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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Perkutanes 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.

INDIKATION

o Atemwegszugang im Notfall durch die Krikoidmembrane. Eine lebensbedrohende, auf anderem Wege nicht beherrsch-
bare Atemnot.

KONTRAINDIKATION

e Patienten, bei denen der 6 mm Trachealtubus nicht zur Koniotomie geeignet ist.

Weitere Kontraindikationen sind nicht bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

o Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig lesen und beachten.

e Das Produkt darf nur von einem Arzt verwendet werden, welcher ausreichende Kenntnisse im Umgang mit dem
Produkt besitzt.

e Vor der Anwendung sind die Produkte einer Kontrolle auf Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) zu unterziehen (siehe
. Funktionskontrolle”).

e Das Produkt dient zur temporaren Sicherung des Atemweges. Es muss, sobald medizinisch méglich, durch eine dauer-
hafte Atemwegssicherung ersetzt werden. Maximale empfohlene Anwendungsdauer: 4 Stunden.

e Den Cuff des Trachealtubus nicht durch scharfkantige Gegenstande beschadigen.

e Die Injektionskantile 13 G, der Trachealtubus und der Verbindungsschlauch sind geeignet fiir das Durchleiten von
Sauerstoff und Luft.

o Nur die Injektionskanile 13 G, der Trachealtubus, die Spritze, der Verbindungsschlauch und das Halsband enthalten
keine ferromagnetischen Materialien.

e Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder aufbereitet werden. Die Funktion des Produktes
wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Geféahrdungspotenzial einer Infektion.

e Das Produkt ist steril (Ethylenoxid). Bei beschadigter Verpackung oder tiberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt
nicht verwendet werden.

FUNKTIONSKONTROLLE
» Produkte auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.
» Cuff mit der Spritze beliften und auf Undichtigkeit untersuchen.
Beschadigte oder undichte Produkte diirfen nicht verwendet werden.
» Cuff mit der Spritze komplett entliften.
ANWENDUNG

» Kopf des Patienten dberstrecken.

HINWEIS
Fiir eine eindeutige Identifizierung der Krikoidmembrane kann bei adipdsen Patienten oder Patienten mit Hals-
trauma eine Inzision durch Haut und Weichgewebe notwendig sein.

» Spritze auf die Injektionskanile aufsetzen, welche als Griff und zur Identifikation der Lage der Kandle dient.
@ » Krikoidmembrane an der spiirbaren Mulde zwischen Schild- und Ringknorpel lokalisieren. Diese Stelle mit Zeige-
finger und Daumen stabilisieren, da hier die Punktion erfolgt.

@ | WARNUNG
Sobald sich die Injektionskantile in der Trachea befindet, darf die Metallnadel auf keinen Fall weiter nach vorne
geschoben werden, um eine Perforation der Trachealhinterwand zu vermeiden.

» Krikoidmembran punktieren.
€ » Lagekontrolle durchfiihren. Luft mit der Spritze aspirieren, um die Lage der Injektionskanile zu lokalisieren. Wenn
dies méglich ist, liegt die Nadelspitze in der Trachea.
» Metallnadel nicht weiter in die Trachea vorschieben.

O » Kunststoffkaniile tber die Metallnadel nach kaudal schieben, bis der Flansch am Hals des Patienten anliegt. Die
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Metallnadel dient dabei als Fiihrungsschiene und verhindert ein Abknicken der Kunststoffkantile.

» Metallnadel entfernen. Zur evtl. erneuter Lagekontrolle Spritze auf die Kunststoffkanile aufsetzen und Luft aspi-
rieren.

» Die Kunststoffkanile kann zur tempordren Oxygenierung des Patienten an ein Beatmungssystem angeschlossen
werden. Konnektor der Kunststoffkanile: 15 mm A.D. Zuvor muss die Kunststoffkantile mit dem Halsband fixiert
werden.

© » Fihrungsdraht auf die Kunststoffkanile aufsetzen. Zur Orientierung befindet sich auf dem Fihrungsdraht alle
10 cm eine Markierung.

@  Fiihrungsdraht bis zur zweiten Markierung einschieben.

@  Einfiihrhilfe des Fiihrungsdrahtes entfernen. Fiihrungsdraht dabei festhalten und nicht aus der Kunststoffkaniile
herausziehen.

» Klettverschluss des Halsbandes an einer Seite der Kunststoffkaniile Iésen.

@ » Kunststoffkanille samt Halsband entfernen, wahrend diesem Vorgang den Filhrungsdraht festhalten.

© * Mit dem Sicherheitsskalpell rechts und links vom Fihrungsdraht jeweils eine ca. 5 mm horizontale Inzision vor-
nehmen.

@ » Trachealtubus mit Hilfe des vormontierten Dilatators tber den Fiihrungsdraht in die Trachea einfiihren.

@ » Der voreingestellte Flansch muss biindig am Hals des Patienten anliegen. Wahrend diesem Vorgang den Fihrungs-
draht am proximalen Ende festhalten.

» Falls es die Anatomie des Patienten erfordert, muss der Trachealtubus nach Offnen des Flansches tiefer in die
Trachea eingefihrt werden. AnschlieBend die Mutter des Flansches festdrehen, um ein axiales Verrutschen des
Trachealtubus zu verhindern.

» Fiihrungsdraht aus dem Trachealtubus entfernen.

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

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

@ » Dilatator entriegeln und entfernen. Dabei die Position des Trachealtubus nicht verandern.

VORSICHT

UbermaBige Rotationsbewegungen und Zug unterlassen. Versehentliche Diskonnektion oder Abknicken des plat-

Zierten Trachealtubus vermeiden.

» Verbindungsschlauch am Trachealtubus befestigen und an ein manuelles Beatmungssystem anschlieBen. Bei
maschineller Beatmung fiir eine geeignete Zugentlastung sorgen.

» Patient beatmen. Korrekte Platzierung und erfolgreiche Beatmung durch eine geeignete Methode regelméBig tiber-
priifen.
» Das Halsband um den Nacken des Patienten fiihren und fest mit dem Flansch verbinden.
» Den Trachealtubus auf sicheren Halt prifen.
» Durch den Konnektor des Verbindungsschlauches ist eine tracheale Absaugung mit einem Absaugkatheter < 16 CH
moglich.
» Vor Extubation des Trachealtubus den Cuff mit einer Spritze komplett entleeren.
» Der Trachealtubus ist réntgenologisch sichtbar.
LEBENSDAUER
Ablaufdatum: siehe Etikett des Produktes.
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
e \or Hitze schiitzen und trocken lagern.
e \or Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
e In der Originalverpackung lagern und transportieren.
ENTSORGUNG
Die gebrauchten oder beschadigten Produkte miissen gemdB den anwendbaren nationalen und internationalen gesetz-
lichen Regelungen entsorgt werden.
GEWICHT UND ABMESSUNGEN
REF Gewicht Abmessung
30-08-227-1 0,18 kg 31,4x15,0x4,9cm
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English

INTENDED USE

Percutaneous cricothyrotomy set for securing the airway in case of upper airway obstruction or as last resort if all other

attempts to ventilate the patient have failed. Surgicric Ill can be used with resuscitation bags or other standard systems.

INDICATION

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

CONTRAINDICATION

e Patients who are not suitable for use of a 6 mm tracheal tube during cricothyrotomy.

Further contraindications are not known.

SAFETY INFORMATION

e Read and follow the instructions for use carefully before using the product.

e The product must only be used by a physician with adequate skills in the use of the product.

e Before use, the products must be inspected for damages (cracks, breakage, etc.), according to chapter “Functional
check”.

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

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

e Introducer needle 13 G, tracheal tube and extension tubing are suitable for conducting oxygen and air.

e Only introducer needle 13 G, tracheal tube, syringe, extension tubing and necktape do not contain any ferromagnetic
materials.

e The product is for single use and must not be reprocessed. Reprocessing influences the function of the product. Any
reuse involves the potential risk for cross contamination.

e The product is sterile (ethylene oxide). The product must not be used if the packaging is damaged or the shelf life
has elapsed.

FUNCTIONAL CHECK
» Check the products for damage and loose particles.
» Inflate the cuff with the syringe and check for leakage.
Damaged or leaking products must not be used.
» Remove all air from the cuff with the syringe.
USE
» Hyperextend the patient’s head.

NOTICE

For obese patients or patients with neck trauma, an incision through the skin and soft tissue may be necessary in
order to clearly identify the cricothyroid membrane.

» A syringe, attached to the catheter, serves as a handle and for identification for correct positioning of the catheter.
@ » Locate the cricothyroid membrane by palpation of the depression between the thyroid and cricoid cartilage. Stabi-
lize this point with index finger and thumb for puncture.

@ | WARNING
As soon as the catheter is located in the trachea, the metal needle must not be introduced further to avoid perfora-
tion of the rear tracheal wall.

» Puncture the cricothyroid membrane.
€ » Check for correct position of the introducer needle by aspirating air with the syringe. If this is possible, the needle
tip is in the trachea.
» Do not further advance the metal needle into the trachea.
@ » Insert the catheter along the metal needle in caudal direction until the flange rests on the neck. The metal needle
serves as a guide and prevents kinking of the catheter.
» Remove the metal needle. It is possible to check for correct position by aspirating air with the syringe through the

catheter.
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» For temporary oxygenation of the patient the catheter can be connected to a breathing system. Connector of the
catheter: 15 mm O.D. The catheter must first be fixed with the necktape.
© » Attach the guidewire to the catheter. For depth orientation there are graduation marks every 10 cm on the guide-
wire.
@ » Advance the guidewire to the 20 cm graduation mark.
@ » Hold the guidewire in place and remove the sleeve of the guidewire.
» Open the necktape at one side of the catheter.
@ » Hold the guidewire in place and remove the catheter with the necktape.
@ » Use the safety scalpel and make a 5 mm horizontal incision on each side of the guidewire.
@ » Railroad the pre-assembled dilator with tracheal tube over the guidewire into the trachea.
@ » The pre-adjusted flange must be flush with the patient’s neck. During this procedure make sure to hold the guide-
wire at the proximal end.
» If required by the patient’s anatomy the tracheal tube must be inserted deeper into the trachea after loosening the
flange. Then tighten the flange to prevent axial dislocation of the tracheal tube.
» Remove the guidewire from the tracheal tube.
» Inflate the cuff to the minimum pressure required to seal the trachea using the syringe and check the cuff at regular
intervals.
» It is possible to check for correct position by aspirating air with the syringe through the dilator.
@ » Unlock and remove the dilator. Make sure that the position of the tracheal tube is not changed.

CAUTION

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

tracheal tube.

» Attach the extension tubing to the tracheal tube and connect to a manual breathing system. During mechanical
ventilation ensure for proper strain-relief.

» Ventilate the patient. Verify correct placement and successful ventilation at regular intervals by a suitable method.
» Place the necktape around the patient’s neck and connect it firmly to the flange.
» Check the tracheal tube for secure hold.
» Tracheal suctioning is possible through the connector of the extension tubing with a suction catheter < 16 Fr.
» Prior to extubation deflate the cuff completely with a syringe.
» The tracheal tube is radiopaque.
SHELF LIFE
Expiry date: see product label.
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
e Protect from heat and store in a dry place.
e Keep away from sunlight and light sources.
e Store and transport in the original packaging.
DISPOSAL
Used or damaged products must be disposed in accordance with the applicable national and international regulations.
WEIGHT AND DIMENSIONS
REF Weight Dimensions
30-08-227-1 0,18 kg 31,4x15,0x4,9 cm



Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Perkutan cricothyrotomi-sat til sikring af luftvejene i tilfeelde af evre luftvejsobstruktion eller som sidste udvej, safremt

alle andre forsag pa at ventilere patienten mislykkedes. Surgicric Ill kan anvendes med ventileringspose eller andre

standard-ventileringssytemer.

INDIKATION

¢ Adgang til luftvejene gennem cricothyroideum-membranen i akutte situationer. Livstruende andengd, som ikke kan
behandles pa andre mader.

KONTRAINDIKATION

e Patienter, hvor en 6 mm trachealtubus ikke er egnet til koniotomi.

Der kendes ikke til andre kontraindikationer.

SIKKERHEDSINSTRUKTIONER

e Las brugsvejledningen omhyggeligt igennem fer brug af produktet og overhold den.

e Produktet ma kun anvendes af en leege, der rader over tilstraekkeligt kendskab til omgangen med produktet.

e Forud for enhver anvendelse skal produkterne kontrolleres for skader (revner, brud, etc.), (se "Funktionskontrol ").

e Produktet er egnet til midlertidig sikring af luftvejene. Produktet skal, sa snart det er medicinsk forsvarligt, erstattes

af et andet produkt til permanent sikring af luftvejene. Maksimal anbefalet anvendelse: 4 timer.

Cuffen i trachealtuben ma ikke blive beskadiget af skarpe genstande.

e Injektionskanylen 13 G, trachealtuben og forbindelsesslangen er egnet til gennemstramning af oxygen og luft.

e Kun injektionskanylen 13 G, trachealtuben, sprajten, forbindelsesslangen og nakkebandet indeholder ingen ferro-
magnetiske materialer.

e Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genbruges. Det er muligt at tjekke for korrekt placering ved at
aspirere luft med sprejten gennem dilatatoren. Genbrug indebaerer en potentiel risiko for en infektion.

e Produktet er sterilt (ethylenoxid). Ved beskadiget emballage eller overskredet udlgbsdato ma produktet ikke anven-
des.

FUNKTIONSKONTROL
» Produktet undersages for skader og lase partikler.
» Fyld cuffen med luft med sprejten og kontrollér, om den er uteet.
Beskadigede eller uteette produkter ma ikke anvendes.
» Tom cuffen helt for luft med sprejten.
ANVENDELSE
» Boj patientens hoved bagover.

BEMZRK
Med henblik pé en entydig identifikation af cricothyroideum-membranen kan det pé adipese patienter med hals-
trauma veere nedvendigt at foretage en incision igennem huden og det blade vaev.

» Sprojten seettes pa injektionskanylen, som anvendes som handtag og samtidig til identifikation af kanylens lejring.
@ » Palpér den cricothyroide membran pé den falbare fordybning mellem skjold- og ringbrusken. Stabilisér dette sted
med pegefingeren og tommelfingeren, da punkturen skal udferes her.

@ | ADVARSEL

Sa snart injektionskanylen sidder i trachea, ma metalndlen under ingen omsteendigheder skubbes leengere fremad
for at undga en perforering af trachealveeggen.

» Punktér cricothyroideum-membranen.
€ » Kontrollér placeringen. Udfer aspiration af luft til lokalisering af injektionskanylens placering. Hvis dette er muligt,
sidder nalespidsen i trachea.
» Metalnalen ma ikke fares yderligere ned i trachea.
@ ) Plastkanylen skubbes via metalndlen i kaudal retning, indtil flangen ligger mod patientens hals. Metalnélen har til
formal at fungere som faringsskinne og forhindrer, at plastkanylen braekker.
» Fjern metalndlen. Saet sprejten pa plastkanylen og serg for aspiration af luft, der sikrer korrekt placering.
» Med henblik pa midlertidig iltbehandling af patienten kan plastkanylen tilsluttes et ventileringssystem. Konnektor
-8-



pa plastkanyle: 15 mm udv. dia. Farst skal plastkanylen fikseres med nakkebandet.
© » St en ledetrad pé plastkanylen. Til orientering findes pa ledetraden en markering for hver 10 cm.
@ » For ledetréden ind til markering nr. 2.
@ » Fiem ledetrédens indferingshjeelp. Hold fast i ledetrdden og traek den ikke ud af plastkanylen.
» Lasn burrebandslukningen pa nakkebdndet pa den ene side af plastkanylen.
@ » Fjern plastkanylen samt nakkeband. Ved udfarelsen heraf skal der holdes fast pa ledetréden.
© » Med sikkerhedsskalpellen udferes til hajre og til venstre for ledetréden en ca. 5 mm horisontal incision.
@ » For trachealtuben vha. den forhénds-monterede dilatator via ledetréden ned i trachea.
@ » Den forhandsindstillede flange skal ligge plant pd patientens hals. N&r denne procedure udferes, holdes fast pd
ledetraden i den proksimale ende.
» Safremt patientens anatomi kraever det, skal trachealtuben efter dbning af flangen fores laengere ned i trachea.
Fastspaend efterfalgende “matrikken” pa flangen for at undga, at trachealtuben forskubber sig i aksial retning.
» Fjern ledetraden fra trachealtuben.
» Fyld cuffen med luft med det mindst mulige tryk, som er nedvendigt for at teetne trachea. Kontrollér jeevnligt.
» Med henblik pd en eventuel gentagen kontrol af placeringen saettes sprejten pa dilatatoren, og der serges for
aspiration af luft.
@® » Losn dilatatoren og fiem den. Placeringen af trachealtuben m& i forbindelse hermed ikke andres.

FORSIGTIG

Undga overdrevne roterende bevaegelser og traek ikke. Undga utilsigtet frakobling eller knaek pa den anbragte

trachealtube.

» Fastger forbindelsesslangen pa trachealtubus, og tilslut den til et manuelt ventileringssystem. Sarg for egnet
traekaflastning ved maskinel ventilering.

» Ventilér patienten. Kontrollér jeevnligt for korrekt placering og ventilering vha. egnet teknik.
» Nakkebandet fares rundt om patientens nakke og forbindes med flangen, sé det sidder fast.
» Kontrollér, at trachealtuben sidder sikkert og fast.
» Ved hjeelp at forbindelsesslangens konnektor er det muligt at foretage en tracheal sugning med et sugekateter
<16 CH.
» Forud for ekstubation, skal cuffen tammes fuldstaendigt vha. en sprajte.
» Trachealtubusen er synlig pa rantgenbilleder.
LEVETID
Udlabsdato: se etiketten pa produktet.
OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER
o Beskyttes mod varme og opbevares et tert sted.
e Beskyttes mod sollys og lyskilder.
e Opbevares og transporteres i den originale emballage.
BORTSKAFFELSE
Brugte eller beskadigede produkter skal bortskaffes i overensstemmelse med gzeldende nationale og internationale,
lovmaessige bestemmelser.
VAGT 0G DIMENSIONER
REF Veegt Dimension
30-08-227-1 0,18 kg 31,4x15,0x4,9 cm



Espafiol

USO PREVISTO

Kit de cricotirotomia percutanea 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 ventilacién u otros sistemas de ventilacion estandar.

INDICACIONES

e Acceso de emergencia a la via aérea a través de la membrana cricotiroidea. Insuficiencia respiratoria potencialmente
mortal no controlable con otros métodos.

CONTRAINDICACIONES

e Pacientes en los que el tubo traqueal de 6 mm no es adecuado para cricotirotomia.

No se conocen otras contraindicaciones.

NOTAS SOBRE SEGURIDAD

e |ea detenidamente y siga las instrucciones de uso antes de utilizar el producto.

e El producto solo puede ser utilizado por un médico con conocimientos suficientes del producto.

e Antes de cada uso, debe comprobar que los productos no presentan dafios (grietas, roturas, etcétera) (véase " Control
de funcionamiento").

El producto sirve para asegurar la via aérea de forma temporal. Siempre que sea médicamente posible, debe reempla-
zarse por un método de aseguramiento permanente de |a via aérea. Tiempo méximo de uso recomendado: 4 horas.
No dafar el manguito del tubo traqueal con objetos de bordes afilados.

El catéter 13 G, el tubo traqueal y el tubo de conexion son adecuados para la conduccion de oxigeno y aire.

Ni el catéter 13 G, ni el tubo traqueal, ni la jeringa, ni el tubo de conexién, ni la cinta cervical contienen materiales
ferromagnéticos.

El producto esta previsto para un solo uso y no debe reutilizarse. El reacondicionamiento del producto perjudica a su
correcto funcionamiento. La reutilizacion entrafia un potencial de riesgo de infeccion.

El producto es estéril (6xido de etileno). El producto no debe utilizarse en caso de que el embalaje esté dafiado o
haya pasado la fecha de caducidad.

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO
» Comprobar si hay dafios y particulas sueltas en el producto.
» Llenar el manguito de aire con la jeringa y comprobar su estanqueidad.
Los productos dafiados o no estancos no se deben reutilizar.
» Vaciar completamente el manguito con una jeringa.
uso
» Poner la cabeza del paciente en hiperextension.

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

» Una jeringa colocada al catéter sirve de empufiadura y para la identificacion de la posicion del catéter.
@ » Localizar la membrana cricotiroidea entre los cartilagos tiroides y cricoides. Estabilizar el punto de entrada con los
dedos pulgar e indice, puesto que serd el lugar de la puncién.

@ | ADVERTENCIA
Una vez que el catéter se encuentre en la traquea, la aguja de metal no debe introducirse mas en ningun caso, para
evitar asi la perforacién de la parte posterior de la trdquea.

» Hacer la puncién en la membrana cricotiroidea.
€ » Realizar la inspeccion de situacion. Aspirar el aire con la jeringa para ubicar la situacion del catéter. Cuando sea
posible, la punta de la aguja debe estar en la traquea.
» No introducir mas la aguja de metal en la traquea.
@ » Deslizar la canula sintética sobre la aguja de metal hacia caudal hasta que la aleta se encuentre en el cuello del
paciente. La aguja sirve de guia y evita que la canula se doble.

» Retirar la aguja. Colocar la jeringa en la canula sintética para la posible nueva inspeccién de situacion y aspirar aire.
-10-



» La canula puede acoplarse a un sistema de ventilacion para la oxigenacion temporal del paciente. Conector de la
canula sintética: 15 mm A.D. En primer lugar debe fijarse la cdnula con la cinta cervical.
© » Colocar el cable de guia sobre la canula. El cable de guia dispone de una marca cada 10 cm a modo de orientacién.
@ » Introducir el cable de guia hasta la segunda marca.
@  Retirar el dispositivo auxiliar de insercion del cable de guia. Sujetar el cable de guia y no tirar de la canula.
» Abrir el cierre de la cinta cervical a un lado de la canula sintética.
@ » Retirar la canula de toda la cinta cervical mientras se sujeta el cable de guia.
@ » Realizar una incision horizontal de unos 5 mm a la derecha y a la izquierda del cable de gufa con el bisturf de
seguridad.
@ » Introducir el tubo traqueal en la traquea por encima del cable de guia con ayuda del dilatador previamente mon-
tado.
@ » La aleta previamente ajustada debe quedar alineada con el cuello del paciente. Sujetar a la vez el cable de guia
por el extremo proximal.
» Si la anatomia del paciente asi lo requiere, el tubo traqueal debe introducirse mas en la traquea tras abrir la aleta.
A continuacion, atornillar la tuerca de la aleta hasta fijarla para impedir el deslizamiento del tubo traqueal.
» Retirar el cable de guia del tubo traqueal.
» Inflar el manguito con la jeringa aplicando la menor presién posible que sea necesaria para sellar la traquea y
comprobarlo regularmente.
» Colocar la jeringa en el dilatador para la posible nueva inspeccion de situacion y aspirar aire.
@® » Desbloquear y retirar el dilatador. Para ello, no modificar la posicion del tubo traqueal.

ATENCION

Evitar los movimientos de rotacion y traccion excesivos. Evitar que el tubo traqueal colocado se desconecte o se

doble por error.

» Fijar el tubo de conexion al tubo traqueal y conectar un sistema de ventilacion manual. En caso de ventilacion
mecanica, procurar una descarga de traccion adecuada.

» Ventilar al paciente. Compruebe periédicamente que la colocacion y la ventilacion son correctas siguiendo un
método adecuado.
» Pasar la cinta cervical alrededor del cuello del paciente y sujetarla bien a la aleta.
» Comprobar que el tubo traqueal esta bien fijado.
» A través del conector del tubo de conexion es posible la aspiracion traqueal con un catéter de aspiracién < CH 16.
» Antes de la extubacion, es preciso vaciar completamente el manguito con una jeringa.
» El tubo traqueal es visible en una radiografia.
VIDA UTIL
Fecha de caducidad: ver en la etiqueta del producto.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
e Guardar en un lugar seco y protegido del calor.
e Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
e Transportar y almacenar en el embalaje original.
ELIMINACION
Los productos usados o dafiados deben eliminarse de acuerdo con las directivas nacionales e internacionales aplicables.
PESO Y DIMENSIONES
REF. Peso Dimensiones
30-08-227-1 0,18 kg 31,4x15,0x4,9m



Francais

USAGE PREVU

Set de cricothyroidotomie percutanée pour I'assistance respiratoire en cas d'obstruction des voies respiratoires supé-

rieures 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 systéme respiratoire standard.

INDICATIONS

e Acces aux voies respiratoires a travers la membrane cricothyroidienne, en cas d‘urgence. Urgence respiratoire mortelle
impossible a traiter par d'autre moyen.

CONTRE-INDICATIONS

e Patients pour lesquels la sonde trachéale de 6 mm n’est pas appropriée pour la cricothyroidotomie.

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

e Lire attentivement le mode d'emploi avant d'utiliser le produit et le respecter.

e |e dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin disposant de connaissances suffisantes pour I'utilisation du
dispositif.

Avant utilisation, les dispositifs doivent étre soumis a un contrdle pour prévenir tous dommages (voir « Contréles
fonctionnels »).

Le produit sert de systeme d'assistance respiratoire provisoire. Il doit étre remplacé par un systeme d'assistance res-
piratoire durable des que cela est possible d’un point de vue médical. Durée d'utilisation maximale recommandée :
4 heures.

Ne pas endommager le ballonnet du sonde trachéale par des objets a arétes vives.

Le cathéter de jet-ventilation 13 G, le sonde trachéale et le tuyau de raccordement sont adaptés pour |'écoulement
de |'air et de I'oxygene.

Seuls le cathéter de jet-ventilation 13 G, le sonde trachéale, la seringue, le tuyau de raccordement et le collier ne
contiennent pas de matériaux ferromagnétiques.

Ce produit est congu pour un usage unique et ne doit pas étre nettoyé. Le fonctionnement du produit est altéré par
le nettoyage. Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

Le produit est stérile (oxyde d'éthyléne). Le produit ne doit pas étre utilisé si I'emballage est endommagé ou la date
de péremption est dépassée.

CONTROLES FONCTIONNELS
» Vérifier que les produits sont exempts de dommages et de particules libres.
» Gonfler le ballonnet a I'aide de la seringue et vérifier qu'il est bien étanche.
Les produits endommagés ou non étanches ne doivent pas étre utilisés.
» Vider entiérement le ballonnet a I'aide de la seringue.
UTILISATION

» Positionner la téte du patient en hyperextension.

REMARQUE
Afin d'identifier clairement la membrane cricothyroidienne pour les patients obéses ou les patients avec un trauma-
tisme cervical une incision dans la peau et les tissus mous peut étre nécessaire.

» Brancher la seringue au cathéter qui sert donc de manche et pour I'identification du positionnement du cathéter.
@ » Localiser la membrane cricothyroidienne en sentant la dépression entre le cartilage thyroidien et le cartilage cri-
coide. Stabiliser ce point entre 2 doigts et pratiquer la ponction.

@ | AVERTISSEMENT
Dés que le cathéter est dans la trachée, I'aiguille métallique ne doit pas étre inséré plus profondément afin d'éviter
une perforation de la paroi postérieure de la trachée.

» Ponctionner la membrane cricothyroidienne.
€ » Effectuer un contréle de positionnement. Aspirer de I'air a I'aide de la seringue afin de localiser la position de la
canule. Si cela est possible, alors I'aiguille se trouve dans la trachée.

» Ne plus avancer I'aiguille métallique.
-12-




@ » Faire glisser la canule plastique sur 'aiguille métallique en direction caudale, jusqu‘a ce que la collerette de main-
tien soit en contact avec le cou du patient. L'aiguille métallique sert de guide et permet d'éviter de plier la canule
plastique.

» Retirer I'aiguille métallique. Effectuer le cas échéant un nouveau contréle de positionnement en connectant une
seringue sur la canule plastique et aspirer I'air.

» A des fins d'oxygénation temporaire du patient, la canule plastique peut-étre connectée a un systéme de ventila-
tion. Connecteur de la canule plastique : 15 mm diam. ext. Au préalable il est nécessaire de fixer la canule plastique
a I'aide d'une laniére de fixation.

© » Positionner le mandrin d'insertion dans la canule plastique. A des fins d'orientation le mandrin comporte un mar-
quage tous les 10 cm.

@ » Insérer le mandrin jusqu'au deuxiéme marquage.

@ » Oter le guide du mandrin. A cet effet, maintenir le mandrin sans le retirer de la canule plastique.

» Retirer la fixation velcro de la laniére cervicale sur un coté de la canule plastique.

@ » Retirer la canule plastique avec la laniére de fixation cervicale tout en maintenant le mandrin en position.

© » Al'aide du bistouri de sécurité opérer une incision horizontale d’environ 5 mm a la droite et a la gauche du man-
drin.

@ » Insérer le sonde trachéale dans la trachée en glissant le dilatateur préassemblé le long du mandrin.

@ » La collerette préréglée doit &tre au contact du cou du patient. Pendant cette étape, veiller & maintenir le mandrin
en partie proximale.

» Si I'anatomie du patient le requiert, le sonde trachéale doit étre introduit plus en profondeur dans la trachée apres
déverrouillage de la collerette. L'écrou de la collerette doit ensuite étre resserré afin d'éviter un glissement axial du
sonde trachéale.

» Retirer le mandrin du sonde trachéale.

» A I'aide de la seringue gonfler le ballonnet & la pression minimale nécessaire pour assurer I'étanchéité trachéale
et controler régulierement.

» Afin de renouveler éventuellement le contrdle de positionnement, monter la seringue sur le dilatateur et aspirer
Iair.

@ » Déverrouiller et retirer le dilatateur. Ne pas modifier la position du sonde trachéale pendant cette opération.

ATTENTION

Eviter les mouvements rotatifs excessifs et toute traction. Eviter de déconnecter ou de plier par inadvertance le

sonde trachéale lorsqu'il est en place.

» Fixer le tuyau de raccordement sur la sonde trachéale et le raccorder a un systeme de ventilation manuel. En cas

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

» Ventiler le patient. Vérifier régulierement le positionnement correct du tube et I'efficacité de la ventilation a I'aide
d'une méthode appropriée.
» Passer le collier prudemment autour du cou du patient et le raccorder fermement a la collerette.
» Vérifier que le sonde trachéale est fermement fixé.
» Une aspiration trachéale a I'aide d'un cathéter d'aspiration < CH 16 est possible au niveau du connecteur.
» Avant |'extubation, vider entierement le ballonnet a I'aide d’une seringue.
» La sonde trachéale est visible sur les radiographies.
DUREE DE VIE
Date de péremption: voir étiquette du dispositif.
CONDITIONS DE CONSERVATION ET DE TRANSPORT
e Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
e Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
e Conserver et transporter dans I'emballage d'origine.
MISE AU REBUT
Les produits usagés ou endommagés doivent étre mis au rebut conformément aux dispositions égales nationales et
internationales en vigueur.
POIDS ET DIMENSIONS
REF Poids Dimension
30-08-227-1 0,18 kg 31,4x15,0x4,9 cm
-13-



Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Kit per cricotirotomia percutaneo concepito per garantire la ventilazione in caso di ostruzione delle vie aeree superiori /o

come ultima ratio in caso di fallimento di tutti gli altri tentativi di ventilare il paziente. Surgicric Ill puo essere utilizzato

con pallone autoespandibile o altri comuni sistemi di ventilazione.

INDICAZIONI

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

CONTROINDICAZIONI

e Pazienti per i quali non ¢ indicato il tubo tracheale da 6 mm per la cricotirotomia.

Non sono note altre controindicazioni.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

e |eggere attentamente le istruzioni per |'uso prima di usare il prodotto e sequirle scrupolosamente.

e || prodotto puo essere utilizzato solo da un medico che ha sufficiente conoscenza sull'uso del prodotto.

e Prima dell’utilizzo & necessario controllare che i prodotti non presentino danni (crepe, rotture, etc.), vedi “Controllo
funzionale”.

e || prodotto viene impiegato per garantire temporaneamente la pervieta delle vie aeree. Non appena possibile dal
punto di vista medico, deve essere sostituito da una misura di ventilazione permanente. La durata di utilizzo massima
raccomandata é di 4 ore.

e Non danneggiare la cuffia del tubo tracheale con oggetti a spigolo vivo.

e La cannula per iniezione da 13 G, il tubo tracheale ed il tubo di collegamento sono idonei per I'apporto di ossigeno
ed aria.

e Solamente la cannula per iniezione da 13 G, il tubo tracheale, la siringa, il tubo di collegamento ed il nastro di fissag-
gio non contengono materiali ferromagnetici.

e || prodotto & un dispositivo monouso e come tale non deve essere ricondizionato. Il ricondizionamento compromette
la funzionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

e || prodotto e sterile (sterilizzato con ossido di etilene). Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata
oppure se & stata superata la data di scadenza.

CONTROLLO FUNZIONALE
» Verificare la presenza di danni e particelle staccate sui prodotti.
» Gonfiare la cuffia con la siringa e verificare che sia ermetica.
Prodotti danneggiati oppure non ermetici non devono essere utilizzati.
» Sgonfiare completamente la cuffia con la siringa.
uso

» Iperestendere la testa del paziente.

NOTA
Per un'identificazione univoca della membrana cricotiroidea di pazienti adiposi o pazienti con trauma cervicale puo
rendersi necessaria un'incisione di cute e tessuto molle.

» Una siringa montata sul catetere serve all'utilizzatore come impugnatura e per esequire il controllo della posizione.
@ » Localizzare la membrana cricotiroidea mediante palpazione della cavita tra cartilagine cricoidea e cartilagine tiroi-
dea. Stabilizzare questo punto con indice e pollice per la punzione.

@ | AVVERTENZA
Dopo aver posizionato il catetere in trachea, prestare attenzione affinché I'ago cannula non venga spinto ulterior-
mente in profondita poiché la parete tracheale posteriore potrebbe essere perforata.

» Eseguire la punzione della membrana cricotiroidea.
€ » Controllare il posizionamento. Aspirare |'aria con la siringa per localizzare la posizione della cannula per iniezione.
Se cio risulta possibile, la punta dell’ago si trova nella trachea.
» Non spingere |'ago metallico ulteriormente in avanti nella trachea.

@ ) Spingere la cannula di plastica sopra |'ago metallico in senso caudale, finche la flangia aderisce al collo del paziente.
-14-



A questo scopo |'ago metallico serve da guida ed impedisce il piegamento della cannula di plastica.

» Rimuovere I'ago di metallo. E possibile ricontrollare il posizionamento aspirando |'aria con la siringa applicata alla
cannula di plastica.

» Per 'ossigenazione temporanea del paziente, la cannula di plastica pud essere collegata ad un sistema di venti-
lazione. Connettore della cannula di plastica: 15 mm. Prima di cio la cannula di plastica deve essere fissata con il
nastro di fissaggio.

© » Posizionare il filo guida sulla cannula di plastica. Marker di riferimento ad intervalli di 10 cm sul filo guida facilitano
I'orientamento.

@ » Introdurre il filo guida fino al secondo marker di riferimento.

@ » Rimuovere la guida d'inserimento dal filo guida. A questo proposito tenere saldamente il filo guida e non tirarlo
fuori dalla cannula per iniezione.

» Aprire il nastro di fissaggio da una parte della cannula di plastica.

@ » Rimuovere la cannula di plastica ed il nastro di fissaggio. Durante quest'operazione tenere saldamente il filo guida.

9 » Con il bisturi praticare un'incisione orizzontale di circa 5 mm, sia a destra che a sinistra del filo guida.

@ » Inserire il tubo tracheale col aiuto del dilatatore premontato, facendolo scivolare sopra il filo guida, nella trachea.

@ * La flangia predisposta deve trovarsi a filo con il collo del paziente. Durante quest'operazione tenere il filo guida
alla parte prossimale.

» Se I'anatomia del paziente lo richiede, aprire la flangia ed inserire il tubo tracheale piu in profondita nella trachea.
Successivamente awvitare saldamente il dado della flangia per impedire uno slittamento assiale del tubo tracheale.

» Rimuovere il filo guida dal tubo tracheale.

» Con la siringa gonfiare la cuffia alla minima pressione possibile che & necessario per la tenuta nella trachea e
controllare la pressione ad intervalli regolari.

» £ possibile ricontrollare il posizionamento aspirando |'aria con la siringa applicata alla cannula di plastica.

@® » Sbloccare e rimuovere il dilatatore. Durante quest'operazione non modificare la posizione del tubo tracheale.

ATTENZIONE

Evitare eccessivi movimenti di rotazione e di trazione. Evitare una disconnessione accidentale oppure un piega-

mento del tubo tracheale inserito.

» Fissare il tubo di collegamento al tubo tracheale e collegarlo ad un sistema di ventilazione manuale. In caso di
ventilazione meccanica assicurare un adeguato scarico della trazione.

» Ventilare il paziente. Controllare regolarmente il corretto posizionamento e I'efficace ventilazione con un metodo
idoneo.
» Far passare il nastro di fissaggio intorno al collo del paziente e collegarlo saldamente alla flangia.
» Verificare che il tubo tracheale abbia una posizione stabile.
» Attraverso il connettore del tubo di collegamento é possibile un'aspirazione tracheale con un catetere di aspira-
zione < 16 CH.
» Prima dell'estubazione del tubo tracheale svuotare completamente la cuffia con una siringa.
» Il tubo tracheale & radiopaco.
DURATA DEL PRODOTTO
Data di scadenza: vedi etichetta del prodotto.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO
¢ Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
e Proteggere dalla luce solare e da fonti di calore.
e Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO

| prodotti usati o danneggiati devono essere smaltiti in conformita con le norme di legge nazionali e internazionali
applicabili.

PESO E DIMENSIONI

REF Peso Dimensioni

30-08-227-1 0,18 kg 31,4%x150x4,9cm



HA3HAYEHUE

Habop anA upeckoXHoi KpUKOTUPEOTOMUN CAYXUT ANA 06ecneyeHns NpoXOAUMOCTY JbiXaTeNbHbIX NyTeil B ciyyae 06CTPyKUMN
BEPXHUX [bIXaTeNbHbIX NyTeil UMM B KauecTBe KpaiiHeil Mepbl, ecnu BCe Apyrie NONbITKM MOAJEPXaTb AbXaHUe MalUeHTa
NCKYCCTBEHHbBIM NyTeM He yaanuch. Habop Surgicric [l MOXHO 1CN0Nb30BaTh C AbIXaTeNbHbIM MEWKOM UAN C APYTUMMU CTAHAAPTHBIMI
cuctemamu VBN,

MOKA3AHUA
JocTyn K AbixaTenbHbIM NYTAM B IKCTPEHHOM Cyuae yepe3 NepcTHEBUAHYI MeMOPaHy. YrpoXalownii Xn3nu, He ycTpaHaemblii
ApYrUMI METOLAMI, HEAOCTATOK BO3AYXA.

MPOTUBOMOKA3AHKNA
MauneHTbl, ANA KOTOPbIX HEBO3MOXHO MCMONb30BAHNE TPaxeanbHoil TpybKM AUaMeTPOM 6 MM ANA KPUKOTUPEOTOMMU.
[Lpyrue npoTuBONOKa3aHuA He U3BECTHLI.

NPOBEPKA OYHKLUUOHWUPOBAHUA

» Y6eauThcs B TOM, UTO U3jeNie He MOBPEXAEHO, U YTO B HEM HEeT OTAebHbIX YacTuL.
» HaayTb MatxeTy wWnpuyom 1 NpoBEPUTH Ha NPEAMET repMeTUYHOCTH.
Jlcnonb3oBaHue NOBPEXAEHHbIX UM HErepMeTUYHbIX U3JeNuii 3anpellaeTca.

» [oNHOCTbI0 BHIMYCTUTH BO3AYX U3 MAHXETbI NPU NOMOLN WNPHULA.

MPUMEHEHUE

» [lepea BBeAEHNEM 3aNPOKUHYTb TONOBY NaLUEHTa.

YKA3AHUE
[ina 0aHO3HaYHOI I/I,[leHTVId)I/IKaLlVIVI I'Iep(THeBVI)JHOVI MEMﬁpaHbl Yy NaUNEHTOB, CTPadatOLNX OXKUPEHUEM, UL Y NALUNEHTOB C
TpaBMOﬁ ropsa Moxer ﬂOTpeﬁOBaTb(H pacceyeHune KoXu 1 MArKux TKaHell.

» Hacaantb WNpuU Ha Ty NHBEKUUOHHYI0 KaHI0110, KOTOPAA CNYXUT B KaYECTBE PyYK U ANA UHAUKALWN NONOXKEHUA KAHIONN.

o 4 ”yTEM nanbnaynu onpeaeninTe nog Koxei NePCTHEBUAHY IO M€M6paHy B yfﬂyﬁﬂeHVIVl MeXAY WUTOBUAHBIM N NEPCTHEBUAHBIM

XpAaljamu. ﬂOCKOHbe NYHKUNIO HYXXHO OCYWeCTBUTDL 34€Ch, 3&¢MK(MpyVIT€ ITY TOUKY NPU NOMOLLN yKa3aTENbHOTO U bonbworo
nanblad.

» OCywWecTBUTb NYHKUNIO NEPCTHEBUAHON MEMOPaHDI.
e » [IpoKOHTPONMPOBATL PacnonoxeHue. Mpu noMowW N WAPULA BTAHYTb BO3AYX ANA TOr0, YTO6bI NOKANM30BaTh PacnonoxeHue
UHDEKLUMOHHOI KaHionu. ECn 3T0 BO3MOXHO, 0CTPYE WTNIbl PACTION0XEHO B Tpaxee.
» He npoasuraiite meTananueckyio urny rny6xe 8 Tpaxei.
0 » lpoaBuraiiTe BHU3 NNACTMACCOBYI KaHIONIO HAA METanNUueckoit Urnoil Ao Tex Nop, NoKa OrpaHuunTeNb He NPUMKHET K

ropny nauuenTa. lpu 3ToM MeTanAUYeCKan urna CRYXuT HanpasnatoLwei u npegoTBpalyaer nepernd NAacTMaccoBoil KaHwo.
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> Ypanute MeTannuueckylo wurny. Jnd BO3MOXHOW MOBTOPHON NpPOBEpPKNM MecTa PACMONOXeHWA Hacaaute WAPUL Ha
NNACTMACCOBYI0 KAHINI0 U BTAHUTE BO3AYX.

» [lna BpemeHHOl caTypauuu nauueHTa KUCNOPOAOM NAACTMACCOBYIO KaHWONO MOXHO NpucoeanHnts k cucteme UBJI.
KoHHeKTOp NNacTMaccoBO KaHi0AM: HApYXH. AnameTp 15 Mm. [lepes 3TuM NNacTMAccoBY KaHioNwo cleayeT 3akpenuTs npu
noMOULN WeliHOro duKcaTopa.

9 » HacaguTb NPOBONOYHbIM HanpaBuTeNb Ha NNACTMACCOBYIO KaHioNw. [JnA opueHTayun Ha NPOBOTOYHOM HanpaBuTene yepes
kaxzable 10 CM HAHECEHA MAPKUPOBKa.

G » BBecTU NpoBONOYHbIA HanpaBuTeNb BAAOTb 10 BTOPO/ MapKUPOBKIL.

0 » Ypanute BHeApuUTeNb MPOBONOYHOTO Hanpasutena. [pu 3TOM NPOYHO yAepxuBaiiTe MPOBONOYHbIA Hanpasutenb U He
BbITACKMBaliTe €10 U3 NNaCTMACcCOBON KN,

» PackpoiiTe 3aCTEXKY-NUNYYKY WeikHOro GuKCcaTopa C 04HON CTOPOHbI NNACTMACCOBOI KaHion.

@ » Yganute NNacTMaccoBylo KaHW0 BMECTe C WeiiHbIM QUKCATOpOM, BO BpemA 3Toil npouefypbl MPOUYHO yAepxusaiite
NPOBONOUHDIA HanpaBuTeNb.

0 » [lpu nomowm 6e30MacHOro CKanbnena Cnpasa i Cfeea OT NPOBONOYHOrO HanpasUTeNa MPOU3BECTU FOPU3OHTaNbHOE
pacceyeHue oK. 5 MM.

®> lpy nomown npegBapuTeNbHO CMOHTUPOBAHHOTO AWNaTatopa BBeCTW TpaxeanbHyw TpybKy BAOAL MPOBONOYHOTO
HanpasuTena B Tpaxei.

m » [lpeaBapuTeNbHO HaCTPOGHHBIA OFpaHUYMTeNb AONXeH NAOTHO MpuAeratb K Wee nauuexTa. Bo Bpema 3Toil npouedypsl
NPOYHO yAePXUBAITe MPOBONOUHbI/I HANPABUTENb 33 NPOKCUMANbHBIA KOHEL.

» [lpu onpeaeneHHblx aHaTOMUYECKUX O0COOEHHOCTAX MaLMeHTa NOCAE OTKPLITUA OFPaHUYUTENd MOXET BO3HUKHYTH
HeobxoaumMocTb Gonee rnybokoro BBeAeHUA TpaxeanbHoil Tpybku B Tpaxeio. [locne 3T0ro NpouHO 3aTAHMTe Taiiky
orpaHuuuTens AnA T0ro, 4To6bl NpeOTBPATUTb aKCUANbHOE CMeLleHe TpaxeanbHol TpyoKu.

» I3BnekuTe NpOBONOYHBIA HaNPaBUTENb U3 TPaxeanbHoil Tpy6oKy.

» [lpu nomowwy Wnpuya HanoaHUTe MakxKeTy BO3AYXOM, UT0Obl OCTUYL MUHUMANBHO BO3MOXHOTO JaBneHus, Heobxoanmoro
ANA TePMeTU3aLUN TPaXeu, U perynapHo NpoBepaTh 370.

» [ina nposefeHus BO3MOXHO! NOBTOPHOI NPOBEPKI MeCTa PacnoN0OXeHUA HacaauTe WAPKUL Ha AUNATATOP U BTAHUTE BO3AYX.

@ » Pasbnokupyiite gunatatop v yaanute ero. [Ipu 3ToM He U3MeHATe NONOXeHNe TpaxeanbHoi TpyoKu.

0CTOPOXHO

N3beraiiTe upe3mepHbIX BpalaTeNbHbIX ABWKEHUIA U TAHYWMX Harpy3ok. He gonyckaiite cnyuaiiHoro oTCOEAMHEHUA WA

U3rnba yCTaHoBNEHHOI TpaxeanbHoii TpYOKI.

» 3akpenuTe CoeAUHUTENbHYIO TPYOKY Ha TpaXxeanbHoil TpyOKe U npucoeanHuTe K pyuHoit cucteme MBI Mpu nckyccTBeHHOM
annapaTHoOM AbiXaHuu o6ecneybTe NOAXOAAUYI Pa3rpy3Ky TPYOOK OT HATAXEHUA.

» [Iposeaute UBJI. Mpu nomowm noaxoaAwero MmeToga perynapHo npoBepaiiTe 10, 4To Tpy6Ka pacnonoxeHa npasunsko, u /BJ1
0CYLLeCTBAALTCA yCNewWwHo.

» 06BeguTe WeiiHbI/i GUKCATOP BOKPYT Weu NaLMeHTa U NPOYHO COEAUHUTE C OTPAHUYNTENEM.

» [lpoBepbTe NPOUHOCTD GUKCALUN TpaxeanbHol TpyOKy.

» Yepes KOHHEKTOP COEAMHUTENbHOR TPYOKM MOXHO BbIMOAHUTL TpaxeanbHoe 0TCACbIBAHWE NPU MOMOLM 0TCACHIBAIOLIETO
katetepa < 16 CH.

» [lepen 3KkcTy6auneit TpaxeanbHoit TpYOKM Npu NOMOLM WNPULA NONHOCTbIO YAaNUTE BO3AYX U3 MAHXKETbI.

» TpaxeanbHaa TpybKa BUAHA HA PEHTTEHOBCKUX CHUMKAX.

CPOK CNYXBbbl

[lata ncreyenus CpOKa FOAHOCTN. CM. 3TUKETKY Ha U3aennu.

ycnoBua XPAHEHNA U TPAHCNOPTUPOBKU
bepeub T BHICOKUX TeMNepaTyp U XPaHUTb B CYXOM MeCTe.
bepeub 0T CONHEYHOTO U UCKYCCTBEHHOTO CBeTa.
XpaHWTb U TPaHCNOPTUPOBATH B OPUTUHANBHON YNaKoBKe.

YTUNN3ALNA
icnonb3oBatHble unn NOBpeXaeHHbIe WU3AeNna NoANeXdr yTunusauun B COOTBETCTBUW C NPUMEHUMBIMU HalNOHANbHBIMU K
MEXAYHAPOAHbIMI 3dKOHOAATEIbHBIMIW HOPMAMNA.

BEC U PABMEPDI
REF Bec Pasmepl
30-08-227-1 0,18 kr 31,4x15,0x4,9 m



Tiirkce

KULLANIM AMACI

Ust solunum yollarinin tikanmasi durumunda solunum yollarini giivence altina almaya yarayan ya da solunumu saglamaya

yonelik tiim girisimlerin basarisiz kaldigi hastalarda son care olarak kullanilan perkiitan konyotomi seti. Surgicric Il solu-

num torbalari veya diger standart solunum sistemleriyle birlikte kullanilabilir.

ENDIKASYON

e Acil durumlarda krikoid membrandan solunum yolu girisi. Hayati tehlike olusturan, bagka yollarla kontrol altina alina-
mayan solunum giicligd.

KONTRENDIKASYON

e 6 mm'lik trakeal tipln koniotomi icin uygun olmadigi hastalar.

Bilinen baska bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

o Uriinti uygulamadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun ve izleyin.

o Uriin yalnizca kullanimi konusunda yeterli bilgiye sahip bir hekim tarafindan kullanilabilir.

e Kullanimdan 6nce driinlerde hasar (catlak, kirik vs.) olup olmadigi kontrol edilmelidir (bkz. “Fonksiyon kontrolti”).

e Uriin solunum yollarini gecici olarak gtivence altina alma amaclidir. Tibbi kosullar olanak verir vermez kalici bir solu-
num yolu giivence sistemiyle degistirilmelidir. Onerilen maksimum uygulama stiresi 4 saattir.

o Trakeal tiipin kaf'ina keskin kenarli nesnelerle hasar vermeyin.

e Enjeksiyon kan(ilii 13 G, trakeal tiip ve baglanti hortumu oksijen ve havayi iletmek igin uygundur.

o Sadece enjeksiyon kanllu 13 G, trakeal tip, enjektor, baglanti hortumu ve boyun bandi ferromanyetik malzemeler
icermez.

o Uriin tek kullanimliktir ve yeniden isleme tabi tutulamaz. Uriiniin yeniden isleme tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz
etkiler. Tekrar kullanilmasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

o Uriin sterildir (etilen oksit). Ambalajin hasarli veya son kullanim stiresinin agilmis oldugu hallerde riin kullanilma-
malidir.

FONKSiYON KONTROLU
» Uriinlerde hasar veya gevsek parca olup olmadigini kontrol edin.
» Kaf'a enjektorle hava verin ve sizdirmazligini kontrol edin.
Hasarli ve sizdiran Grnler kullanilmamalidir.
» Kaf'in havasini enjektorle tamamen bosaltin.
UYGULAMA

» Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.

NOT
Asiri sismanlik halinde ya da boyun travmalari geciren hastalarda krikoid membrani kesin olarak tespit edebilmek
icin cilt ve yumusak dokuya kesi uygulanmasi gerekebilir.

» Enjektord, kulp islevi géren ve kaniliin konumunu belirlemeye yarayan enjeksiyon kaniline takin.
@ » Tiroid kikirdagi ile krikoid kikirdagi arasindaki hissedilir cukurda krikoid membrani lokalize edin. Buradan ponksiyon
uygulanacagindan, bu yeri isaret parmagi ve basparmakla stabilize edin.

@ | UYARI
Enjeksiyon kandilii trakea icine yerlestiginde trakea arka duvarinin perfore edilmesini énlemek icin metal igne kesin-
likle daha ileri stiriilmemelidir.

» Krikoid membrana ponksiyon uygulayin.
€ » Pozisyonu kontrol edin. Enjeksiyon kaniiliinii lokalize etmek icin enjektérle hava aspire edin. Bu islem basarili oldu-
gunda ignenin ucu trakea icinde bulunmaktadir.
» Metal igneyi daha fazla trakeaya ilerletmeyin.
@ » Flans hastanin boynuna yerlesinceye kadar plastik kanili metal igne tizerinden kaudal yénde ilerletin. Bu sirada
metal i§gne kilavuz gérevi gorlr ve plastik kandlin bikilmesini énler.
» Metal igneyi cikarin. Gerekirse yeni bir pozisyon kontroli icin plastik kan(le enjektdr takin ve hava aspire edin.
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» Plastik kaniil, hastaya gecici olarak oksijen uygulamak icin bir ventilasyon sistemine baglanabilir. Plastik kan(lin
konnektérdi: 15 mm dis ¢ap. Bunun éncesinde plastik kantiliin boyun bandiyla sabitlenmesi gerekir.
© » Kilavuz teli plastik kaniile yerlestirin. Oryantasyon amaciyla kilavuz tel izerinde her 10 cm'de bir isaret bulunmak-
tadir.
@ » Kilavuz teli ikinci isarete kadar ilerletin.
@ * Kilavuz telin yerlestirme yardima elemanini gikarin. Bu sirada kilavuz teli tutun ve plastik kantilden disari cikarmayin.
» Boyun bandinin arrt bandini plastik kan(ltn bir tarafinda ¢éztin.
@ » Plastik kanili boyun bandiyla birlikte gikarin; bu islem boyunca kilavuz teli tutun.
© » Tek kullanimlik bisturiyle kilavuz telin sagina ve soluna yaklasik 5 mm'lik birer yatay kesi uygulayin.
@ » Trakeal tiipii 5n montajh dilator yardimiyla kilavuz tel tizerinden trakeaya yerlestirin.
@ » Onceden ayarlanan flang hastanin boynuna diiz sekilde yerlesmelidir. Bu islem boyunca kilavuz teli proksimal ucun-
dan tutun.
» Hastanin anatomik yapisi bunu gerektirdiginde, trakeal tip flans agildiktan sonra trakeanin daha derinine sirtilme-
lidir. Ardindan trakeal tiiptn aksiyal ydnde kaymasini dnlemek icin flansin somununu sikin.
» Kilavuz teli trakeal tiipten cikarin.
» Kaf'a enjektdrle trakeanin sizdirmamasi icin gerekli olan en diisiik basincla hava verin ve dizenli araliklarla kontrol
edin.
» Gerekirse yeni bir pozisyon kontrolli icin dilatére enjektér takin ve hava aspire edin.
@ » Dilatdri agin ve gikarin. Bunu yaparken trakeal tiipiin konumunu degistirmeyin.

DIKKAT

Asiri rotasyon ve cekme hareketlerinden kacinin. Yerlestirilen trakeal tiipln yanlislikla biikiilmesine veya baglanti-

sinin ayrilmasina izin vermeyin.

» Trakeal tiipe bir baglanti hortumu takin ve manuel bir ventilasyon sistemine baglayin. Makineyle ventilasyonda
uygun gerinim onleyici kullanin.

» Hastaya ventilasyon uygulayin. Ventilasyonun basarisini uygun bir ydntemle diizenli araliklarla kontrol edin.
» Boyun bandini hastanin ensesi altindan gecirin ve flansa sikica baglayin.
» Trakeal tipln saglam sekilde yerine oturdugunu kontrol edin.
» Badlanti hortumunun konnektdrl Uizerinden < 16 CH aspirasyon kateteriyle trakeal aspirasyon uygulanabilir.
» Trakeal tipln ekstiibasyonu dncesinde kaf'l bir enjektor yardimiyla tamamen bosaltin.
» Trakeal tiip rontgende gorlir.
KULLANIM OMRU
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.
SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
e Isiya karsl koruyun ve kuru yerde saklayin.
e Glnes 1s1gina ve 1sik kaynaklarina karst koruyun.
e QOrijinal ambalajinda saklayin ve nakledin.
IMHA ETME
Kullanilmis veya hasarli drtinler gegerli ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
AGIRLIK VE EBATLAR
REF Adirlik Ebat
30-08-227-1 0,18 kg 31,4x15,0x4,9 cm




GENERAL SYMBOL DESCRIPTION

Product-related symbol on the label

DE - Hersteller ES - Fabricante PT - Fabricante
“ EN - Manufacturer FR - Fabricant RU - Mpoussoantens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare

DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici

DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico
&| EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication RU - [araw3rotoneua

CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SV - Tillverkningsdatum

DA - Fremstillingsdato NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi

DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PT - Vélido até
g EN - Expiry date FR - A utiliser jusqu'au RU - Wcnonb3oatb fo

CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SV - Utgangsdatum

DA - Kan anvendes til NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer ES - Numero de articulo PT - N.°do artigo
EN - Article number FR - Référence RU - KatanoxHiii Homep

¢S - Cislo vyrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer

DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi

DE - Chargencode ES - Codigo de lote PT - Cddigo do lote
EN - Batch code FR - Code de lot RU - Konnaptam

¢S - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SV - Batchkod

DA - Batchkode NL - LOT-nummer TR - Parti kodu
@ DE - Seriennummer ES - Namero de serie PT - N.°de série

EN - Serial number FR - Numéro de série RU - CepwiiHbiit Homep

CS - Sériové cislo IT - Numero di serie SV - Serienummer

DA - Serienummer NL - Serienummer TR - Seri numarasi

DE - Gewicht/GroBe ES - Peso/Tamafio PT - Tamanho/Peso
w EN - Weight/Height FR - Taille/Poids RU - Pocr/Bec

CS - Hmotnost/Vy3ka IT - Peso/Misura SV - Langd/Vikt

DA - Vaegt/Hejde NL - Gewicht/Maat TR - Kilo/Boy

DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso  PT - Cumpra as instrugdes de utiliza-
D—_i_:] EN - Observe instructions for use FR - Respecter le mode d’emploi cao

CS - Ridte se navodem k poutiti IT - Rispettare le istruzioni per I'uso  RU - MpuaepuBaiitecs UHCTPYKLMM N0

DA - Brugsanvisningen overholdes ~ NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen MCNONb30BaHMI0

SV - Lds bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE - Achtung ES - Atencidn PT - Atencao
A EN - Caution FR - Attention RU - Bruvae!

CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera

DA - OBS NL - Attentie TR - Dikkat
[ DE - MRT tauglich ES - RM compatible PT - Apto para utilizagdo em RM
MRI [en - WRisafe FR - Compatibilité IRM RU - Mpuroao ang MPT

CS - Pouziti pfi MRI vhodné IT - Idoneo a RMN SV - MR-séker

DA - MR-kompatibel NL - MRI geschikt TR - MRT icin uygundur

DE - MRT bedingt tauglich ES - RM condicionalmente compati- PT - Apto para utilizacdo em RM em
EN - MRI conditional ble determinadas condices

CS - Pouziti pfi MRI's omezenim FR - Compatibilité conditionnelle RU - Orpaxuuenro rogen ana MPT

DA - Betinget MR-kompatibel IRM SV - MR-villkorlig

IT - Idoneo limitatamente a RMN TR - MRT icin sarta bagli uygundur
NL - MRI voorwaardelijk geschikt

DE - MRT untauglich ES - RM no compatible PT - Né&o apto para utilizagdo em RM
@ EN - MRI unsafe FR - Incompatibilité IRM RU - He npuroaHo ana MPT

CS - Pouziti pfi MRI nevhodné IT - Non idoneo a RMN SV - MR-farlig

DA - MR-inkompatibel NL - MRI ongeschikt TR - MRT igin uygun degildir
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Rx DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die  ES - Atencion: La venta o la PT - Atencdo: A legislagao federal
only Verschreibung dieses Produktes prescripcion de este producto limita a venda deste dispositivo
durch einen Arzt unterliegt den por un médico estan sujetas a médicos ou por ordem de um
Beschrankungen von Bundes- a las restricciones de las leyes médico. Apenas para E.U.A. e
gesetzen. Gilt nur fir USA und federales alemanas. Solo para Canada.
Kanada. EE.UU.y Canada. RU - OctopoxHo: lpoaasa vam BbINChI-

EN - Caution: Federal law restricts FR - Attention : la vente ou la BaHle [IAHHOTO NPOAYKTa BPaUOM
this device to sale by or on the prescription de ce produit par OrPAHIUMBAITCA defiepanbHbIMI
order of a physician. For USA un médecin est soumise aux 3aKoHaMu. [onoxerue JefiCTBUTENbHO
and Canada only. restrictions de la loi fédérale. Tonbko and CLUA v Karagpl.

CS - Prodej a predepisovani tohoto S'applique uniquement aux SV - Forsiktighet: Amerikansk lag
vyrobku lékarfem podléhd Etats-Unis et au Canada. (USA) begransar forsaljning
omezeni federalnich zakond. IT - Attenzione: le leggi federali av denna produkt till eller pa
Plati pouze pro USA a Kanadu. limitano la vendita del disposi- bestdllning fran lakare. Enbart

DA - Advarsel: | henhold til ame- tivo su richiesta di o su ordine for USA och Kanada.
rikansk lovgivning ma denne di un medico. Solo per Stati TR - Dikkat: Bu Uriintin satisi ya da
anordning kun szlges af eller Uniti e Canada. bir hekim tarafindan receteyle
pd foranledning af en laege. Kun  NL - Waarschuwing: Volgens yazilmas federal yasalarin
til USA og Canada. federale wetgeving mag dit 6ngordigi kisitlamalara tabidir.

apparaat alleen verkocht Sadece ABD ve Kanada igin
worden door of in opdracht van gecerlidir.
een arts. Alleen voor de VS en
Canada.
DE - Bei beschadigter Verpackung ES - No utilizar si el envase esta PT - Néo utilizar caso a embalagem
@ nicht verwenden. dafiado. esteja danificada.

EN - Do not use if package is dam- ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage est RU - He ucnonb3oBarb npi HapyweHn
aged. endommagé. UEOCTHOCTA YNAKOBKH,

CS - NepouZzivejte, je-li obal posko-  IT - Non utilizzare se la confezione SV - Far ej anvandas om forpack-
zeny. e danneggiata. ningen &r skadad.

DA - Ma ikke anvendes, hvis paknin-  NL - Niet gebruiken als verpakking TR - Ambalaji hasarli olan Griinleri
gen er beskadiget. beschadigd is. kullanmayin.

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid ES - Esterilizado por 6xido de etileno PT - Esterilizado com 6xido de etileno

EN - Sterilised using ethylene oxide ~ FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne RU - Grepunu30BaHo C cnonb3oBauem

CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene STUNeHOKCMAA

DA - Steriliseret med ethylenoxid NL - Gesteriliseerd met ethy- SV - Steriliserad med etylenoxid

leenoxide TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE - Unsteril ES - No estéril PT - Ndo estéril

EN - Non-sterile FR - Non stérile RU - W3enve He crepunbHo
Nonsterie | CS - Neni sterilni IT - Non sterile SV - Osteril
DA - Usteril NL - Niet-steriel TR - Steril degil
Clean |DE - Unsteriles Produkt, verpacktim ES - Producto no estéril, envasado ~ PT - Produto ndo estéril, embalado
packed Reinraum. en entorno limpio. em sala limpa.

EN - Non-sterile product, packaged ~ FR - Produit non stérile, emballé en ~ RU - HectepunoHoe u3genue, ynakoaHo 8
in clean-room. salle blanche. UYNCTOM NOMELLIEHIN,

CS - Nesterilnf vyrobek baleny v [T - Prodotto non sterile, confezio- SV - Osteril produkt, férpackad i
¢istém prostoru. nato in ambiente controllato. renrum.

DA - Usterilt produkt, pakket i NL - Niet-steriel product, verpaktin TR - Steril olmayan (riin, temiz
renrum. cleanroom. odada ambalajlanmistir.

DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar PT - Ndo reutilizar

@ EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser RU - He ucnonb3oBatb noBTopHo

CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Fér ej ateranvandas

DA - Ma ikke genbruges NL - Niet voor hergebruik TR - Tekrar kullanmayin




<¢/= |DE - Von Sonnenlicht und Warme ES - Proteger de la luz solar y el PT - Manter afastado da luz solar e
A~
A fernhalten. calor. do calor.
u EN - Keep away from sunlight and FR - Eloigner de la lumiére directe  RU - He gonyckaTb nonasaHuta conHeuHoro
heat. du soleil et de la chaleur. (BETa; XPaHWTb BAANM OT UCTOUHIKOB
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem IT - Proteggere dalla luce solare e Tenna.
a teplem. da fonti di calore. SV - Skyddas fran solljus och varme.
DA - Holdes vk fra sollys og varme.  NL - Tegen zonlicht en warmte TR - Glnes isinlarina ve sicakliga
beschermen. kars koruyun.
./, |DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PT - Conservar em local seco
? EN - Keep dry FR - Stocker dans un endroit sec RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SV - Forvaras torrt
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
DE - Temperaturbegrenzung ES - Limitacion de temperatura PT - Limite de temperatura
/ﬂ/ EN - Temperature limit FR - Limites de température RU - TemneparypHoe orpanuuenue
CS - Teplotni rozmezi IT - Limite di temperatura SV - Temperatur, granser
DA - Temperaturbegransning NL - Temperatuurlimiet TR - Sicaklik limiti
DE - Luftfeuchte, Begrenzung ES - Humedad del aire, limitacion PT - Humidade do ar, limite
EN - Air humidity, limit FR - Humidité de I'air, limites RU - OrpaHudetite no OTHOCUTENIbHOIA BNlaX-
CS - Vlhkost vzduchu, rozmezi IT - Umidita dell'aria, limite HOCTY BO3AYXa
DA - Luftfugtighed, begraensning NL - Luchtvochtigheid, limiet SV - Luftfuktighet, granser
TR - Hava nemi, limit
DE - Luftdruck, Begrenzung ES - Presion del aire, limitacion PT - Pressdo atmosférica, limite
EN - Air pressure, limit FR - Pression de I'air, limites RU - OrpaHudetiie no atmocdepHomy
CS - Tlak vzduchu, rozmezi IT - Pressione atmosferica, limite A3BAEHN0
DA - Lufttryk, begreensning NL - Luchtdruk, limiet SV - Lufttryck, grénser
TR - Hava basinc, limit
DE - Enthalt oder Anwesenheitvon  ES - Contiene o hay presencia de PT - Contém ou tem presenca de
Naturkautschuklatex. latex de caucho natural. latex de borracha natural.
EN - Natural rubber latex contained ~ FR - Contient du ou présence de RU - ComepxuT wt MOXET COfepXaTb JIaTekc
or present. latex de caoutchouc naturel. HaTyPaNbHOTO KayuyKka.
CS - Obsahuije pfirodni kaucuk nebo IT - Contiene o presenta tracce di SV - Innehaller eller kan innehédla
se vyrabi v jeho pfitomnosti. lattice di gomma naturale. naturgummilatex.
DA - Indeholder eller tilstedeveerelse  NL - Bevat of aanwezigheid van TR - Dogal kaucuk lateks icerir veya
af naturgummilatex. natuurrubberlatex. mevcuttur.
DE - Hergestellt ohne Verwendung ~ ES - Fabricado sin la utilizacion de  PT - Fabricado sem recurso a latex
\@ von Naturlatex. |atex natural. natural.
EN - Manufactured without the use ~ FR - Fabriqué sans utiliser de latex. ~ RU - Mpon3soantca 6e3 ucnonb3osaHus
of natural latex. IT - Fabbricato senza lattice natu- HaTypanbHOro NaTekca.
CS - Vyrobeno bez pouZiti pfirodniho rale. SV - Tillverkat utan anvandning av
kaucuku. NL - Geproduceerd zonder natuurlijk naturlatex.
DA - Fremstillet uden brug af natur- latex. TR - Dogal lateks kullanilmadan
latex. Uretilmistir.
DE - Enthalt Phthalate (DEHP) ES - Contiene ftalatos (DEHP) PT - Contém ftalatos (DEHP)
EN - Contains phthalates (DEHP) FR - Contient du phtalate (DEHP) RU - Copepxur dranarsl (DEHP)
DEHP CS - Obsahuje ftalaty (DEHP) IT - Contiene ftalati (DEHP) SV - Innehaller ftalater (DEHP)
DA - Indeholder ftalater (DEHP) NL - Bevat ftalaten (DEHP) TR - Fitalatlar (DEHP) icerir
c E DE - CE-Kennzeichnung ES - Marca CE PT - Marcacdo CE
c €0123 EN - CE Marking FR - Marquage CE RU - Mapkupogka CE
CS - CE-znacka IT - Marchio CE SV - CE-mérkning
DA - CE-markning NL - CE markering TR - CE sembolii










