

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

A tubus a rontgenfelvételeken lathato.

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat az alkalmazando nemzeti és
nemzetkozi jogszabalyoknak megfeleléen kell végezni.

suLy

30-08-117-1

Suly (csomagolassal egyitt) 3109

Csomagolasi egység 1

AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK

Szike Penge: karbonacél, nyél: PA, SAN

Legesdkampd, oll, Rozsdamentes acél

spekulum

Tubus Tubus: PVC; csatlakozo: PSU; karima: PP

Fecskendd PP IR

Hosszabbitotomlo PP

Elforgathatd csatlakozo | Csatlakozo: PC; elszivosapka: SI; O-gytr(i: EPDM
Habosftott Belil: PU, kivil: PA

Nyakpant muanyag
Tépbzar PES, PP
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Kit chirurgico per cricotirotomia concepito per garantire la ventilazione

in caso di ostruzione delle vie aeree superiori e/o come "ultima ratio" in

caso di fallimento di tutti gli altri tentativi di ventilare il paziente. Surgicric

Il puo essere utilizzato con pallone rianimazione o altri comuni sistemi di

ventilazione.

Beneficio clinico: ventilazione di un paziente

Pazienti destinatari: adulti

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

INDICAZIONI

o Accesso d'urgenza alle vie aeree attraverso la membrana cricotiroidea.
Dispnea potenzialmente letale non altrimenti controllabile.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

e Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

[:[:] .
Z@x .

Leggere attentamente le istruzioni per 'uso prima di usare il
prodotto, seguirle scrupolosamente e conservarle insieme al
prodotto.

Il prodotto deve essere utilizzato solo da un medico o da perso-

nale con formazione medica autorizzato e formato allo scopo,

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

e Non utilizzare il prodotto su pazienti diversi dai pazienti desti-
natari.

o Utilizzare il prodotto solo su pazienti per i quali & indicato il tubo
da 6 mm per la cricotirotomia.

e L'utente /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 allautorita competente del Paese,
qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si tro-
vano |'utente e/o il paziente.

o Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un controllo funzionale
(vedere il capitolo "Controllo funzionale"). Il prodotto non deve
essere utilizzato se ¢ difettoso.

e || prodotto viene impiegato per garantire temporaneamente la
pervieta delle vie aeree. Non appena possibile, deve essere sosti-
tuito da una sistema di ventilazione permanente. La durata di
utilizzo massima raccomandata é di 4 ore.

e |l tubo e il tubo di estensione sono idonei per I'apporto di ossi-
geno e aria.

o |l tubo di estensione in dotazione non & idoneo alla ventilazione
meccanica.

e Non danneggiare la cuffia del tubo con oggetti appuntiti.

e Non piegare la linea di gonfiaggio del tubo.

o Utilizzare il bisturi, il gancio tracheale, lo speculum e il tubo appli-
cando una forza adeguata.

o Bloccare il meccanismo di sicurezza del bisturi solo dopo I'uso e
prima di smaltirlo.

o Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

o |l prodotto non & idoneo per 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 potenziale
rischio di infezione.

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

e Prima dell'utilizzo controllare visivamente che il sistema di barri-
era sterile sia integro.

o

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

®
-

CONTROLLO FUNZIONALE

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

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

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo "Smalti-
mento").

» Sgonfiare completamente la cuffia con la siringa.

uso

» Iperestendere la testa del paziente.
o » Localizzare la membrana cricotiroidea mediante palpazione dello
spazio tra le cartilagini tiroidea e cricoide e stabilizzare questa zona
con 'indice e il pollice.

@ [nota

e In caso di pazienti obesi oppure con traumi cervicali puo essere
necessaria anche un'incisione nella cute e nel tessuto molle per
identificare chiaramente la membrana cricotiroidea.

v

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

Se non si localizza la membrana cricotiroidea neppure dopo I'inci-
sione cutanea, dissezionare il tessuto molle in modo smusso con le
forbici fino alla membrana cricotiroidea.

Come ausilio supplementare per tenere aperta I'incisione si puo
utilizzare il gancio tracheale se necessario..

Con il bisturi praticare un'incisione orizzontale attraverso la mem-
brana cricotiroidea.

Rimuovere il bisturi.

Inserire lo speculum chiuso orizzontalmente nellincisione e farlo
avanzare nella trachea.

Ruotare lo speculum di 90° in senso caudale.

Sollevare leggermente lo speculum chiuso in modo che la punta sia
rivolta in senso caudale.

Aprire lo speculum.

©

© ©

@

v

Inserire il tubo in trachea attraverso lo speculum fino a toccare la
flangia.

» Rimuovere lo speculum.

» Inserire il tubo pit in profondita. La flangia deve trovarsi a filo con
il collo del paziente.

» Per un eventuale controllo della posizione, applicare la siringa sul
dilatatore e aspirare aria.

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

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

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

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

o » Sbloccare e rimuovere il dilatatore, senza modificare la posizione
del tubo.
ATTENZIONE

Evitare eccessivi movimenti di rotazione e di trazione. Evitare
la disconnessione accidentale oppure il piegamento del tubo
posizionato.

» Collegare il tubo a un sistema di ventilazione.
Se si utilizzano sistemi di ventilazione manuali, impiegare eventual-
mente il tubo di estensione in dotazione.
In caso di ventilazione meccanica assicurare un adeguato scarico della
trazione.
» Ventilare il paziente. Controllare regolarmente il corretto posiziona-
mento e la riuscita della ventilazione con un metodo idoneo.
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Far passare la fascia di fissaggio intorno al collo del paziente e
collegarlo saldamente alla flangia.

Verificare il sicuro posizionamento del tubo.

Attraverso il connettore del tubo di estensione é possibile effettuare
un’aspirazione tracheale con un catetere di aspirazione < 16 Fr.
Prima dell'estubazione del tubo sgonfiare completamente la cuffia
con una siringa.

Il tubo & radiologicamente visibile.

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

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

v v

v

=s< ATTENZIONE
*®.  Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
“® « Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
o Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO

ATTENZIONE
o || prodotto puo essere contaminato da sostanze potenzialmente
infettive di origine umana.

o Pericolo di lesione. Il bisturi & affilato.

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

30-08-117-1
Peso (incl. imballaggio) 3809
Confezione 1
DATI SUI MATERIALI
Bisturi Lama: acciaio al carbonio; manico: PA, SAN
Gancio tracheale, forbici, -
speculum Acciaio inox
Tubo Tubo: PVC; connettore: PSU; flangia: PP
Siringa PP IR
Tubo di estensione PP

Connettore: PC; cappuccio per aspirazione: SI; O-ring:

Connettore girevole £POM

Materiale espanso | Lato interno: PU; lato esterno: PA

Fascia di fissaggio

Chiusura a strappo | PES, PP

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Chirurginé krikotirotomija, skirta kvépavimo taky praeinamumui uztikrinti,

esant virsutiniy kvépavimo taky obstrukcijai arba kaip paskutiné priemoné,

jei nepavyko atlikti visy kity bandymy ventiliuoti pacienta. , Surgicric II"

galima naudoti su ventiliavimo maiseliu ar kitomis standartinémis venti-

liavimo sistemomis.

Klinikiné paskirtis: dirbtinis paciento ventiliavimas

Tiksliné pacienty grupé: suaugusieji

Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés vietos, jskaitant naudojima kari-

néms reikmeéms

INDIKACIJOS

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

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIIOS

e Nezinomos.

SAUGOS NURODYMAI

[:E] e Pries naudodami gaminj, atidZiai perskaitykite naudojimo instruk-

cija, ja vadovaukités ir laikykite ja kartu su gaminiu.

A e Gaminj gali naudoti tik gydytojas arba jgaliotas ir iSmokytas

medicinos personalas, turintis pakankamai Ziniy apie gaminio
naudojima.

¢ Nenaudokite gaminio ne tikslinei pacienty grupei.

e Gaminj galima naudoti tik tokiems pacientams, kuriems tinka
6 mm krikotirotomijos vamzdelis.

o Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES
salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsa-
kingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus inciden-
tus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai Salies
institucijai).

o Prie$ naudodami patikrinkite gaminio veikima (Zr. skyriy ,, Veikimo
patikra”). Gaminio su trikumais naudoti negalima.

e Gaminys naudojamas laikinai uztikrinti kvépavimo taky praeina-
muma. Kai tik jmanoma, jj reikia pakeisti nuolatine kvépavimo
taky praeinamuma uztikrinancia priemone. llgiausia rekomen-
duojama naudojimo trukmeé: 4 valandos

e Vamzdelis ir ilginamoji Zarnelé yra tinkami deguoniui ir orui pra-
leisti.

o Pateikta ilginamoji Zarnelé netinka mechaniniam ventiliavimui.

o Nepazeiskite vamzdelio manZetés astriais daiktais.

o Neuzlenkite vamzdelio ventiliavimo jvado.

o Skalpelj, trachéjos kabliuka, skétiklj ir vamzdelj naudokite nenau-
dodami daug jégos.

o Skalpelio apsauginj mechanizma atlieky $alinimui uZfiksuokite tik
po naudojimo.

o Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

e Gaminys nesuderinamas su MRT.

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

e Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

Pries pat naudojima vizualiai patikrinkite, ar sterili barjeriné sis-
tema nepazeista.

e Jei pakuoté pazeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti termi-
nas, gaminio naudoti negalima.

®®
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VEIKIMO PATIKRA

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

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

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

» Manzete visiskai iStustinkite Svirkstu.

NAUDOJIMAS

» Atloskite paciento galva.

0 » Juntamoje jduboje tarp skydinés ir Ziedinés kremzlés suraskite
Ziedine membrang ir stabilizuokite $j taska rodomuoju pirstu ir
nyksciu.

@ [ nuoropa

o Norint tiksliai nustatyti Ziedinés membranos vieta, nutukusiems

pacientams arba pacientams, turintiems kaklo trauma, gali pri-
reikti papildomo pjtvio per oda ir minstuosius audinius.

v

Skalpeliu padarykite centrinj, vertikaly odos pjav.

Jeigu Ziedinés membranos vietos nepavyksta nustatyti po odos
pjavio, galima zirklémis bukai preparuoti minkstuosius audinius iki
Ziedinés membranos.

Kad pjavis baty palaikomas atviras, prireikus kaip papildoma
pagalbine priemone galima naudoti trachéjos kabliuka.

Per Ziedine membrang skalpeliu padarykite horizontaly pjavi.

©

©

v

ISimkite skalpel.

Uzdarg sketiklj horizontaliai jveskite j pjavj ir pastumkite jj
trachéja.

Pasukite sketiklj 90° kaudalinés pusés kryptimi.

Uzdaryta skétiklj Siek tiek pakelkite, kad skétiklio galiukas bty
nukreiptas kaudalinés pusés kryptimi.

Atidarykite sketiklj.

v v v

@

v

Vamzdelj per skétiklj jveskite j trachéja, kol jungé atsirems j skétiklj.
ISimkite sketikl.

|veskite vamzdelj giliau. Jungé turi bti gerai prigludusi prie paci-
ento kaklo.

Jeigu reikéty patikrinti padét, uzdékite ant plétiklio Svirksta ir jpus-
kite oro.

Jei reikia, vamzdelio padétj galima pakeisti atidarius junge.

Ant vamzdelio esanti ilgio Zyma naudojama jterpimo gyliui nusta-
tyti.

Tada priverzkite junge, kad vamzdelis neslysty asine kryptimi.
Svirkétu pripliskite j manZete oro iki maziausio jmanomo slégio,
kuris reikalingas trachéjai uZsandarinti, ir reguliariai tikrinkite.
Plétiklj atfiksuokite ir iSimkite. Tai darydami nekeiskite vamzdelio
padéties.

v v

v

v v

v v

v

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

fz.;'.f ATSARGIAI

®. ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.

o Saugokite nuo saulés spinduliy ir $viesos Saltiniy.

o Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS
ATSARGIAI

e Gaminys gali bdti uzterStas Zmogaus kilmés infekcinémis

medziagomis.
o Suzeidimo pavojus, skalpelis yra astrus.

(N~

ATSARGIAI
Venkite atlikti per daug sukimo judesiy ir traukimo. Venkite

atsitiktinio atjungti ar uzlenkti jstatyta vamzdel}.

» Prijunkite vamzdelj prie ventiliavimo sistemos.

Su rankinémis ventiliavimo sistemomis, jei reikia, naudokite pridedama

ilginamaja Zarnele.

Mechaninio ventiliavimo atveju pasiripinkite tinkama apsauga nuo

tempimo.

Ventiliuokite pacienta. Tinkamu bidu reguliariai tikrinkite, ar tinka-

mai prijungta ir sekmingai atliekamas ventiliavimas.

Apjuoskite apykakle aplink paciento kakla ir tvirtai prijunkite prie

jungés.

Patikrinkite, ar vamzdelis gerai laikosi.

llginimo Zarnos jungtis leidzia iSsiurbti trachéja siurbimo kateteriu

<16 Fr.

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

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio tinkamumo naudoti laikas — 5 metai nuo pagaminimo.

Tinka naudoti iki: Zr. gaminio etikete

v

v

v v

v

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati utilizuojamas pagal taiky-
tinus nacionalinés ir tarptautinés teiseés aktus.
SVORIS

30-08-117-1
Svoris (su pakuote) 380¢g
Vienety pakuotéje 1

MEDZIAGOS DUOMENYS
Asmenys: anglinis plienas; kotas: PA, SAN

Skalpelis

Trachéjos kabliukas,

sirkles, sketikls Nerdijantysis plienas

Vamzdelis Vamzdelis: PVC; sujungimas: PSU; jungé: PP
Svirkstas PP IR
liginimo Zarna PP

L Sujungimas: PC; nusiurbimo sklendeé: Sl; Ziediné tarpiné:
Sukamasis sujungimas

EPDM
Aovkake Putplastis Vidiné pusé: PU; iSoriné pusé: PA
akle
Py Kibusis uzsegimas | PES, PP
Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Kirurgisks koniotomijas komplekts, kas paredzéts elpceu nodrosinasanai

augsejo elpcelu aizsprostojuma gadijuma vai ka pédejais Iidzeklis, ja visi

paréjie pacienta elpinasanas méginajumi nav izdevusies. Surgicric Il var

izmantot ka elpinasanas maisu vai elpinasanas sistému.

Kliniskais pielietojums: pacienta elpinasana

Pacientu mérka grupa: pieaugusie

Izmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsSanas nodala, ari militara

joma

INDIKACIIAS

o Avarijas situacijas piek|uve elpceliem, izmantojot krikoidmembranu. Dzi-
vibai bistams elpas trikums, kuru nevar kontrolét citadi.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

* Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:E] e Pirms izstradajuma lietosanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lie-
tosanas instrukcija sniegtos noradijumus; uzglabajiet to izstrada-
juma tuvuma.

A o |zstradajumu drikst lietot tikai arsts vai pilnvarots un apmacits
medicinas personals, kam ir pietiekamas zinasanas par rikosanos
ar o izstradajumu.

e |zmantojiet izstradajumu tikai noraditajai pacientu mérka grupai.

e |zmantojiet izstradajumu tikai tiem pacientiem, kuriem ir piemé-

rota 6 mm koniotomijas caurule.
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e Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadiju-
miem lietotadjam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ar
ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja
negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/
vai pacients.

e Pirms lietosanas javeic izstradajuma darbibas kontrole (skatit
nodalu “Darbibas parbaude"). Bojatu izstradajumu nedrikst lietot.

o [zstradajums tiek izmantots, lai islaicigi nodrosinatu elpcelus. Tik-
[idz tas ir iespéjams, tas jaaizstaj ar pastavigu elpcelu aizsardzibu.
Maksimalais ieteicamais lietosanas laiks: 4 stundas

e Caurule un pagarinajuma caurulite ir piemérota skabekla un
gaisa caurpludei.

o Komplekta eso3a pagarinajuma caurulite nav piemérota meha-
niskai elpinasanai.

o Nesabojajiet caurules manseti ar asiem priekSmetiem.

o Necaurduriet caurules ventilacijas liniju.

o |zmantojiet skalpeli, trahejas akus, spoguli un cauruli ar piemé-
rotu speku.

o Skalpela drosibas mehanismu tikai péc izmantosanas nofiksgjiet
utilizacijas nolukiem.

o lzstradajumu nedrikst parveidot.

o |zstradajums nav piemérots magnétiskajai rezonansei.

Izstradajums ir paredzéts vienreizéjai lietosanai, to nedrikst
izmantot atkartoti un/vai apstradat. Sagatavojot atkartotai lie-
tosanai, tiek ietekméta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota
izmantosana rada potencialas infekcijas risku.

e Izstradajums ir sterils (etilénoksids).

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet sterilas barjeras sistému, vai
ta ir nebojata.

o Jaiepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma terming, izstra-
dajumu nedrikst lietot.

®®

DARBIBAS PARBAUDE

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

» Izmantojiet 8lirci, lai atbrivotu manseti un parbauditu, vai nav noplides.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).

» Pilniba atgaisojiet mansetes, izmantojot sirci.

LIETOJUMS

» Paceliet pacienta galvu.
0 » Novietojiet krikoidmembranu nospriegotu starp vairogdziedzera un
gredzenveida skrimsjiem un stabilizéjiet So zonu ar raditajpirkstu

un Tkski.

NORADIJUMS

o Lai nekludigi noteiktu krikoidmembranu, pacientiem ar aptau-
kosanos vai kakla traumu var bt nepiecieSsams veikt papildu
griezumu ada un mikstajos audos.

(2]

v

Veiciet centralu, vertikalu adas griezumu ar skalpeli.

Ja peéc griezuma izdariSanas krikoldmembranu nav iespéjams
noteikt, ar Skérém var neasi preparét mikstos audus lidz tiek
sasniegta krikoldmembrana.

Lai griezumu saglabatu atvértu, nepieciesamibas gadijuma ka
papildu [idzekli var izmantot trahejas akus.

Ar skalpeli veiciet horizontalu griezumu caur krikoidmembranu.

©

©

v

Iznemiet skalpeli.
Horizontali ievietojiet aizvértu spoguli griezuma un iebidiet traheja.

®

v

Pagrieziet spoguli par 90° pacienta pédu virziena.

Viegli paceliet aizvértu spoguli, lai ta gals bdtu pavérsts pacienta
pédu virziena.

Atveriet spoguli.

v

@

v

levadiet cauruli caur spoguli traheja, lidz atloks atduras pret spo-
guli.

v

Iznemiet spoguli.

levadiet cauruli dzilak. Atlokam ir ciesi japiegu| pacienta kaklam.
Lai parbauditu novietojumu, pievienojiet slirci paplasinatajam un
jevelciet gaisu.

Ja nepieciesams, péc atloka atvérSanas cauruli var parvietot.
Garuma mark&jums uz caurules tiek izmantots, lai noteiktu ievie-
tosanas dzijumu.

Péc tam pievelciet atloku, lai caurule neslidétu pa asi.

IzpGtiet manseti ar slirci lidz péc iespéjas mazakam spiedienam, kas
nepiecieSams trahejas slégsanai, un regulari parbaudiet.
Atvienojiet un nonemiet paplasinataju. Nemainiet caurules stavokli

v v

v v

v v

v

UZMANIBU!

[zvairieties no parmérigam rotacijas kustibam un vilkSanas.
Izvairieties no nejausas ievietotas caurules atvienosanas vai
sarausanas.

(=X~

» Pievienojiet cauruli elpinasanas sistémai.

Manualas elpinasanas sistému gadijuma izmantojiet pievienoto paga-

rinajuma cauruli.

Nodrosiniet piemérotu deformacijas samazinajumu mehaniskai elpi-

nasanai.

Pacienta elpinasana. Ar piemérotam metodem parbaudiet, vai elpi-

nasana ir veiksmiga un nenotiek kunga uzptsanas.

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

Parbaudiet, vai caurule ir drosi nofikséta.

Pagarinajuma caurules savienotajs nodrosina trahejas izsuksanu ar

suksanas katetru < 16 Fr.

Pirms caurules ekstubacijas pilniba iztuk3ojiet manseti ar slirci.
Caurule ir rentgenologiski redzama.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmizs ir 5 gadi kops razo3anas datuma.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI

;2,'-:: UZMANIBU!
® * e Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
‘T‘ ® Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
o Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
UTILIZACIJA
UZMANIBU!
e |zstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekciozam cilveka

izcelsmes vielam.
o Savainojumu risks; skalpelis ir ass.

v v w v

v

Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamiem
valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.
SVARS

30-08-117-1
Svars (ar iepakojumu) 3109
lepakojuma vieniba 1
MATERIALU DATI
Skalpelis Asmens: oglekla térauds; rokturis: PA, SAN

Trahejas aki, $keres, L
as i, Skeres, Neriséjosais térauds

spogulis
Caurule Caurule: PVC; savienotajs: PSU; atloks: PP
Uzgalis PP IR

Pagarinajuma caurule PP

. .. | Savienotajs: PC; iestikSanas vacins: SI; O veida gredzens:
Pagriezamais savienotajs ’

EPDM
. Putuplasts lekSpuse: PU; arpuse: PA
Kakla apséjs —
Liposa lente PES, PP
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Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Chirurgische coniotomieset ter ondersteuning van de luchtwegen bij een

obstructie van de bovenste luchtwegen resp. als ultima ratio wanneer alle

andere pogingen om de patiént te beademen zijn mislukt. Surgicric Il kan

met beademingszakken of andere standaardbeademingssystemen worden

gebruikt.

Klinisch voordeel: beademing van een patiént

Patiéntendoelgroep: volwassenen

Gebruikssituatie: klinisch en preklinisch, incl. militair gebruik

INDICATIES

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

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

e Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

[:E:I o Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door, volg

deze op en bewaar hem bij het product.

A e Het product mag alleen worden gebruikt door een arts of door

bevoegd en opgeleid medisch personeel dat beschikt over vol-
doende kennis in de omgang met dit product.

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

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

o De gebruiker en/of patiént moeten alle ernstige voorvallen die
verband houden met het hulpmiddel 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 de patiént is gevestigd.

e \Voer voor gebruik van het product een functiecontrole uit (zie
hoofdstuk ‘Functiecontrole’). Een product dat gebreken vertoont,
mag niet worden gebruikt.

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

e De tube en de verlengslang zijn geschikt voor de doorvoer van
zuurstof en lucht.

e De bijgeleverde verlengslang is niet geschikt voor machinale
beademing.

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

o De inflatieleiding van de tube mag niet worden geknikt.

o Breng het scalpel, de tracheahaak, het speculum en de tube met
gepaste kracht in.

o Het veiligheidsmechanisme van het scalpel pas na gebruik ver-
grendelen voor verwijdering.

o Ermogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.

e 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 voor-
bereid. 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 onmiddellijk voorafgaand
aan gebruik visueel op aangetaste integriteit.

o Wanneer de verpakking beschadigd of de vervaldatum verstreken
is, mag het product niet worden gebruikt.

®
-

FUNCTIECONTROLE

» Inspecteer het product op beschadigingen en losse deeltjes.

» Belucht de cuff met behulp van de spuit en controleer hem op lekkages.
Een product met gebreken moet worden verwijderd (zie hoofdstuk "Ver-
wijdering’).

» Ontlucht de cuff volledig met behulp van de spuit.

GEBRUIK

» Overstrek het hoofd van de patiént.
o » Lokaliseer het ligamentum cricothyroideum op de voelbare holte
tussen schild- en ringkraanbeen en stabiliseer deze plaats met
duim en wijsvinger.
@ [ oPmERKING
e Voor een duidelijke identificatie van het ligamentum cricothyroi-
deum kan bij zwaarlijvige patiénten of patiénten met halstrauma
een extra incisie door de huid en het zachte weefsel nodig zijn.

v

Maak met het scalpel in het midden een verticale huidincisie.

Wanneer het ligamentum cricothyroideum niet wordt geidentifi-

ceerd na de huidincisie, kan het zachte weefsel met een schaar tot

aan het ligamentum cricothyroideum stomp worden geprepareerd.

Om de incisie open te houden, kan eventueel de tracheahaak als

extra hulpmiddel worden gebruikt.

e » Maak met het scalpel een horizontale incisie door het ligamentum
cricothyroideum.

Verwijder het scalpel.

6 » Breng het gesloten speculum horizontaal in de incisie in en schuif
het naar voor in de trachea.

Draai het speculum 90° in caudale richting.

Til het gesloten speculum iets op zodat de punt van het speculum

caudaal gericht is.

Open het speculum.

©

v

v

v v

@

v

Voer de tube over het speculum in de trachea tot de flens tegen

het speculum stoot.

Verwijder het speculum.

Breng de tube dieper in. De flens moet viak tegen de hals van de

patiént liggen.

Voor een eventuele controle van de positie, plaatst u de spuit op de

dilatator en aspireert u lucht.

Indien noodzakelijk kan de tube na het openen van de flens

opnieuw in positie worden gebracht.

Aan de lengtemarkering op de tube kan de inbrengdiepte worden

afgelezen.

Draai vervolgens de flens vast om een axiale verschuiving van de

tube te voorkomen.

Belucht de cuff met behulp van de spuit tot de laagst mogelijke

druk die voor de afdichting van de trachea noodzakelijk is en con-

troleer deze regelmatig.

o Ontgrendel en verwijder de dilatator. Verander daarbij de positie
van de tube niet.

(8] LET OP

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

v v

v

v

v

v

v

v

» Sluit de tube op een beademingssysteem aan.

Gebruik bij handmatige beademingssystemen indien noodzakelijk de

bijgeleverde verlengslang.

Zorg bij machinale beademing voor een geschikte trekontlasting.

» Beadem de patiént. Controleer de juiste plaatsing en succesvolle
beademing regelmatig met een geschikte methode.

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

» Controleer of de tubus goed vastzit.
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» Via de connector van de verlengslang is een tracheale afzuiging
met een afzuigkatheter < 16 Fr mogelijk.

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

De tube is zichtbaar op rontgenfoto’s.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum.
Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

=$< LET OP
*®. * Tegen hitte beschermen en op een droge plaats bewaren.
“P o Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWUDERING

LET OP
o Het product kan verontreinigd zijn met potentieel besmettelijke
stoffen van menselijke oorsprong.

o Gevaar van verwonding, het scalpel is scherp.

Voer gebruikte producten of producten met gebreken af in overeenstem-
ming met de toepasselijke nationale en internationale wettelijke bepalin-
gen.

GEWICHT

30-08-117-1

Gewicht (incl. verpakking) 3809

Verpakkingseenheid 1

MATERIAALGEGEVENS

Scalpel Lemmet: koolstofstaal; heft: PA, SAN

Tracheahaak, schaar, .
Roestvrij staal

speculum

Tube Tube: PVC; connector: PSU; flens: PP
Spuit PP, IR

Verlengslang PP

Draaiconnector Connector: PC; afzuigkap: SI; O-ring: EPDM

Schuimstof Binnenzijde: PU, buitenzijde: PA

Kraag

Klittenbandsluiting | PES, PP

Norsk

BRUKSFORMAL

Kirurgisk koniotomisett til sikring av luftveiene i tilfelle en obstruksjon av

de gvre luftveiene, eller som siste utvei hvis alle andre forsgk pé a ventilere

pasienten ikke har lykkes. Surgicric Il kan brukes med ventilasjonsbag eller

andre standard ventilasjonssystemer.

Klinisk nytteverdi: ventilering av en pasient

Malpasientgruppe: voksne

Brukssted: sykehus og pre-sykehus, herunder militeer anvendelse

INDIKASJONER

o Luftveitilgang i nedssituasjon gjennom krikoidmembranen. En livstru-
ende andenad som ikke kan avhjelpes p& andre mater.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

o Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E] e Les bruksanvisningen noye for du bruker produktet, felg den og

oppbevar den i naerheten av produktet.

A o Produktet skal bare brukes av lege eller autorisert og medisinsk

utdannet personale som har tilstrekkelige kunnskaper om hand-
tering av produktet.

o Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmalgruppen.

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

e Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med pro-
duktet, 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).

e For bruk skal det gjennomfares en funksjonskontroll av produk-
tet (se kapitlet «Funksjonskontroll»). Det er ikke tillatt & bruke et
produkt med feil.

o Produktet brukes til midlertidig sikring av luftveiene. Det ma skif-
tes ut med en permanent luftveissikring sa snart dette er mulig.
Maksimalt anbefalt brukstid: 4 timer

e Tubusen og forlengelsesslangen er egnet til a lede oksygen og luft.

¢ Den medfelgende forlengelsesslangen er ikke egnet til maskinell
respirasjon.

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

o Lufttilferselsledningen til tubusen mé ikke boyes.

e Bruk skalpell, trakealkrok, spekulum og tubus med passende
mengde kraft.

e Vent med 3 lase skalpellens sikkerhetsmekanisme for avfalls-
handtering til etter bruk.

e Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

o Produktet egner seg ikke til MR.

Produktet er til engangsbruk, og ma ikke gjenbrukes og/eller
reprosesseres. Reprosessering resulterer i nedsatt produktfunk-
sjon. Enhver form for gjenbruk innebaerer risiko for infeksjon.
Produktet er sterilt (etylenoksid).

Kontroller visuelt det sterile barrieresystemet for skader og integ-
ritet umiddelbart fer bruk.

Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato ma produktet ikke
brukes.

26

w® Of

FUNKSJONSKONTROLL

» Undersek produktet for skader og lese partikler.

» Luft mansjetten med sprayten og kontroller den med hensyn til lekkasje.
Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet «Avfallshdndtering»).

» Luft mansjetten godt med sprayten.
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BRUK

» Strekk hodet til pasienten godt bakover.
0 » Finn krikoidmembranen pd den merkbare fordypningen mellom
strupehodets skjoldbrusk og ringbrusk og stabiliser dette stedet
med pekefingeren og tommelen.

@ | MErkNAD

o For en entydig identifisering av krikoidmembranen kan det hos
adipase pasienter eller pasienter med halstrauma vaere nadven-
dig med en ekstra incisjon gjennom hud og blatvev.

v

Utfer en sentrert, vertikal hudincisjon med skalpellen.

Hvis det ikke er mulig 3 identifisere krikoidmembranen etter en
hudincisjon, man blgtvevet prepareres butt med en saks ned til
krikoidmembranen.

For & holde incisjonen dpen kan trakealkroken ved behov benyttes
som ekstra hjelpemiddel.

Foreta en horisontal incisjon gjennom krikoidmembranen med
skalpellen.

Fiern skalpellen.

For et lukket spekulum horisontalt inn i incisjonen og skyv det frem
i trakea.

Drei spekulum 90° mot kaudalt.

Hev lukket spekulum litt, slik at spekulums spiss vender mot kau-
dalt.

Apne spekulum.

©
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Far tubus inn i trakea via spekulum, helt il flensen stater mot spe-
kulum.

Ta ut spekulum.

Fere tubus dypere inn. Flensen md ligge helt inntil pasientens hals.
For en ev. kontroll av posisjonen ma du sette spreyten pa dilatoren
og aspirere luft.

v v w

» Tubusen kan omplasseres etter pning av flensen dersom det er
nedvendig.

» Lengdemerkingen pa tubusen brukes til registrering av innferings-
dybden.

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

» Luft mansjetten med spreyten til det lavest mulige trykket som er

nedvendig for & tette trakea, og kontroller regelmessig.
Lasne og fiern dilatoren. Ikke endre tubusens posisjon.

v
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FORSIKTIG
Store rotasjonsbevegelser og stor strekk er ikke tillatt. Unnga

utilsiktet frakobling eller baying av den plasserte tubusen.

» Koble tubusen til et ventilasjonssystem.
Pa manuelle ventilasjonssystemer bruker du ev. medfelgende forlen-
gelsesslange.
Ved maskinell ventilering skal du serge for egnet strekkavlastning.
Ventiler pasienten. Kontroller regelmessig plassering og ventilasjon
med en egnet metode.
For halsbdndet rundt nakken til pasienten, og koble fast til flensen.
Kontroller at tubusen er sikkert festet.
Ved hjelp av konnektoren til forlengelsesslangen kan du utfere tra-
keal suging med et sugekateter < 16 Fr.
For ekstubering av tubus ma mansjetten temmes helt med en
sproyte.

Tubusen er synlig ved rentgen.
LEVETID
Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.
Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

v v w v

v

’;If FORSIKTIG
= ® Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tort sted.
B Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.

o Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG

e Produktet kan kontamineres med potensielt smittsomme stoffer
av menneskelig opphav.

e Fare for personskader, skalpellen er skarp.

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

VEKT

30-08-117-1

Vekt (inkl. forpakning) 380g

Emballasjeenhet 1

MATERIALDATA

Skalpell Knivblad: karbonstal; Handtak: PA, SAN

'Sf;ae‘fjli;ok saks, Rustfritt stal

Tubus Tubus: PVC; Kobling: PSU; Flens: PP

Sproyte PP IR

Forlengelsesslange PP

Skrukobling Kobling: PC; Avsugshette: SI; O-ring: EPDM

Halsbnd Skumstoff Innside: PU; Utside: PA
Borrelds PES, PP
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Polski

PRZEZNACZENIE

Chirurgiczny zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droznosci drég
oddechowych w przypadku niedroznoéci gérmych drog oddechowych lub
jako ostateczny srodek w przypadku niepowodzenia wszystkich pozostatych

préb wentylacji pacjenta. Surgicric Il mozna stosowac z workami samoroz-

prezalnymi lub innymi standardowymi systemami do wentylacji.

Grupa docelowa pacjentéw: dorosli

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne, w tym zastoso-

WSKAZANIA

e Dostep do drég oddechowych przez wiezadto pierscienno-tarczowe

lowac w inny sposob.

Inne wskazania nie s3 znane.

e Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
uzycia, przestrzegac jej i zachowywac razem z produktem.

@ o Produkt moze by¢ stosowany wyfacznie przez lekarza lub upo-

wiednig wiedze z zakresu postugiwania sie produktem.

o Nie stosowac produktu poza grupa docelowa pacjentow.
nadaje sie do konikotomii.

o Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtaszania wszystkich
tem producentowi i wiasciwemu organowi panstwa czionkow-
skiego UE (lub whasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent
siedzibe / state miejsce zamieszkania.

o Przed uzyciem nalezy przeprowadzic¢ kontrole dziatania produktu
duktu.

o Produkt jest przeznaczony do tymczasowego zabezpieczenia droz-
zastapienie go trwatym zabezpieczeniem droznosci drég oddecho-
wych. Maksymalny zalecany czas zastosowania: 4 godziny
i powietrza.

o Dofaczony przewdd przediuzajacy nie nadaje sie do wentylacji

e Nie uszkodzi¢ mankietu rurki przedmiotami o ostrych krawe-
dziach.

o Skalpel, hak tchawiczy, wziernik i rurke nalezy stosowac z uzy-
ciem odpowiedniej sity.
uzyciu w celu usuniecia.

¢ Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

Korzyé¢ kliniczna: wentylacja pacjenta
wanie wojskowe
w sytuacji nagte]. Zagrazajaca zyciu dusznosc, ktérej nie mozna kontro-
PRZECIWWSKAZANIA
[:E:I o Przed uzyciem produktu nalezy dokfadnie przeczytac instrukcje
wazniony i przeszkolony personel medyczny, ktéry posiada odpo-
o Produkt nalezy stosowac tylko u pacjentéw, u ktorych rurka 6 mm
powaznych incydentéw wystepujacych w powiazaniu z produk-
wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swoja
(patrz punkt ,Kontrola dziatania"). Nie uzywa¢ wadliwego pro-
nosci drog oddechowych. Gdy tylko jest to mozliwe, konieczne jest
e Rurka i przewdd przedtuzajacy nadaja sie do dostarczania tlenu
mechanicznej.
o Nie zaginac przewodu do napefniania rurki.
e Mechanizm zabezpieczajacy skalpela nalezy zamknac dopiero po
o Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie wolno
go ponownie uzywac ani poddawac procedurze przygotowania
do ponownego uzycia. Procedura przygotowania do ponownego
uzycia ma ujemny wptyw na dziatanie produktu. Ponowne uzycie
wigze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

Produkt jest sterylny (tlenek etylenu).

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

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

®
-

KONTROLA DZIAtANIA

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

» Strzykawka napefni¢ mankiet powietrzem i sprawdzi¢ pod katem nie-
szczelnosci.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Utylizacja").

» Strzykawka usunac cate powietrze z mankietu.

SPOSOB UZYCIA

» Odchyli¢ glowe pacjenta do tytu.
o » Zlokalizowa¢ wiezadto pierscienno-tarczowe pod wyczuwalnym
zagtebieniem miedzy chrzastka tarczowatg a pierscieniowat oraz
ustabilizowac to miejsce palcem wskazujacym i kciukiem.
@ [ wskazowka
e W celu wyraznej identyfikacji wigzadta pierscienno-tarczowego
u pacjentdw otytych lub z urazem szyi moze by¢ konieczne
dodatkowe naciecie przez skére i tkanki miekkie.

v

Skalpelem wykonac centralne, pionowe naciecie skory.

Jedli po nacieciu skory nie mozna zidentyfikowa¢ wiezadta pier-
$cienno-tarczowego, mozna uzy¢ nozyczek, aby tepo spreparowac
tkanki miekkie az do wigzadta pierscienno-tarczowego.

Aby utrzymac otwarte naciecie, w razie potrzeby mozna uzy¢ haka
tchawiczego jako dodatkowego narzedzia.

Skalpelem wykonac¢ poziome naciecie przez wigzadto pierécienno-
-tarczowe.

Usunac skalpel.

Whprowadzi¢ zamkniety wziernik poziomo do naciecia i wsuna¢ go
do tchawicy.

Przekreci¢ wziernik 0 90° w kierunku ogonowym.

Lekko unies¢ zamkniety wziernik, aby jego koricowka wskazywata
w kierunku ogonowym.

Otworzy¢ wziernik.

©

© ©
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Wprowadzi¢ rurke przez wziemnik do tchawicy, az kotnierz dotknie
wziernika.

Usuna¢ wziernik.

Glebiej wprowadzi¢ rurke. Kotnierz musi dokfadnie przylega¢ do
szyi pacjenta.

W celu ewentualnej kontroli potozenia nalezy umiescic strzykawke
na rozszerzaczu i zaaspirowac powietrze.

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

Oznakowanie dtugosci na rurce stuzy do rozpoznania gtebokosci
wprowadzenia.

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

Strzykawka napefni¢ mankiet powietrzem do najmniejszego ciénie-
nia koniecznego do uszczelnienia tchawicy i regularnie sprawdzac.
Odblokowac i wyjac rozszerzacz. Nie zmienia¢ przy tym potozenia
rurki.

(8] OSTROZNIE
Unikac¢ nadmiernych ruchow rotacyjnych i ciggniecia. Unika¢
przypadkowego roztaczenia lub zagiecia rurki.

v v

v v L 4 v

v

v

» Podfaczy¢ rurke do systemu do wentylacji.
W przypadku recznych systeméw do wentylacji ewentualnie uzy¢ dota-
czonego przewodu przedtuzajacego.
W przypadku wentylacji mechanicznej zapewni¢ odpowiednie odcia-
zenie od naprezen.
» Wentylowa¢ pacjenta. Odpowiednig metoda nalezy regularnie
sprawdzac prawidtowe umieszczenie i skuteczng wentylacje.
» Opaske mocujaca poprowadzi¢ wokét szyi pacjenta i potaczy¢
mocno z kotnierzem.
» Sprawdzic rurke pod katem bezpiecznego osadzenia.
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» Poprzez ztacze przewodu przediuzajacego mozliwe jest odsysanie
przeztchawicze przy uzyciu cewnika odsysajacego <16 Fr.

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

Rurka jest widoczna na zdjeciach RTG.

OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkdji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

5&% OSTROZNIE

*=. ® Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym

= miejscu.

o Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami Swia-
tha.

o Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACIA

OSTROZNIE

o Produkt moze by¢ skazony potencjalnie zakaznymi substancjami
pochodzenia ludzkiego.

o Niebezpieczenstwo urazu, skalpel jest ostry.

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
CIEZAR

Ciezar (z opakowaniem)

30-08-117-1

380¢g

Jednostka opakowania 1

DANE MATERIALOWE

Skalpel Ostrze: stal weglowa; uchwyt: PA, SAN
Hak tchawmzy, nozyczki Stal szlachetna

wziernik

Rurka Rurka: PCW; ztgcze: PSU; kotnierz: PP
Strzykawka PP IR

Przewdd przediuzajacy | PP

Ztacze: PC; nasadka odsysajaca: SI; pierécien o-ring:

Ztacze obrotowe EPDM

Strona wewnetrzna: PU, strona

Pianka zewnetrzna: PA

Opaska mocujaca

Zapiecie na rzep PES, PP

Portugués

FINALIDADE

Kit de cricotiroidotomia cirrgica para contencdo das vias respiratrias em

caso de obstrugao das vias aéreas superiores, ou em dltimo recurso, depois

de todas as demais tentativas para ventilar o paciente terem falhado. Sur-

gicric Il pode ser utilizado com sacos de ventilagdo ou com outros sistemas

de ventilagdo padrao.

Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente

Grupo de pacientes: adultos

Local de utilizaco: clinico e pré-clinico incluindo aplicagdo militar

INDICACOES

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

N&o sdo conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

e Nao sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:E] e Leia cuidadosamente e cumpra as instrugdes de utilizacdo antes

da utilizagdo do produto e guarde-as junto a este.

A e O produto s6 pode ser utilizado por médicos ou por pessoal

médico autorizado, com a devida formacéo e que possua conhe-
cimentos suficientes sobre a sua utilizagao.

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

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

e 0O utilizador e/ou o paciente deve(m) comunicar quaisquer inci-
dentes graves relacionados com o produto ao fabricante e a auto-
ridade competente do Estado-Membro da UE (ou a autoridade
competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em
que o utilizador e/ou paciente estejam estabelecidos.

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

e 0 produto serve para contencdo temporaria das vias respiratorias.
Se possivel, pode ser substituido por uma contencéo duradoura
das vias respiratorias. Duracdo méxima recomendada de utiliza-
cdo: 4 horas

e 0O tubo e o tubo de extensdo sdo adequados para o fornecimento
de oxigénio e ar.

e 0O tubo de extensdo fornecido ndo é indicado para a ventilagao
mecanica.

e Ndo danifique o baldo do tubo com objetos afiados.

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

e Use o bisturi, 0 gancho traqueal, o espéculo e o tubo aplicando
a forca adequada.

e Bloqueie 0 mecanismo de seguranca do bisturi para o eliminar s6
depois da aplicacéo.

e N&o podem ser realizadas alteracdes no produto.

e 0 produto ndo é adequado para utilizacdo em ressonancia mag-

nética.

0 produto destina-se a uma Unica utilizacdo e ndo pode ser reuti-

lizado e/ou reprocessado. O funcionamento do produto fica com-

prometido se sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo constitui
um potencial risco de infeco.

O produto é estéril (6xido de etileno).

o |mediatamente antes da utilizagao, verificar visualmente se o sis-

tema de barreira estéril ndo estd comprometido.

Em caso de embalagem danificada ou de prazo de validade ven-

cido, o produto n&o pode ser utilizado.

® @
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CONTROLO DO FUNCIONAMENTO
» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.
» Insufle os baldes com a ponta e inspecione-os relativamente a fugas.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eliminacdo").
» Esvazie completamente o baldo com a seringa.
APLICACAO
» Distenda a cabeca do paciente.
0 » Localize a membrana cricoide na depressao palpavel entre a car-
tilagem tiroide e a cartilagem cricoide e estabilize a zona com o
indicador e o polegar.

VIDA UTIL
0 prazo de vida Util do produto é de 5 anos a contar da data de producéo.
Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
/:Zj':s CUIDADO
®. ® Proteger contra o calor e armazenar em local seco.

“™ e Proteger da luz solar e de fontes de luz.
o Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO

@ [nora

e No caso de pacientes obesos ou com trauma na garganta, a
identificacdo inequivoca da membrana cricoide podera requerer
mais uma incisdo na pele e nos tecidos mole.

CUIDADO

e 0 produto pode ficar contaminado com substéncias potencial-
mente infecciosas de origem humana.

e Perigo de ferimento, o bisturi é afiado.

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

9 » Se ndo se conseguir identificar a membrana cricoide depois de
fazer a incisdo na pele, pode-se efetuar uma disseccdo romba no

tecido mole com a tesoura até chegar a membrana cricoide.
Para manter a incisdo aberta, se necessario, pode ser usado ainda
0 gancho traqueal como meio auxiliar.
Com o bisturi, realize uma incisdo horizontal através da membrana
cricoide.
Retire o bisturi.
Introduza na incisdo o espéculo fechado na horizontal e empurre-o
para a frente até a traqueia.
Rode o espéculo 90° no sentido caudal.
Levante ligeiramente o espéculo fechado, de forma a que a ponta
fique virada para o sentido caudal.
Abra o espéculo.

v

®© ©

@

v

Introduza o tubo na traqueia através do espéculo até o flange
encostar ao espéculo.

Retire o espéculo.

Introduza o tubo mais fundo. O flange tem de ficar encostado a
face da garganta do paciente.

Para uma eventual verificacdo da posico, cologue a seringa sobre
o dilatador e aspire ar.

Se necessario, o tubo pode ser reposicionado apos a abertura do
flange.

A marca longitudinal no tubo serve para identificar a profundidade
de introdugao.

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

Ventile o baldo com a seringa, com a minima pressao possivel,
apenas a necessaria para vedar a traqueia; controle regularmente.
Desbloqueie e remova o dilatador. N&o altere a posicdo do tubo.

v v

v

v

v

v

v

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

» Conecte o tubo a um sistema de ventilagéo.

Em sistemas de ventilacdo manuais, utilize o tubo de extenséo forne-
cido se necessario.

Em caso de ventilacdo mecanica, garanta o alivio da tracdo devido.
Ventile o paciente. Verifique regularmente a colocacdo correta e a
ventilagdo bem-sucedida através de um método apropriado.

Passe o colar em volta do pescogo do paciente e prenda-o firme-
mente com o flange.

Verifique se o tubo esta bem seguro.

Através do conector do tubo de extenséo, é possivel uma aspiracao
traqueal com um cateter para aspiracao < 16 Fr.

Antes de extrair o tubo, esvazie completamente o baldo com uma
seringa.

0 tubo é visivel em radiografia.

v

v

v v

v

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

30-08-117-1
Peso (incluindo embalagem) 380¢
Unidades por embalagem 1

DADOS DO MATERIAL

Lamina: ago ao carbono para tratamento térmico; pega:

Bisturi PA, SAN

Gancho traqueal,

X Aco inoxidavel
tesoura, espéculo

Tubo Tubo: PVC; conector: PSU; flange: PP
Seringa PP IR
Tubo de extensao PP
Conector rotativo Conector: PC; tampa de aspiracdo: SI; O-ring: EPDM
Espuma Interior: PU; exterior: PA
Colar
Fecho Velcro PES, PP
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Romana

SCOPUL UTILIZARII
Set chirurgical de cricotirotomie pentru protejarea cailor respiratorii in cazul

unei obstructii a cdilor respiratorii superioare sau ca ultima solutie daca

toate celelalte incercdri de respiratie pentru pacient au esuat. Surgicric Il

poate fi utilizat cu balon de respiratie sau cu alte sisteme standard de ven-

tilatie.

Beneficiu clinic: ventilatia pacientului

Grupul tinté de pacienti: adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara

INDICATII

e Acces in caz de urgentd la caile respiratorii prin membrana cricotiroidi-

ana. Dispnee cu pericol mortal care nu poate fi controlatd in alt mod.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

* Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:E:I « Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati instructi-
unile de utilizare si pastrati-le in apropierea produsului.

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

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

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

o Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident
grav legat de produs producdtorului si autoritdtii 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.

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

e Produsul serveste la protejarea temporard a cdilor respiratorii
Acesta trebuie fnlocuit cu o protectie respiratorie permanentd,
imediat ce este posibil. Duratd maxima recomandata pentru uti-
lizare: 4 ore

o Tubul si furtunul de extensie sunt potrivite pentru conducerea
oxigenului si aerului.

e Furtunul de extensie inclus nu este potrivit pentru ventilatia
mecanica.

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

o Nu indoiti furtunul de umflare al tubului.

o Folositi scalpelul, carligul traheal, speculul si tubul cu o forta
adecvatd.

e Nu blocati mecanismul de sigurantd al scalpelului pentru elimi-
nare decat dupa utilizare.

o Nu se permite modificarea produsului.

o Produsul nu este compatibil RMN.

Produsul este de unicd folosinta si nu trebuie reutilizat si/sau
reprocesat. Functia produsului este afectatd prin reprocesare.
Orice reutilizare implicd riscul unei contamindri incrucisate.

o Produsul este steril (oxid de etilend).

Inspectati vizual sistemul de bariera sterild imediat inainte de uti-
lizare pentru a vedea daca integritatea sa este deterioratd.

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

®®

CONTROL FUNCTIONAL

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor desprinse.
» Umflati manseta cu seringa si verificati daca existd neetanseitati.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).

» Dezumflati manseta complet folosind o seringa.

UTILIZARE

» Deplasati mult in spate capul pacientului.
o » Localizati membrana cricotiroidiana la depresiunea palpabila dintre
cartilajul tiroid si cartilajul cricoid si stabilizati acest punct cu dege-
tul aratator si degetul mare.

@ [ INSTRUCTIUNE

e Pentru o identificare clard a membranei cricotiroidiene, poate fi
necesard o incizie suplimentard prin piele si tesuturi moi la paci-
entii obezi sau la pacientii cu traumatisme ale gatului.

v

Faceti o incizie mijlocie verticald in piele folosind scalpelul.

In cazul in care membrana cricotiroidiand nu este identificats dupa
incizia cutanat, se poate folosi o foarfeca pentru a diseca fara varf
tesutul moale pana la membrana cricotiroidiana.

Pentru a mentine incizia deschisa, poate fi folosit carligul traheal ca
instrument suplimentar, daca este necesar.

Efectuati o incizie orizontald cu scalpelul prin membrana cricotiroi-
diana.

Indepértati scalpelul.

Introduceti speculul inchis orizontal in incizie si avansati-l in trahee.

()

© ©

v

Rotiti speculul cu 90° in directie caudala.

Ridicati usor speculul inchis, astfel incat varful acestuia sa fie
indreptat in directie caudala.

Deschideti speculul.

v

@

v

Introduceti tubul peste specul in trahee pana cand flansa atinge

speculul.

Indepartati speculul.

Introduceti tubul mai adanc. Flansa trebuie sd se situeze la acelasi

nivel cu gatul pacientului.

Pentru a verifica pozitia, plasati seringa pe dilatator si aspirati aer.

Daca este necesar, tubul poate fi repozitionat dupa deschiderea

flansei.

Marcajul de lungime de pe tub indicd adéncimea de introducere.

Apoi strangeti flansa pentru a impiedica alunecarea axiald a tubu-

ui.

Umflati manseta cu seringa la presiunea minima necesara pentru

ca traheea sa fie etansa si verificati-o periodic.

Deblocati si indepartati dilatatorul. Aveti grijd ca pozitia tubului sa

nu se schimbe.
PRECAUTIE

Evitati orice rotatie si tractiune excesiva. Evitati deconectarea
accidentald sau indoirea tubului introdus.

v v

v v

v v

v

©Q

» Conectati tubul la un sistem de ventilatie.

La sistemele de ventilatie manuala utilizati furtunul de extensie inclus,
daca este cazul.
In cazul ventilatiei mecanice, asigurati reducerea adecvatd a tensio-
narii.

Ventilati pacientul. Folositi 0 metodd adecvata pentru a verifica
periodic asezarea corectd si ventilatia suficienta.

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

Verificati fixarea sigura a tubului.

Prin conectorul furtunului de extensie este posibild o aspiratie tra-
heald cu un cateter de aspiratie < 16 Fr.
Tnainte de scoaterea tubului, dezumflati complet manseta folosind
0 seringd.

Tubul este opac pentru radiatii.

DURATA DE FOLOSIRE
Durata de viaté a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.
Data expirdrii: consultati eticheta produsului

v

v

v v

v
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CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

fji PRECAUTIE
*®. * Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.

P o Aseferi de razele solare si de surse de luming.
o Ase depozita si transporta n ambalajul original.

ELIMINARE

PRECAUTIE

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

o Risc de ranire, scalpelul este ascutit.

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglemen-
tdrilor legale aplicabile la nivel national si international.
GREUTATE

Greutate (incl. ambalaj)

30-08-117-1

380¢g

Unitate de ambalaj 1
DATE PRIVIND MATERIALELE
Scalpel

Lama: otel carbon; maner: PA, SAN

Carlig traheal, foarfecd, Otel superior

specul

Tub Tub: PVC; Conector: PSU; Flansa: PP

Seringa PP IR

Furtun de extensie PP

Conector rotativ Conector: PC; Capac de aspiratie: SI; O-ring: EPDM
Coler Burete Interior: PU, exterior: PA

Fixare cu arici PES, PP

Pycckui
HA3HAYEHUE

Xupypruyeckuit Habop AnA KpUKOTUPEOTOMUM CIYXWT Ansa obe-

crneyeHUA NPOXOANMOCTY AblXaTesbHbIX MyTel B Cllydae 06CTPyK-

LU BEPXHWUX AbiXaTeNbHbIX MyTel WM B KauyecTBe KpalHei

Mepbl, €C/IN BCe Apyrve MOMbITKM MOAJepaTb AblxaHue nauu-

€HTa NCKYCCTBEHHBIM NyTeM He yaanuch. Surgicric Il MoxeT 6biTb

MCMOMb30BaH C [bIXaTe/lbHbIM MELIKOM MW C APYrUMI CTaHAapT-

HbiMK cuctemamu VIBJT.

KnuHnyeckas nonb3a: obecnevenvie VBJ1 nauveHTa

LleneBas rpynna naLyneHToB: B3pocsible

MecTo nprMeHeHWA: rocnmTanbHasa 1 JOrocnuTaabHas NOMOLb,

BKJll0YaA BOEHHOE NpUMeHeHMe

MOKA3AHMA

« JlocTyn K AbIxaTeNbHbIM MyTAM B SKCTPEHHOM Cllyyae uyepes
nepcTHEBUAHYIO MeMOpaHy. YrpoXKaloLwnii )N3HN, He YCTpaHaA-
eMblii APYrUMI MeTOAAaMM HEeJOCTaTOK BO3AyXa.

[lpyrvie NoKasaH1sA Hen3BECTHbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

« HeusgecTtHbl.

YKA3AHWA NO BE3OMACHOCTU

DE.
A.

BHMMaTeNIbHO NPOYMTaTb UHCTPYKLIMIO MEPEeA NCMOSNb30-
BaHVIEM V3[eNNA Y XPaHUTb e€ BMeCTe C N3Aenvem.
Vi3genvie paspeluaeTcs MCNONb30BaTh TOMbKO Bpayam U
YNONHOMOUEHHOMY, CreLranbHO 06yyeHHOMY Meanep-
coHany, obnajaloleMy AOCTaTOYHbIMU 3HAHUAMK MO
obpalueHuto C npenvem.

« Wcnonb3oBaTb n3genve TONbKO y NaLmneHToB U3 LieneBon
rpynmbi.

+ Wcnonb3oBaTb usgenve TonbKO y NaLMeHTOB, ANIA KOTO-
PbIX BO3MOXHO MCMOMb30BaHWe TpaxeanbHON TPy6Ku
[MAaMETPOM 6 MM A1 KOHUKOTOMUU.

« [onb3oBaTenb W/vnu NauneHT JOMmKeH coobwatb 060
BCEX CEepPbe3HbIX MPOWCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C U3ge-
NneM, MPOU3BOANTENIO U B KOMMETEHTHbIE OpraHbl rocy-
napcTtBa-uneHa EC (Mnu B KOMMETEHTHblE OpraHbl COOT-
BETCTBYIOLE CTPaHbl, €CIN MHUMAEHT mpowv3owen 3a
npepenamu EC), B KOTOPOM NPOXMBaEeT Nosb3oBaTesb 1/
VNN NaLneHT.

+ [lepen npvmeHeHvem n3penua NpoBepuTb ero paboTo-
CnocobHoCTb (cM. pasgen «poBepka ¢yHKLMOHMPOBa-
HYA»). 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTb n3aenve ¢ aedekramu.

+  M3penvie cnyuT ana BpeMeHHOro BOCCTaHOB/IEHMA NPO-
XOAMMOCTY fibIXaTeflbHbIX NyTel. Ero cnepyeT Kak MOXHO
cKopee 3aMeHUTb CUCTEMOI ASIUTENbHOrO NoaAepKaHuaA
NPOXOANMOCTN [bIXaTe/lbHbIX MyTel. PekomeHayemas
MaKCcMMarnbHas AnnTeNbHOCTb MPUMeHeHUA: 4 Yaca

+ TpaxeanbHas TpybKa W yanuHuTenbHas Tpybka npu-
roAHbI ANA NPOBEeEHNA KNCIIOPOAa 1 BO3ayxa.

- [lpunaraemas yanuvHWTenbHas TpybKa He npeAHasHa-
YeHa ana annapatHoin VBJT.

+ He ponyckaTb MOBPEXAEHUA MaHXeTbl TpaxeasnbHoM
TPY6KM OCTPbIMU MpegMeTamu.

+ He neperu6atb maructpanb Ana paspyBaHusa Tpaxeasb-
HOI TPY6KM.

+ Wcnonb3oBaTb cKanbnenb, TpaxeanbHbll KPIOYOK, 3ep-
Kasio v TpyOKy C afieKBaTHbIM yCUmMem.

« Jlnwb nocne ncnonb3oBaHUA GNOKMPOBaTb Mpefoxpa-
HUTENbHbIN MEXaHN3M CKanbnens 4nis yTunmnsauyum.

+ 3anpelyaeTcsa BHOCUTb U3MEHEHWA B U3aenve.

«  W3penuve He nogxoant ans MPT.

M3penue npepHasHauyeHo ANA O[HOKPATHOMO npume-
HEHUA U He MOAJEXNT NOBTOPHOMY WCMOMb30BaHWIO 1/
unu obpabotke. O6paboTKa OTpMLATENBHO CKa3blBaeTCA
Ha pa6oTe usgenus. MOBTOPHOE UCMOsb30BaHME BrieYeT
NOTEHLUMANbHbIN PUCK MHPEKLNN.

M3penvie cTepnnn3oBaHo (3TUNEHOKCMAOM).

+ HenocpepcTBeHHO nepef  MpUMEHeHVeM  crnepyeT
BU3YyaNnbHO MPOBEPUTb  LENOCTHOCTb  CTEPUIIBHOM
6apbepHO cMcTemsl.

3anpeLyaeTcs UCMNONb30BaTh U3[ENVE B CTyYae NoBpex-
[ieHVA YNAaKOBKY UM NCTEYEHUSA CPOKA FTOAHOCTU.

26

TERILEEO o

¥g (]

NMPOBEPKA ®YHKLMOHUPOBAHUA

» MpoBepuTb M3feNNe Ha Hanuume MOBPEXAEHWI N He3aKpe-
NAEHHbIX YacTen.

» HaplyTb MaH>KeTy C MOMOLLbIO LWNPULA U MPOBEPUTD Ha repme-
TUYHOCTb.

[NledekTHOE M3AeNne NOANEXUT yTUAU3aLMK (CM. pasaen «YTunu-

3auua»).

» MONHOCTBIO BbINYCTUTL BO3AYX M3 MaHXeTbl NP MOMOLLM
wnpuua.

NPUMEHEHUE

» 3anpoKMHYTb rofoBY NaLMeHTa.

o » MMyTem nanbnaumy onpefenvte Nnof Koxei NepcTHeBUA-
Hylo MeMbpaHy B Yrnyb6neHUM Mexay LWTOBUAHBIM U
NepCTHEBMAHBIM XPALLAMI 1 3apUKCUPYITE 3Ty TOUKY NpU
NOMOLLY YKa3aTeNbHOro 1 60M1bLIOoro nanbua.
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NMPUMEYAHUE

« [InA opHO3HauyHOW UAEHTUPMKALMM NepCTHEBUAHON
MeMb6paHbl Y NaLyEeHTOB, CTPAAAIOLNX OXKMPEHNEM, UK
y NauMeHTOB C TPaBMOW ropna MoxeT notpebosartbcs
[ONOTHUTENbHOE pacceyeHre KOXI 1 MATKNX TKaHei.

v

Ckanbnenem caenatb BepTUKafbHbIN Hajpe3 KOXu Mo
LieHTpY.

Ecnn nocne paspesa KOXW HalTy NEePCTHEBUAHYIO MeM-
6paHy He yaaeTcs, TO NPy NOMOLLM HOXHWL, MATKUE TKaHu
MOXHO pacceub TymnbiM NyTemM A0 MePCTHEBUAHON MeM-
6paHbl.

[inAa ynepxaHnA pacceyeHns B OTKPLITOM Bufe B Ciyyae
Heob6XOAMMOCTY B KayeCTBe BCMOMOraTe/IbHOro CPeACcTBa
MOHO BOCMOJIb30BaTbCA TPaxeabHbIM KPIOUKOM.
Ckanbnenem caenatb ropr3oHTabHbIV pa3pes nepcTHe-
BUAHON MeMbpaHbl.

YpanuTb cKanbnenb.

BBecTn 3aKpblToe 3epKasio ropu3OHTaNbHO B paspes U
NpoABUHYTb Brepes B TPaxelo.

MoBepHyTb 3epkano Ha 90° B KayjaibHOM HanpasfieHUN.
3aKpbIToe 3epKao HEMHOTO NPUMOAHATb, UTOObI €ro KOH-
UMK yKa3blBan BHU3.

OTKpbITb 3epKano.

v

v

v

v v

v v

v

v

BBoanTb TPYOKY B TPaxeto BAO/b 3epKasa, Noka praHel He
ynpeTcs B 3epKarno.

M3Bneub 3epkano.

BeecTn TpybKy rny6xe. OnaHew, JO/MKEH NAOTHO npune-
raTb K Liee natueHTa.

[ina nposefeHVA BO3MOXHOW MOBTOPHOW MNPOBEPKM
MecTa PacrosioXeHUA HacagmTe LINPUL Ha AWaTatop U
BTAHWTE BO3AYX.

Mpy Heo6XOAMMOCTM MOXHO W3MEHWTb MONIOXKeHue
TPY6KM Nocne OTKPbITUA GpnaHua.

OTMmeTKa A/IMHbI Ha TPY6Ke CIyKUT AN1A onpepeneHuns ry-
6U1HbI BBEAEHUS.

3aTeM MIOTHO 3aKPYTUTbL dnaHeL, BO n3bexKaHve akcuab-
HOro NPOCKanb3biBaHUA TPYOKU.

C nomoLybio WNpMLA HaMOMHNTL MaHXETY BO3[YXOM A0
[OCTVKEHVA MUHVMANIbHO BO3MOXHOIO AaBJieHUs, Heob-
XOAVMMOrO ANA repMeTr3aLmy Tpaxen, u pPerynsapHo npo-
BepATh.

Pa3bnokupyitte gunatatop 1 yaanute ero. lMpn 3Tom He
M3MEHATb MONOXEHUA TpaxeanbHO TPY6KM.

OCTOPOXHO

He ponyckaTb upe3mepHbIX BpaljaTenbHbIX W TAHY-
WMX ABWXeHUA. M3beraTb ClyyaliHOro oTcoeamHe-
HWA UK NepernbaHnsa yCTaHOBNEHHON TpaxeanbHow
TPY6KM.

v v

v

v

v

v

v

v

» MopacoeanHnTb TPYOKY K cucteme VIBJ1.

Mpwu paboTe ¢ cuctemamu pyyHoii VIBJT moxeT notpe6osaTbca
1cnonb3oBaHme npunaraemon yanvHUTeNbHON TpyoKu.

Mpwn annapatHoi VBJ1 o6ecneunTb COOTBETCTBYIOWME Cpel-
CTBa Pa3rpysku OT HaTAKEHNA.

MposecTn VIBJT nauneHTa. PerynapHo cooTBeTCTBYIOWMMU
MeToAaMM NPOBEPATb MPaBUbHOCTb pPasMelleHna 1
ycnelHoe BbinonHeHne UBJI.

O6epHyTb LWeiHbIA GUKCaTOp BOKPYr Wen nauveHTa v
NPOYHO COEANHUTL C hraHLEem.

MpoBepnTb NPOYHOCTb GUKCALMM TPaxeanbHOW TPYOKH.
Yepes KOHHEKTOP YASIMHUTENbHOW TPYOK/ BO3MOMHO Tpa-
XeanlbHOe OTcacbiBaHMe MOCPEACTBOM OTCacblBaloLero
KaTeTepa < 16 Fr.

Mepen n3BneyeHnem TpyOKM NONHOCTBIO YAANWUTb BO3AYX
13 MaHeTbl C MOMOLLbIO LWNPULIA.
TpaxeanbHas TpyOKa peHTreHOKOHTPaCTHa.

v

v

v

v

v

CPOK CNYXBbl
CpoK cny»06bl M3ennsa CoCTaBnAeT 5 NeT C AaTbl U3roTOBNEHUSA.
Mcnonb3oBaThb [O: CM. 3TUKETKY Ha 13genuu

YCNOBUA XPAHEHNA U TPAHCMTOPTUPOBKHU

=s< OCTOPOXHO
",,,,A\ - bepeub oT BO3AeiCTBUA BbICOKMX TemnepaTyp, Xpa-
“  HuTb B CyXoM MecTe.
+ bBepeub OT BO3AENCTBUA CONHEYHOTO U WNCKYCCTBEH-
HOro CBeTa.
+ XpaHWTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUrMHANbHON yna-
KOBKe.

YTUNU3ALUA

OCTOPOXHO

- Bo3moXHa KOHTaMMHaUWA W3AenUA MOTEeHLUMaNbHO
VIH(I)EKLWIOHHbIMVI BeLecTBaMn YenoBeyeckoro rnpouvc-
XOXAEHUA.

- OnacHocTb TPaBMNUPOBAHNA — OCprIVI CKanbnesnb.

Vicnonb3oBaHHOe vny fedekTHoe M3fienve NOANEXUT yTunnsa-
LMK COTNacHO [eiCTBYIOWMM MECTHBIM 1 MEXYHAPOAHbIM 3aKO-
HofaTeNlbHbIM HoOpMaMm.

MACCA

30-08-117-1

Macca (c ynakoskoi) 380r

KonnuecTtso WTyK B ynakoske 1

XAPAKTEPUCTUKN MATEPUAJIOB

Ckanbnenb JNe3sue: yrnepogucTas ctanb; pykosaTka: PA, SAN
TpaxeanbHblii
KPIOYOK, HOXHWLIbI, Hepxagetolas ctanb
3epKano
Tpy6ka Tpy6ka: PVC; koHHekTOp: PSU; dpnaneu: PP
Wnpuy PP IR
YonvHutenoHas pp
Tpy6Ka
MOBOPOTHbI KOH- KoHHekTop: PC; acnnpaumoHHbIi Konnayok: SI;
HekTop ynnoTHUTeNbHOe KonbLo: EPDM
BcneHeHHbIt BHyTpeHHsasa ctopoHa: PU,
LLemHbIN prkcaTop matepuan Hapy»Hasa cTopoHa: PA
3acTéxka PES, PP
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Chirurgickd koniotomick4 stprava na zaistenie priechodnosti dychacich

ciest pri obstrukcii hornych dychacich ciest, resp. posledny pokus o ventila-

ciu pacienta, ak vietky ostatné pokusy zlyhali. Surgicric Il sa méZe pouzivat

s resuscitacnymi dychacimi vakmi alebo inymi Standardnymi ventilacnymi

systémami.

Klinické vyuZitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: dospelé osoby

Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranarstve, vratane vojenského pouzitia

INDIKACIE

o Pristup k dychacim cestam v nidzovom stave cez krikoidni membranu.
Zivot ohrozujlce respiracné zlyhanie, ktoré nemozno inym spdsobom
zvladnut.

Dalsie indikacie nie si zname.

KONTRAINDIKACIE

e Ziadna nie je zndma.

BEZPECNOSTNE POKYNY

[:E:I o Pred pouZitim tejto pomocky si dokladne precitajte ndvod na pou-

Zitie, dodrZiavajte ho a uschovajte ho spolu s pomackou.

A e Pomdcku moze pouzivat len lekar alebo autorizovany a medicin-

sky vySkoleny personal s dostatonymi znalostami o zaobcha-
dzani s pomdckou.

e Pomocku nepouzivajte mimo cielovej skupiny pacientov.

o Pomaocku pouzivajte iba u pacientov, pre ktorych je na koniotomiu
vhodny tubus velkosti 6 mm.

e Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky zavazné prihody
slvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému dradu clen-
ského $tatu EU (prip. kompetentnému Uradu prislu$ného $tatu,
ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient sidlia.

o Pred pouZitim vykonajte test funkcnosti pomdcky (pozri kapitolu
,Kontrola funkénosti”). Chybna pomacka sa nesmie pouzit.

e Pomodcka slUZi na docasné zaistenie priechodnosti dychacich
ciest. Hned, ako je to mozné, nahradte ju trvalym zaistenim prie-
chodnosti dychacich ciest. Maximalna odpordcana doba pouzi-
vania: 4 hodiny

e Tubus a predlzovacia hadica st vhodné na privadzanie kyslika
a vzduchu.

o Prilozend predlZovacia hadica nie je vhodna na strojovd venti-
laciu.

e ManZetu tubusu neposkodte predmetmi s ostrymi hranami.

e Inflacnt linku tubusu neldmte.

o Skalpel, tracheélny hacik, spekulum a tubus zavedte vynalozenim
primeranej sily.

o Bezpecnostny mechanizmus skalpela uzamknite za Ucelom likvi-
ddcie aZ po pouziti.

o Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

Pomacka nie je vhodna pri vysetreni MRT.

®®

e Pomodcka je urcend na jednorazové pouzitie a nesmie sa opa-
kovane pouzivat ani spracovavat. Opakovanym spracovanim sa
narusi funkénost pomacky. Pri opakovanom pouziti hrozi riziko
infekcie.

e Pomdcka je sterilnd (etylénoxid).

Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte systém steril-
nej bariéry z hladiska poskodenia jeho celistvosti.

oV pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti ddtumu exspira-
cie sa pomocka nesmie pouzivat.

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodend a ¢i neobsahuije volné Castice.
» ManZetu zavzdusnite pomocou striekacky a skontroluite, ¢i je tesna.
Chybné pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast ,, Likvidacia”).

» Pomocou striekacky Uplne odvzdusnite manzetu.

POUZITIE

» Zahnite hlavu pacienta.
o » Lokalizujte krikoidnd membranu na citelnej priehlbine medzi
stitnou chrupavkou a prstencovou chrupavkou a stabilizujte toto
miesto ukazovakom a palcom.

@ [ uPozORNENIE

e Pre jednoznacnu identifikaciu krikoidnej membrany moze byt
u obéznych pacientov alebo pacientov s drazom krku potrebny
dalsi rez cez kozu a méakké tkanivo.

v

Pomocou skalpela vykonajte stredovy, vertikalny rez pokozky.

9 » Ak po vykonani rezu pokozky nie je mozné identifikovat krikoidnd
membranu, mdZe sa pomocou noznic na tupo vypreparovat makké

makké tkanivo aZ po krikoidnd membranu.

Na udrZanie otvoreného rezu sa moze v pripade potreby ako doda-

tocny pomocny nastroj pouzit trachealny hacik.

Pomocou skalpela vykonajte horizontalny rez cez krikoidnd mem-

branu.

Skalpel odstrarite.

Do rezu horizontalne zavedte zatvorené spekulum a posufite ho

do trachey.

Otocte spekulum o 90° kaudalnym smerom.

Zatvorené spekulum mierne nadvihnite tak, aby Spicka spekula

smerovala kaudalne.

Otvorte spekulum.

v
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@

v

Zasunte tubus cez spekulum do trachey, kym lem nenarazi na spe-
kulum.

Odstrante spekulum.

Tubus zavedte hibsie. Lem musi priliehat na krku pacienta.

Ak chcete skontrolovat polohu, nasadte striekacku na dilatator
a nasajte vzduch.

Ak je to potrebné, mozete polohu tubusu po otvoreni lemu upravit.
Oznacenie di7ky na tubuse sli%i na rozpoznanie hibky zasunutia.
Nésledne lem pevne utiahnite, aby sa zabranilo axidlnemu posu-
nutiu tubusu.

v v w
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tlak potrebny na utesnenie priedusnice trachey a pravidelne ju
kontroluijte.
Odblokujte a vyberte dilatator. Poziciu tubusu pritom nemerite.

(8] POZOR

Vyhnite sa nadmemému otéacaniu a tahaniu. Predchadzajte
nahodnému odpojeniu alebo zalomeniu umiestneného
tubusu.

v

» Tubus pripojte k ventilacnému systému.

Pri- manualnych ventilacnych systémoch prip. pouzite prilozent predI-
Zovaciu hadicu.
V pripade strojove] ventilacie zabezpecte vhodné odlahcenie tahu.
Pacienta ventilujte. Vhodnymi metédami pravidelne kontrolujte
spravne umiestnenie a Uspesnd ventilaciu.

Vedte fixacnt pasku okolo Sije pacienta a pevne ju spojte s lemom.
Skontrolujte bezpecné upevnenie tubusu.

Cez konektor predlZovacej hadice je mozné odsavanie z trachey
pomocou odsavacieho katétra velkosti < 16 Fr.

Pred extubéciou tubusu Uplne odvzdu$nite manzetu pomocou
striekacky.

Tubus je radiologicky viditelny.

ZIVOTNOST
Zivotnost pomécky je 5 rokov od datumu vjroby.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomocky

v v v v

v
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SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

it% POZOR
*®. ® Chrarite pred teplom a skladujte v suchu.
o Chraite pred sine¢nym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
o Skladujte a prepravujte v pdvodnom baleni.

LIKVIDACIA

POZOR

o Pomocka moZe byt kontaminovana potencidlne infekénymi lat-
kami [udského povodu.

o Nebezpecenstvo poranenia, skalpel je ostry.

Pouzitd alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v silade s aplikovatel-
nymi narodnymi a medzinrodnymi smernicami.
HMOTNOST

30-08-117-1

Hmotnost (vrat. balenia) 380¢g

Jednotkové mnozstvo v baleni 1

UDAJE O MATERIALOCH

Skalpel Cepel: uhlikova ocel; rukovét: PA, SAN

Trachealny hacik,

P Uslachtila ocel
noznice, spekulum

Tubus Tubus: PVC; konektor: PSU; lem: PP
Striekacka PP IR
PredlZovacia hadica PP

Otocny konektor Konektor: PC; odsavacie viecko: SI; O-krizok: EPDM

Vnutorna strana: PU; vonkajsia
Pena .
Fixacna paska strana: PA
Suchy zips PES, PP

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Kirurski komplet za konikotomijo se uporablja za zagotovitev dihalne poti

v primeru obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep ultima ratio, ce so bili

izvedeni vsi drugi poskusi za vzpostavitev predihavanja pacienta. Surgicric Il

se lahko uporablja z baloni za predihavanije ali drugimi standardnimi sistemi

za predihavanje.

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljna skupina bolnikov: odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomog;, vklj. z uporabo v vojski

INDIKACIJE

e Dostop do dihalnih poti v nujnem primeru prek krikoidne membrane.
Zivljenjsko ogroZajo¢ nujen dihalni primer, pri katerem predihavanja ni
mogoce vzpostaviti na drug nacin.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

o Niznanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E] e Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo in
jih upostevajte ter shranite poleg izdelka.

A o |zdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblasceno in usposo-
blieno medicinsko osebje, ki dobro pozna delo s tem izdelkom.

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

e |zdelek uporabljajte le pri bolnikih, pri katerih je primerna upo-
raba 6-mm tubusa za konikotomijo.

o Uporabnik in/ali pacient morata o vseh resnih zapletih, ki nasto-
pijo v povezavi s tem izdelkom, obvestiti proizvajalca in pristojni
organ v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristojnemu organu v
zadevni drZavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima upo-
rabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

e Pred uporabo preverite delovanje izdelka (glejte poglavje »Pre-
skus delovanja«). Pomanjkljivega izdelka ne smete uporabiti.

o |zdelek je namenjen za zatasno zagotovitev dihalne poti. Takoj ko
je to mogoce, je izdelek treba nadomestiti s trajno zagotovitvijo
dihalne poti. Najdaljse priporoceno trajanje uporabe: 4 ure

e Tubus in cevni podaljsek sta primerna za dovajanje kisika in zraka.

e Prilozeni cevni podaljSek ni primeren za strojno predihavanje.

e Mansete tubusa ne poskoduijte z ostrimi predmeti.

e Polnilne cevke tubusa ne stisnite.

o Skalpel, trahealni kavelj, spekulum in tubus uporabljajte z ustre-
zno silo.

e Vamostni mehanizem skalpel zaklenite Sele po uporabi za
namene odlaganja med odpadke.

e |zdelka ni dovoljeno spreminjati.

e |zdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomogra-

fijo (MRT).

lzdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno

ponovno uporabiti in/ali reprocesirati. Reprocesiranje $kodljivo

vpliva na delovanije izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje

za okuzbo.

o |zdelek je sterilen (etilenoksid).

Tik pred uporabo vizualno preglejte sistem sterilne pregrade in

potrdite njegovo neoporecnost.

e |zdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana ali

Ce je izdelku potekel rok uporabnosti.

® ®
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PRESKUS DELOVANJA

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem nepritrjeni delci.
» Manseto z brizgo napolnite z zrakom in preverite tesnjenje.

lzdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavie »Odlaganje med
odpadke).

» Manseto popolnoma izpraznite z brizgo.

UPORABA

» Glavo pacienta nagnite nazaj.
0 » Dolocite polozaj krikoidne membrane na zaznavni vdolbini med
tiroidnim in krikoidnim hrustancem ter mesto stabilizirajte s kazal-
cem in palcem.

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

fz.;'.f POZOR
®. ® Zaitite pred vrocino in hranite na suhem.
o Neizpostavjajte sonéni svetlobi in virom svetlobe.
o Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE

POZOR

e |zdelek se lahko kontaminira s potencialno kuznimi snovmi ¢lo-
veskega izvora.

e Nevarnost poskodb, saj je skalpel oster.

@ [ napoTek

e 7a jasno identifikacijo krikoidne membrane pri debelejsih paci-
entih ali pacientih s poskodbo vratu bo morda potreben dodaten
rez skozi kozo in mehko tkivo.

» S skalpelom naredite sredinsko, vertikalno incizijo koze.
9 » Ce krikoidne membrane po koznem rezu ne prepoznate, lahko
mehko tkivo s $karjami topo prereZete do krikoidne membrane.
Po potrebi lahko trahealni kavelj uporabimo kot dodatno pomoc,
da ostane rez odprt.
S skalpelom naredite vodoravni rez skozi krikoidno membrano.

v

©

v

Odstranite skalpel.
Zaprti spekulum vodoravno vstavite v rez in ga potisnite v sapnik.

()

v

Zasukajte spekulum za 90° kavdalno.

Zaprti spekulum rahlo dvignite, tako da bo konica spekuluma
usmerjena kavdalno.

Odprite spekulum.

v

@

v

Tubus vstavite v sapnik prek spekuluma, dokler se prirobnica ne
dotakne spekuluma.

Odstranite spekulum.

Tubus vstavite globje. Prirobnica mora biti poravnana z bolnikovim
vratom.

Za preverjanje poloZaja po potrebi postavite brizgo na dilatator in
aspirirajte zrak.

Po potrebi je mogoce poloZaj tubusa popraviti po odprtju prirob-
nice.

Oznaka dolzine na tubusu je namenjena za dolocanje globine
vstavljanja.

Na koncu privijte prirobnico, da prepreite aksialni zdrs tubusa.
Manseto z brizgo napolnite na najmanjsi tlak, ki je potreben za
tesnjenje sapnika, in tesnjenje redno preverjajte.

Odklenite in odstranite dilatator. Pri tem ne spremenite poloZaja
tubusa.

v v

v

v

v

v v

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacio-
nalnimi in mednarodnimi predpisi.
MASA

30-08-117-1
Masa (vklj. z embalazo) 380¢
Enota pakiranja 1

PODATKI O MATERIALIH

Skalpel Rezilo: ogljikovo jeklo, rocaj: PA, SAN
Trahealni kavelj, skarje, Nerjavno jeklo

spekulum

Tubus Tubus: PVC; prikljucek: PSU; prirobnica: PP
Brizga PP IR

Podaljsek cevi PP

Vrtljivi prikljucek Prikljucek: PC; sesalni pokrovcek: SI; O-obro¢: EPDM

Notranja stran: PU; zunanja

Pena stran: PA

Ovratni trak

Sprijemalni trak PES, PP

POZOR
Pazite, da izdelka ne vrtite ali vlecete prevec. Pazite, da ne
pride do nenamernega odklopa ali stisnjenja namescenega

(2N~

tubusa.

» Tubus prikljucite na sistem za predihavanje.
Pri rocnih sistemih za predihavanje po potrebi uporabite prilozeni cevni

podaljsek.

Pri strojnem predihavanju poskrbite za ustrezno razbremenitev nape-

tosti.

» Predihavajte pacienta. Z ustrezno metodo redno preverjajte pravi-
len polozaj in uspesno predihavanje.

» Ovratni trak speljite okrog vratu bolnika in ga trdno povezite s
prirobnico.

» Preverite, ali je tubus dobro namescen.

» Prek prikljucka podaljska je mozno sesanje sapnika s sesalnim
katetrom < 16 Fr.

» Preden tubus ekstubirate, z brizgo popolnoma izpraznite manseto.

Tubus je rentgensko viden.
ZIVLJENJSKA DOBA
Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.
Uporabno do: Glejte etiketo izdelka.
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiskt koniotomiset for att sdkra fria andningsvagar vid obstruktion i de

dvre luftvagarna respektive som sista utvag om alla andra forsok att venti-

lera patienten har misslyckats. Surgicric Il kan anvandas med andningsbal-

long eller andra vanliga ventileringssystem.

Klinisk nytta: Ventilering av patienter

Patientmalgrupp: vuxna

Anvéndningsplats: Kliniskt och prekliniskt, inkl. militér anvandning

INDIKATIONER

o Akut atkomst till luftvdgarna genom membrana krikothyroidea. Vid livs-
hotande andndd som inte kan dtgardas pa annat satt.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

e Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:E:I e Lds bruksanvisningen noggrant fére anvéndning av produkten,

f6lj den och forvara den i narheten av produkten.

A o Produkten far endast anvandas av lakare eller auktoriserad perso-

nal med medicinsk utbildning och som har tillrdckliga kunskaper
om hur man hanterar produkten.

e Anvand inte produkten till annat dn den avsedda patientmal-
gruppen.

o Produkten far endast anvandas till patienter dér 6 mm-tuben ar
|amplig for koniotomi.

o Allaallvarliga handelser som intréffar i samband med anvéndning
av produkten méste anmélas av anvandaren och/eller patienten
till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemssta-
ten (eller vid handelser utanfér EU den ansvariga myndigheten i
det aktuella landet) dar anvdndaren och/eller patienten &r bosatt.

e Kontrollera fre anvandning att produkten fungerar korrekt (se
kapitlet “Funktionskontroll”). En defekt produkt far inte anvan-
das.

e Produkten dr avsedd att tillfalligt sakerstalla fri luftvdg. Den
maste, sa snart det dr mojligt, ersattas med ett alternativ for att
varaktigt sékerstélla fri luftvdg. Rekommenderad maximal tid for
anvandning: 4 timmar

e Syrgas (oxygen) och luft kan ledas genom tuben och férlang-
ningsslangen.

o Den medféljande férlangningsslangen ar inte avsedd for meka-
nisk ventilering.

o Kuffen pa tuben far inte skadas av vassa féremal.

o Tubens luftslang far inte knickas.

o Skalpell, trakeahake, spekulum och tub ska anvandas med lamp-
lig kraft.

e Las skalpellens sakerhetsmekanism forst efter anvandningen
infor kasseringen.

o Produkten far inte forandras pa nagot satt.

o Produkten &r inte kompatibel med MR.

Produkten &r avsedd till engangsbruk och fér inte dteranvandas
och/eller reprocesseras. Produktens funktion férsamras av repro-
cessering. Ateranvandning medfor risk for infektioner.

o Produkten ar steriliserad (etylenoxid).

Kontrollera fore anvandning att sterilbarriérsystemet &r oskadat.

®®

e Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller
utgangsdatum har passerats.

FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran l6sa partiklar.
» Fyll kuffen med luft fran sprutan och se om den lacker.

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

» Tom kuffen helt med hjalp av sprutan.

ANVANDNING

» Strack upp patientens huvud.
o » Lokalisera membrana krikothyroidea vid den kannbara séankan mel-
lan skoldbrosket och krikoidbrosket och stabilisera med pekfinger
och tumme.

@ | oss!

e Hos Overviktiga eller patienter med halstrauma kan ett snitt
genom hud och mjukdelar vara nodvandigt for att entydigt iden-
tifiera membrana krikothyroidea.

v

Med skalpellen gor du ett centralt, vertikalt snitt genom huden.
Om membrana krikothyroidea inte kan identifieras efter snittet kan
du forma mjukvévnaden trubbigt med saxen fram till membrana
krikothyroidea.

Snittet kan vid behov héllas upp med trakeahaken som extra hjalp-
medel.

Lagg ett horisontellt snitt med skalpellen genom membrana kri-
kothyroidea.

Avldgsna skalpellen.

For in det stangda spekulet horisontellt i snittet och skjut fram det
till trakea.

Vrid spekulet 90° kaudalt.

Lyft det sténgda spekulet ndgot sa att dess spets ar vand kaudalt.
Oppna spekulet.

()

© ©
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For in tuben via spekulet i trakea tills flansen ligger an mot spe-
kulet.

Ta bort spekulet.

For in tuben djupare. Flansen ska ligga i niva med patientens hals.
Kontrollera ldget vid behov genom att satta en spruta mot dilata-
torn och aspirera luft.

Om det ar nodvandigt, kan tuben ompositioneras efter att flansen
har lossats.

Langdmarkeringen pa tuben visar inforingsdjupet.

Dra at flansen for att forhindra att tuben glider axialt.

Anvéand sprutan till att fylla kuffen med luft. Valj lagsta méjliga
tryck som behdvs for att astadkomma tatning mot trakea och kont-
rollera regelbundet.

Lés upp dilatatorn och ta bort den. Se till att tubens lage inte and-
ras.

(8] FORSIKTIGHET
Undvik kraftiga rotationsrorelser och dragning. Se till att den
inforda tuben inte lossnar eller viks av misstag.

v v w

v v

v v

v

» Koppla tuben till ett ventileringssystem.
Till manuella ventileringssystem ska vid behov den medféljande for-
ldngningsslangen anvandas.
Vid mekanisk ventilering ar det viktigt att se till att det finns en ldmplig
dragavlastning.
Ventilera patienten. Kontrollera regelbundet med ldmplig metod att
placeringen ar korrekt och ventileringen effektiv.

Lagg nackbandet om patientens nacke och fast bandet i flansen.
Kontrollera att tuben sitter fast ordentligt.

Kopplingen pa forlangningsslangen mojliggor trakeal sugning med
en sugkateter < 16 Fr.

Fére extubering ska kuffen témmas helt med en spruta.
Tuben &r synlig pa rontgenbilder.

LIVSLANGD
Produktens livslangd ar 5 &r fran tillverkningsdatum.
Utgdngsdatum: se produktetiketten

v v w v

v
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FORVARING OCH TRANSPORT

it% FORSIKTIGHET
=, ® Forvaras torrt och skyddat mot hdga temperaturer.
o Foraras skyddat mot solljus och ljuskallor.

o Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

KASSERING

FORSIKTIGHET

o Produkten kan kontamineras med potentiellt smittsamma
amnen av manskligt ursprung.

o Skaderisk, skalpellen dr vass.

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga natio-
nella och internationella lagbestammelser.

VIKT
30-08-117-1
Vikt (inkl. forpackning) 380¢g
Forpackningsenhet 1
MATERIALDATA
Skalpell Blad: kolstal; handtag: PA, SAN
Trakeahake, sax, Rostfritt stal
spekulum
Tub Tub: PVC; koppling: PSU; flans: PP
Spruta PP IR
Forlangningsslang PP
Vridkoppling Koppling: PC; sughétta: SI; O-ring: EPDM
Skumplast Insida: PU, utsida: PA
Nackband
Kardborreband PES, PP
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Ust solunum yollarinin tikanmasi durumunda solunum yollarini giivence
altina almaya yarayan ya da solunumu saglamaya yénelik tiim girisimlerin
basarisiz kaldigi hastalarda son care olarak kullanilan cerrahi konyotomi
seti. Surgicric Il solunum torbalari veya diger standart solunum sistemleriyle
birlikte kullanilabilir.

Klinik fayda: Hastanin solunumu

Hasta hedef grubu: Yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik dncesi (askeri kullanim dahil)
ENDIKASYONLAR

o Acil durumlarda krikoid membrandan solunum yolu girisi. Hayati tehlike

olusturan, baska yollarla kontrol altina alinamayan solunum guicligd.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

o Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.
GUVENLIK NOTLARI

[:E:I o Uriinii kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun,

talimatlara uyun ve kilavuzu Griintin yaninda saklayin.

A o Uriin yalnizca bir doktor tarafindan veya iriiniin kullanimi konu-

sunda yeterli bilgiye sahip yetkili ve egitimli tibbi personel tara-
findan kullanilabilir.

o Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

e Uriinii sadece 6 mm'lik tiiptin koniotomi icin uygun olmadii has-
talarda kullanin.

e Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, Uriinle ilgili olarak meydana gelen advers
olaylari ireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili tlkenin yetkili maka-
mina) bildirmelidir.

o Kullanmadan once driinde bir fonksiyon kontrolii yapin (bkz.
Bolim "Fonksiyon kontrold"). Kusurlu Grinler kullaniimamalidir.

o Uriin solunum yollarini gecici olarak giivence altina alma amacli-
dir. Mimkiin olan en kisa siirede kalici bir solunum yolu glvence
sistemiyle degistirilmelidir. Onerilen maksimum uygulama siiresi
4 saattir

o Tip ve uzatma hortumu oksijen ve havayi iletmek icin uygundur.

o Uriinle birlikte verilen uzatma hortumu makineyle ventilasyon icin
uygun degildir.

o Keskin kenarli nesnelerin tiip kafina hasar vermemesini saglayin.

o Tiipiin hava besleme hortumunu biikmeyin.

o Bisturi, trakeal kanca, spekulum ve tlpl uygun derecede kuvvet
uygulayarak kullanin.

e Bisturinin emniyet mekanizmasini sadece kullanim bittikten sonra
imha icin kilitleyin.

o Uriin iizerinde hichir degisiklik yapilamaz.

o Uriin MR icin uygun degildir.

Urtin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamali ve/veya yeniden
islenmemelidir. Uriiniin yeniden islemeye tabi tutulmasi fonksiyo-
nunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehlikesini
beraberinde getirir.

o Urin sterildir (etilen oksit).

Kullanimdan hemen 6nce steril bariyer sisteminde herhangi bir
biitiinlik bozulmasi olup olmadi§ini gérsel olarak kontrol edin.

e Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin asilmis oldugu
durumlarda Grtin kullanilmamalidir.

®®

FONKSiYON KONTROLU

» Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol edin.

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

Kusurlu bir iiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Béliim “imha”).

» Kafin havasini enjektorle tlimiyle bosaltin.

UYGULAMA

» Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.
o » Tiroid kikirdagr ile krikoid kikirdagr arasindaki hissedilir cukurda
krikoid membrani lokalize edin ve bu yeri isaret parmagi ve bas-
parmakla stabilize edin.

@ [nor

o Asiri sismanlik halinde ya da boyun travmalari gegiren hastalarda
krikoid membrani kesin olarak tespit edebilmek iin cilt ve yumu-
sak dokuya ek kesi uygulanmasi gerekebilir.

» Bisturi ile merkezi, dikey bir cilt kesisi uygulayin.
9 » Cilt kesisi uygulandiktan sonra krikoid membran kesin olarak tes-
pit edilemiyorsa, yumusak doku krikoid membrana kadar makasla
diseke edilerek prepare edilebilir.
Kesiyi acik tutmak icin gerektiginde ek yardimci alet olarak trakeal
kanca kullanilabilir.
Bisturiyle krikoid membrana yatay bir kesi uygulayin.

v

©

v

Bisturiyi cikarin.

Kapali spekulumu yatay olarak kesiye yerlestirin ve trakeanin icine
ilerletin.

Spekulumu 90° kaudal yonde cevirin.

Kapali spekulumu, spekulumun ucu kaudal ynii gosterecek sekilde
hafifce kaldirin.

Spekulumu agin.

v v -

@

v

Tipt, flans spekuluma dokunana kadar spekulum Gzerinden tra-
keanin icine siiriin.

» Spekulumu gikarin.

» Tiipti daha derine siiriin. Flans hastanin boynuna diiz sekilde yer-
lesmelidir.

» Gerekirse pozisyon kontroll icin dilatore enjektdr takin ve hava
aspire edin.

» Gerekirse flans agildiktan sonra tiiptin yeri degistirilebilir.

v

Tiipteki uzunluk isareti, yerlestirme derinliginin anlasiimasini saglar.
Ardindan tlpln eksenel yonde kaymasini 6nlemek icin flansi cevi-
rerek sikin.
Kafa enjektérle, trakeanin sizdirmamasi icin gerekli olan en disiik
basingla hava verin ve diizenli araliklarla kontrol edin.
Dilatorli agin ve ¢ikarin. Bunu yaparken tipin konumunu degis-
tirmeyin.
DiKKAT
Asiri rotasyon ve cekme hareketlerinden kaginin. Yerlestirilen
tlpln yanhslikla bikilmesine veya baglantisinin ayrilmasina
izin vermeyin.

v

v

v
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» Tiipli bir ventilasyon sistemine baglayin.

Manuel ventilasyon sistemlerinde gerekirse Urlinle birlikte verilen
uzatma hortumunu kullanin.

Makineyle ventilasyonda ise uygun bir gerinim dnleyici kullanin.
Hastaya ventilasyon uygulayin. Ventilasyonun basarisini uygun bir
yontemle diizenli araliklarla kontrol edin.

Boyun bandini hastanin ensesi altindan gecirin ve flansa sikica
baglayin.

Tupin saglam sekilde yerine oturdugunu kontrol edin.

Uzatma hortumunun konnektorl Uzerinden < 16 Fr aspirasyon
kateteriyle trakeal aspirasyon uygulanabilir.

Kaf, ekstiibasyondan once bir enjektor yardimiyla timiiyle bosal-
tilmalidir.

Tup rontgende gordldr.

v

v

v v

v
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KULLANIM OMRU

Uriiniin kullanim émrii Gretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

¥ DIiKKAT
*®. * lsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
o Gines 1sigina ve isik kaynaklarina karsi koruyun.
o Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.
iMHA
DiKKAT
o Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kon-
tamine olabilir.
e Yaralanma tehlikesi; bisturi keskindir.

Kullanilmis veya kusurlu Griinler yirrlikteki ulusal ve uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

AGIRLIK
30-08-117-1
Agirlik (ambalaj dahil) 3809
Uriin adedi 1
MALZEME BILGILERi
Bisturi Bicak: Karbon celigi; Sap: PA, SAN
Trakeal kanca, makas, .
Paslanmaz celik
spekulum
Tup Tup: PVC; Konektdr: PSU; Flans: PP
Enjektor PP IR
Uzatma hortumu PP
Doner konektor Konektdr: PC; Emme kapag: SI; O-halkasi: EPDM
Kapuk I¢ taraf: PU; Dis taraf: PA
Boyun bandi
Cirt bant PES, PP

-42/50-



Symbol Description
DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MeuumHcKo nsaenuve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeguumnHckoe nspenve
CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvohoyikd mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI- - Ladkinnallinen laite PL - Wyréb medyczny
u DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG - NpowussopwnTen HU - Gyarto RU - MpownssoguTtens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - KataokeuaoTrg LV - RazZotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO - Produsent
FI' - Valmistaja PL - Producent
ﬂ DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG - [lata Ha Npon3BOACTBO HU - Gyartasi id6pont RU - [lata nsrotosneHus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepounvia Kataokeung LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupdev NO - Produksjonsdato
FI- - Valmistuspdivd PL - Data produkdji
g DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Vélido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG - [la ce n3non3Ba npegu HU - Lejarati datum RU - Ucnonb3oBatb go
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK' - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hugpopnvia A4éEng LV - Izlietot idz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kélblik kuni NO - Utlgpsdato
FI - Viimeinen kayttopaivamaara PL - Data waznosci
DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG - KaTanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KatanoxHblii Homep
Cs - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vyrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - AplBuOG mpoidvTog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI - Tuotenumero PL - Numer artykutu
DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cédigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG - MapTnaeH kog HU - Tételszam RU - Kog naptun
CS - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI - Erdtunnus PL - Kod partii
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DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG - HanpaBeTe cnpaBKa C UHCTPYKLW-
nTe 3a ynotpeba

CS - Ridte se navodem k pouZiti

DA - Overhold brugsanvisningen

EL - Tnpeite T1¢ 0dnyieg xpriong

ES - Véanse las instrucciones de uso

ET - Jérgige kasutamisjuhist

FI' - Noudata kayttoohjeita

FR - Respecter le manuel d'utilisation
HR - Slijediti upute za uporabu

HU - Kdvesse a hasznalati utasitast

IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV - levérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
NO - Falg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukcji uzycia

PT - Cumpra as instrugdes de utilizacao

RO - Respectati instructiunile de utilizare

RU - CobniogaTb MHCTPYKLIMIO MO Npu-
MEeHeHUIo

SK' - Precitajte si ndvod na pouzitie

SL - Upostevajte navodila za uporabo

SV - Lés bruksanvisningen

TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

A DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie

BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHwne
CS - Pozor IT - Attenzione SK' - Upozornenie
DA - OBS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoaooxn LV - Uzmantbu SV - Observera
ES - Atencién NL - Let op TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO - 0BS
FI' - Huomautus PL - Uwaga

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne PT - Esterilizado com oxido de etileno

EN - Sterilized using ethylene oxide

BG - CrepnnumsmpaHo C eTuneHoB okcnsg

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL - AmooTtelpwpévo pe oéegidlo Tou
atBuleviou

ES - Esterilizado por dxido de etileno

ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga

FI - Steriloitu etyleenioksidilla

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal

IT - Sterilizzato con ossido di etilene
LT - Sterilizuotas etileno oksidu

LV - Sterilizéts ar etilénoksidu

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
NO - Sterilisert med etylenoksid

PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu

RO - Sterilizat cu oxid de etilena

RU - Crepnnn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM
SK - Sterilizované etylénoxidom

SL - Sterilizirano z etilenoksidom

SV - Steriliserad med etylenoxid

TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE - Einfaches Sterilbarrieresystem

EN - Single sterile barrier system

BG - EauHunyHa ctepunta 6apuepHa
cuctema

CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry

DA - System med enkelt steril barriere

EL - Z0oTnHa povou oteipou @paypol

ES - Sistema de barrera estéril Uinica

ET - Uhekordne steriilne kaitsemeetod

FI' - Yksinkertainen steriili estejarjestelma

FR - Systeme de barriere stérile unique

HR - Sustav jednostruke sterilne barijere

HU - Egyszeres steril hatarolérendszer

IT - Sistema di barriera sterile singola

LT - Vieno sterilaus barjero sistema

LV - Sistema ar vienu sterilo barjeru

NL - Toepassing van een enkelvoudige
steriele barriere

NO - Enkelt sterilt barrieresystem

PL - System pojedynczej bariery sterylnej

o

T - Sistema de barreira Unica estéril

RO - Sistem cu bariera sterild unica

RU - OpmHapHas cTepunbHas
6apbepHas cuctema

SK - Systém s jednou sterilnou bariérou

SL - Sistem enojne sterilne pregrade

SV - System med enkel sterilbarriar

TR - Tekli steril bariyer sistemi

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG - [la He ce n3non3sa NOBTOPHO
CS - NepouZivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnotpomoleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI - Ei saa kayttaa uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU - Tilos Ujra felhasznalni

IT - Non riutilizzare

LT - Nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreizéjai lietosanai

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO - Ma ikke gjenbrukes

PL - Nie uzywa¢ ponownie

PT - N&o reutilizar

RO - A nu se reutiliza

RU - He ncnonb3osaTb NOBTOPHO
SK - Nepouzivat opakovane

SL - Ni za ponovno uporabo

SV - Fr ej ateranvandas

TR - Tekrar kullanmayin

DE - Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

EN - Do not use if package is damaged.

BG - [la He ce n3nonsea npuv nospefe-
Ha omnakoBKa.

CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny.

DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

EL - Mn xpnolpomoleite €4V N CUOKEU-
aoia éxet umooTei {nuid.

ES - No utilizar si el envase esta dafiado.

ET - Kahjustatud pakendi korral &rge
kasutage.

FI - Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

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

HR - Ne rabiti ako je ambalaza ostecena.

HU - Amennyiben a csomagolés sériilt, ne
hasznélja.

IT - Non utilizzare se la confezione &
danneggiata.

LT - Nenaudokite, jei paZeista pakuote.

LV - Nelietot, ja bojats iepakojums.

NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er
skadet.

PL - Nie uzywac jesli opakowanie jest
uszkodzone.

PT - Néo utilizar caso a embalagem esteja
danificada.
RO - Nu utilizati produsul dacd ambalajul
este deteriorat.
RU - He ncnonb3oBatb Npu noBpex-
NEHHOI ynaKoBKe.
SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodo-
vana.
SV - Far ej anvandas om forpackningen &r
skadad.
R - Ambalaji hasarli olan Grtnleri kullan-
mayin.

—
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DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN - Keep away from sunlight

BG - [la ce na3u oT ciibHYeBa CBET/IMHA

CS - Chrante pred slunecnim svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakptd and 1o nAakd
QW

ES - Proteger de la luz solar

ET - Kaitske paikesevalguse eest

FI - Suojaa auringonvalolta

FR - Protéger de la lumiére du soleil

HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti

HU - Naptdl védve tarolandd

IT - Conservare al riparo dalla luce solare

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

LV - Sargat no saules gaismas

NL - Beschermen tegen zonlicht

NO - Beskyttes mot sollys

PL - Chroni¢ przed promieniowaniem
sfonecznym

PT - Proteger da luz solar

RO - A se feri de razele solare

RU - Bepeub 0T conHeyHoro ceeTa
SK - Chranite pred slnecnym Ziarenim
SL - Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi
SV - Skydda mot solljus

TR - Gines 1sigindan koruyun

DE - Trocken aufbewahren

EN - Keep dry

BG - [la ce cbxpaHsABa Ha CyX0o MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA - Opbevares tort

EL - QuNdooETE OE OTEYVO PEPOG

ES - Guardar en lugar seco

ET - Sailitage kuivas

FI- - Sailytettava kuivassa

FR - Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szérazon térolja

IT - Conservare in luogo asciutto

LT - Laikyti sausoje vietoje

LV - Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO - Oppbevares tort

PL - Przechowywac w suchym miejscu

PT - Conservar em local seco
RO - A se pastra uscat

RU - XpaHuTb B cyxom mecTte
SK - Uchovavat v suchu

SL - Hranite na suhem

SV - Forvaras torrt

TR - Kuru depolayin

only

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die
Verschreibung dieses Produktes durch
einen Arzt unterliegt den Beschrankun-
gen von Bundesgesetzen. Gilt nur fiir
USA und Kanada.

Caution: Federal law restricts this

device to sale by or on the order of a

physician. For USA and Canada only.

BHumawme: Mpopax6ata nnn

npeanyucBaHeTo Ha ToBa Usgenue

OT fleKap MoAJIexw Ha orpaHnye-

HUA OT PpefepanHn 3aKoHW. Baxu

camo 3a CALL n KaHapa.

Pozor: Prodej nebo predpis tohoto

vyrobku lékafem podléhd omezenim

definovanym ve spolkovych zakonech.

Plati pouze pro USA a Kanadu.

Forsigtig: Salg eller ordinering af dette

produkt af en leege er underlagt be-

greensninger i den federale lovgivning.

Geelder kun for USA og Canada.

EL - NMpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeaoia meplopilel Tnv mHANoN
QAUTAG TNG OUOKEUAG amo 1aTpod
1 Katomv eVToAnG latpov. loxUel
uévo yia HMNA kat Kavadd.

ES - Atencién: La venta o la prescripcion

de este producto por un médico estan

sujetas a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para EE. UU.y

Canada.

Ettevaatust: kdesoleva toote miiik v6i

arsti poolt valjakirjutamine on allutatud

foderaalseaduste piirangutele. Kehtib
ainult USA ja Kanada kohta.

I - Huomio: Témdn tuotteen myynti ja
kaytto ladkarin maardyksesté on
liittovaltion lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

EN

BG

cs

DA

ET

FR - Attention : la vente ou la prescription
de ce produit par un médecin est
soumise aux restrictions de la loi
fédérale. S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.
Pozor: Americkim saveznim zakonom
prodaja ovog proizvoda dopustena je
samo lije¢nicima ili na lijecnicki recept.
Vrijedi samo za SAD i Kanadu.
HU - Figyelem: Ezen termék eladésa vagy
az orvos altali felirdsa a szovetségi
torvények szabalyozasai alé esik. Csak
az USA-ra és Kanadara alkalmazando.
Attenzione: la vendita o la prescrizione
di questo prodotto da parte di un
medico sono soggette alle limitazioni
delle leggi federali. Valido solo per gli
Stati Uniti e il Canada.
LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose
numatyti tam tikri apribojimai, taikomi
gydytojams iSrasant $j gaminj ir jj

HR

=

parduodant. Taikoma tik JAV ir Kanadai.

v

Piesardzigi: uz 33 izstradajuma par-
dosanu vai izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV
un Kanada.

Let op: op de verkoop of het voorschrij-
ven van dit product door een arts zijn
de beperkingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt alleen
voor de VS en Canada.

Forsiktig: Kjep eller forskrivning av
dette produktet av en lege er underlagt
begrensningene i tysk lovgivning.
Gjelder bare for USA og Canada.
Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.

NL

NO

PL

PT - Cuidado: a compra ou a prescricdo
deste produto por um médico esta su-
jeita a restricbes da legislacdo federal.
Apenas valido para os EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
acestui produs poate fi efectuatd doar
de catre un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federald. Valabil
doar pentru SUA si Canada.

RU - BHumaHwue: npoaaxa nnu HasHa-

YeHue JaHHOTO U3[eNA BPauom

orpaHuumnBaeTcs pefiepanbHbiM

3aKoHopaTenbcTBoM. OTHOCUTCA

Tonbko K CLLUA n KaHape.

Upozornenie: Predaj alebo predpiso-

vanie produktu lekarom je predmetom

obmedzeni federalnych zakonov. Plati
len pre USA a Kanadu.

SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni sme-
jo ta izdelek prodajati in predpisovati
samo zdravniki. Velja samo za ZDA in
Kanado.

SK

SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
lagstiftning far denna produkt endast
séljas eller forskrivas av lakare. Géller
enbart USA och Kanada.

TR - Dikkat: Bu Grlintin satisi ya da bir

hekim tarafindan regeteyle yazilmasi
federal yasalarin 6ngordiigi kisitlama-
lara tabidir. Sadece ABD ve Kanada icin
gecerlidir.
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DE - MR Unsicher

EN - MR Unsafe

BG - He e 6e3onacHo B MP cpepa

CS - Nebezpecné v prostiedi MR

DA - Ikke MR-sikker

EL - Mn°ao@alég yla payvnTikn
TopOYpaPia

ES - No seguro ante resonancia
magnética

ET - Ei ole MR-kindel

FI - Magneettikuvaus ei turvallinen

FR - Non-compatible [RM

HR - Nije sigurno za MR

HU - MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

IT - Non compatibile con risonanza
magnetica

LT - MR nesuderinama

LV - Nav piemerots MR

NL - MR-onveilig

NO - MR-usikker

PL - Produkt nie moze by¢ bezpiecznie
uzywany w $rodowisku MRI

PT - N&o seguro para ressonancia
magnética

RO - Fard siguranta RM

RU - HebesonacHo ans MPT

SK - Pouzivanie v prostredi MR nie je
bezpecné

SL - Nivarno za MR

SV - Ej MR-saker

TR - MR Gvenli Degil

C€ozs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations-
nummer der benannten Stelle.

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

BG - CE mapKupoBKa ¢ nieHTndmKa-
LIMOHEH HOMep Ha HoTUdMLUMpa-
HUNA opraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim Cislem
oznameného subjektu.

DA - CE-merkning med identifikations-
nummer for det bemyndigede organ.

EL - ZApavon CE pe Tov avayvwploTi-
KO aptBUo TOU KOWVOTIOINUEVOU
opyaviopou.

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

ET - CE-mérgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI' - CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR - Marquage CE avec numéro d'identifica-
tion de |'organisme notifié.

HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem
imenovanog tijela.

HU - CE-jeldlés a megnevezett helyen
azonositoszammal.

IT - Marchio CE con numero di
identificazione dell'ente certificatore.

LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios
istaigos identifikaciniu numeriu.

LV - CE markejums ar nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.

NL - CE-markering met identificatienummer
van de aangemelde instantie.

NO - CE-merking med kontrollorganets
identifikasjonsnummer.

PL - Oznakowanie CE z numerem identyfi-
kacyjnym jednostki notyfikowanej.

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

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

RU - Mapkuposka CE c naeHtnuduka-
LIMOHHBIM HOMEPOM HOTUGULIMPO-
BaHHOTO OpraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom
menovaného pracoviska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa.

SV - CE-mdrkning med identifikations-
nummer fér anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun
kimlik numaras.
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