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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 Ill kann mit

Beatmungsbeutel oder anderen Standard Beatmungssystemen verwendet

werden.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten.

Patientenzielgruppe: Erwachsener

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

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:E:I e Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorg-

faltig lesen, beachten und beim Produkt aufbewahren.

Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von autorisiertem

und ausgebildetem medizinischen Personal verwendet wer-

den, welches ausreichende Kenntnisse im Umgang mit dem

Produkt besitzt.

Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenzielgruppe verwen-

den.

Das Produkt nur bei Patienten verwenden, bei denen der 6 mm

1.D. Tubus zur Koniotomie geeignet ist.

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

e Vor der Anwendung das Produkt einer Funktionskontrolle

unterziehen (siehe Kapitel , Funktionskontrolle”). Ein mangel-

haftes Produkt darf nicht verwendet werden.

Das Produkt dient zur temporéren Sicherung des Atemweges.

Es muss, sobald als méglich, durch eine dauerhafte Atem-

wegssicherung ersetzt werden. Maximale Anwendungsdauer:

4 Stunden.

e Den Cuff des Tubus nicht durch scharfkantige Gegenstande

beschadigen.

Beatmung durch Standardtechniken oder Observation der

Atembewegungen standig Gberwachen.

Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen wer-

den.

Der Tubus und der Verldngerungsschlauch sind geeignet fiir

das Durchleiten von Sauerstoff und Luft.

Der beigelegte Verldngerungsschlauch ist fiir die maschinelle

Beatmung nicht geeignet.

Die Beltiftungszuleitung des Tubus nicht knicken.

Skalpell, Injektionskatheter und Tubus mit angemessenem

Kraftaufwand anwenden.

Den Sicherheitsmechanismus des Skalpells erst nach der

Anwendung zur Entsorgung verriegeln.

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 beeintréachtigt.
Eine Wiederverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer
Infektion.

o Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

%)

Sterilbarrieresystem unmittelbar vor Anwendung visuell auf
Beeintrachtigungen der Unversehrtheit tiberpriifen.

o Bei beschadigter Verpackung oder tiberschrittenem Ablaufda-
tum darf das Produkt nicht verwendet werden.

ECI@OE

FUNKTIONSKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersuchen.

» Cuff mit der Spritze (b) beltiften und auf Undichtigkeit untersuchen.

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

» Cuff mit der Spritze komplett entliiften.

ANWENDUNG

» Kopf des Patienten Uberstrecken.
» Spritze, welche als Griff und zur Lagekontrolle dient, auf den Injek-
tionskatheter (f) aufsetzen.
o » Krikoidmembrane an der spiirbaren Mulde zwischen Schild- und
Ringknorpel lokalisieren. Diese Stelle mit Zeigefinger und Daumen
stabilisieren, da hier die Punktion erfolgt.

HINWEIS

Fir eine eindeutige Identifizierung der Krikoidmembrane kann
bei adipésen Patienten oder Patienten mit Halstrauma eine Inzi-
sion durch Haut und Weichgewebe notwendig sein.

(2] WARNUNG

Sobald sich der Injektionskatheter in der Trachea befindet,
darf die Nadel auf keinen Fall weiter nach vorne geschoben
werden, um eine Perforation der Trachealhinterwand zu ver-
meiden.

v

Krikoidmembran mit dem Injektionskatheter punktieren.
Lagekontrolle durchfihren. Luft mit der Spritze aspirieren, um die
Lage des Injektionskatheters zu lokalisieren. Wenn dies méglich ist,
liegt die Nadelspitze in der Trachea.

Nadel nicht weiter in die Trachea vorschieben.

Kaniile Gber die Nadel nach kaudal schieben, bis der Flansch am
Hals des Patienten anliegt. Die Nadel dient dabei als Fiihrungs-
schiene und verhindert ein Abknicken der Kaniile.

Nadel entfernen. Zur evtl. erneuten Lagekontrolle Spritze auf die
Kaniile aufsetzen und Luft aspirieren.

Fiihrungsdraht (g) auf die Kaniile aufsetzen. Zur Orientierung befin-
det sich auf dem Fiihrungsdraht alle 10 cm eine Markierung.
Fihrungsdraht bis zur zweiten Markierung einschieben.

© ©

v

v

Einfihrhilfe des Fiihrungsdrahtes entfernen. Filhrungsdraht dabei
festhalten und nicht aus der Kandle herausziehen.
Fihrungsdraht festhalten und Kanile entfernen.

v

Mit dem Skalpell (a) rechts und links vom Fiihrungsdraht jeweils
eine ca. 5 mm horizontale Inzision vornehmen.

Tubus (c) mit Hilfe des vormontierten Dilatators iiber den Fiihrungs-
draht in die Trachea einfiihren.

Der Flansch muss blindig am Hals des Patienten anliegen. Wahrend
diesem Vorgang den Fiihrungsdraht am proximalen Ende festhal-
ten.

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

Fiihrungsdraht aus dem Tubus entfernen.

v

v
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» Cuff mit der Spritze auf den geringstméglichen Druck, welcher zur
Abdichtung der Trachea notwendig ist, beliften und regelméBig
kontrollieren.

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

@ » Dilatator entriegeln und entfernen. Dabei die Position des Tubus
nicht verandern.
VORSICHT
UberméBige Rotationsbewegungen und Zug unterlassen.
Versehentliche Diskonnektion oder Abknicken des platzierten
Tubus vermeiden.

» Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen.
Bei manuellen Beatmungssystemen ggf. den beigelegten Verlange-
rungsschlauch (e) verwenden.
Bei maschineller Beatmung fiir eine geeignete Zugentlastung sor-
gen.
» Patient beatmen. Korrekte Platzierung und erfolgreiche Beatmung
durch eine geeignete Methode regelmaBig tberpriifen.
» Das Halsband (d) 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 tracheale
Absaugung mit einem Absaugkatheter < 16 Fr moglich.
» 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

/jt VORSICHT
*®.  Vor Hitze schiitzen und trocken lagem.
“= Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
e n der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

VORSICHT

e Das Produkt kann mit potenziell infektiésen Stoffen menschli-
chen Ursprungs kontaminiert sein.

o Verletzungsgefahr, die Nadelspitze und das Skalpell sind scharf.

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

30-08-227-1

Gewicht (inkl. Verpackung) |250¢

Verpackungseinheit 1
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English
INTENDED USE
Percutaneous 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
standard ventilation systems.
Clinical benefit: Ventilation of a patient.
Patient target group: Adult
Location of use: Hospital and prehospital including military use.
INDICATIONS
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.
CONTRAINDICATIONS
None known.
SAFETY INSTRUCTIONS
[:E:I e Read and follow the instructions for use carefully before using
the product and keep them with the product.
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.
Only use the product for the patient target group.
Only use the product on patients for whom a 6 mm 1.D. tube is
suitable for cricothyrotomy.
The user and/or patient must report all serious adverse events
that occurred in connection with the product to the manufac-
turer and competent authorities of the EU member state (or
report to the competent authorities of the country if an event
occurs outside of the EU) in which the user and/or patient is
located.
Before use, the product must be inspected acc. to a functional
check (see chapter “functional check”). A faulty product must
not be used.
The product serves to temporarily secure the airway. As soon
as possible it must be replaced by a permanent airway. Maxi-
mum application time: 4 hours.
Avoid damage to the cuff of the tube by sharp objects.
Constantly check ventilation by standard techniques or chest
movements.
It is not permitted to make any changes to the product.
The tube and the extension tubing are suitable for conducting
oxygen and air.
e The extension tubing enclosed is not suitable for use with
mechanical ventilation systems.
Do not kink the inflation line of the tube.
Use the scalpel, introducer catheter and tube with appropriate
force.
Lock the safety mechanism of the scalpel for disposal only
after use.
The product is not suitable for MRI.

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

The product is sterile (ethylene oxide).

Visually inspect sterile barrier system for breaches of integrity
immediately prior to application.
The product must not be used if the packaging is damaged or
the expiration date has expired.

©e () ©®

FUNCTIONAL CHECK

» Check the product for damage and loose particles.

» Inflate the cuff with the syringe (b) and check for leakage.
A faulty product must be disposed of (see chapter “disposal”).
» Deflate the cuff completely using the syringe.

USE

» Hyperextend the patient's head.
» Attach the syringe to the introducer catheter (f), which serves as a
handle and for position control.
o » Locate the cricothyroid membrane by palpation of the depression
between the thyroid and cricoid cartilage. Stabilise this point with
index finger and thumb for puncture.

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.

(2] WARNING

As soon as the introducer catheter is located in the trachea,
the needle must not be inserted further to avoid perforation
of the rear tracheal wall.

v

Puncture the cricothyroid membrane with the introducer catheter.
Check for correct position of the introducer catheter by aspirat-
ing air with the syringe. If this is possible, the needle tip is in the
trachea.

Do not further advance the needle into the trachea.

Insert the cannula along the needle in caudal direction until the
flange rests on the neck. The needle serves as a guide and prevents
kinking of the catheter.

Remove the needle. To check the position again if necessary, attach
the syringe to the cannula and aspirate air.

Attach the guidewire (g) to the cannula. For depth orientation there
are graduation marks every 10 cm on the guidewire.

Advance the guidewire to the 20 cm graduation mark.

© ©

-

v

Remove the sleeve of the guidewire by holding the guidewire with-
out removing it from the cannula.
Hold the guidewire in place and remove the cannula.

v

Use the scalpel (a) to make a horizontal incision of approx. 5 mm
on each side of the guidewire.

Railroad the tube (c) with the pre-assembled dilator over the guide-
wire into the trachea.

The flange must be flush with the patient’s neck. During this proce-
dure make sure to hold the guidewire at the proximal end.

If required by the patient's anatomy the tube may need to be
inserted deeper into the trachea after loosening the flange. Then
tighten the flange to prevent axial dislocation of the tube.

Remove the guidewire from 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.

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
tube is not changed.

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 (e) 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 (d) around the patient's neck and connect it
firmly to the flange.

v v
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» Check the tube for secure hold.
Tracheal suctioning is possible through the connector of the extension
tubing with a suction catheter < 16 Fr.
» Prior to extubation evacuate 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
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

’;ﬁ CAUTION
*®.  Protect from heat and store in a dry place.
B« Keep away from sunlight and light sources.
o Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

CAUTION

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

® Risk of injury, needle tip and scalpel are sharp.

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

WEIGHT
30-08-227-1
Weight (incl. packaging) 250 g (8.8 02)
Packaging unit 1

-71/50-



Bvarapckn

NPEAHA3HAYEHUE

MepKyTaHeH KOMMNEKT 3a KOHMOTOMWSA, NpefHa3HaueH 3a OCBO-

60 AaBaHe Ha AMXaTeNHMTe MbTMLWA B CAlyyaid Ha 06CTPYKLMA Ha

ropHWTE AVXaTeNHN MbTMLIA, Pecr. 3a ynoTpeba Kato ultima ratio,

aKO BCUUKY OCTaHanv onuTy 3a 06AMLIBaHe Ha NaLMeHTa ca Heyc-

newHw. Surgicric Ill moxe fa ce n3non3ea ¢ 6anoH 3a o6anLIBaHe

VNN BPYr CTaHAAPTHY CUCTEMM 33 06AMLIBaHE.

KnuHuuHa nonsa: obamwiBaHe Ha NaLMeHT.

Llenesa rpyna nayneHTU: Bb3pacTHn

MscTo Ha ynoTtpeb6a: NpefKNNHNYHO U KIIMHUYHO, BKIIOUUTENHO

BOEHHO NPUIIOXKEHNE.

NMOKA3AHUA

« [locTbn Ao AMxaTenHuTe MbTULA Npe3 KpuKoTMpeougHata
Memb6paHa npu cnewHn cnyyaun. »KMBoTo3acTpallaBalla pec-
nMpaTopHa HeJOCTAaTbYHOCT, KOATO HE MOXE Aa Ce KOHTPO-
npa no Apyr HauvH.

[pyrv nokasaHus He ca U3BeCTHU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssectHu.

YKA3AHWA 3A BESOMACHOCT

[:E] « [Mpepn ynotpeba npoueTeTe BHUMATENHO MHCTPYK-

LmuTe 3a ynotpeba Ha U3fenveTo, cnassanTe r u rm
CbXpaHsABaliTe Npu nsgenueTo.

+ W3penveto TpA6Ba Aa ce M3MoM3Ba CamMo OT JieKap 1nm
OT YMbJIHOMOLLEH M 06yYeH MeULIMHCKN NepcoHan ¢
[l0CTaTbYHO NO3HaHWA 3a 6opaBeHe ¢ U3aenmeTo.

+ He n3non3BgaiiTe U3genveTo M3BbLH LeneBaTa rpyna ot
naumeHTH.

« W3nonsgaitTe n3genueTo camo Npu NauuMeHTH, npu
KouTo TpbbaTa C BbTPeLleH AnameTbp 6 mm e Noaxo-
fALa 338 KOHUOTOMUA.

+ ToTpebutenat n/wnn NaumeHTHT TPAGBa fa AOKNaa-
BaT BCUUKMN CEPUO3HUN UHLMAEHTV BbB BPb3Ka C U3fe-
NVETO Ha NPOW3BOAWTENA 1 KOMMETEHTHUA OpraH Ha
nbpaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMMeTeHTHUA
opraH Ha CbOTBETHaTa CTPaHa, ako HaCTbMU UHLNAEHT
n3BbH EC), B KOATO ca ycTaHOBEHW NoTpebutenaT wu/
VAN NaLMEHTDT.

« [Mpepn ynotpeba nspenuneto Tpa6Ba fa ce NOASIOKM Ha
dYHKLUMOHanHa npoBepka (Bx. rnaea ,OyHKUMOHaNHa
npoBepka“). MoBpefeHo usgene He TpAbBa fa ce
13non3.a.

+ UM3penveto cnyxu 3a BpeMeHHO ocBobOXAaBaHe Ha
AvxaTenHute nbtuwa. To TpAbBa Aa ce 3aMeHW Bb3-
MOXHO Hal-CKOpPO C MepMaHeHTHO OCurypsABaHe Ha
NpoXoAMMOCTTa Ha fAuxaTenHuTe nbTuwa. Makcu-
MaJiHa NPOABIKUTENHOCT Ha ynoTpeba: 4 yaca.

« W36arsaiite noBpexaaHe Ha MaHLeTa Ha TpbbaTa oT
oCTPOpBOECTV NPeaMETH.

- Cnepete HenpekbcHaTO O6AMLIBAHETO uUpe3 CTaH-
[apTHU TEXHUKU UNW HabniofeHne Ha AuxaTenHuTe
LBVKEHNA.

+ [o n3penvueto He TpA6Ba fja ce M3BBLPLLBAT NPOMEHN.

« TpbbaTta U YABIKUTENHUAT MapKyy ca NMOAXOAALLM 3a
npoBeXAaHe Ha KNCIIOPOA 1 Bb3AyX.

+  TpUNOXeHUAT yab/mKUTENEH MapKyy He e NOAXOAALL
3a MexaHWYHO obauMLBaHe.

« He nperbBaiiTe BeHTUNALMOHHATa IMHUA Ha TpbbaTa.

- W3nonsgaiite cKannena, MHTPORIOCEPHMA KaTeTbp U
TpbbaTa ¢ nogobasallo ycunue.

+ 3a n3xBbpnaHe 6noKupaiiTe NPeanasHUa MexaHn3bm
Ha cKkannena efBa cnep ynotpeba.
« WM3penueto He e rogHo 3a AMP.

Vi3penveto e npeAHasHauyeHO 3a efHOKpaTHa yrmo-
Tpeba 1 He TpAbGBa fa ce U3MNon3Ba NOBTOPHO W/Unn
fla ce nofnara Ha NoBTopHa 06paboTka. DyHKLMOHaN-
HOCTTa Ha M3[eNneTo ce HapyliaBa Npw NoBTOpHaTa
obpaboTka. [loBTopHaTa ynoTpeba npeacTaBnABa
noTeHLManHa onacHoCT OT MHbeKUMA.

- W3penueto e cTepunHo (eTnneHoB oKcmA).

®®

HenocpeactBeHo npeaw ynotpeba nposepete BU3y-
anHo ctepunHata GapuepHa cucTema 3a HapyluieHa
LANOCT.

- [lpu noBpepeHa OMakoBKa WM M3TEKbA CPOK Ha
rOAHOCT M3[eNnneTo He TPsGBa fa ce 13Mnon3Ba.

K@ OE

OYHKUMOHANHA NPOBEPKA
» Mpernepaiite N3aenmeTo 3a NOBPeAM U OTKbCHATW YaCTULIA.
» HapyiiTe maHweTa cbC cnpuHuoBKata (b) v nposepete 3a
NeKax.
[NledekTHO n3penve TpA6Ba fa ce U3XBbPAK (BX. rMaBa ,M3xBbp-
naHe").
» /i3nycHeTe 13uAno Bb3fyxa OT MaHLIETa NOCPeACTBOM CMPUH-
LioBKaTa.
YNOTPEBA

» HaknoHeTe rnaBata Ha NauyneHTa MakCMmasnHo Hasag,.

» 3aKpeneTe CNpPUHLOBKATA, CyXella KaTto ApPbXKKa U 3a
KOHTPOJ Ha MO3ULMATA, KbM MHTPOAIOCEPHNA KaTeTbp (f).

» JlokanusmpaiTe KpuKoTrpeoungHata MembpaHa npu oce-
3aemaTta BANbOHATUHA MeXAy LMTOBUAHUA U NPBbCTEHO-
BUAHMA Xpywwan. Ctabunusvpaiite ToBa MACTO C naney v
nokasaneLl, Tbi1 KaTo TyK ce U3BbpLUBa NyHKLMATA.

3ABEJIEXKKA

3a efiHO3HAYHO UAEHTUdULMPAHE Ha KPUKOTUPeoua-
HaTa mMeMbpaHa MOXe fAa Ce HanoXu WHUM3MA npe3
KoXKaTa M MeKaTa TbKaH Mpu NauMeHT CbC 3aTTbCTA-
BaHe UM MaLMeHTV C TpaBMa Ha LunATa.

(2] NPEAYNPEXOEHUE

Cnep Kato MHTPOAIOCEPHUAT KaTeTbp Ce Hamupa B
TpaxenTa, UraTa B HUKaKbB Clyyan He TpsbBa Aa ce
BbBEX/a NO-HaBbTPE, 3a Aa ce n3berHe neppopauus
Ha 3ajjHaTa CTeHa Ha TpaxesTa.

v

M3BbpLueTe NyHKLMA Ha KPUKOTMpeomaHaTa MembpaHa ¢
VNHTPOAOCEPHMNA KaTeTbp.

MNpoBepeTe 3a NpaBUIHO NonoxeHue. AcnupupanTe Bb3-
[lyX CbC CNPUHLIOBKATa, 3a fla loKanusupare UHTPoAtcep-
HMA KaTeTbp. AKO TOBa € Bb3MOXHO, BbPXbT Ha Mrnata ce
Hammpa B TpaxeATa.

He BkapBaliTe urnata no-HaBbTpe B TpaxeaTa.

Bkapaiite KaHionata npes wrnata B KaydanHa MocCoKa,
JloKaTo $naHeubT Aonpe WKATa Ha nauyueHTa. Mpw ToBa
vrnata ciym KaTo Bofau 1 npeaoTBpaTtaABa NperbBaHe Ha
KaHionara.

OtctpaHeTe nrnaTa. 3a eBeHTyanHa NOBTOPHa MpoBepKa
Ha MonoXeHNeTo 3aKpeneTe CNPUHLIOBKaTa KbM KaHtonaTa
1 acnupupanTe Bb3ayx.

3akpeneTe HanpaBiABalMA NMPOBOAHMK (g) KbM KaHio-
nata. 3a OpueHTaLMA Ha HanpaBnABalMA NPOBOAHMK Ca
HaIMYHI MapKMPOBKM Ha Bcekn 10 cm.

Bkapalite HanpasnABalWuA NPOBOAHVK A0 BTOpaTa mMap-
KMpPOBKa.

©

v

© O ©
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o » OTCTpaHeTe MHTPOAIOCEPA Ha HanpaBnABalYMA NPOBOA-
HUK. [pun ToBa ApPbXKTe 3[paBO HanNpPaBABALLVA NPOBOA-
HUK 1 He ro U3TernaiiTe oT KaHionarta.

o » [pbXKTe 34paBO HanpaBnABalWMA NMPOBOAHWK W OTCTpa-
HeTe KaHlonara.

o » MocpencTtBom cKannena (a) HanpaBeTe XOPW3OHTanHa
VHLUM3MA OT Npuba. 5 mm OTNABO M OTAACHO Ha Hampas-
NABALUMA NPOBOJHMK.

@ » BbBepete TpbbaTa (C) B TpaxesaTa npe3 HanpaBnAsalyus
MPOBOAHMK C MOMOLYTa Ha MpPeABapuTeNnHO criobeHus
aunatarop.

m » OnaHeubT TPAGBa fa NpUAra PaBHO Ha WKWATA Ha nauw-
eHTa. Mo Bpeme Ha Ta3n npoueaypa ipbXKTe HanpaBiABa-

LMA NPOBOJHMK B MPOKCMMANHUA Kpai.

AKO aHaTOMMATa Ha NaLjMeHTa ro U3ncKea, TpbbaTa TpAGBa

fla ce BbBefe No-Abl060KO B TpaxedTa Cliefi OTBapAHE Ha

¢dnaHeua. Cnep ToBa 3aTerHeTe raikata Ha ¢pnaHeua, 3a fa
npefoTBpaTUTE aKCHaHO N3MEeCTBaHe Ha TpbbaTa.

OTcTpaHeTe HanpaBABALLMA MPOBOAHNK OT TpbbaTa.

MocpencTBOM CNPUHLOBKaTa HadyinTe MaHLWeTa 1O MUHU-

MajHOTO HanAraHe, Heo6XoAUMO 3a YMNbTHABaHE Ha

TpaxenTa, W NpoBepABaiiTe PeOBHO MaHLLeTa.

3a eBeHTyasHa MOBTOPHa MpPOBepKa Ha MONOXKEHNETO

noctaBeTe CNPUHLIOBKATa Ha Aunartatopa 1 acnupuvpaiite

Bb3AyX.

[lebnokupaitte gunatatopa 1 ro otctpaHete. [Mpu ToBa He

NpoMeHsAiTe No3nLuATa Ha Tpbbarta.

BHUMAHME

M36Aarsaiite NpekoMepHU POTaLMOHHU [BUXKEHWUA 1
TerneHe. M36arsaiite otaensaHe unn nperbeaHe Ha
nocTaBeHaTa Tpb6a No HeBHUMaHWe.

v

v v

v

®

» CebpxeTe TpbbaTa KbM CUCTEMa 3a 06AMLLBAHE.

Mpn cuctemn 3a pbyHO ObAMLIBaHe M3Mon3BaiiTe npw
HEeOOXOAMMOCT MPUNOKEHUA YABIKUTENEH MapKy (e).
Mpy MexaHMuYHO 06aVLIBaHE OCMIypeTe NOAXOAALLO NPUC-
nocobneHve 3a HamanAaBaHe Ha OMbBaHeTO.
BeHTnnupante nauveHTa. Ypes noaxopsl, metoh npo-
BepsABaiiTe PefoBHO 3a MPaBUIHO MO3ULMOHMPaHe U
ycnewHo obauiuBaHe.

MocTaBeTe neHTata (d) OKOMO BpaTa Ha NaumeHTa 1 A CBbp-
XeTe 3gpaBo ¢ dpnaHeua.

» lMposepeTe TpbbaTa 3a CTaBUIHO NONOXKeHNe.

Mpe3 KOHeKTOpa Ha YABIKATENHUA MapKyy € Bb3MOXHa
TpaxeasnHa acnpayusa NocpeACcTBOM aCnypPaLVIOHeH KaTeTbp
<16 Fr.

» MNpepn ekcTybupaHe Ha TpbbaTa M3NycHeTe N3LANO MaH-

LeTa CbC CNPUHLIOBKA.

TpbbaTa e peHTreHONOrMYHO BUAMMA.

CPOKHATOAHOCT

EKCNNOaTaUMOHHUAT XKMBOT Ha M3JEeNMeTo OT AataTa Ha Npous-
BOACTBO € 5 rofuHu.

CpOK Ha rofJHOCT: BX. €TUKeTa Ha 13fenuneTo.

YCNoBUA 3A CbXPAHEHWE N TPAHCMOPTUPAHE

f\lif BHUMAHME

®. + [a ce nasu oT TonNiMHa 1 Aa Ce CbXpaHABa Ha Cyxo
MACTO.

+ [Ma ce nasn OT CTbHYEBA CBETNIMHA W U3TOYHWULM Ha
CBeT/MHA.

« [Ha ce cbxpaHABa M TPaHCMOPTUPa B OpUrMHanHata
OMaKoBKa.

v

v

N3XBbPNAHE

BHUMAHUE

« V3genueto moxe fAa e KOHTaMUHUPAHO C MOTEHLMANHO
MHEKLIMO3HM BellleCTBa OT YOBELLKM NMPOU3XOA.

» OnacHOCT OT HapaHABaHe, Tbil KaTo BbPXbT Ha Mrnata u
CKannesbT ca ocTpy.

M3non3eaHoTo unmn nospeneHo nsgenve Tpﬂ6Ba Aa ce U3Xebpnu
CbrnmacHO NPUIOKUMUTE HaUMOHAJIHN N MeXAYHapOo4HU 3aKo-
HOBU NMpeanncaHva.

TEFNO
30-08-227-1
Terno (Bkn. onakoska) 2509
OnakoBbYHa egMHMLa 1
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Cesky

UCEL POUZITI

Chirurgicka souprava pro perkutanni koniotomii k zajisténi dychacich cest

v pripadé neprlichodnosti hornich cest dychacich nebo jako krajni feseni

v piipadé, Ze viechny ostatni pokusy o ventilaci pacienta selzou. Surgicric Il

Ize pouZivat s resuscitacnimi vaky nebo jinymi standardnimi ventilacnimi

systémy.

Klinické vyufiti: Ventilace pacientd.

Cilova populace pacientl: Dospéli.

Misto pouZiti: Klinické i neklinické prostedi véetné pouziti v armadeé.

INDIKACE

o Zpriichodnéni dychacich cest v nouzovych pfipadech pres krikoidni
membranu. Zivot ohroZujici dechova tisen, kterou nelze vyfesit jinymi
zpUsoby.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

[:E:I e Pred pouZitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouZiti

a fidte se jim. Uchovavejte ho spolecné s vyrobkem.

Vyrobek smi pouzivat pouze lékar nebo autorizovany personal

se zdravotnickym vzdélanim, ktery je dostatecné seznamen

s jeho pouzivanim.

Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou populaci pacientd.

o \/yrobek pouzivejte pouze u pacientd, u nichZ je tubus s vnitf-

nim priimérem 6 mm vhodny ke koniotomii.

UZivatel nebo pacient musi vechny zévazné nezadouci pfi-

hody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahldsit vyrobci

a pfislusnému Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému

(fadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo EU), v némz

mé uZivatel nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

Pred pouzitim provedte kontrolu funkce vyrobku (viz kapitola

Funkéni kontrola”). Vadny vyrobek se nesmi pouZivat.

Vyrobek slouzi k docasnému zajisténi dychacich cest. Jakmile

je to mozné, musi byt nahrazen trvalym zajisténim dychacich

cest. Maximalni doba pouzivani: 4 hodiny.

Dbejte na to, abyste manzetu tubusu neposkodili ostrymi pred-

méty.

e Neustdle monitorujte ventilaci pomoci standardnich technik
nebo pozorovanim dychacich pohyb(.

o Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Tubus a prodluzovaci hadicka jsou vhodné pro prichod kysliku

a vzduchu.

Prilozena prodluzovaci haditka neni vhodna pro umélou plicni

ventilaci.

Nezalamuite inflacni linku tubusu.

Skalpel, zavadéci katétr a tubus pouZzivejte s pfiméfenou silou.

Bezpecnostni mechanismus skalpelu uzamknéte pro likvidaci

aZ po pouZiti.

e \/yrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

® ®

Vyrobek je urcen k jednorazovému pouZiti a nesmi byt pou-
Zivan opétovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku mize byt
negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.

Vyrobek je sterilnf (sterilizovan ethylenoxidem).

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

e V/ pfipadé poskozeného obalu nebo prodlého data pouziti
nesmi byt vyrobek pouzivan.

DG@OE

FUNKCNI KONTROLA

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

» Nafouknéte manzetu stfikackou (b) a zkontrolujte, zda z ni neunika
vzduch.

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

» ManZetu Uplné odvzdusnéte stfikackou.

POUZIT

» Zaklorite pacientovi hlavu.
» Nasadte injek¢ni stiikacku, kterd slouzi jako rukojet a ke kontrole
polohy, na zavadeéci katétr (f).
o » Nahmatejte krikoidni membranu v prohlubni mezi Stitnou chrupav-
kou a prstencovou chrupavkou. Stabilizujte toto misto ukazo-
vackem a palcem, protoZe v tomto misté provadite punkci.

UPOZORNENI:

Pro jednoznacnou identifikaci krikoidni membrany méze byt
u obéznich pacienti nebo pacientli s trazem krku nutna incize
kazi a mékkymi tkanémi.

(2] VAROVANi

Jakmile je zavadéci katétr v trachei, nesmi se jehla v Zadném

piipadé posouvat dale dopredu, aby nedoslo k perforaci zadni
stény trachey.

v

Provedte punkci krikoidni membrany pomoci zavadéciho katétru.
Provedte kontrolu polohy. Natazenim vzduchu do injekéni stfikacky
zkontrolujte polohu zavadéciho katétru. Pokud Ize vzduch natah-
nout, nachézi se hrot jehly v trachei.

Nezasouvejte jehlu ddle do trachey.

Posouvejte kanylu po jehle v kaudalnim sméru az k pfirubé na paci-
entové krku. Jehla v tomto piipadé slouzi jako vodici lista a nedo-
voluje, aby se kanyla zalomila.

Odstrante jehlu. Pokud budete znovu potfebovat provést kontrolu
polohy, nasadte stfikacku na kanylu a nasajte vzduch.

Nasadte na kanylu vodici drat (g). Pro orientaci jsou na vodicim
drétu vzdy po 10 cm umistény znacky.

Zasurite vodici drat az ke druhé znacce.

© ©

-

v

Odstrafite pomicku pro zavadéni vodiciho dratu. Vodici drét pfitom
pevné drzte a nevytahuijte ho z kanyly.
Pevné drzte vodici drat a odstrarite kanylu.

v

Pomoci skalpelu (a) vytvorte horizontalni incizi asi 5 mm vpravo
a vlevo od vodiciho dratu.
Zavedte tubus (c) po vodicim dratu do trachey za pouZiti pfedem
osazeného dilatétoru.
Pfiruba musf byt v jedné roviné s pacientovym krkem. Béhem
tohoto postupu pfidrzujte vodici drat na proximalnim konci.
Pokud to anatomie pacienta vyzaduje, je potieba tubus po otevieni
piruby zavést hloubéji do trachey. Poté dotahnéte pevné matici
piiruby, aby se zamezilo axidlnimu posunuti tubusu.
Odstrarite vodici drat z tubusu.
Nafouknéte manZetu na nejmensi mozny tlak, ktery je zapotiebi k
utésnéni trachey, a pravidelné jej kontrolujte.
Pokud budete znovu potfebovat provést kontrolu polohy, nasadte
stfikacku na dilatator a nasajte vzduch.
Odblokujte a vyjméte dilatator. Dbejte na to, aby se nezménila
poloha tubusu.
POZOR
Vyhybejte se prili intenzivnim rotacnim pohyblim a tahu.
Davejte pozor, aby nedoslo k nahodnému odpojeni nebo
zalomeni umisténého tubusu.

v v

0000000

v v v v

v

®

» Pripojte tubus k ventilacnimu systému.
U manudlnich ventilacnich systém{ pripadné poutijte prilozenou
prodluZovaci hadicku (e).
Pri pouziti umélé plicni ventilace zajistéte dostatecné odlehceni od
tahu.
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» Zahajte ventilaci pacienta. Pravidelné pomoci vhodnych metod
kontrolujte spravné umisténi a provadéni plicni ventilace.
» Obtocte krcni pasku (d) kolem krku pacienta a pevné ji pfipojte
k pfirubé tubusu.
» Zkontrolujte, zda tubus spravné drzi.
Pfes koncovku prodluzovaci hadicky Ize provadét trachedlni odsavani
pomoci odsévaciho katétru o velikosti < 16 Fr.
» Pred extubaci tubusu zcela vyprazdnéte manzetu stfikackou.
Tubus je viditelny na rentgenovych snimcich.
ZIVOTNOST
Zivotnost vjrobku je 5 let od data vjroby.
Pouzitelné do: viz Stitek na vyrobku.
SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

/jt POZOR
. Chrarite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
P o Chrafite pred slune¢nim zéfenim a svétlem.
o Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR

o Vyrobek mize byt kontaminovan potencialné infekcnimi latkami
lidského pivodu.

e Riziko poranéni, hrot jehly a skalpel jsou ostré.

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

30-08-227-1
Hmotnost (vcetné obalu) 250¢g
Obsah baleni 1

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Perkutant cricothyrotomi-seet til sikring af luftvejene i tilfeelde af ovre luft-

vejsobstruktion eller som ultima ratio, safremt alle andre forseg pa at venti-

lere patienten mislykkedes. Surgicric Il kan anvendes med ventileringspose

eller andre standard-ventileringssytemer.

Klinisk nytte: Ventilation af en patient.

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militaer.

INDIKATIONER

e Adgang til luftvejene gennem cricothyroid-membranen i akutte situa-
tioner. Livstruende andened, som ikke kan behandles p& andre mader.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER
[:E] o Les og felg brugsanvisningen omhyggeligt for brug af produk-
tet, og opbevar den i naerheden af produktet.

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

o Produktet md ikke anvendes til andre end patientmalgruppen.

o Produktet ma kun anvendes pa patienter, hvor en tubus med 6
mm indvendig diameter er egnet til koniotomi.

e Brugeren og/eller patienten skal underrette fabrikanten og
det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret, om alle alvorlige handelser,
der opstar i forbindelse med produktet (eller underrette det
ansvarlige organ i det pdgeldende land, hvis der opstar en
haendelse uden for EU).

o Produktets funktion skal kontrolleres for funktion fer hver
anvendelse (se kapitlet "Funktionskontrol”). Et mangelfuldt
produkt ma ikke anvendes.

o Produktet er egnet til midlertidig sikring af luftvejene. Det skal,
sa snart det er medicinsk forsvarligt, erstattes af et andet pro-
dukt til permanent sikring af luftvejene. Maksimal anvendel-
sesvarighed: 4 timer.

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

o Ventilering vha. standardteknikker eller permanent overvag-
ning af vejrtreekningsbevaegelserne.

o Der ma ikke foretages @ndringer pa produktet.

o Tubus og forleengerslangen er egnede til gennemstremning af
it og luft.

o Den vedlagte forleengerslange er ikke egnet til maskinel ven-
tilering.

e Insufflationsslangen til tubus mé ikke fa knaek.

Benyt skalpel, injektionskateter og tubus med passende kraft-
anvendelse.

Lasn ferst skalpellens sikkerhedsmekanisme efter anvendel-
sen, nar den skal bortskaffes.

Produktet er ikke MR-egnet.

26

Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke genanven-
des og/eller oparbejdes. 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 for
anvendelsen, om det er intakt.

Produktet ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget,
eller hvis udlabsdatoen er overskredet.

DG@OE
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FUNKTIONSKONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser og lese komponenter.

» Fyld cuffen med luft med sprajten (b), og kontrollér, om den er uteet.
Et mangelfuldt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet "Bortskaffelse”).

» Tem cuffen helt for luft med sprajten.

ANVENDELSE

» Placér patienten med fremstrakt hals.
» St sprejten, der fungerer som greb og placeringskontrol, pa injek-
tionskateteret (f).
o » Udpalpér den cricothyroide membran pa den felbare fordybning
mellem skjold- og ringbrusken. Stabilisér dette sted med pegefinge-
ren og tommelfingeren, da punkturen skal udferes her.

BEMARK

Med henblik pa en entydig identifikation af cricothyroid-mem-
branen kan det pa adipese patienter med halstrauma veere ned-
vendigt at foretage en incision igennem huden og det blade vaev.

» Kontrollér, at tubus sidder sikkert og fast.
Ved hjeelp af forleengerslangens konnektor er det muligt at foretage en
udsugning af trachea med et udsugningskateter < 16 Fr.
» Inden der foretages en extubation af tubus, skal cuffen temmes
fuldsteendigt vha. en sprajte.
Tubus er synlig pa rentgenbilleder.

LEVETID
Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes for: Se etiketten pa produktet.

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

=¢< FORSIGTIG
= Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod varme.
“= o Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
o Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

(2] ADVARSEL

Sa snart injektionskateteret sidder i trachea, ma nalen under
ingen omstaendigheder skubbes leengere fremad for at undga
en perforering af trachealvaeggen.

v

Punktér cricothyroideum-membranen med injektionskateteret.
Kontrollér placeringen. Aspirér luft med sprejten til lokalisering af
injektionskateterets placering. Hvis dette er muligt, sidder nlespid-
sen i trachea.

Nalen ma ikke fores leengere ned i trachea.

Skub kanylen via ndlen i kaudal retning, indtil flangen ligger mod
patientens hals. Nalen har til formal at fungere som styreskinne og
forhindrer, at kanylen knaekker.

Fiern ndlen. Seet sprejten pa kanylen for at kontrollere placeringen
igen, og aspirér luft.

Seet guidewiren (g) pa kanylen. Til orientering findes en markering
for hver 10. cm pa guidewiren.

For ledetraden ind til markering nr. 2.

© ©

v

v

Fjern ledetrddens indferingshjeelp. Hold fast i guidewiren, og treek
den ikke ud af kanylen.
Hold fast i guidewiren, og fiern kanylen.

v

Foretag en ca. 5 mm horisontal incision med skalpellen (a) til hejre
og til venstre for guidewiren.

For tubusen (c) ned i trachea vha. den formonterede dilatator via
guidewiren.

Flangen skal ligge plant pa patientens hals. Nar denne procedure
udferes, holdes fast pa ledetraden i den proksimale ende.

Safremt patientens anatomi kraever det, skal tubusen efter abning
af flangen feres leengere ned i trachea. Fastspaend efterfelgende
flangens matrik for at undga, at tubusen forskubber sig i aksial
retning.

Fjern guidewiren fra tubusen.

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

Seet sprejten pa dilatatoren, og serg for aspiration af luft for en
eventuel ny placeringskontrol.

Losn dilatatoren og fjern den. | den forbindelse ma placeringen af
tubus ikke aendres.

FORSIGTIG
Undga overdrevne roterende beveegelser, og traek ikke.
Undga utilsigtet frakobling eller knaek p& den anbragte tubus.

v v

00000600

v

v v

v

o

v

Tilslut tubus til et respirationssystem.

Anvend eventuelt den vedlagte forleengerslange (e) ved manuelle
respirationssystemer.

Serg for egnet treekaflastning ved maskinel respiration.

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

For nakkebandet (d) rundt om patientens nakke, og forbind det
med flangen, sa det sidder fast.

v

v

FORSIGTIG

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

e Fare for personskader - nélespidsen og skalpellen er skarpe.

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

VAGT

30-08-227-1
Vagt (inkl. emballage) 250¢
Emballeringsenhed 1
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EAAnvika

MPOOPIZOMENH XPHZH

Y€t S1a6epUIKAG KPIKOOUPEOTOMNG Yia T SlacpANon Tou agpa-

ywyou o€ Tepimtwon and@pa&ng Tou avWTEPOU agpaywyol 1

WG £0XATO UECO, O€ TIEPITTWON TTOU OANEG Ol ANNEG TIPOOTIAOEIEG

agPIopoU Tou aoBevoug €xouv amotuxel. To Surgicric Il pmopei va

XPnotuomoinbei pe aokd agplopol i He AN TUTTIKE OUOTHHATA

agPIopOU.

KAvIkS 0@eNoc: Aeplopdg evog aoBevouc.

Opdada-otoxo¢ aobevwv: EViNikeg

MepiBaMov xpriong: KAvikéd kat mpokAvikd cupmep\apfavopé-

VNG TNG OTPATIWTIKAG XPHoNnG.

ENAEIZEIZ

+ 'EKTOKTNG QVAYKNG TIPOOTIEAAC TOU aEPAYWYOU HECW TNG KPL-
K0BUPEOEISIKNG HEUBPAVNG. AVOTIVOLa ameANTIKA yia Tn {wh, n
omoia &ev pumopei va eheyxOei pe AAov TpdTmo.

ANeG evoeielg Sev eival ywwoTEG.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

YMOAEIZEIZ AZOANEIAZ
[:E] « Alofdote kal 0KOAOUBNOTE TTPOOEKTIKA TIG 0dnyieg
XPNONG TPV XPNOIUOTIOINCETE TO TIPOIOV Kal QUAAETE

TeC padi pe To mPoiov.

« To mpoidv mpémel va xpnaolpomoleital pévo amo 1atpd
1 €€0UCI080TNUEVO KAl EKTTASEVHEVO LATPIKO TTPOOW-
KOG, TO omoio SIOBETEL EMAPKI YVWON TOU XEIPIOHOU
TOU TIPOTIOVTOG.

+  Mn xpnotpornolegite To MPoidV eKTOG TNG OPASAG-0TO-
XOU a0BeVWV.

« Xpnolpomoote To MPoidv pévo oe aoBeveic oToug
omoioug 0 owArvag ecwTtePIKnG Stapétpou (1.D.) 6 mm
gival KataAAnAog yia KpikoBupeoTopr.

+ O Xprotng ri/kat 0 aoBEVG TTPETIEL VO AVAPEPEL OTTOLA-
Snmote cofapd TMEPIOTATIKA O€ OXEON HE TO TIPOIOV
OTOV KATAOKEVAOTH Kal 0TnV dppddia apxr Tou Kpd-
Toug péhoug NG EE (i otnv apuddia apyr Tng EKAoTOTE
XWPAG EQV TO TTEPIOTATIKO OUVERN €KTOG TNG EE), 6mou
€ival eyKaTeoTnUéVOG 0 XPoTnG fi/kat 0 acBevig.

« Mpw tn Xprion, UMOBAAETE TO MPOIOV OE AEITOUPYIKO
éNeyxo (BN, evémnta «Aertoupyikdg €leyxoc»). ‘Eva
EAATTWUATIKO TIPOTOV Sev TTPETEL VA XPNOIHOTTOIN €.

« To mpoidv mpoopiletal yla TNV mpoowptvr Stao@alion
TOU agpaywyov. To CUVTOHOTEPO Suvatov, TIPEMEL va
avtikaBiotatal amd pévigo agpaywyo. Méylotog xpod-
VOG EQAPHOYNAG: 4 WPEC.

«  Amo@UyeTe TV MPOKANon {NUAg otov agpobalapo
TOUu OwARVa amod alXUNEA avTIKEipeva.

« TMapakolouBeite ouveEXWG TOV AEPIOUS XPNOIUOTIOND-
VTOG TIG CUVABEIG TEXVIKEG 1) TNV TTAPATHPNON TwV ava-
TIVEUOTIKWV KIVAOEWV.

«  Agv emrpénetal va mpayuatomotnBei Kapia tpomomnoi-
non oTo MPOidv.

« O OWAVag Kal 0 EVKAPTITOG CWARVAG EMTEKTAONG Eival
katdnAot yia tn Siéhevon o&uyodvou Kal aépa.

+ O mep\apPPAVOUEVOS EVKAUTTTOG CWARVAG EMEKTACNG
Sev gival KATAANNAOG yla UNXAVIKO AEPIOUO.

«  Mnv ToaKiCETE TN YpAUUr AEPIOUOU TOU CwARva.

«  XpNOIHOTIOOTE TO VUOTEPL, TOV KABETHPA El0AYyWYNE
Kal TOV OWARVA HE TNV KATAANNAN SUvapn.

+ Mnv KAEISWVETE TOV UNXAVIOHO aCPANEIOG TOU VUOTE-
pLov yia andppupn mapd HOVO PETA TN Xprion.

«  Tompoidv Sev givat KATAANNAO yla HayVNTIKF TOPOYPa-
@ia (MRI).

To mpoidv mpoopiletal yia pia xprion Kat Sev mpémnet va
€mavaypnolUomolETal i/Kat va UTTOBANETAL OE EMavVe-
ne€epyaoia. H emaveneepyaaia pmopei va emnpedoet
N AEIToUPYIKATNTA TOU TTPOIOVTOG. TuxdV Emavaypenot-
pomoinon evéxel Tov mavoé Kivbuvo pdAuvong.

« To mpoidv eival anmootelpwpévo (o&eidlo Tou albule-
viou).

EmBewprote onTIkd TO CUCTNHA OTEIPOU PPAYHOU
apéowg TPV amd TNV €Qappoyn yla (NUIEG OTNV OKeE-
PALOTNTA TOL.

« e mepintwon {nudg otn ouokevacia f mapéAevong
NG nUEpounviag AnEng, To mpoiov Sev mpémel va xpn-
olpomoindei.

® @

ECI@OE

AEITOYPIFIKOX EAEMXOx

» EAéy&te To Poiov yia {nuIEC kat XaAapd owpaTtidia.

» AlOyKWOTE TOoV agpoBalapo pe tn ouptyya (b) kat eAéyETe yia

Sappon.

‘Eva eAaTTwUATIKO TPoidv mpémel va amoppintetatl (BA. evétnta
«Amopppn»).

» AMOSIOYKWOTE TOV agEPOBANANO TENEIWG PE TN CUPLYYA.
EQAPMOrH

» YmepeKTeIVETE TO KEQAA TOU A0BEVOUC.

» TomoBeTAOTE TN CUPLYYQ, N OToia XPNOIMEVEL WG AR Kat
yia tov éAeyxo TnG B€ong, oTtov KaBeTpa eloaywyng (f).

» EvtomioTe Tnv KpikoBupeoelSIKN pepPpavn oTo Ynhapntd
KoiAwpa peTa&L Tou BuPeoEIBOUG XOVSPOU KAl TOU KPIKOEL-
S0UG XOvEpou. ZTABEPOTTOINOTE AUTHV TNV TIEPLOXT| HE TOV
SeikTn Kat Tov avTixelpa, Kabwg og autd To onueio Oa yivel
n mapakévinon.

Inueiwon

Ta Tov oA EVTOTMOUO TNG KPIKOBUPEOEISIKAG MEUPPA-
VNG, WIMopei va givat amapaitntn wia Topn péow tou &ép-
HATOG KOl TwV HOAAKWY HOpPiwv o€ TaxUoapKoug aobe-
Veiq 1) og aoBeVveiq pe Tpavua oTov Ao,

0 MPOEIAOMNOIHZH

MoN¢ o KaBetiipag eloaywyng Bpioketal otnv Tpa-
xeia, n Berdva dev mpémel o€ Kapia mepimTwon va
mpowONBEl TEPAITEPW TTPOG TA EUTTPAC, TTPOKEIPEVOU
va amo@euxBei n Siatpnon tou omicBlou Tpaxelakov
TOIXWHATOG,.

» TpumAoTE TNV KPIKOBUPEOEISIKA MEUPPAVN HE TOV KaBE-
TAPA el00ywyng.

AlevepynoTe €Neyxo tng B€ong. Avappo@rioTe aépa Ue T
oUplyya yla va evtomioeTe T B€on Tou kabetripa eloayw-
Y6 Eav auto eivat Suvatd, To dkpo tng Behdvac Bpioketal
otnv Tpaxeia.

Mnv mpowBeite mepartépw TN BeAdvVa péoa oTnV TPaxEia.
JUPETE TNV KAVOUAQ UE oupaia KatevBuvon mavw anod
Belova péxpt n eAdvT{a va aKOUUTTAOEL OTOV AAIPO TOU
aoBevouq. H BeAdva xpnotpetel wg odnyog kat epmodiCel
TN CUCTPOPN TNG KAVOUAAG,.

Agaipéote tn Behova. Na va eléyéete Eava ) Béon, eav
gival amapaitnTo, TomoBeTOTE TN CUPLYYya OTNV KAVOUAQ
KOl avOppOProTE aépa.

TomoBetroTe T0 08NY6 CUPPA (g) oTNV KAvoula. MNa Tpo-
OavVOTOMOMO, UTAPKEL Hia Ofpavon oto odnyd cuppa
kaBe 10 cm.

Elcaydayete 1o 08nyo olpua péxpl tn Sevtepn orjpavon.

©

v

v v

v

o

(6]
7]

v

v

ApaipéoTe To BNnkdptl €l0aywyng Tou odnyol CUPHATOC.
Kpatriote o01aBepd 1o 06nyd olppa kat punv to Tpafrete
£€w amd Tnv kavoula.
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0 » Kpatrjote otabepd 1o 08nyd ocUppa Kal aQalpéoTe TNV
Kavouha.

o » XpNOIUOTIOIROTE TO VUOTEPL () yla va SlevePYNOETE pia
op1{ovTIa Toun mepimou 5 mm Se€1d Kat aplotepd Tou odn-
you cUPHATOG.

@ » Eloaydyete Tov owArjva (c) otnv tpayeia mdvw and to
0odny6 olppa XPNOIHOTIOWWVTAG TOV TIPOCUVAPHOAOYN-
pévo SlaoToAéa.

m » H @havtla mpémel va epapuolel oto idlo eminedo pe Tov
Aapd Tou aoBevouc. Katd tn Sidpkela autig tng dtadika-

oiag, va Kpatdte 1o 08nyo cUPUA OTO EYYUG AKPO.

Edv to amattei n avatopia Tou aoBevoug, o cwAnvag mpé-

el va eloayOei Babutepa otnv Tpayeia PHETA TO dvolypa

™G QAAvT(aG. XTn Ouvéxela, o@ifTe TO TEPIKOXAIO TNG

@OAAVTLaG yla va amoTPEPETE TNV AOVIKN HETATOTION TOU

OWwARva.

ApaipéoTe To 08nyd cUpUaA amod ToV CWARVA.

XpnotomolwvTag Tn ouplyya, SI0YKWOTE Tov agpoBdlapo

oTnv eAdx1otn Tieon Tou amaiteital yla T o@pdyion tng

TPaxeiag Kal ENEYXETE TOV AEPOBANAUO OE TAKTA XPOVIKA

Saotipara.

MNa va eNéyéete ek véou tn Béon, edv eival amapaitnto,

TOTOBETAOTE TN CUPLyya OToV SIACTOAED Kal avappon-

OTE aépa.

Amac@aliote Kal agaipéote Tov Slaotoléa. BeBaiwbeite

o1 n B€0n Tou cWARVa Sev €xel AANNAEEL

NPOXOXH

ATTOQUYETE TIG UTTEPBONIKEG TIEPIOTPOPIKEG KIVIOELG
Kal TNV EAKTIKR SUvapn. ATTOQUYETE TNV akoUola amo-
oUVEDN 1) TO TOAKIOUA TOU TOTTOBETNUEVOU CwARva.

v

v v

v

o

» JUVSEOTE TOV OWAVA O€ £va CUOTNUA AEPIOHOU.
Katd tn xprion XElpoKivntwy cuoTnUATWY agpiopou, Xpn-
OIUOTIOINOTE TOV TTEPINAUBAVOUEVO EVKAUTITO CWARVA ETTE-
KTaong (e) edv sivat amapaitnto.
Katd tn Sidpkela pnxavikol agptopou, Slaopaiiote tnv
KATAAANAN EKTOVWON TWV TACEWV.
Aepiote Tov aoBevr). EmaknBevete tn owotr Tomobétnon
KOl TOV ETTUXT AEPIOUO OF TAKTA XPOVIKA SlaoTAHATA HE
Hia KatdAnAn pébodo.
TomoBetrioTe TV Tavia Aatpou (d) yopw amd tov Aaipd tou
a00evoug kat ouvSéoTe TNV otabepd oTnv eAdvtla.
» EAéy&te Tov owArjva yla ac@aln cuykpdatnon.

Eivai Suvatr n Tpaxelokr avappo®non HEow TOU CUVSEGHOU

TOU EUKAUMTOU CWARVA EMEKTAONG, e évav KABeTpa avap-

popnong < 16 Fr.

» Mpwv amé v amoowAvwor), amnodloyKWoTe Tov agpobd-
Aapo TENEIWG e pia ouptyya.

O owArvag givat aKTIVOOKIEPOG.
AIAPKEIA ZOHX
H Sidpketa (wnig Tou mPoidvTog gival 5 Xpovia amé T KATAoKEU.
Hpepopnvia AEng: BA. TNV €TIKETA TOL TIPOTOVTOG,.
YYNOHKEZ AMOOHKEYZHX KAl METAOOPAX

v

v

=s< MPOXOXH
=, - [Mpootatevete amd BepudTnTA KAl PUNACOETE OE ENPO
- UEPOG.
+ Alatnpeite pakpld amo To NANAKS QWG KAt TTNYEG GWTOC.
+  OUNAOOETE KAl UETAPEPETE OTNV APXIKH) CUOKEVATIA.

ANOPPIYH

NMPOZOXH

+ To mpoidv pmopei va €xel poAuvOEi pe SuvnTika polu-
OUATIKEG OUCIEG aVOPWMIVNG TTPOENELONG.

+  Kivéuvog tpavpatiopol, 1o dkpo tng BeNOVAG Kat To

VUOTEpL Eival atxpunpd.

‘Eva Xpnotpomoinpévo fj ENATTWHATIKO TTIPOIOV TIPETIEL va amoppi-
TITETAL CUMPWVA PE TOUG IOXUOVTEG €BVIKOUG Kat Siebveig emion-
HOUG KAVOVIOHOUG.

BAPOX
30-08-227-1
Bapog (cu!mspl)\. 250
OUOKeLAoiag)
Movada cuokevaciag 1
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Espaiiol

USO PREVISTO

Kit de cricotirotomia para asegurar las vias respiratorias en caso de obstruc-

cién de las vias respiratorias 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 resucitador u otros sistemas de ventilacion

estandar.

Beneficios clinicos: ventilacion de un paciente.

Grupo objetivo de pacientes: adultos

Lugar de utilizacion: 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

No se conocen.

INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

[:E:I e leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de

utilizar el producto y gudrdelas junto a él.

El producto solo lo debe utilizar un médico o personal sanitario

autorizado y debidamente formado y con suficientes conoci-

mientos sobre el manejo del producto.

No usar el producto fuera del grupo objetivo de pacientes.

Usar el producto solo en pacientes en los que el tubo de dia-

metro interno de 6 mm sea adecuado para cricotirotomia.

El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes

graves relacionados con el producto al fabricante y a la auto-

ridad competente del Estado miembro de la UE (o a la auto-

ridad competente 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 pro-

ducto estd defectuoso, no se debe utilizar.

El producto sirve para asegurar las vias respiratorias de forma

temporal. Siempre que sea posible, debe reemplazarse por un

dispositivo de aseguramiento permanente de las vias respira-

torias. Tiempo maximo de uso: 4 horas.

No dafiar el manguito del tubo con objetos de bordes afilados.

Vigilar continuamente la ventilacion con técnicas estandar o

mediante la observacion de los movimientos respiratorios.

e No se deben realizar modificaciones en el producto.

El tubo y el tubo de prolongacion son adecuados para la con-

duccion de oxigeno y aire.

e El tubo de prolongacién suministrado no es adecuado para

una ventilacion mecanica.

No doble la linea de inflado del tubo.

Introduzca el bisturi, el catéter introductor y el tubo aplicando

una fuerza adecuada.

Bloguear el mecanismo de seguridad del bisturi después del

uso para su eliminacion.

El producto no es apto para la RM.

El producto estd previsto para un solo uso y no debe reutili-
zarse ni reprocesarse. El reprocesado del producto perjudica el
correcto funcionamiento del producto. La reutilizacion entraiia
un riesgo potencial de infeccion.

El producto es estéril (6xido de etileno).

® ®

0l

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

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

®
w

CONTROL DE FUNCIONAMIENTO

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

» Llene el manguito de aire con la jeringa (b) y compruebe su estanquei-
dad.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).

» Desinfle completamente el manguito con una jeringa.

uso

» Poner la cabeza del paciente en hiperextension.
» Colocar en el catéter introductor (f) la jeringa, que sirve como
mango y para el control de la posicion.
o » 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 puncion.

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.

(2] ADVERTENCIA

Una vez que el catéter introductor se encuentre en la traquea,
la aguja no debe introducirse mas en ningtin caso a fin de
evitar la perforacion de la parte posterior de la traquea.

» Hacer la puncién en la membrana cricotiroidea con el catéter intro-

ductor.

9 » Realizar la inspeccion de situacion. Aspirar el aire con la jeringa
para localizar la posicion del catéter introductor. Cuando sea posi-

ble, la punta de la aguja debe estar en la traquea.

No introducir mas la aguja en la traquea.

e » Deslizar la canula sobre la aguja hacia caudal hasta que el fijador
se encuentre en el cuello del paciente. La aguja sirve de guia y evita

que la canula se doble.

Retirar la aguja. Para un posible nuevo control de la posicion, colo-

car la jeringa en la canula y aspirar el aire.

e » Colocar la guia metdlica (g) sobre la canula. La guia metdlica dis-
pone de una marca cada 10 cm a modo de orientacion.

o » Introducir la gufa metdlica hasta la segunda marca.

v

v

o » Retirar el dispositivo auxiliar de insercion de la guia metalica. Suje-
tar la guia metdlica y no tirar de la canula.
6 » Sujetar la guia metdlica y retirar la canula.

0 » Practicar con el bisturi (a) una incision horizontal de aprox. 5 mm
hacia la derecha y la izquierda de la guia metalica.
@ » Introducir el tubo (c) en la traquea por encima de la guia metalica
con la ayuda del dilatador previamente montado.
m » El fijador debe quedar alineado con el cuello del paciente. Sujetar a
la vez la guia metélica por el extremo proximal.
Sila anatomia del paciente asi lo requiere, el tubo debe introducirse
mas en la traquea tras abrir el fijador. A continuacion, enrosque la
tuerca del fijador para impedir el deslizamiento axial del tubo.
Retirar la gufa metdlica del tubo.
Infle el manguito con la jeringa a la menor presién posible necesa-
ria para sellar la traquea y compruébelo regularmente.
Para un posible nuevo control de la posicion, colocar la jeringa en
el dilatador y aspirar el aire.
Desbloquear y retirar el dilatador. No modifique la posicion del
tubo.
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

5]

» Conecte el tubo a un sistema de ventilacion.
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En los sistemas de ventilacion manuales utilice el tubo de prolon-
gacion suministrado (e) si fuera necesario.
En caso de ventilacidn mecanica, proporcione un alivio de tension
adecuado.
» Ventile al paciente. Compruebe periodicamente si la colocacion y la
ventilacién son correctas con un método adecuado.
» Pase el collarin (d) alrededor del cuello del paciente y sujételo bien
con el fijador.
» Compruebe si el tubo traqueal esta bien fijado.
A través del conector del tubo de prolongacion es posible efectuar la
aspiracion traqueal con una sonda de aspiracion < 16 Fr.
» Antes de la extubacion, es preciso vaciar completamente el man-
guito con una jeringa.
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

f\lﬁ ATENCION
*®.  Proteger del calory guardar en un lugar seco.
“®« Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
o Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

ATENCION

o El producto puede estar contaminado con sustancias potencial-
mente infecciosas de origen humano.

o Peligro de lesiones, la punta de la aguja y el bisturi estan afi-

lados.

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

30-08-227-1
Peso (incl. envase) 250¢g
Unidad de envasado 1

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Perkutaanne koniotoomia komplekt hingamisteede kindlustamiseks Ule-

miste hingamisteede obstruktsiooni korral vdi viimase abinéuna, juhul kui

koik teised katsed patsiendi kunstlikuks hingamiseks on nurjunud. Instru-

menti Surgicric Il saab kasutada koos hingamiskoti vdi teiste standardsete

kunstliku 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

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

Enne kasutamist lugeda hoolega toote kasutusjuhendit, jar-

gida seda ja sdilitada seda toote juures.

o Seadet tohib kasutada iiksnes arst vdi volitatud ja véljadpeta-
tud meditsiiniline personal, kellel on piisavad teadmised sead-
mega Umberkdimiseks.

e Toodet ei tohi kasutada valjaspool patsientide sihtriihma.

o Toodet tohib kasutada ainult patsientidel, kellele koniotoomias
kasutamiseks sobib 6 mm siseldbim6dduga toru.

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

o Enne kasutamist teha tootele toimivuskontroll (vaata peatiikki
“Toimivuskontroll”). Puudulikku toodet ei tohi kasutada.

o Seade on kasutusel hingamisteede ajutiseks kindlustamiseks.
Niipea kui see véimalik on, peab selle asendama hingamis-
teede piisiva kindlustamisega. Maksimaalne kasutusaeg:
4 tundi.

o Arge kahjustage toru mansetti teravaservaliste esemetega.

o Jalgige pidevalt hingamist, kasutades standardmeetodeid voi
jalgides hingamisliigutusi.

e Toodet ei tohi muuta.

e Toru ning pikendusvoolik on sobivad hapniku ja 6hu labijuh-
timiseks.

e Kaasasolev pikendusvoolik ei ole sobiv masinaga tehtava
kunstliku hingamise jaoks.

e Arge murdke toru ventilatsiooni sissejuhtimisliini.

o Kasutage skalpelli, injektsioonikateetrit ja toru mdistliku j6u-
pingutusega.

o Lukustage skalpelli ohutusmehhanism alles parast kasutamist
selle kaitlemiseks.

o Seade ei ole kdlblik MRT jaoks.

Toode on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks ning seda ei
tohi taaskasutada ja/voi toddelda. Eeltdétlus mojutab toote
toimivust. Taaskasutamine katkeb endas nakkuse ohupotent-
siaali.

e Toode on steriilne (ettileenoksiid).

26

Kontrollige vahetult enne kasutamist visuaalselt steriilse bar-
jaarististeemi kahjustamatust.

o Kahjustatud pakendi vdi tiletatud aegumistahtaja korral ei tohi
toodet kasutada.

DG@OE
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TOIMIVUSKONTROLL

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

» Taitke mansett siistla (b) abil 6huga ja uurige, ega ei ole ebatihedusi.
Puudustega toode tuleb kasutusest kérvaldada (vaata peatlkki "Jaatme-
kaitlus").

» Eemaldage mansetist siistla abil taielikult 5hk.

KASUTAMINE
» Kallutage patsiendi pead tahapoole.
» Asetage slistal, mis on ette nahtud kaepidemeks ja asendi kontrol-
limiseks, injektsioonikateetrile (f).
o » Lokaliseerige krikoidmembraan tuntavas lohus kilpnaarmekdhre- ja
sormuskdhre vahel. Stabiliseerige see punkt nimetissérme ja pdid-
laga, sest just siin toimub punktsioon.

JUHIS

Krikoidmembraani selgeks identifitseerimiseks voib adipoossete

patsientide vGi kaelatraumaga patsientide puhul olla vajalik

taiendav sisseldige labi naha ja pehmete kudede.

(2] HOIATUS

Kui injektsioonkateeter on hingetoru sees, ei tohi néela min-
gil juhul edasi liikata, et valtida hingetoru tagaseina perforat-
siooni.

v

Punkteerige krikoidmembraan injektsioonkateetriga.

Kontrollige asukoha Gigsust. Aspireerige stistlaga ohku, et loka-
liseerida injektsioonkateetri asukoht. Vdimaluse korral peab nde-
laots paiknema hingetorus.

Arge liikake néela hingetorus edasi.

Liikake kantili kaudaalselt Gle ndela, kuni aarik puutub kokku pat-
siendi kaelaga. NGel toimib sel juhul juhtsiinina ja takistab kantili
paindumist.

Eemaldage ndel. Véimalikuks asukoha uueks kontrollimiseks pai-
galdage sstal kantidlile ja aspireerige 6hku.

Pange juhttraat (g) kantilile. Iga 10 cm jarel on juhttraadil orien-
teerumiseks margistus.

Liikake juhttraat sisse kuni teise margistuseni.

© ©
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Eemaldage juhttraadi sisestusabivahend. Hoidke juhttraati seejuu-
res kinni ja drge tdmmake seda kandlist vdlja.
Hoidke juhttraati kinni ja eemaldage kanuiil.

v

Kasutage skalpelli (a), et teha umbes 5 mm suurune horisontaalne
sisseldige juhttraadist paremal ja vasakul.

Sisestage toru (c) eelnevalt paigaldatud dilataatori abil juhttraadi
kaudu hingetorusse.

Adrik peab asuma kindlalt vastu patsiendi kaela. Selle protsessi ajal
hoidke juhttraati proksimaalsest otsast kinni.

Kui patsiendi anatoomia seda néuab, tuleb toru parast dariku ava-
mist sligavamale hingetorusse sisestada. Seejarel keerake &ariku
mutter kinni selleks, et valtida toru aksiaalsuunalist dralibisemist.
Eemaldage juhttraat torult.

Taitke mansett siistla abil 6huga vahima vaimaliku réhuni, mis on
vajalik hingetoru tihendamiseks, ja kontrollige seda regulaarselt.
Vimalikuks asukoha uueks kontrollimiseks asetage stistal dilataa-
torile ja aspireerige 6hku.

Avage dilataatori lukustus ja eemaldage see. Seejuures arge
muutke toru asendit.

v v
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ETTEVAATUST
Loobuge iileliigsetest poordliigutustest ja tdmbamisest. Val-
tige kohalepaigutatud toru eksikombel lahtiihendamist voi

murdmist.

» Uhendage toru kunstliku hingamise stisteemi kiilge.
Késitsi kunstliku hingamise siisteemide puhul kasutage vajaduse
korral kaasasolevat pikendusvoolikut (e).
Masinaga tehtava kunstliku hingamise puhul kandke hoolt tombe-
koormuse sobiva vahendamise eest.

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

» Juhtige kaelakrae (d) imber patsiendi kukla ja ihendage see kind-
lalt &drikuga.

» Kontrollige toru kindlat istu.

Uhendusvooliku konnektori kaudu on véimalik teha &ratémmet hinge-
torust dratémbe kateetriga < 16 Fr.

» Enne toru ekstubatsiooni tiihjendage mansett taielikult sistla abil.

Toru on réntgenoloogiliselt nahtav.
KASUTUSKESTUS
Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kalblik kuni: vt toote etiketti.
LADUSTAMISE JA TRANSPORTIMISE TINGIMUSED

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

JAATMEKAITLUS

ETTEVAATUST

e Toode voib saastuda potentsiaalselt nakkavate inimparitolu
ainetega.

o Vigastusoht, sest noelateravik ja skalpell on teravad.

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

30-08-227-1
Kaal (k.a pakend) 250 g
Pakkeiihik 1
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Perkutaaninen koniotomiasarja hengitysteiden turvaamiseen ylahengi-

tysteiden obstruktiotilanteissa tai viimeisend keinona, jos muut potilaan

ventiloimisyritykset epdonnistuvat. Surgicric Il -koniotomiasarjaa voidaan

kayttaa hengityspalkeen tai muiden tavanomaisten ventilointijarjestelmien

kanssa.

Kliininen hydty: potilaan ventilointi.

Kohdepotilasryhma: aikuiset

Kéyttopaikka: sairaala ja ensiapu, mukaan lukien kayttd sotilaslaaketie-

teessa.

INDIKAATIOT

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

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E:I e Lue kdyttoohjeet ennen laitteen kdyttod, noudata niita huolel-

lisesti ja sailytd niitd laitteen valittdmassa laheisyydessa.

Laitetta saa kayttda vain 1aakari tai laillistettu ja koulutettu

|aaketieteellinen henkilékunta, jolla on riittavat laitteen kasit-

telyd koskevat tiedot.

Al3 kiyta tuotetta kohdepotilasryhman ulkopuolella.

Kéyta tuotetta vain potilailla, joilla voidaan kdyttda sisdhalkai-

sijaltaan 6 mm:n putkea koniotomiaa varten.

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen

kayton yhteydessa ilmenneistd vakavista vaaratilanteista val-

mistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai

maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen

tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon kéyttdja ja/tai potilas

on sijoittautunut.

Tarkista tuotteen toiminta ennen kayttoa (katso luku “Toimin-

tatarkastus”). Vaurioitunutta tuotetta ei saa kayttaa.

Tuotetta kdytetaan hengitysteiden turvaamiseen tilapdisesti. Se

on korvattava pysyvalla hengitystiet turvaavalla ratkaisulla niin

pian kuin mahdollista. Kayton enimmaiskesto: 4 tuntia.

Al3 vahingoita putken kalvosinta teravilla esineilla.

Valvo ventilointia jatkuvasti vakiotekniikoilla tai seuraamalla

hengitysliikkeitd.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.

Putki ja pidennysletku soveltuvat hapen ja ilman johtamiseen.

Tuotteen mukana toimitettava pidennysletku ei sovellu koneel-

liseen ventilointiin.

Al taita putken téyttdlinjaa.

Kayté asianmukaista voimaa skalpellia, injektiokatetria ja put-

kea kdyttaessasi.

Lukitse skalpellin turvamekanismi vasta kdyton jalkeen havit-

tamistd varten.

Tuote ei sovellu kaytettavaksi magneettikuvauksessa.

Laite on kertakdyttGinen eikd sita saa kayttaa ja/tai kasitella
uudelleen. Laitteen uudelleenkasittely vaikuttaa haitallisesti
sen toimintaan. Uudelleenkaytto johtaa infektiovaaraan.

Laite on steriili (etyleenioksidi).

Tarkista steriilin estojarjestelman eheys silmamaaraisesti valit-
témésti ennen kéyttoa.

e Jos pakkaus on vaurioitunut tai viimeinen kayttdpdivimaara
on umpeutunut, laitetta ei saa kayttad.

©® () ©®

TOIMINTATARKASTUS

» Tarkista laite vaurioiden ja irtonaisten osien varalta.

» Téyta kalvosin ilmalla ruiskua (b) kayttéméll ja tutki vuotojen varalta.
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen").

» Tyhjenna kalvosin kokonaan ruiskulla.

KAYTTO

» Taivuta potilaan paatd taaksepdin.

» Aseta injektiokatetriin (f) ruisku, joka on tarkoitettu kayttoon kah-
vana ja asennon tarkastamiseen.

» Etsi membrana cricothyroidea, joka on kilpi- ja sormusrustojen
valissa sijaitseva ja tunnustelemalla havaittavissa oleva painauma.
Stabiloi tdmd kohta etusormen ja peukalon avulla, silld punktio
tehddan téssa kohdassa.

OHJE

Membrana cricothyroidean yksiselitteista tunnistamista varten
obeeseilla potilailla voi viillon tekeminen ihon ja pehmytkudok-
sen lapi olla tarpeen.

(2] VAROITUS

Kun injektiokatetri on henkitorvessa, neulaa ei saa missaan
tapauksessa tyontdd enempdd eteenpédin, jotta valtetdan
henkitorven takaseindman perforaatio.

v

Punktoi membrana cricothyroidea injektiokatetrilla.

Tarkista asento. Aspiroi ruiskulla ilmaa paikantaaksesi injektioka-
tetrin asennon. Jos tamé on mahdollista, neulankarki on henkitor-
vessa.

Ala tydnna neulaa enempéd henkitorveen.

Tyonnd kanyylia neulaa pitkin kaudaalisesti, kunnes laippa on
potilaan kaulaa vasten. Neula toimii talloin ohjauskiskona ja estad
kanyylin taittumisen.

Poista neula. Asennon tarkastamiseksi tarvittaessa uudelleen aseta
ruisku kanyyliin ja aspiroi iimaa.

Aseta ohjainlanka (g) kanyyliin. Ohjainlangassa on merkinta
10 cm:n valein, mika helpottaa asettamista.

Ty6nnd ohjainlankaa toiseen merkintdan saakka.

© ©
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Poista ohjainlangan sisaénvieja. Pidd talldin kiinni ohjainlangasta
4laka veda sita pois kanyylista.
Pida kiinni ohjainlangasta ja poista kanyyli.

v

Tee skalpellilla (a) noin 5 mm:n horisontaalinen viilto ohjainlangan
oikealle ja vasemmalle puolelle.
Ty6nna putki (c) esiasennetun laajentimen avulla ohjainlankaa pit-
kin henkitorveen.
Laipan on oltava tasaisesti potilaan kaulaa vasten. Pidd tdman
toimenpiteen aikana kiinni ohjainlangan proksimaalisesta paasta.
Potilaan anatomian salliessa on putkea tyénnettéva syvemmalle
henkitorveen laipan avaamisen jélkeen. Kiinnitd lopuksi laipan
mutteri, jotta putki ei padse siirtymaan pois paikaltaan aksiaalisesti.
Poista ohjainlanka putkesta.
Tayta kalvosin ruiskua kayttamalla matalimmalla mahdollisella
paineella, joka tarvitaan henkitorven eristémiseen, ja tarkasta
saannollisesti.
Asennon tarkastamiseksi tarvittaessa uudelleen aseta ruisku laa-
jentimeen ja aspiroi ilmaa.
Avaa laajentimen lukitus ja poista. Ald muuta putken asentoa pois-
tamisen aikana.
HUOMIO
Valtd liiallista kiertavaa liketta ja vetoa. Valtd irrottamasta
tai taittamasta paikalleen asennettua hengitysputkea tahat-
tomasti.

v
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» Liitd putki ventilointijdrjestelmaan.
Kéyta tarvittaessa mukana toimitettua pidennysletkua (e) manuaa-
listen ventilaatiojdrjestelmien kanssa.
Huolehdi soveltuvan vedonpoistimen kéytosta koneellisen venti-
loinnin yhteydessa.
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» Ventiloi potilas. Varmista oikea sijainti ja ventiloinnin onnistuminen
saannollisesti soveltuvia menetelmia kayttamalla.
» Laita kaulanauha (d) potilaan niskan ympari ja kiinnitd laippaan.
» Varmista, etta 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 kayttdika on 5 vuotta valmistuspdivamaarasta alkaen.
Viimeinen kayttopaivamaara: katso laitteen etiketti.
SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

/ji HUOMIO
=, Sailyta [ammolta suojattuna kuivassa paikassa.
® Suojaa auringonvalolta ja valonlahteiltd.
o Sailytd ja kuljeta alkuperaisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN

HUOMIO
e Laite voi olla kontaminoitunut ihmisperdisista, mahdollisesti tar-
tuntavaarallisista materiaaleista.

o Loukkaantumisvaara — neulankarki ja skalpelli ovat teravia.

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

30-08-227-1
Paino (sis. pakkaus) 250¢g
Pakkausyksikkd 1

Francais

USAGE PREVU

Kit de coniotomie percutanée prévu pour assurer I'ouverture des voies res-

piratoires en cas d'obstruction des voies respiratoires supérieures ou comme

instrument de dernier recours si toutes les autres tentatives de mise sous

respiration artificielle du patient ont échoué. Le dispositif 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

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

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E] o Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le

dispositif, le respecter et le conserver & proximité du dispositif.

o (Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par un médecin ou
du personnel médical diiment habilité et formé ayant une
connaissance suffisante de la manipulation du dispositif.

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

o Utiliser exclusivement le dispositif chez des patients pour les-
quels la sonde de D.I. 6 mm est appropriée pour la coniotomie.

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

o Procéder a un contréle fonctionnel du dispositif avant I'utilisa-
tion (voir « Contréles fonctionnels »). Un dispositif défectueux
doit &tre mis au rebut.

o Le dispositif sert a assurer temporairement I'ouverture des
voies respiratoires. Il doit étre remplacé par un systéme durable
d'ouverture des voies respiratoires des que cela est possible.
Durée d'utilisation maximale : 4 heures.

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

o Surveiller constamment la ventilation par les techniques stan-
dards ou en observant les mouvements respiratoires.

o Ne pas apporter de modification au dispositif.

o Lasonde et le tube d'extension sont appropriés pour I'achemi-
nement d'oxygéne et d'air.

o Le tube d'extension fourni ne convient pas pour la ventilation
mécanique.

e Ne pas couder le tube de gonflage de la sonde.

o Utiliser le scalpel, le cathéter d'injection et la sonde avec une
force appropriée.

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

o Non compatible avec I'IRM.

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

Le dispositif est stérile (oxyde d'éthylene).

26

o Effectuer un controle visuel du systeme de barriére stérile juste
avant I'utilisation pour s'assurer qu'il est intact.

0l
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o Le dispositif défectueux doit étre mis au rebut si I'emballage
est endommagé ou si la date de péremption est dépassée.

®
&

CONTROLES FONCTIONNELS

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

» Gonfler le ballonnet gonflable a I'aide de la seringue (b) et vérifier qu'il
est bien étanche.

Un dispositif défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimi-

nation »).

» Dégonfler completement le ballonnet gonflable a I'aide de la seringue.

UTILISATION

» Mettre la téte du patient en hyperextension.
» Placer la seringue, qui sert de poignée et de contrdle de position,
sur le cathéter d'injection (f).
o » Localiser la membrane cricothyroidienne au niveau du creux pal-
pable entre le cartilage thyroide et le cartilage cricoide. Stabiliser
cet endroit pour la ponction a I'aide de I'index et du pouce.

REMARQUE

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

e AVERTISSEMENT

Une fois le cathéter d'injection dans la trachée, I'aiguille ne
doit en aucun cas étre poussée plus en avant afin d'éviter de
perforer la paroi postérieure de la trachée.

v

Percer la membrane cricothyroidienne avec le cathéter d'injection.
Effectuer un controle de position. Aspirer de |'air avec la seringue
pour localiser I'emplacement du cathéter d'injection. Si cela est
possible, la pointe de I'aiguille est dans la trachée.

Ne pas pousser |'aiguille plus en avant dans la trachée.

Pousser la canule sur I'aiguille du c6té caudal jusqu'a ce que la
collerette de fixation soit contre le cou du patient. L'aiguille sert
alors de guide et empéche la canule de se plier.

Retirer I'aiguille. Pour un nouveau contréle éventuel de position,
placer la seringue sur la canule et aspirer I'air.

Placer le guide métallique (g) sur la canule. En guide d'orientation,
le guide métallique est doté d'un repére tous les 10 cm.

Insérer le guide métallique jusqu’au deuxiéme repére.

v v v v v

v
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Retirer le dispositif d'insertion du guide métallique. Ce faisant, tenir
le guide métallique et ne pas le retirer de la canule.
Tenir le guide métallique et retirer de la canule.

v

Pratiquer une incision horizontale d'env. 5 mm a droite et a gauche
du guide métallique a I'aide du scalpel (a).

Introduire la sonde (c) dans la trachée par le guide métallique a
I'aide du dilatateur prémonté.

La collerette de fixation doit affleurer le cou du patient. Pendant
cette opération, tenir le guide métallique par son extrémité proxi-
male.

Si c'est nécessaire en raison de I'anatomie du patient, la sonde doit
étre introduite plus profondément dans la trachée aprés desserrage
de la collerette de fixation. Serrer ensuite I'écrou de la collerette de
fixation pour éviter un glissement axial de la sonde.

Retirer le guide métallique de la sonde.

Avec la seringue, gonfler le ballonnet gonflable & la pression mini-
male nécessaire a I'étanchéification de la trachée et la contréler
régulierement.

Pour un nouveau controle éventuel de position, placer la seringue
sur le dilatateur et aspirer |'air.

Déverrouiller et retirer le dilatateur. Veiller & ne pas modifier la posi-
tion de la sonde ce faisant.

v

v
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ATTENTION

Eviter les mouvements rotatifs excessifs et toute traction.
Eviter de déconnecter ou de plier par inadvertance la sonde
en place.

» Raccorder la sonde au circuit respiratoire.

En cas de circuit respiratoire manuel, utiliser le cas échéant le tube
d'extension (e) fourni.

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

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

» Passer la laniere (d) autour du cou du patient et la raccorder ferme-
ment a la collerette de fixation.

» Vérifier que la sonde est fermement fixée.

Une aspiration trachéale a I'aide d'un cathéter d'aspiration < 16 Fr est
possible par le connecteur du tube d'extension.

» Avant |'extubation de la sonde, vider entiérement le ballonnet gon-
flable & I'aide d'une seringue.

La sonde 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 dispositif.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

iﬁ ATTENTION
= © Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
“= o Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
e Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION

ATTENTION

o Le dispositif peut étre contaminé par des substances potentiel-
lement infectieuses d'origine humaine.

e Risque de blessure, la pointe de I'aiguille et le scalpel sont
acérés.

Un dispositif usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dis-
positions 1égales nationales et internationales en vigueur.
POIDS

Poids (emballage compris)

30-08-227-1

250 g

Unité de conditionnement | 1
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Hrvatski

NAMJENA

Komplet za perkutanu 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 za reanimaciju ili drugim standardnim

sustavima za umjetno disanje.

Klinicka korist: ventilacija pacijenta.

Ciljna grupa pacijenata: odrasli.

Miesto primjene: klinika i pretklinika uklj. vojnu uporabu.

INDIKACIE

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

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:E:I e Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu,

pridrZavajte se njihova sadrzaja i Cuvajte ih pored proizvoda.

Proizvod smije primjenjivati samo lijecnik ili ovlasteno i medi-

cinski obrazovano osoblje koje ima dovoljno znanja o nacinu

primjene ovog proizvoda.

Proizvod se ne smije primjenjivati izvan definirane ciljne grupe

pacijenata.

Proizvod se smije primjenjivati samo kod pacijenata kod kojih

je tubus U.P. od 6 mm prikladan za konikotomiju.

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 ¢lanica EU, ako je dogadaj u njoj

nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

Prije uporabe mora se obaviti provjera funkcioniranja proi-

zvoda (pogledajte poglavlje “Provjera funkcija”). Neispravan

proizvod ne smije se upotrebljavati.

Proizvod sluZi za priviemeno osiguranje di$nog puta. Cim to

postane moguce, mora se zamijeniti trajnim osiguranjem dis-

nog puta. Maksimalno vrijeme uporabe: 4 sata.

Balon tubusa ne smije se oStetiti predmetima s ostrim brido-

vima.

Ventilacija pacijenta standardnim tehnikama ili respiratorni

pokreti moraju se neprekidno nadzirati.

Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

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

Prilozeno produzno crijevo nije prikladno za mehanicku ven-

tilaciju.

Ne presavijajte crijevo za zrak tubusa.

Skalpel, injekcijski kateter i tubus primjenjujte bez primjene

prekomjerne sile.

Sigurnosni mehanizam skalpela blokirajte tek nakon primjene

pri zbrinjavanju.

Proizvod nije prikladan za MRT.

® ®

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

Proizvod je sterilan (etilen-oksid).

Neposredno prije uporabe vizualno provjerite je li sustav ste-
rilne barijere ostecen.
o Ako je pakiranje osteceno ili je istekao rok valjanosti, proizvod
se ne smije primijeniti.

DG@OE

PROVJERA FUNKCIJE
» Provjeriti ima li na proizvodu ostecenja i neucvrséenih dijelova.
» Spricom napusite balon (b) 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.
» Spricu koja sluzi kao drzak i za kontrolu polozaja postavite na injek-
cijski kateter (f).
o » Pronadite krikoidnu membranu tako da napipate udubljenje
izmedu tiroidne i krikoidne hrskavice. Stabilizirajte to mjesto kazi-
prstom i palcem jer se tu obavlja punkcija.

NAPOMENA

Kako bi se jasno identificirala krikoidna membrana, kod pretilih
pacijenata ili pacijenata s traumom vrata mozda ce biti potrebna
incizija koze i mekog tkiva.

(2] UPOZORENJE

Cim se injekcijski kateter nalazi u dusniku, igla se ni u kojem
slucaju ne smije vide gurati prema naprijed da ne bi doslo do
perforacije njegove straznje stijenke.

v

Punktirajte krikoidnu membranu injekcijskim kateterom.

Provierite poloZaj. Spricom aspirirajte zrak da biste odredili poloZaj
injekcijskog katetera. Ako je to moguce, vrh igle treba se nalaziti
u dusniku.

Ne gurajte iglu dublje u dusnik.

Pomicite kanilu kaudalno preko igle sve dok prirubnica ne nale-
gne na vrat pacijenta. Igla pritom sluzi kao vodilica koja sprecava
savijanje kanile.

Uklonite iglu. Za eventualnu ponovnu provjeru polozaja stavite
Spricu na kanilu i aspirirajte zrak.

Postavite Zicu vodilicu (g) na kanilu. Radi orijentacije na Zici vodilici
su na svakih 10 cm postavljene oznake.

Ugurajte Zicu vodilicu do druge oznake.

© ©
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Uklonite pomagalo za umetanje Zice vodilice. Pritom cvrsto drzite
Zicu vodilicu kako je ne biste izvukli iz kanile.
Cursto drZite Zicu vodilicu i uklonite kanilu.

v

Skalpelom (a) napravite po jednu horizontalnu inciziju duljine pri-
blizno 5 mm lijevo i desno od Zice vodilice.
Umetnite tubus (c) u dusnik preko Zice vodilice pomocu prethodno
postavljenog dilatatora.
Prirubnica mora nalijegati u ravnini s pacijentovim vratom. Tijekom
tog postupka ¢vrsto drzite Zicu vodilicu za proksimalni kraj.
Ako anatomija pacijenta to zahtijeva, tubus nakon otvaranja
prirubnice morate umetnuti dublje u dusnik. Na kraju zategnite
maticu prirubnice kako biste sprijecili aksijalno pomicanje tubusa.
Uklonite Zicu vodilicu iz tubusa.
Spricom napusite balon do najnizeg tlaka koji je nuZan za brtvljenje
dusnika i potom ga redovito provjeravajte.
Za eventualnu ponovnu provjeru polozaja stavite Spricu na dilata-
tor i aspirirajte zrak.
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
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Tubus prikljucite na sustav za ventilaciju.

U slucaju manualnog sustava za ventilaciju moZete po potrebi pri-
mijeniti prilozeno produzno crijevo (e).

Pri mehanickoj ventilaciji osigurajte odgovarajuce rasterecenje
naprezanja.

Zapocnite ventilaciju pacijenta. Odgovaraju¢om metodom redovito
provjeravaijte ispravan poloZaj tubusa i uspjesnost ventilacije.
Postavite traku za vrat (d) oko zatiljka pacijenta i pricvrstite je za
prirubnicu.

v

v
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» Provjerite je li tubus sigurno postavljen.
Kroz priklju¢ak na spojnom crijevu moguce je provesti trahealnu aspi-
raciju odgovarajucim kateterom za aspiraciju < 16 Fr.
» Prije ekstubacije tubusa morate potpuno isprazniti balon primje-
nom 3price.
Tubus je vidljiv na rendgenu.
VIJEK TRAJANJA
Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunajuci od datuma proizvodnje.
Upotrebljivo do: pogledaijte naljepnicu proizvoda.
UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

/jt OPREZ
2. 0 Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
B Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
o Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE

OPREZ
¢ Proizvod moze biti kontaminiran potencijalno infektivnim tva-
rima ljudskog podrijetla.

o Opasnost od ozljedivanja, vrh igle i skalpel su ostri.

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

30-08-227-1
Tezina (uklj. pakiranje) 2509
Jedinica pakiranja 1

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Perkutan gégemetszéshez vald készlet a légutak biztositasara a felsd 1ég-

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

iranyuld minden mas kisérlet hidbavalénak bizonyult. A Surgicric Il lélegez-

tetd ballonnal vagy més szabvanyos lélegeztetd rendszerekkel hasznalhato.

Klinikai felhasznalés: beteg Iélegeztetése.

Betegcélcsoport: felngtt

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

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[

o A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati
utasftast, tartsa be az abban foglaltakat, és tarolja mindig a
termék kozelében.

o A terméket csak olyan orvos, ill. felhatalmazassal rendelkez,
képzett egészségligyi szakember hasznélhatja, aki megfelel6
ismeretekkel bir a termék hasznalataval kapcsolatban.

o A betegcélcsoporton kiviil ne hasznalja a terméket.

e A terméket csak olyan betegeknél hasznélja, akiknél a
6 mm-es belsé atmérdjd tubus megfelelé a gégemetszéshez.

o A felhasznald ésivagy a beteg koteles minden, a termékkel
kapcsolatban fellépé sulyos varatlan eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye sze-
rinti EU-tagéllam illetékes hatésaganak (illetve az EU-n kivil
tortént esemény esetén az adott orszdg illetékes hatosaganak)
jelenteni.

e Hasznalat elétt ellenérizze a termék miikodését (lasd ,A
miikodés ellenérzése” cimi fejezetet). Hibas termék nem
hasznalhato.

e A termék a légutak ideiglenes biztositasara szolgal. Amint
lehetséges, le kell cserélni a légutak tartds biztositasara szol-
galé eszkdzre. A hasznalat maximalis idétartama: 4 dra.

o Ne sértse fel a tubus mandzsettéjat éles széld targyakkal.

o Lélegeztetés szabvanyos technikéakkal, vagy a légzdszervi moz-
gasok folyamatos figyelése.

o A terméken tilos modositasokat végezni.

o A tubus és a hosszabbitotomld oxigén és levegd atvezetésére
alkalmas.

o A mellékelt hosszabbit6tdmlé nem alkalmas a gépi lélegezte-
téshez val hasznélatra.

o Ne torje meg a tubus felfijovezetékeét.

o A szikét, az injekcios katétert és a tubust megfeleld er6 kifej-
tésével hasznalja.

o (sak a hasznalat utan reteszelje a szike biztonsagi szerkezetét
az artalmatlanitashoz.

o A termék nem MR-kompatibilis.

A termék egyszeri hasznélatra szolgal, és tilos Ujrafelhasznalni
és/vagy Ujrafelhaszndlasra el6késziteni. Az Ujrafelhasznalasra
torténd el6készités karos hatassal van a termék mikodésére.
Az Ujrafelhasznélds a fert6zés potencidlis kockazataval jar.

A termék steril (etilén-oxiddal sterilizalva).

26

o Szemrevételezéssel ellendrizze a sterilgatrendszer sértetlensé-
gét kdzvetlenil a hasznalat el6tt.

0l
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@ o Sériilt csomagolas esetén vagy a lejarati datumon tul a termék
2 nem hasznalhato.

MUKODESI ELLENGRZES

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

» Fujja fel a mandzsettat a fecskenddvel (b), és ellendrizze, hogy nem
ereszt-e valahol.

A hibas terméket artalmatlanitani kell (Iasd az , Artalmatlanitas” cim(i feje-

zetet).

» Eressze le teljesen a mandzsettét a fecskendd segitségével.

HASZNALAT

» |gazitsa megfeszitett helyzetbe a beteg fejét.
» Afogantydként és az elhelyezkedés ellenérzésére szolgald fecsken-
déket helyezze ra az injekcios katéterre (f).

o » Keresse meg a cricothyroid membrant a pajzsporc és a gy(r(iporc
kozotti tapinthatd mélyedésben. A mutatéujja és a hivelykujja
segitségével stabilizalja ezt a helyet, mivel itt torténik majd a sz0-
rés.

MEGJEGYZES

A cricothyroid membrén egyértelm azonositasahoz elhizott

vagy nyaki traumds betegeknél bemetszésre lehet sziikség a

b6ron és a lagyszoveteken keresztiil.

e FIGYELMEZTETES

Ha az injekcios katéter mar a Iégcs6ben van, a tlit semmilyen
korllmények kozott nem szabad tovabb tolni elére a légcsé
hatso fala perforacidjanak elkeriilése érdekében.

FIGYELEM
Keriilje a tllzott forgaté és hiizo mozgasokat. Kerdilje el a
behelyezett tubus véletlen levalasat, ill. megtorését.

-

Csatlakoztassa a tubust egy lélegeztetd rendszerhez.

Ha sziikséges, kézi lélegeztetd rendszerek esetében haszndlja a
mellékelt hosszabbitotomlét (e).

Gépi lélegeztetés esetén gondoskodjon a megfelel§ hizasmente-
sitésrél.

Lélegeztesse a beteget. Rendszeresen ellendrizze egy megfeleld
modszerrel a helyes behelyezést és a lélegeztetés hatasossagat.
Helyezze a nyakpantot (d) a beteg nyaka kéré, és csatlakoztassa
szorosan a karimahoz.

Ellendrizze a tubus biztonsagos rogzitését.
A hosszabbitotomld csatlakozdjan keresztiil lehet6ség van szivokaté-
terrel (< 16 Fr) torténd trachedlis elszivasra.

» A tubus kivétele el6tt fecskendd segitségével teljesen ritse ki a

mandzsettat.

A tubus a rntgenfelvételeken lathato.

ELETTARTAM

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

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK
=¢< FIGYELEM
®. ® Hotol védve, szaraz helyen tarolando.

“= o Napfénytdl és fényforrasoktdl tavol tartando.
o Az eredeti csomagolésban tarolandé és szallitando.

ARTALMATLANITAS

v

v

v

v

Szlrja at a cricoid membrant az injekcios katéterrel.

Végezze el az elhelyezkedés ellendrzését. Szivjon fel levegdt a fecs-

kenddvel az injekcios katéter helyzetének lokalizalasahoz. Ha ez

lehetséges, akkor a t(i hegye a légcsGben helyezkedik el.

Ne nyomja tovabb a tiit a Iégcsébe.

CsUsztassa a kandilt kaudalis irdnyba a t(i folé, amig a perem hozza

nem ér a beteg nyakahoz. A ti vezetdsinként szolgal, és megaka-

dalyozza a kaniil elgorblését.

Vegye ki a tiit. Szlikség esetén az elhelyezkedés ismételt ellendrzé-

séhez helyezze a fecskend6t a kanilre, és szivjon fel leveg6t.

6 » Helyezze fel a vezetdrotot (g) a kandilre. A tajékozodas érdekében
a vezet6dréton 10 cm-enként jel6lés talalhato.

6 » Nyomija be a vezetddrotot a masodik jelolésig.

© ©
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0 » Tavolitsa el a vezet6drot behelyezési segédeszkdzét. Tartsa er6sen
a vezetdrotot, és ne hizza ki a kanilbdl.
9 » Tartsa er6sen a vezetGdrotot, és vegye ki a kanilt.

9 » Készitsen a szikével (a) egy-egy kb. 5 mm-es horizontalis bemet-
szést a vezetddrottol jobbra és balra.

@ » Helyezze be a tubust (c) a légcsébe a vezetGdroton keresztil az
el6re dsszeszerelt tagito segitségével.

m » A kariménak egy sikban kell lennie a beteg nyakaval. Az eljaras
soran tartsa a vezetddrétot a proximalis végénél.

Ha a beteg anatomiaja megkivanja, a tubust a karima felnyitasa

utan mélyebbre kell behelyezni a légcsébe. Ezutan hizza meg a

karima anyajat, hogy megakadalyozza a tubus tengelyiranyu

elcstiszasat.

Vegye ki a vezet6drotot a tubusbol.

Fujja fel a mandzsettat a fecskendd segitségével a lehetd legki-

sebb nyomasra, amely a légcsd lezarasahoz szlikséges, és végezzen

rendszeres ellenérzést.

Az elhelyezkedés Ujbdli ellendrzéséhez, ha sziikséges, helyezze ra a

fecskenddt a tégitora, és aspiraljon levegét.

Oldja ki és tavolitsa el a tagitot. Ennek soran ne valtoztasson a

tubus helyzetén.

v
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FIGYELEM

e A termék potencidlisan fert6z6, emberi eredetdi anyagokkal
szennyezett lehet.

o Sérilésveszély all fenn az éles tlhegy és szike miatt.

A hasznalt vagy hibas termék artalmatlanitasat a hatalyos nemzeti és nem-
zetkdzi jogszabalyoknak megfelelGen kell elvégezni.
suLy

30-08-227-1
Suly (csomagolassal egyiitt) | 250 g
Csomagolasi egység 1
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Kit per cricotirotomia percutanea concepito per garantire la ventilazione

in caso di ostruzione delle vie aeree superiori e/0 come “ultima ratio” in

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

11l 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

Non note.

ISTRUZIONI DI SICUREZZA
[:E:I e leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il
prodotto, seguirle scrupolosamente e conservarle insieme al

prodotto.

o |l prodotto deve essere utilizzato solo da un medico o da
personale con formazione medica autorizzato e formato allo
scopo, che sia in possesso di sufficienti conoscenze nell'im-
piego 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 (D.1.) per la cricotirotomia.

e Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti
gravi connessi con il prodotto al fabbricante e all'autorita com-
petente dello Stato membro dell’UE (o all'autorita competente
del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE)
in cui si trovano |'utente /o il paziente.

e Prima dell'uso sottoporre il prodotto ad un controllo funzio-
nale (vedere il capitolo “Controllo funzionale"). Il prodotto
non deve essere utilizzato se é difettoso.

o |l prodotto viene impiegato per garantire temporaneamente
la pervieta delle vie aeree. Non appena possibile, deve essere
sostituito da un sistema di ventilazione permanente. Durata di
utilizzo massima: 4 ore.

¢ Non danneggiare la cuffia del tubo con oggetti appuntiti.

e Monitorare costantemente la ventilazione con tecniche di rou-
tine oppure osservando i movimenti respiratori.

e Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

e |l tubo e il tubo di estensione sono idonei per I'apporto di
0ssigeno e aria.

e |l tubo di estensione in dotazione non ¢ idoneo alla ventila-
zione meccanica.

e Non piegare la linea di gonfiaggio del tubo.

o Utilizzare il bisturi, il catetere da iniezione e il tubo applicando
una forza adeguata.

e Bloccare il meccanismo di sicurezza del bisturi ai fini dello
smaltimento solo dopo I'uso.

e |l prodotto non ¢ idoneo per RM.

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

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

® ®

o Prima dell'utilizzo controllare visivamente che il sistema di bar-
riera sterile sia integro.

0l

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

®
w

CONTROLLO FUNZIONALE

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

» Gonfiare la cuffia con la siringa (b) 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.
» Applicare la siringa, che funge da impugnatura e consente il con-
trollo della posizione, sul catetere da iniezione (f).

o » Localizzare la membrana cricotiroidea mediante palpazione dello
spazio tra la cartilagine tiroidea e la cartilagine cricoide. Mante-
nere il punto individuato con I'indice e il pollice per eseguirvi la
punzione.

NOTA

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

(2] AVVERTENZA

Non appena il catetere da iniezione si trova nella trachea,
non fare avanzare ulteriormente I'ago per evitare di causare
perforazioni della parete tracheale posteriore.

-

Praticare la puntura attraverso la membrana cricotiroidea con il
catetere da iniezione.

Controllare la corretta posizione del catetere da iniezione aspi-
rando aria con la siringa. Se I'operazione & possibile, significa che
la punta dell’ago si trova all'interno della trachea.

Non fare avanzare ulteriormente |'ago nella trachea.

Spingere la cannula sull'ago in senso caudale finché la flangia non
arriva a contatto con il collo del paziente. L'ago funge da guida e
impedisce il piegamento della cannula.

Rimuovere I'ago. Per effettuare un ulteriore controllo della posi-
zione, applicare la siringa sulla cannula e aspirare aria.

Applicare il filo guida (g) sulla cannula. Il filo guida & prowvisto di
una scala graduata suddivisa in 10 cm che funge da orientamento.
Inserire il filo guida fino alla seconda tacca della scala.

© ©
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Rimuovere I'ausilio di introduzione del filo guida, tenendo fermo il
filo guida senza estrarlo dalla cannula.
Tenere fermo il filo guida e rimuovere la cannula.

v

Con il bisturi (a) praticare un'incisione orizzontale di circa 5 mm
rispettivamente a destra e a sinistra del filo guida.

Inserire il tubo (c) con I'ausilio del dilatatore premontato sul filo
guida nella trachea.

La flangia deve trovarsi a filo con il collo del paziente. Durante
questa manovra tenere fermo il filo guida all’estremita prossimale.
Se I'anatomia del paziente lo richiede, & possibile che il tubo debba
essere inserito pill in profondita nella trachea dopo aver aperto la
flangia. Successivamente, avvitare saldamente il dado della flangia
per impedire uno slittamento assiale del tubo.

Rimuovere il filo guida dal 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.

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

Shloccare e rimuovere il dilatatore. Durante I'operazione non modi-
ficare la posizione del tubo.
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ATTENZIONE
Evitare eccessivi movimenti di rotazione e di trazione. Evitare
la disconnessione accidentale oppure il piegamento del tubo

posizionato.

v

Collegare il tubo a un sistema di ventilazione.
Se si utilizzano sistemi di ventilazione manuali, impiegare eventual-
mente il tubo di estensione (e) 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.
Far passare la fascia di fissaggio (d) intorno al collo del paziente e
collegarla saldamente alla flangia.
Verificare il sicuro posizionamento del tubo.
Attraverso il connettore del tubo di estensione & possibile effettuare
un'aspirazione tracheale con un sondino 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 € di 5 anni dalla data di produzione.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto.
CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

v

v
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/z§ ATTENZIONE
*®.  Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
o (Conservare al riparo 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.

e Pericolo di lesione. La punta dell'ago e il bisturi sono affilati.

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

30-08-227-1
Peso (incl. imballaggio) 2509
Confezione 1

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Perkutaniné krikotirotomija, skirta kvépavimo taky praeinamumui uztikrinti,

esant virsutiniy kvépavimo taky obstrukcijai arba kaip paskutiné priemoné,

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

galima naudoti su ventiliavimo maiseliu ar kitomis standartinémis venti-

liavimo sistemomis.

Klinikiné paskirtis: dirbtinis paciento ventiliavimas.

Tiksliné pacienty grupé: suauge

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

néms reikmems.

INDIKACIJOS

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

Kitos indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIIOS

NeZinomos.

SAUGOS NUORODOS

Pries naudodami gaminj, atidziai perskaitykite naudojimo ins-

trukcija, ja vadovaukités ir laikykite ja kartu su gaminiu.

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 skersmens krikotirotomijos vamzdelis.

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

o Pries naudodami patikrinkite gaminio veikima (zr. skyriy , Vei-
kimo patikra”). Gaminio su trikumais naudoti negalima.

e Gaminys naudojamas laikinai uztikrinti kvépavimo taky pra-
einamuma. Kai tik jmanoma, jj reikia pakeisti nuolatine kve-
pavimo taky praeinamumga uztikrinancia priemone. llgiausia
naudojimo trukmé: 4 valandos.

o Nepazeiskite vamzdelio manZetés astriais daiktais.

o Nuolat stebékite ventiliacija naudodami standartinius metodus
arba stebédami kvépavimo judesius.

o Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

o Vamzdelis ir ilginamoji Zarnelé yra tinkami deguoniui ir orui
praleisti.

o Pateikta ilginamoji Zarnelé netinka mechaniniam ventiliavimui.

o Neuzlenkite vamzdelio ventiliavimo jvado.

o Skalpelj, injekcinj kateterj ir vamzdelj naudokite netaikydami
didelés jégos.

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

e Gaminys nesuderinamas su MRT.

26

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

® Gaminys yra sterilus (etileno oksidas).

Prie$ pat naudojima vizualiai patikrinkite, ar sterili barjeriné
sistema nepazeista.

o Jei pakuoté paZeista arba pasibaiges tinkamumo naudoti ter-
minas, gaminio naudoti negalima.

DG@OE
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VEIKIMO PATIKRA
» Patikrinkite, ar gaminys nepazeistas ir ar néra atsilaisvinusiy daliy.
» Svirkstu (b) 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.
» Antinjekcinio kateterio () uzdékite Svirksta, kuris naudojamas kaip
rankena ir padéciai kontroliuoti.
o » Juntamoje jduboje tarp skydliaukés ir Ziedinés kremzlés suraskite
krikotiroidine membrana. Stabilizuokite $ig vieta rodomuoju pirstu
ir nyksciu, nes batent Sioje vietoje bus daromas duris.

NUORODA

Norint tiksliai nustatyti Ziedinés membranos vieta, nutukusiems
pacientams arba pacientams, turintiems kaklo trauma, gali pri-
reikti pjavio per oda ir minkStuosius audinius.

(2] |SPEJIMAS

Kai injekcinis kateteris yra trachéjoje, adatos jokiu bldu
negalima stumti toliau j priekj, kad buty iSvengta uZpakalinés
trachéjos sienelés perforacijos.

v

Injekciniu kateteriu pradurkite krikotiroiding membrana.

Atlikite padéties patikra. Svirkstu jsiurbkite oro, kad nustatytuméte
injekcinio kateterio vieta. Jei tai jmanoma, adatos galiukas atsidu-
ria trachéjoje.

Nestumkite adatos toliau j trachéja.

Stumkite kaniule per adata kaudaline kryptimi, kol jungé prisilies
prie paciento kaklo. Adata tarnauja kaip kreipiamasis bégelis ir
apsaugo kaniule nuo uzsilenkimo.

ISimkite adata. Jei reikia, dar karta patikrinkite padétj, uzdékite ant
kaniulés Svirksta ir jsiurbkite oro.

Ant kaniulés uzdékite kreipiamaja viela (g). Kas 10 cm ant kreipia-
mosios vielos yra orientaciné Zyma.

|kiskite kreipiamaja viela iki antrosios Zymeés.

© ©

v

v

Nuimkite pagalbine kreipiamosios vielos jterpimo priemone. Tvirtai
laikykite kreipiamaja vielg ir netraukite jos i$ kaniulés.
Laikykite kreipiamaja viela ir iSimkite kaniule.

v

Skalpeliu (a) padarykite mazdaug 5 mm horizontaly pjavj j desine ir
j kaire nuo kreipiamosios vielos.

|veskite vamzdel (c) j trachéja per kreipiamaja viela, naudodami i$
anksto sumontuota plétiklj.

Jungé turi biti gerai prigludusi prie paciento kaklo. Sio proceso
metu laikykite kreipiamaja viela uz proksimalinio galo.

Jei to reikia dél paciento anatomijos, vamzdelis turi biti jkiSamas
giliau j trachéja atidarius junge. Tada priverzkite jungés verzle, kad
vamzdelis neslysty asine kryptimi.

Nuimkite kreipiamaja viela nuo vamzdelio.

Svirkétu pripliskite j manZete oro iki maZiausio jmanomo slégio,
kuris reikalingas trachéjai uzsandarinti, ir reguliariai tikrinkite.
Jeigu reikéty dar karta patikrinti padétj, uzdekite ant plétiklio
Svirksta ir jplskite oro.

Pletiklj atfiksuokite ir iSimkite. Tai darydami nekeiskite vamzdelio
padéties.

v v
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ATSARGIAI
Venkite atlikti per daug sukimo judesiy ir traukimo. Venkite

atsitiktinio atjungti ar uZlenkti jstatyta vamzdelj.

v

Prijunkite vamzdelj prie ventiliavimo sistemos.

Su rankinémis ventiliavimo sistemomis, jei reikia, naudokite pride-
dama ilginamaja Zarnele (e).

Mechaninio ventiliavimo atveju pasirtipinkite tinkama apsauga nuo
tempimo.

Ventiliuokite pacienta. Tinkamu budu reguliariai tikrinkite, ar tinka-
mai prijungta ir sékmingai atliekamas ventiliavimas.

Apjuoskite apykakle (d) aplink paciento kakla ir tvirtai prijunkite
prie jungés.

v

v

» 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.

Galima naudoti iki: Zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

/:<I§ ATSARGIAI

®. ® Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
“= e Saugokite nuo saulés spinduliy ir $viesos Zaltiniy.

o Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS
ATSARGIAI

e Gaminys gali biti uzterStas potencialiai uzkreciamomis Zmogaus

kilmés medziagomis.
e Suzeidimo pavojus, adatos smaigalys ir skalpelis yra astrus.

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

30-08-227-1
Svoris (su pakuote) 250¢
Vienety pakuotéje 1
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Perkutanas koniotomijas komplekts, kas paredzéts elpcelu nodrosinasanai

augsejo elpcelu aizsprostojuma gadijuma vai ka pédejais lidzeklis, 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

lzmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala, ari militara

joma.

INDIKACLJAS

o Avarijas situacijas piekluve elpceliem, izmantojot krikoldmembranu. Dzi-
vibai bistams elpas trakums, kuru nevar kontrolét citadi.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:E:I e Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ievérojiet

lietodanas instrukcija sniegtos noradijumus; uzglabajiet to
izstradajuma tuvuma.

o |zstradajumu drikst lietot tikai arsts vai pilnvarots un apmacits
medicinas personals, kam ir pietiekamas zinasanas par rikosa-
nos ar So izstradajumu.

e |zmantojiet izstradajumu tikai noraditajai pacientu mérka
grupai.

e |zmantojiet izstradajumu tikai tiem pacientiem, kuriem ir pie-
mérota 6 mm .D. koniotomijas caurule.

o Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadiju-
miem lietotajam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ari
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 Tslaicigi nodrosinatu elpce|us.
Tiklidz tas ir iesp&jams, tas jaaizstaj ar pastavigu elpcelu aizsar-
dzibu. Maksimalais lietojuma ilgums: 4 stundas.

e Nesabojajiet caurules manseti ar asiem priek3metiem.

o Nepartraukti jakontrolé elposana ar standarta metozu vai
elposanas kustibu novérosanas palidzibu.

o |zstradajumu nedrikst parveidot.

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

o Komplekta eso$a pagarinajuma caurulite nav piemérota meha-
niskai elpinasanai.

o Necaurduriet caurules ventilacijas liniju.

e |zmantojiet skalpeli injekcijas katetru un cauruli ar sapratigu
spéku.

e Skalpela drosibas mehanismu tikai péc izmantosanas nofikse-
jiet utilizacijas noltkiem.

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.

Izstradajums ir sterils (etilénoksids).

® ®

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

0l

@ ® Ja iepakojums ir bojats vai ir parsniegts deriguma termins,
g izstradajumu nedrikst lietot.

DARBIBAS PARBAUDE

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

» Izmantojiet lirci (b), lai atbrivotu manseti un parbauditu, vai nav nopl-
des.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).

» Pilniba atgaisojiet mansetes, izmantojot Sirci.

LIETOJUMS

Paceliet pacienta galvu.
Novietojiet 8lirci, kas kalpo ka rokturis un novietojuma kontrolei, uz
injekcijas katetra (f).

Novietojiet krikoldmembranu nospriegotu starp vairogdziedzera un
gredzenveida skrimsliem. Stabiliz&jiet $o zonu ar raditajpirkstu un
Tkski, jo Saja vieta notiks punkcija.

NORADIJUMS

Lai nek|ddigi noteiktu krikoidmembranu, pacientiem ar aptauko-
3anos vai kakla traumu var bt nepieciesams veikt griezumu ada
un mikstajos audos.

v v

v
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BRIDINAJUMS

Tiklidz injekcijas katetrs atrodas traheja, adatu nekada gadi-
juma nedrikst virzit talak uz prieksu, lai izvairitos no trahejas
aizmuguréjas sienas perforacijas.

-

Ar injekcijas katetru caurduriet krikoidmembranu.

Veiciet novietojuma parbaudi. Aspiréjiet gaisu ar sirci, lai noteiktu
injekcijas katetra atrasanas vietu. Ja tas ir iespgjams, adatas gals
atrodas traheja.

Nevirziet adatu talak traheja.

Nospiediet kanulu kaudali pari adatai, lidz atloks ir pie pacienta
kakla. Adata kalpo ka vadosa sliede un nelauj kanulai salocities.
Nonemiet adatu. Lai vajadzibas gadijuma vélreiz parbauditu novie-
tojumu, pievienojiet slirci kanulai un ievelciet gaisu.

Novietojiet vadstigu (g) uz kanulas. Orientacijai uz vadstigas ir atzi-
mes ik pec 10 cm.

levietojiet vadstigu lidz otrajai atzimei.

v
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Nonemiet vadstigas ievietosanas paligierici. Stingri turiet vadstigu
un nevelciet to ara no kanulas.
Turiet vadstigu un nonemiet kanulu.

v

v

Ar skalpeli (a) veiciet aptuveni 5 mm horizontalu griezumu pa labi
un pa kreisi no vadstigas.

levietojiet cauruli (c) traheja par vadstigu, izmantojot ieprieks
salikto paplasinataju.

Atlokam ir cie3i japiegu| pacienta kaklam. Sis procedras laika
turiet vadstigu proksimalaja gala.

Ja pacienta anatomija to pieprasa, caurule péc atloka atvérsanas
jaievada dzilak traheja. Pec tam pievelciet atloka uzgriezni, lai cau-
rule neslidétu pa asi.

Nonemiet vadstigu no caurules.

IzpUtiet manseti ar Slirci [idz péc iespéjas mazakam spiedienam, kas
nepieciesams trahejas slégsanai, un regulari parbaudiet.

Lai vajadzibas gadijuma parbaudtu novietojumu, pievienojiet sirci
paplasinatajam un ievelciet gaisu.

Atvienojiet un nonemiet paplasinataju. Nemainiet caurules stavokli.

v v
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UZMANIBU
Izvairieties no parmérigam rotacijas kustibam un vilkSanas.
lzvairieties no nejausas ievietotas caurules atvienosanas vai
sarausanas.

» Pievienojiet cauruli elpinasanas sistémai.

Manualas elpinasanas sistému gadijuma izmantojiet pievienoto
pagarinajuma cauruli (e).
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Nodrosiniet piemérotu deformacijas samazindjumu mehaniskai
elpinasanai.
» Pacienta elpinasana. Ar piemérotam metodem parbaudiet, vai elpi-
nasana ir veiksmiga un nenotiek kunga uzptsanas.
» Virziet apkakli (d) ap pacienta kaklu un ciesi fiksgjiet to kopa ar
atloku.
» Parbaudiet, vai caurule ir drosi nofikséta.
Pagarinajuma caurules savienotajs nodrosina trahejas izstkSanu ar
suksanas katetru < 16 Fr.
» Pirms caurules ekstubacijas pilniba iztukSojiet manseti ar Sirci.
Caurule ir rentgenologiski redzama.
DARBMUZA ILGUMS
Izstradajuma darbmizs ir 5 gadi kops razosanas datuma.
Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi.
UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

/jt UZMANIBU
*®. ' Sargatno karstuma un glabat sausa vieta.
“® e Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
o Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
UTILIZACJA
UZMANIBU
e |zstradajums var bt piesarnots ar potenciali infekciozam cilvéka

izcelsmes vielam.
o Traumu risks, adatas gals un skalpelis ir asi.

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

30-08-227-1
Svars (ar iepakojumu) 250¢g
lepakojuma vieniba 1

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Percutane coniotomieset voor het veiligstellen van de luchtweg 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 ademballons of andere standaardbeademingssystemen worden

gebruikt.

Klinisch voordeel: beademing van een patiént.

Patiéntendoelgroep: volwassenen

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek, 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

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
[:E] o Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing zorgvuldig door, leef
deze na en bewaar ze bij het product.

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 tubus
met een binnendiameter van 6 mm geschikt is voor toepassing
van een coniotomie.

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

o Voer voor gebruik van het product een functiecontrole uit (zie
hoofdstuk "“Functiecontrole”). Een product dat gebreken ver-
toont, mag niet worden gebruikt.

o Het product dient voor het tijdelijk waarborgen van de lucht-
weg. Het moet, zodra mogelijk, door een permanente oplos-
sing voor het waarborgen van de luchtweg worden vervangen.
Maximale gebruiksduur: 4 uur.

o De cuff van de tube mag niet beschadigd raken door voorwer-
pen met scherpe randen.

e Bewaak de beademing doorlopend met behulp van standaard-
technieken of observatie van de adembewegingen.

e Er mogen geen wijzigingen aan het product worden aange-
bracht.

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

o De bijgeleverde verlengslang is niet geschikt voor machinale
beademing.

o De inflatieleiding van de tube mag niet worden geknikt.

o Gebruik het scalpel, de injectiekatheter en de tubus met
gepaste kracht.

o Het veiligheidsmechanisme van het scalpel pas na gebruik ver-

grendelen voor verwijdering.
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
voorbereid. Voorbereiding voor hergebruik heeft een nadelige
invloed op de werking van het product. Hergebruik brengt een
potentieel infectierisico met zich mee.
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e Het product is steriel (ethyleenoxide).

O o Inspecteer het steriele barrieresysteem onmiddellijk vooraf-
gaand aan gebruik visueel op aangetaste integriteit.

@ e Wanneer de verpakking beschadigd of de vervaldatum verstre-

g ken is, mag het product niet worden gebruikt.

FUNCTIECONTROLE
» Inspecteer het product op beschadigingen en losse deeltjes.
» Belucht de cuff met behulp van de spuit (b) en controleer deze op lekk-
age.
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.
» Plaats de spuit, die dient als handvat en voor de positiebepaling,
op de injectiekatheter (f).
o » Lokaliseer het cricoidmembraan in de palpabele holte tussen het
schild- en ringkraakbeen. Stabiliseer dit punt met uw wijsvinger en
duim, daar hier de punctie wordt uitgevoerd.

OPMERKING

Voor een duidelijke herkenning van het cricoidmembraan kan bij
zwaarlijvige patiénten of patiénten met een halstrauma een inci-
sie door de huid en de weke delen noodzakelijk zijn.

(2] WAARSCHUWING

Wanneer de injectiekatheter zich in de luchtpijp bevindt, mag
de naald in geen geval verder naar voren worden geschoven,
om perforatie van de achterwand van de trachea te voorko-
men.

v

Puncteer het cricoidmembraan met de injectiekatheter.

Controleer de positie. Zuig met de spuit lucht aan om de positie van
de injectiekatheter te bepalen. Zorg er indien mogelijk voor dat de
punt van de naald zich in de trachea bevindt.

Schuif de naald niet verder in de trachea.

Schuif de canule in caudale richting over de naald, tot de flens
tegen de hals van de patiént ligt. De naald dient als geleider en
voorkomt dat de canule knikt.

Verwijder de naald. Controleer de positie eventueel opnieuw door
de spuit op de canule te plaatsen en lucht aan te zuigen.

Breng de geleidingdraad (g) aan op de canule. Ter oriéntatie is de
geleidingsdraad om de 10 cm voorzien van een markering.

Breng de geleidingsdraad in tot aan de tweede markering.

© ©
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Verwijder de inbrenghulp van de geleidingsdraad. Houd de gelei-
dingsdraad hierbij vast en trek hem niet uit de canule.
Houd de geleidingsdraad vast en verwijder de canule.

v

Breng met het scalpel (a) rechts en links van de geleidingsdraad
een horizontale incisie aan van ca. 5 mm.

Breng de tubus (c) met behulp van de voorgemonteerde dilatator
langs de geleidingsdraad in de trachea in.

De flens moet vlak tegen de hals van de patiént liggen. Houd tij-
dens deze handeling de geleidingsdraad vast aan het proximale
uiteinde.

Indien de anatomie van de patiént dit vereist, dient de tubus na
het openen van de flens dieper in de trachea te worden ingebracht.
Draai vervolgens de moer van de flens vast om te voorkomen dat
de tubus in axiale richting wegglijdt.

Verwijder de geleidingsdraad uit de tubus.

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.

Controleer de positie eventueel opnieuw door de spuit op de dila-
tator te plaatsen en lucht aan te zuigen.

v

v
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@ » Ontgrendel en verwijder de dilatator. Verander daarbij de positie
van de tube niet.

LET OP

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

Sluit de tube op een beademingssysteem aan.
Gebruik bij handmatige beademingssystemen indien noodzakelijk
de bijgeleverde verlengslang (e).
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 (d) om de nek van de patiént en verbind deze stevig
met de flens.
Controleer of de tubus goed vastzit.

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

S LETOP
= ® Beschermen tegen hitte en op een droge plaats bewaren.
“® o Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
* |n de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWIJDERING

LET OP

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

o Letselgevaar: de punt van de naald en het scalpel zijn scherp.

v

v

v

v

Verwijder het gebruikte of defecte product in overeenstemming met de gel-
dende nationale en internationale wettelijke bepalingen.
GEWICHT

30-08-227-1
Gewicht (incl. verpakking) | 250 g
Verpakkingseenheid 1
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Norsk

BRUKSFORMAL

Perkutant koniotomisett til sikring av luftveiene i tilfelle en obstruksjon av

de avre luftveiene eller som siste utvei hvis alle andre forsek 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 pa andre mater.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

Les bruksanvisningen naye for du bruker produktet, felg den

0g oppbevar den i naerheten av produktet.

o Produktet skal bare brukes av lege eller autorisert og medi-
sinsk utdannet personale som har ftilstrekkelige kunnskaper
om handtering av produktet.

o Produktet skal ikke brukes utenfor pasientmalgruppen.

o Produktet skal kun brukes hos pasienter der en tubus med inn-
vendig @ 6 mm er egnet for koniotomi.

e Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng med
produktet, ma brukeren og/eller pasienten melde fra til pro-
dusenten og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der
bruker og/eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myn-
dighet i det aktuelle landet utenfor EU hvis det oppstar en
hendelse utenfor EU).

e For bruk skal det gjennomferes en funksjonskontroll av pro-
duktet (se kapitlet "Funksjonskontroll”). Det er ikke tillatt &
bruke et produkt med feil.

o Produktet brukes til midlertidig sikring av luftveiene. Det ma
skiftes ut med en permanent luftveissikring s& snart dette er
mulig. Maksimal anvendelsestid: 4 timer.

e Mansjetten pa tubusen mé ikke skades av gjenstander med
skarpe kanter.

e Ventilering ved hjelp av standardteknikker eller kontinuerlig
kontroll av pustebevegelsene.

e Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

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

e Den medfelgende forlengelsesslangen er ikke egnet til mas-
kinell respirasjon.

o Lufttilferselsledningen til tubusen mé ikke boyes.

e Bruk skalpell, injeksjonskateter og tubus med passende
mengde kraft.

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

o Produktet egner seg ikke til MR.

o 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).

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

e Ved skadet innpakning eller utlept utlepsdato ma produktet
ikke brukes.

©e () ©®

FUNKSJONSKONTROLL

» Undersek produktet for skader og lase partikler.

» Luft mansjetten med sprayten (b), og kontroller den med hensyn til lek-
kasje.

Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet "Avfallshandtering”).

» Luft mansjetten godt med sprayten.

BRUK

v

Strekk hodet til pasienten godt bakover.

Sett sprayten som brukes som grep og til kontroll av posisjonen, pa
injeksjonskateteret (f).

Finn krikoidmembranen pa den merkbare fordypningen mellom
strupehodets skjoldbrusk og ringbrusk. Stabiliser dette stedet med
pekefingeren og tommelen ettersom det er her punksjonen finner
sted.

MERKNAD

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

(2] ADVARSEL

Sa snart injeksjonskateteret befinner seg i trakea, ma ikke
under noen omstendighet nalen skyves videre frem, slik at
perforasjon av bakre vegg i trakea forhindres.

v

v
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Punkter krikoidmembranen med injeksjonskateteret.

Utfer en kontroll av posisjonen. Sug inn luft med sprayten for
& lokalisere injeksjonskateterets posisjon. Nar dette er mulig,
befinner nalespissen seq i trakea.

Ikke skyv nalen videre frem i trakea.

Skyv kanylen mot kaudal langs nalen, helt til flensen ligger mot
pasientens hals. Nalen fungerer i denne forbindelse som ledeskinne
og hindrer knekk pa kanylen.

Fiern nalen. For en ev. ny kontroll av posisjonen ma du sette spray-
ten pa kanylen og aspirere luft.

Sett ledevaieren (g) pa kanylen. Av hensyn til orienteringer finnes
det en markering hver 10. cm pa ledevaieren.

Skyv ledevaieren inn til den andre markeringen.

© ©
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Fiern innferingshjelpen for ledevaieren. Hold da ledevaieren fast,
og trekk den ikke ut av kanylen.
Hold da ledevaieren fast, og fjern kanylen.

v

Foreta en ca. 5 mm horisontal incisjon med skalpellen (a) pa hayre
0g venstre side av ledevaieren.

For tubus (c) inn i trakea ved hjelp av den formonterte dilatoren
via ledevaieren.

Flensen md ligge helt inntil pasientens hals. Hold ledevaieren fast i
den proksimale enden under denne prosedyren.

Dersom pasientens anatomi gjer det nedvendig, ma tubus fares
dypere inn i trakea etter at flensen er dpnet. Deretter skrus flensens
mutter fast for a forhindre aksial forflytning av tubus.

Fjern ledevaieren fra tubus.

Luft mansjetten med sprayten til det lavest mulige trykket som er
nadvendig for a tette trakea, og kontroller regelmessig.

For en ev. ny kontroll av posisjonen mé du sette sprayten pa dila-
toren og aspirere luft.

Lasne og fjern dilatoren. Ikke endre tubusens posisjon.

v 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 for-
lengelsesslange (e).
Ved maskinell ventilering skal du serge for egnet strekkavlastning.
» Ventiler pasienten. Kontroller regelmessig plassering og ventilasjon
med en egnet metode.
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» For halshandet (d) rundt nakken til pasienten, og koble fast til
flensen.
» Kontroller at tubusen er sikkert festet.
Ved hjelp av konnektoren til forlengelsesslangen kan du utfere trakeal
suging med et sugekateter < 16 Fr.
» For ekstubering av tubus md mansjetten temmes helt med en
sprayte.
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

,:,‘it FORSIKTIG
", * Skal beskyttes mot varme og oppbevares pa et tert sted.
B o Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
o Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.

AVFALLSHANDTERING

FORSIKTIG
o Produktet kan veare kontaminert med potensielt smittsomme
stoffer av menneskelig opphav.

o Fare for personskader, nalespissen og skalpellen er skarpe.

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

30-08-227-1
Vekt (inkl. forpakning) 250¢g
Forpakningsenhet 1

Polski

PRZEZNACZENIE

Przezskérmy zestaw do konikotomii do zabezpieczenia droznosci drég odde-

chowych w przypadku niedroznosci gornych drég oddechowych lub jako

ostateczny srodek w przypadku niepowodzenia wszystkich pozostatych

prob wentylacji pacjenta. Surgicric Il mozna stosowac z workiem samoroz-

prezalnym lub innymi standardowymi systemami do wentylacji.

Korzyé¢ kliniczna: wentylacja pacjenta

Grupa docelowa pacjentéw: osoby doroste

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

wanie wojskowe

WSKAZANIA

e Dostep do drog oddechowych przez wiezadto pierscienno-tarczowe
w sytuacji nagtej. Zagrazajaca zyciu dusznos$¢, ktorej nie mozna kontro-
lowac w inny sposob.

Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

[:E] o Doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzycia przed zastosowaniem

produktu, przestrzegac jej i przechowywac ja razem z produk-
tem.

e Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez lekarza lub
upowazniony i przeszkolony personel medyczny, ktry posiada
odpowiednia wiedze z zakresu jego uzytkowania.

o Nie stosowac produktu u pacjentow spoza grupy docelowe;j.

o Produkt nalezy stosowac tylko u pacjentéw, u ktorych rurka o
$r.wewn. 6 mm nadaje sie do konikotomii.

o Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek zgfaszania wszyst-
kich powaznych incydentéw wystepujacych w powigzaniu
z produktem producentowi i wasciwemu organowi pafstwa
cztonkowskiego UE (lub whasciwemu organowi danego kraju,
jesli incydent wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma swoja siedzibe / state miejsce zamieszkania.

o Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania pro-
duktu (patrz punkt ,Kontrola dziatania”). Nie uzywac¢ wadli-
wego produktu.

e Produkt jest przeznaczony do tymczasowego zabezpiecze-
nia droznosci drog oddechowych. Gdy tylko jest to mozliwe,
konieczne jest zastapienie go trwatym zabezpieczeniem droz-
nosci drog oddechowych. Maksymalny czas zastosowania:
4 godziny.

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

o Nalezy stale monitorowac wentylacje przy uzyciu standardo-
wych technik lub przez obserwacje ruchéw oddechowych.

¢ Nie wolno dokonywa¢ zadnych modyfikacji produktu.

e Rurka i przewdd przediuzajacy nadaja sie do dostarczania
tlenu i powietrza.

o Dofaczony przewod przedtuzajacy nie nadaje sie do wentyladji
mechanicznej.

¢ Nie zaginac przewodu do napefniania rurki.

o Skalpel, cewnik do iniekgji i rurke nalezy stosowac z uzyciem
odpowiednie;j sity.

o Mechanizm zabezpieczajacy skalpela nalezy zamkna¢ dopiero

po uzyciu w celu usuniecia.
o Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie
wolno go ponownie uzywac ani poddawac reprocesowaniu.
Reprocesowanie ma ujemny wplyw na dziatanie produktu.
Ponowne uzycie wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.
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Produkt jest sterylny (sterylizowany tlenkiem etylenu).
Bezposrednio przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo sys-
tem bariery sterylnej pod katem naruszenia integralnosci.

Nie uzywa¢ produktu w przypadku uszkodzenia opakowania
lub po uptywie terminu waznosci.

K@ OE

KONTROLA DZIAtANIA

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

» Napetni¢ mankiet powietrzem za pomoca strzykawki (b) i sprawdzi¢ go
pod katem nieszczelnosci.

W przypadku wadliwego produktu konieczna jest jego utylizacja (patrz

punkt , Utylizacja").

» Strzykawka usunac cate powietrze z mankietu.

SPOSOB UZYCIA

» Odchyli¢ glowe pacjenta do tytu.
» Umiescic strzykawke, ktora stuzy jako uchwyt i do kontroli potoze-
nia, na cewniku do iniekgji (f).

o » Zlokalizowa¢ wiezadto pierscienno-tarczowe przy wyczuwalnym
zagfebieniu miedzy chrzastka tarczowata a pierécieniowata. Usta-
bilizowa¢ to miejsce palcem wskazujacym i kciukiem, poniewaz
bedzie tam wykonane wkiucie.

WSKAZOWKA

W celu wyraznej identyfikacji wiezadta pierscienno-tarczowego
u pacjentow otylych lub z urazem szyi moze by¢ konieczne nacie-
cie przez skore i tkanki miekkie.

(2] OSTRZEZENIE

Gdy cewnik do iniekcji znajdzie sie w tchawicy, igty nie wolno
w zadnym razie przesuwac dalej do przodu, aby uniknac per-
foracji tylnej $ciany tchawicy.

v

Naktu¢ wiezadfo pierscienno-tarczowe cewnikiem do iniekdji.
Przeprowadzi¢ kontrole potozenia. Zassa¢ powietrze strzykawka,
aby zlokalizowa¢ potozenie cewnika do iniekdji. Jesli jest to moz-
liwe, koricdwka igly znajduje sie w tchawicy.

Nie wsuwac igly dalej do tchawicy.

Przesuwac kaniule w kierunku kaudalnym wzdtuz igly, az kotnierz
znajdzie sie przy szyi pacjenta. Igta stuzy przy tym jako prowadnica
i zapobiega zaginaniu sie kaniuli.

Usunac igte. W celu ewentualnej ponownej kontroli potozenia
nalezy umiesci¢ strzykawke na kaniuli i zaaspirowac powietrze.
Umiescic¢ prowadnice (g) na kaniuli. Co 10 cm na prowadnicy znaj-
duje sie oznaczenie utatwiajace orientacje.

Wprowadzi¢ prowadnice do drugiego oznaczenia.

© ©
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Usunac introduktor prowadnicy. Trzymac przy tym prowadnice i nie
wyciagac jej z kaniuli.
Trzymac prowadnice i usunac kaniule.

v

Skalpelem (a) wykonac poziome naciecie o dtugosci ok. 5 mm po
prawej i lewej stronie prowadnicy.

Za pomoca wstepnie zmontowanego rozszerzacza wprowadzi¢
rurke (c) do tchawicy przez prowadnice.

Kotnierz musi dokfadnie przylegac do szyi pacjenta. Podczas tego
procesu nalezy trzymac prowadnice za jej koniec proksymalny.
Jesli wymaga tego budowa anatomiczna pacjenta, rurke nalezy
wprowadzi¢ gtebiej do tchawicy po otwarciu kotnierza. Nastepnie
dokreci¢ nakretke kotnierza, aby uniemozliwi¢ osiowe przemiesz-
czenie sie rurki.

Usuna¢ prowadnice z rurki.

Strzykawka napetni¢ mankiet powietrzem do najmniejszego cisnie-
nia koniecznego do uszczelnienia tchawicy i regularnie sprawdzac.
W celu ewentualnej ponownej kontroli potozenia nalezy umiesci¢
strzykawke na rozszerzaczu i zaaspirowac powietrze.

Odblokowac i wyjac rozszerzacz. Nie zmienia¢ przy tym potozenia
rurki.

v v
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OSTROZNIE
Unika¢ nadmiernych ruchéw rotacyjnych i ciggniecia. Unikac¢
przypadkowego rozfaczenia lub zagiecia rurki.

» Podtaczy¢ rurke do systemu do wentylacji.
W przypadku recznych systeméw do wentylacji ewentualnie uzy¢
dotaczonego przewodu przedtuzajacego (e).
W przypadku wentylacji mechanicznej zapewni¢ odpowiednie
odciazenie od naprezen.
» Wentylowa¢ pacjenta. Odpowiednia metodg nalezy regularnie
sprawdzac prawidtowe umieszczenie i skuteczna wentylacje.
» Opaske mocujaca (d) poprowadzi¢ wokét szyi pacjenta i potaczyc
mocno z kotnierzem.
» Sprawdzic rurke pod katem bezpiecznego osadzenia.
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

jj)i& OSTROZNIE
= Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym
= miejsu.
e Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami swia-
ta.
e Przechowywac i transportowa¢ w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACJIA

OSTROZNIE

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

o Niebezpieczenstwo urazu: koricowka igly i skalpel sa ostre.

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
CIEZAR

30-08-227-1
Masa (z opakowaniem) 250 g
Jednostka opakowania 1
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Portugués

FINALIDADE

Kit de cricotiroidotomia percuténea para contengdo das vias respiratorias

em caso de obstrucdo das vias aéreas superiores, ou em Ultimo recurso,

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

Surgicric Il pode ser utilizado com sacos de ventilagdo ou com outros siste-

mas de ventilacdo padréo.

Vantagens clinicas: ventilacdo de um paciente.

Grupo de doentes-alvo: adultos

Local de utilizacdo: clinico e pré-clinico, nomeadamente para aplicacdo

militar.

INDICACOES

e Acesso as vias respiratorias 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 sé&o conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:E:I e leia cuidadosamente e cumpra as instrucdes de utilizagao

antes da utilizacdo do produto e guarde-as junto a este.

e 0 produto s6 pode ser utilizado por médicos ou por pessoal
médico autorizado, com a devida formacdo e que possua
conhecimentos suficientes sobre a sua utilizagdo.

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 de didmetro interior seja adequado para a cricotiroi-
dotomia.

e 0 utilizador e/ou o doente devem comunicar quaisquer even-
tos 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 o doente estejam estabelecidos.

e Antes de cada utilizagao, 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 respira-
torias. Se possivel, pode ser substituido por uma contencdo
duradoura das vias respiratorias. Duracdo méaxima de utiliza-
¢do: 4 horas.

e Ndo danifique o baldo do tubo com objetos afiados.

e Supervisione constantemente a ventilacéo recorrendo a técni-
cas padrdo ou observando os movimentos da respiragao.

e N&o podem ser realizadas alteragdes no produto.

e 0 tubo e o tubo de extensdo sdo adequados para o forneci-
mento de oxigénio e ar.

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

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

e Usar o bisturi, o cateter de injecdo e o tubo aplicando a forca
adequada.

¢ Bloqueie 0 mecanismo de seguranca do bisturi para o eliminar
s6 depois da aplicacdo.

e 0 produto ndo é adequado para utilizacdo em ressonancia

magnética.

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

reutilizado e/ou reprocessado. O funcionamento do produto

fica comprometido se sujeito a reprocessamento. A reutiliza-
¢do constitui um potencial risco de infecao.

0 produto é estéril (6xido de etileno).

® ®

o |mediatamente antes da utilizacdo, verificar visualmente se o
sistema de barreira estéril ndo esta comprometido.

0l

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

®
w

CONTROLO DO FUNCIONAMENTO

» Inspecionar o produto quanto a danos e particulas soltas.

» Insufle o baldo com a seringa (b) e inspecione-o relativamente a fugas.
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacéo”).
» Esvazie completamente o baldo com a seringa.

APLICACAO

» Distenda a cabeca do paciente.
» Coloque a seringa, que servird tanto para manipular como para
verificar a posicéo, no cateter de injecdo (f).
o » Localize as membranas cricotiroideias por palpacdo da depressao
entre a tiroide e a cricoide. Estabilize o ponto de entrada com os
dedos polegar e indicador para perfurar.

NOTA

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 moles.

(2] AVISO

Assim que o cateter de injecdo estiver na traqueia, a agulha
ndo pode ser mais empurrada para a frente, a fim de evitar
perfurar a parede traseira da traqueia.

-

Perfure a membrana cricotiroideia com o cateter de injecao.
Verifique a posicao. Aspire 0 ar com a seringa para determinar a
posicao do cateter de injecdo. Se for possivel aspirar ar, é sinal de
que a ponta da agulha esta na traqueia.

N&o empurre mais a agulha para dentro da traqueia.

Empurre a canula pela agulha no sentido caudal até o flange
assentar na garganta do paciente. A agulha serve de guia e impede
que a canula se dobre.

Remova a agulha. Para uma eventual nova verificacdo da posicao,
coloque a seringa sobre a canula e aspire ar.

Coloque o fio-guia (g) sobre a canula. Para orientacdo, o fio-guia
tem uma marcagdo a cada 10 cm.

Empurre o fio-guia até & segunda marcagao.

© ©

v

v

Retire o auxiliar de insercao do fio-guia. Mantenha firme o fio-guia
e ndo o extraia da canula.
Mantenha firme o fio-guia e retire a canula.

v

Com o bisturi (a), faca uma incisdo horizontal de aprox. 5 mm a
direita e a esquerda do fio-guia.

Introduza o tubo (c) na traqueia através do fio-guia, com a ajuda do
dilatador previamente montado.

0 flange tem de ficar encostado a face da garganta do paciente.
Durante este procedimento, mantenha o fio-guia na extremidade
proximal.

Se a anatomia do paciente o exigir, o tubo tem de ser introdu-
zido mais profundamente na traqueia depois de abrir o flange. Em
seguida, aperte firmemente a porca do flange para impedir que o
tubo deslize axialmente.

Retire o fio-guia do tubo.

Ventile o baldo com a seringa, com a minima pressdo possivel,
apenas a necessaria para vedar a traqueia; controle regularmente.
Para uma eventual nova verificacdo da posicdo, coloque a seringa
no dilatador e aspire ar.

Desbloqueie e remova o dilatador. Nao altere a posicao do tubo.

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 ventilacao.
Em sistemas de ventilacdo manuais, utilize o tubo de extensdo for-
necido (e), se necessario.
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Em caso de ventilacdo mecanica, garanta o alivio da tracao devido.

» Ventile o paciente. Verifique regularmente a colocacdo correta e a
ventilacdo bem-sucedida através de um método apropriado.

» Passe o colar (d) em volta do pescogo do paciente e prenda-o fir-
memente com o flange.

» Verifique se o tubo esta bem seguro.

Através do conector do tubo de extensdo, é possivel uma aspiracdo

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.

VIDA UTIL

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

CONDIGOES DE TRANSPORTE E DE CONSERVACAQ

/j§ CUIDADO
*®. ' Proteger contra o calor e conservar em local seco.
“® o Proteger da luz solar e de fontes de luz.
o Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO

CUIDADO

e 0 produto pode estar contaminado com substancias potencial-
mente infecciosas de origem humana.

o Perigo de ferimentos, a ponta da agulha e o bisturi sdo afiados.

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

30-08-227-1
Peso (incluindo embalagem) | 250 g
Unidades por embalagem 1

Romana

SCOPUL UTILIZARII

Set de coniotomie pentru protejarea céilor respiratorii in cazul unei obstruc-

tii a cdilor respiratorii superioare, sau ca ultima solutie dacé toate celelalte

incercdri de respiratie pentru pacient au esuat. Surgicric Il poate fi utilizat

cu balon de respiratie sau cu alte sisteme standard de ventilatie.

Beneficiu clinic: ventilatia pacientului.

Grup tinta de pacienti: adulti

Locul utilizarii: clinic si preclinic, inclusiv utilizare militara.

INDICATII

e Acces in caz de urgentd la cdile respiratorii prin membrana cricotiroidi-
ana. Dispnee cu pericol mortal care nu poate fi controlata in alt mod.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

[:E] e Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie si respectati

instructiunile de utilizare si pastrati-le in apropierea produsului.

o Produsul poate fi folosit doar de catre un medic sau de cétre
personal medical autorizat si instruit, care dispune de sufici-
ente cunostinte in ceea ce priveste modul de utilizare a pro-
dusului.

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

o Utilizati produsul numai la pacienti pentru care tubul cu diam.
int. de 6 mm este adecvat pentru coniotomie.

o Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sé semnaleze orice incident
grav legat de produs producdtorului si autoritatii competente
din statul membru UE (respectiv autoritatii competente din sta-
tul non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in
care utilizatorul si/sau pacientul fsi are domiciliul.

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

o Produsul serveste la protejarea temporard a cailor respiratorii.
Acesta trebuie Inlocuit cu o protectie respiratorie permanentd,
imediat ce este posibil. Duratd maximd de utilizare: 4 ore.

e Evitati deteriorarea mansetei tubului de cdtre obiecte cu
muchii ascutite.

¢ Monitorizati in permanenta respiratia prin tehnici standard sau
observand miscarile respiratorii.

o Nu se permite modificarea produsului.

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

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

e Nuindoiti furtunul de umflare al tubului.

o Utilizati scalpelul, cateterul si tubul cu o forta adecvata.

® Nu blocati mecanismul de siguranta al scalpelului pentru elimi-
nare decat dupa utilizare.

o Produsul nu este compatibil RMN.

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

o Inspectati vizual sistemul de barierd sterild imediat inainte de
utilizare pentru a vedea daca integritatea sa este deteriorata.

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

¥g ()] ®®
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CONTROL FUNCTIONAL

» Examinati produsul pentru depistarea defectelor si a particulelor des-
prinse.

» Umflati manseta cu seringa (b) si verificati dacd exista neetanseitati.

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

» Dezumflati manseta complet folosind o seringa.

UTILIZARE

» Deplasati mult in spate capul pacientului.
» Plasati seringa, care serveste drept maner si pentru controlul pozi-
tiei, pe cateter (f).

o » Localizati membrana cricotiroidiand la depresiunea palpabila dintre
cartilajul tiroid si cartilajul cricoid. Stabilizati acest punct cu degetul
aratdtor si degetul mare, intrucat aici se va efectua punctia.

INSTRUCTIUNE

Pentru o identificare clara a membranei cricotiroidiene, poate

fi necesard o incizie suplimentara prin piele si tesuturile moi la

pacientii obezi sau la pacientii cu traumatisme ale gatului.

(2] AVERTIZARE

Tn momentul in care cateterul se afla in trahee, acul nu tre-
buie sub nicio forma impins mai departe, pentru a evita per-
forarea peretelui traheal posterior.

v

Punctionati membrana cricoida cu cateterul.

Verificati pozitia. Aspirati aerul cu seringa pentru a localiza pozitia
cateterului. Dacd acest lucru este posibil, varful acului se afla in
trahee.

Nu impingeti acul mai departe.

Impingeti canula cu acul in directie caudald pand cand flansa se
asaza pe gatul pacientului. Acul serveste drept sina de ghidare si
previne indoirea canulei.

Indepartati acul. Pentru a reverifica pozitia, plasati seringa pe
canuld si aspirati aer.

Asezati firul de ghidaj (g) pe canula. Pe firul de ghidaj exista cate un
marcaj la fiecare 10 cm, care serveste la orientare.

Introduceti firul de ghidaj pand la al doilea marcaj.

© ©

v

v

Indepartati ajutorul de introducere a firului de ghidaj. In acest timp,
tineti ferm firul de ghidaj si nu il scoateti din canula.
Tineti ferm firul de ghidaj si nu il scoateti din canula.

v

Efectuati o incizie orizontald de cca 5 mm cu scalpelul (a) in stanga
si in dreapta firului de ghidaj.

Introduceti tubul (c) in trahee peste firul de ghidaj folosind dilata-
torul preasamblat.

Flansa trebuie s se situeze la acelasi nivel cu gtul pacientului. In
timpul acestei proceduri, tineti firul de ghidaj de la extremitatea
proximald.

In cazul In care anatomia pacientului o impune, tubul trebuie intro-
dus mai adanc in trahee dupa deschiderea flansei. Apoi strangeti
piulita flansei pentru a impiedica alunecarea axiald a tubului.
Indepartati firul de ghidaj.

Umflati manseta cu seringa la presiunea minima necesara pentru
ca traheea sd fie etansa si verificati-o periodic.

Pentru a verifica din nou pozitia, dacd este cazul, plasati seringa pe
dilatator si aspirati aer.

Deblocati si indepartati dilatatorul. Aveti grijd ca pozitia tubului sa
nu se schimbe.

v v

00000600

v

v v

v
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» Plasati colierul (d) in jurul gatului pacientului si conectati-l bine
cu flansa.
» Verificati fixarea sigurd a tubului.
Prin conectorul furtunului de extensie este posibilé o aspiratie traheala
cu un cateter de aspiratie < 16 Fr.
» Tnainte de scoaterea tubului, dezumflati complet manseta folosind
0 seringa.
Tubul este opac pentru radiatii.
DURATA DE FOLOSIRE
Durata de viaté a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.
Data expirarii: consultati eticheta produsului.
CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

iﬁ PRECAUTIE
™. * Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
= o Ase feri de razele solare si de surse de lumina.
e A se depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE

PRECAUTIE
e Produsul poate fi contaminat cu substante infectioase de origine
umana.

PRECAUTIE
Evitati orice rotatie si tractiune excesiva. Evitati deconectarea

accidentala sau indoirea tubului introdus.

» Conectati tubul la un sistem de ventilatie.
La sistemele de ventilatie manuala utilizati furtunul de extensie (e)
inclus, daca este cazul.
In cazul ventilatiei mecanice, asigurati reducerea adecvata a ten-
siondrii.

» Ventilati pacientul. Folositi o metoda adecvatd pentru a verifica
periodic asezarea corectd si ventilatia suficienta.

e Risc de ranire, varful acului si scalpelul sunt ascutite.

Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglemen-
tarilor legale aplicabile la nivel national si international.
GREUTATE

30-08-227-1
Greutate (incl. ambalaj) 250 g
Unitate de ambalaj 1
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Pycckuin

HA3HAYEHUE

Habop fn1 upeckoXXHO KpUKOTMPEOTOMIM CIYXKWT A obecne-

YeHUsA NPOXOAVNMOCTY AbIXaTeNlbHbIX NMyTel B Clyyae 06CTpyKLmm

BEPXHUX AbIXaTeSibHbIX MyTel WU B KauyecTBe KpaiHei mepbl,

ecnn BCe Apyrve MOMbITKA MOAAEepXaTb [AblxaHue mnaumeHTa

MNCKYCCTBEHHbIM NyTeM He yganucb. Habop Surgicric lll moxHo

1CNoNb30BaTh C AbIXaTeslbHbIM MELLIKOM VN C APYTMI CTaHAAPT-

HbiMK cuctemamu VIBJT.

KnuHnyeckas nosib3a: obecnevenvie VIBJ1 nauveHTa.

LleneBas rpynna nauneHToB: B3pocCible

MecTo nprMeHeHus: rocnuTanbHaa 1 JOroCnuTanbHas NoMoLLb,

BK/II0YasA BOEHHOE NprIMEHeHMe.

NMOKA3AHUA

« [locTyn K AbIXaTenbHbIM NYTAM B SKCTPEHHOM Cllyyae uyepes
NepCTHEBUIHYIO MEMOPaHY. YTpOXKatoLnii X)XI3HW, He yCTpaHs-
eMblii APYrMM MeToaMn He[OCTaTOK BO3AyXa.

[pyrve nokasaHus HEM3BECTHbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

HenssecTHbl.

YKA3AHWA NO BE3OMACHOCTU
[:E] « BHUMaTenbHO NPOUNTaTb MHCTPYKLMIO NEpe NCMosb-
30BaHVeM V3[eNnA 1 XPaHUTb e€ BMecTe C U3aenvem.

+ UM3penvie paspeluaeTca 1CNoONb30BaTb TOMBKO Bpayam
1 YNONHOMOYEHHOMY, CreLmanbHO 0byueHHOMY Mea-
nepcoHany, obnagatoLiemy [JOCTAaTOYHbIMM 3HAHUAMM
no obpalleHnIo C n3aenmem.

+ Wcnonb3oBaTb n3aenve TONbKO y NaLMEHTOB 13 Lene-
BOWI rpynmbl.

« Wcnonb3oBaTb u3genue TONMbKO y MNaLMEHTOB, ANA
KOTOPbIX BO3MOXHO WCMOMIb30BaHMe TpaxeasbHOM
TPYOKM BHYTPEHHUM AMAaMETPOM 6 MM AN KOHUKOTO-
MUN.

+ [onb3oBatenb M/UNK NaUMeHT AonxeH coobliatb 060
BCEX CePbe3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX C U3Ae-
nviem, NPOV3BOAMTENIO W B KOMMETEHTHbIE OpraHbl
rocypapcrtaa-uneHa EC (unn B KomneTeHTHble opraHbl
COOTBETCTBYIOLEN CTPaHbl, €CIM UHLUUAEHT Npou3o-
wen 3a npeaenamu EC), B KOTOPOM NpoXvBaeT Nosb-
30BaTesb /WK NaLMeHT.

« [lepep NpYMeHeHeM M3Lennsa NPoBEPUTL ero pabo-
TOCnocobHocTh (cM. paspen «Mposepka paboTocno-
COOHOCTW»). 3anpeLlaeTca NCnoNb3oBaTb M3fenue ¢
nedekramu.

+ UM3penvie cnyxut Ana BpeMeHHOro BOCCTaHOB/EHMA
NPOXOAMMOCTM AblXaTeNbHbIX NyTeil. Ero cnepyet Kak
MO>HO CKOpee 3aMeHNTb CUCTEMOIA [IIUTENIbHOrO Noj-
JlepKaHnA NPOXoAUMOCTM fibixaTesbHbIX nyTeil. Mak-
CUManbHan JJIUTENbHOCTb NPYMEHeHNA: 4 Yaca.

+ He ponyckaTb NOBpeXAEHNA MaHXeTbl TpaxeanbHOW
TPy6KM OCTPBIMU NPeAMeTaMU.

- [ocToAaHHO KoHTponuposaTb WBJT cTtaHpapTHbIMU
MeToAaMu UK HabnogeHneM 3a AbixaTeNbHbIMU ABI-
KEHMAMU.

+ 3anpellaeTca BHOCUTb U3MEHEHMNA B N3aenue.

« TpaxeanbHaa TpybKa U yanMHWTENbHaA Tpybka nmpu-
rofiHbl i1l NPOBefieHNA KUCIOPOAA U BO3AyXa.

+ [lpunaraemas yanmHuTenbHan Tpybka He npeaHasHa-
YeHa ana annapatHon VBJT.

« He nepern6atb marucTpanb AnA pasgyBaHuA Tpaxe-
anbHoOW TPYOKH.

« Wcnonb3oBaTb cKanbnesb, UHbEKLIMOHHBIN KaTeTep 1
TPYO6Ky C aAeKBaTHbIM yCUveM.

« JInwb nocne ncnonb3oBaHusA 610KMPOBaTh Npefoxpa-
HUTENbHbIV MeXaHW3M CKanbnensa 4nsa yTunmnsauum.
- W3penue He nopgxoaut gna MPT.

Vi3penvie npefHa3HaueHo ANA OfHOKPATHOTO Npume-
HEHWA 1 He NOANIEXMUT NOBTOPHOMY UCMONb30BaHIO
n/vnn obpabotke. O6paboTKa OTpMLATENIBHO CKa3bl-
BaeTcA Ha pabote n3penus. MoBTOPHOE VCMONb30Ba-
HVe BneyeT NoTeHUManbHbIN PUCK MHEKLMN.

- W3penue ctepunusoBaHo (STUIEHOKCMAOM).

®®

HenocpeactseHHO nepen MNpUMEHeHWeM  criepyeT
BU3yaibHO MPOBEPUTb LENIOCTHOCTb  CTEPUIIbHON
6apbepHOIi cucTeMbI.

« 3anpelyaetcs WCNonb3oBaTb U3jenve B Ciyuae
MOBPEXAEHNS YNAKOBKM WAV UCTEUEHNS CPOKa rof-
HOCTU.

K@ OE

NMPOBEPKA PABOTOCMNOCOBHOCTU

» MpoBepuTb U3Jenne Ha Hanuuve MOBPEXAEHUN U He3aKpe-
NSIEHHbIX YacTen.

» Hapgytb manxeTy wnpuyem (b) n npoBepnTb Ha repmeTny-
HOCTb.

[edekTHOe n3genve NOANEXNT yTam3aumm (CM. pasgen «YTunu-

3aumsa»).

» MONHOCTbIO BbIMYCTUTb BO3AYX W3 MaHXeTbl NPy MOMOLM
wnpurua.

NMPUMEHEHUE

» 3anpoKMHYTb ronoBy NauveHTa.
» YCTaHOBUTH LWIMPUL, CYXKAWUiA B KauecTBe PYKOATKW ©
LNA KOHTPONA NONOXEHUA, Ha UHbEKLMOHHBbIN KaTeTep (f).
o » [yTem nanbnauun onpeaenute nof Koxemn nepcTHeBus-
HYl0 MEMOpPaHy B yrnybneHnm mexay WUTOBUAHBIM 1 nep-
CTHeBMAHbIM XpALaMU. MOCKONbKY NYHKLMIO HY>KHO OCY-
WeCTBUTb 3A€eCb, 3apuKCMpynTe 3Ty TOUKY MpU NOMOLLM
yKasaTesibHOro 1 60nbLWoro nanbua.

NMPUMEYAHUE

[nA ofHO3HAUHOW WAEHTUOMKAUMU NEepPCTHEBUAHOW
MeM6paHbl y MaLNEHTOB, CTPAAAIOLMX OXKUPEHUEM, NN
y MaLMeHTOB C TPaBMOW ropna MoXeT notpe6oBaTbca
pacceyeHmne KOXu 1 MATKUX TKaHew.

e MNPEAYNPEXAEHUE
Kak ToNbKO UHBEKLMOHHDBIV KaTeTep BOMAET B Tpa-
Xelo, cneflyeT HeMeANeHHO NPeKpPaTUTb AanbHellee
npoABMXeHNe Wbl BO u3bexaHne nepdopauuu
3afiHell CTEHKM Tpaxew.

v

BbINOMHWUTL MyHKLMIO NEPCTHEBUAHON MeMOPaHbl NHBEK-
LIMOHHbIM KaTeTepoM.

MNpokoHTponvpoBaTb pacnonoxeHune. BTaHyTb BO3Ayx
LWNpuULeM, 4Tobbl IOKaNN30BaTb MOMOKEHNE NHBEKLIMOH-
Horo KateTepa. Ecnn 310 BO3MOXHO, 0CTpue UMbl pacno-
JIOXKEHO B Tpaxee.

He npopasuratb urny aanblue B Tpaxeto.

MpopBuraTb KaHiono BAOMb UMbl B KayAanbHOM Hanpas-
NeHUm, Noka ¢naHew He byfeT nNpuneratb K ropay nauu-
eHTa. [pn 3TOM Urna CNy>KnUT Kak HanpaenAowas n npe-
JloTBpALLAEeT nepernb KaHwonm.

Yaanutb urny. Mpu HEO6XOANMOCTY NOBTOPHOI NPOBEPKU
MOJIOXKEHVA YCTAaHOBWTD LLIMPWL, Ha KaHIOMIO U BTAHYTb BO3-
ayx.

YCTaHOBUTL MPOBOJIOYHbIN HanpaBuTeNb (g) Ha KaHtosio.
[inAa opvieHTaLMM Ha NPOBOMOYHbIV HanpaBWTeNb HaHe-
CeHa MapKM1poBKa Yepes Kaxable 10 cm.

BBeCTM MPOBONOYHBIN HanpaBuUTenb BNIOTb JO BTOPOIA
MapKNPOBKMU.

©

v

©
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Ypanute BHeppuTenb MPOBONOYHOrO Hanpasutena. lMpu
3TOM MPOYHO yAePXKMBaTb HaMpPaBUTESNb 1 He BbITArMBaTb
€ro 13 KaHtonm.

Yaepxu1Bas HanpaBuTeNb, yAanuTb KaHosio.

© 9O

Ckanbnenem (a) BbIMOSHUTL TFOPU3OHTaANIbHLIN paspes
OJIMHOW OKOMO 5 MM CrpaBa W ClieBa OT MPOBOJIOYHOTO
HanpasuTens.

Mpy nomoLy NpefiBapuUTENIbHO YCTaHOBIEHHOTO AunaTa-
TOpa BBeCTV TPYOKy (C) B Tpaxelo No HanpasuTesio.
OnaHel [JOMKEH NNOTHO Mpunerath K Wee nayueHTa. Bo
BpeMms 3TOI NpoLeaypbl MPOYHO yAepXKBaiiTe NPOBOIOY-
HbI HanNpaBUTeNb 3a NPOKCMMaNbHbIA KOHeL).

B 3aBNCMMOCTY OT aHaTOMMM NaLieHTa MOXET BO3HNKHY Tb
HeO6XOAMMOCTb Ny6xe BBECTU TPYOKM B Tpaxelo nocie
OTKpPbITUA driaHLa. 3aTeM NPOYHO 3aTAHYTb raiky dnaHua
BO M36exaHne 0CeBOro cMeLeHnsa TpyoKu.

YaanuTb NPOBOMOYHBIN HaNpaBUTENb K3 TPYOKU.

C nomoLyblo WNpKLA HaMOMHUTL MaHXeTy BO3AYXOM A0
D[OCTVKEHVA MUHVMANIbHO BO3MOXXHOTO AaBfiEHUs, Heob-
XOAVMOrO ANA repMeTr3aLmy Tpaxewn, U PerynsapHo npo-
BEPATb.

Mpy HeO6XOAMMOCTI MOBTOPHOW NMPOBEPKN MONOKEHUA
YCTaHOBWTb LINPUL, Ha AUNATATOP U BTAHYTb BO3AYX.
Pasz6nokupyiite gunatatop u yaanute ero. Mpu 3Tom He
M3MEHATb MONOXEHUA TpaxeanbHOM TPY6KM.

OCTOPOXHO

He ponyckaTb upe3mepHbIX BpaljaTesbHbIX W TAHY-
WX ABWXEeHUN. M36eraTb ClyyaliHOro OTCOeAnHe-
HWA UK NepernbaHnsa yCTaHOBNEHHOMN TpaxeanbHow
TPY6KM.

©
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» MopacoepnHnTb TPYOKY K cucteme VIBJ1.

Mpn pabote ¢ cuctemammn pyuHoit VIBJT moxet notpe6o-
BaTbCA WCMOMb30BaHVe npuiaraeMon yaJIUHUTENbHON
TPY6KM ().

Mpu annapatHo WBJ1 obecneuntb COOTBETCTBYIOLNE
CpeAcTBa pasrpysku OT HaTAXKeHUA.

MposecTn VIBJ1 nauneHTa. PerynapHo cooTBeTCTBYIOWMMU
MeToAaMy MpPOBEPATb MPaBWIbHOCTb pPa3MeLieHns ”
ycnewHoe BbinonHeHne UBJI.

O6epHyTb LWelHbIN dprKcaTop (d) BOKPYr Wen nauveHTa n
NPOYHO COeANHUTD C pnaHLem.

» [MpoBepUTb NPOYHOCTb GUKCALMM TPaxeanbHOW TPYOKH.
Yepes KOHHEKTOP YANMHUTENbHON TPYOKM BO3MOXKHO Tpaxe-
anbHOe OTCacbiBaHVE MOCPEACTBOM OTCACbIBAIOLWErO KaTe-
Tepa < 16 Fr.

» lMepen n3BneyeHnem Tpy6KM NMOMHOCTBIO YAANUTL BO3AYX

13 MaHXeTbl C MOMOLLbIO LWNpULA.
TpaxeanbHas TpyOKa peHTreHOKOHTPaCTHa.

CPOK CJYKBbl

Cpok cnyx6bl n3enna cocTaBnifAeT 5 neT ¢ AaTbl U3rOTOBNIEHNA.
Mcnonb3oBaTb 40: CM. STUKETKY Ha U3AeNnN.

YCN10B/A XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKIU

/:‘K OCTOPOXHO
= % . bBepeub OT BO3[ENCTBMA BbICOKMX TeMMepatyp, Xpa-
HUTb B CYXOM MecTe.
+ bepeuyb OT BO3AENCTBUA CONHEUYHOrO U MCKYCCTBEH-
HOro cBeTa.
+ XpaHuTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUIMHANIBHON yna-
KOBKE.

v

v

YTUNU3ALUA

OCTOPOXHO

+ Bo3MOXHa KOHTaMMHauMA u3AenuA NoTeHUManbHO
MHPEKLIMOHHBIMM BelllecTBamMy YenoBeYecKoro npowc-
XOXAEHUSA.

» OnacHOCTb TPaBMMPOBAHWA — KOHYMK Wbl U CKajlb-
nenb ocTpble.

MWcnonb3oBaHHoe mnun ﬂed)eKTHOe nifenvie NoOANeXunT yTunnia-
Lnn cornacHo ﬂel?ICTBy}OLLlVIM MEeCTHbIM N MeXAYHapOAHbIM 3aK0-
Ho[aTelbHbIM HOpMaMm.

MACCA
30-08-227-1
Macca (c ynakoBKoii) 2501
YnakoBo4Has eguHuLa 1
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Perkutdnna koniotomickd stprava na zaistenie priechodnosti dychacich

ciest pri obstrukcii hornych dychacich ciest, resp. posledny pokus o ven-

tildciu pacienta, ak ostatné pokusy zlyhali. Surgicric Ill sa méZe pouzivat

s resuscitacnymi dychacimi vakmi alebo inymi Standardnymi ventilacnymi

systémami.

Klinické vyuZitie: ventilacia pacienta.

Cielova skupina pacientov: dospeli

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

Ziadna nie je zndma.

BEZPECNOSTNE POKYNY
[:E:I e Pred pouZitim tejto pomdcky si dokladne precitajte navod na
pouZitie, dodrZiavajte ho a uschovajte ho spolu s poméackou.
e Pomdcku moze pouzivat len lekar alebo autorizovany a medi-
cinsky vyskoleny persondl s dostatocnymi znalostami o zaob-
chédzani s pomockou.
e Pomdcku nepouzivajte mimo cielovej skupiny pacientov.
e Pomadcku pouZzivajte iba u pacientov, pre ktorych je na konioto-
miu vhodny tubus s vnat. priemerom 6 mm.
PouZivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky zavazné prihody
sUvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému Uradu ¢len-
ského &tatu EU (prip. kompetentnému dradu prisluného $tétu,
ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v ktorom pouZivatel a/alebo
pacient sidlia.
Pred pouzitim vykonaijte test funkcnosti pomdcky (pozri kapi-
tolu ,Kontrola funkcnosti”). Chybna pomécka sa nesmie
pouzit.
e Pomdcka sluzi na docasné zaistenie priechodnosti dychacich
ciest. Hned, ako je to mozné, nahradte ju trvalym zaistenim
priechodnosti dychacich ciest. Maximéalna doba pouzivania:
4 hodiny.
ManZetu tubusu neposkodte predmetmi s ostrymi hranami.
Nepretrzite sledujte ventilaciu pomocou $tandardnych technik
alebo sledujte pohyby pri dychani.
o Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.
Tubus a predlZovacia hadica st vhodné na privadzanie kyslika
a vzduchu.
Prilozena prediZovacia hadica nie je vhodnd na strojovd ven-
tilaciu.
Infla¢nd linku tubusu neldmte.
Skalpel, injek¢ny katéter a tubus zavedte vynalozenim prime-
ranej sily.
Bezpecnostny mechanizmus skalpela uzamknite za Ucelom
likvidacie aZ po pouZiti.
e Pomdcka nie je vhodna na poufzitie pri MRT.

Pomdcka je urcena na jednorazové pouzitie a nesmie sa opa-
kovane pouzivat ani spracovavat. Opakovanym spracovanim
sa narusi funkénost pomacky. Pri opakovanom pouziti hrozi
riziko infekcie.

Pomadcka je sterilna (etylénoxid).

® ®

Bezprostredne pred pouzitim vizualne skontrolujte systém ste-
rilnej bariéry z hladiska poskodenia jeho celistvosti.

0l

o/ pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu exspi-
racie sa pomdcka nesmie pouzivat.

®
w

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsahuje volné castice.
» Manzetu zavzdusnite pomocou striekacky (b) a skontroluijte, ¢i je tesna.
Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvidacia”).

» Pomocou striekacky tplne odvzdusnite manzetu.

POUZITIE

» Zahnite hlavu pacienta.
» Striekacku, ktora sluzi ako rukovat a na kontrolu polohy, nasadte
na injekcny katéter (f).
o » Lokalizujte krikoidnd membranu na citelnej priehlbine medzi Stit-
nou chrupavkou a prstencovou chrupavkou. Toto miesto stabilizujte
ukazovakom a palcom, pretoZe tu sa uskutocfiuje punkcia.

UPOZORNENIE

Pre jednoznacnd identifikaciu krikoidnej membrény moéZze byt
u obéznych pacientov alebo pacientov s razom krku potrebny
rez cez kozu a makké tkanivo.

(2] VYSTRAHA

Ked'je injekény katéter v trachei, ihla sa v Ziadnom pripade
nesmie posunit dalej dopredu, aby sa zabranilo perforacii
zadnej steny trachey.

-

Krikoidn membranu prepichnite injekénym katétrom.

Vykonajte kontrolu polohy. Striekackou nasajte vzduch, aby ste
lokalizovali polohu injekéného katétra. Ak je to mozné, hrot ihly
leZ v trachei.

Ihlu nezasuvajte dalej do trachey.

Posurite kanylu kaudalne cez ihlu, az kym lem nebude priliehat ku
krku pacienta. Ihla pritom sltzi ako vodiaca pomdcka a zabrariuje
zalomeniu kanyly.

Ihlu odstrarite. Ak chcete znovu skontrolovat polohu, nasadte strie-
kacku na kanylu a nasajte vzduch.

Na kanylu nasadte vodiaci drot (g). Kazdych 10 cm sa na vodiacom
dréte nachddza znacka na orientéciu.

Vodiaci drét zasurite az po druht znacku.

© ©

v

v

Odstrante pomdcku na zavadzanie vodiaceho drétu. Vodiaci drot
pritom drzte pevne a nevytahujte ho z kanyly.
Vodiaci drét drzte pevne a odstrérite kanylu.

v

Skalpelom (a) urobte priblizne 5 mm horizontalny rez napravo aj
nalavo od vodiaceho drétu.

Pomocou predmontovaného dilatdtora zavedte cez vodiaci drot
tubus (c) do trachey.

Lem musi priliehat na krku pacienta. Pocas tohto procesu drzte
vodiaci dr6t pevne na proximélnom konci.

Ak si to anatoémia pacienta vyzaduje, musi sa tubus po otvoreni
lemu zaviest hibsie do trachey. Nasledne pevne utiahnite maticu
lemu, aby sa zabrénilo axidlnemu posunutiu tubusu.

Odstrarite vodiaci drét z tubusu.

v
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tlak potrebny na utesnenie priedusnice trachey a pravidelne ju
kontrolujte.

Ak chcete znovu skontrolovat polohu, nasadte striekacku na dila-
tator a nasajte vzduch.

Odblokujte a vyberte dilatator. Poziciu tubusu pritom nemerite.

v

v

®

POZOR
Vyhnite sa nadmernému otacaniu a tahaniu. Predchadzajte
nahodnému odpojeniu alebo zalomeniu umiestneného
tubusu.

» Tubus pripojte k ventilacnému systému.
Pri manualnych ventilacnych systémoch prip. pouzite prilozend pre-
dlZovaciu hadicku (e).
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V pripade strojove] ventilacie zabezpecte vhodné odlahcenie tahu.
» Pacienta ventilujte. Vhodnymi metodami pravidelne kontrolujte
spravne umiestnenie a Uspe$nu ventilaciu.
» Vedte fixacn( pasku (d) okolo Sije pacienta a pevne ju spojte
s lemom.
» Skontrolujte bezpecné upevnenie tubusu.
Cez konektor pred|Zovacej hadice je mozné odsavanie z trachey pomo-
cou odsavacieho katétra velkosti < 16 Fr.
» Pred extubdciou tubusu Uplne odvzdusnite manZetu pomocou
striekacky.
Tubus je radiologicky viditelny.
ZIVOTNOST
Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vjroby.
Détum exspiracie: pozri na stitku pomocky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

/jt POZOR
*®.  Chrarite pred teplom a skladujte v suchu.
B Chréite pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
o Skladujte a prepravujte v pvodnom baleni.

LIKVIDACIA

POZOR
e Pomaocka moze byt kontaminovana potencidlne infekénymi lat-
kami [udského povodu.

o Nebezpecenstvo poranenia, Spicka ihly a skalpel sd ostré.

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s aplikovatel-
nymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.
HMOTNOST

30-08-227-1

Hmotnost (vrat. balenia) 250¢

Jednotkové mnozstvo v baleni | 1

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Komplet za perkutano koniotomijo se uporablja za zagotovitev dihalne poti

v primeru obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep ultima ratio, ¢e so bili izve-

deni vsi drugi poskusi za vzpostavitev predihavanja pacienta. Surgicric Il se

lahko uporablja z baloni za predihavanje ali drugimi standardnimi sistemi

za predihavanje.

Klini¢na uporaba: predihavanje pacienta

Ciljna skupina pacientov: 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

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[

o Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo
in jih upostevajte ter shranite poleg izdelka.

o |zdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblasceno in usposo-
bljeno medicinsko osebje, ki dobro pozna delo s tem izdelkom.

o Izdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo v ciljno sku-
pino pacientov.

o lzdelek uporabljajte le pri pacientih, pri katerih je primerna
uporaba tubusa za koniotomijo z notranjim premerom 6 mm.

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

o Pred uporabo preverite delovanje izdelka (glejte poglavje »Pre-
skus delovanja«). Poskodovanega izdelka ne smete uporabiti.

o |zdelek je namenjen za zacasno zagotovitev dihalne poti. Takoj
ko je to mogoce, je izdelek treba nadomestiti s trajno zagotovi-
tvijo dihalne poti. NajdaljSe trajanje uporabe: 4 ure.

o Mansete tubusa ne poskodujte z ostrimi predmeti.

o Stalno spremljajte predihavanje s standardnimi tehnikami ali
opazovanjem dihalnih gibov.

o [zdelka ni dovoljeno spreminjati.

e Tubus in cevni podaljSek sta primerna za dovajanje kisika in
zraka.

o Prilozeni cevni podaljsek ni primeren za strojno predihavanje.

o Polnilne cevke tubusa ne stisnite.

o Skalpel, injekcijski kateter in tubus uporabljajte z ustrezno silo.

e Varnostni mehanizem skalpel zaklenite 3ele po uporabi za
namene odlaganja med odpadke.

o lzdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomo-

grafijo (MRT).

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno

ponovno uporabiti in/ali reprocesirati. Reprocesiranje Skodljivo

vpliva na delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa tveganje

za okuzbo.

o Izdelek je sterilen (etilenoksid).

® @

Tik pred uporabo vizualno preglejte sistem sterilne pregrade in
potrdite njegovo neopore¢nost.

o lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana
ali Ce je izdelku potekel rok uporabnosti.

K@ OE
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PRESKUS DELOVANJA

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem nepritrjeni delci.
» Manseto z brizgo (b) 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.
» Brizgo, ki sluzi kot rocaj in za nadzor poloZaja, namestite na injek-
cijski kateter (f).
o » Dolocite poloZaj krikoidne membrane na zaznavni vdolbini med
tiroidnim in krikoidnim hrustancem. To mesto stabilizirajte s kazal-
cem in palcem, saj se na tem mestu izvede punkcija.

NAPOTEK

Za jasno identifikacijo krikoidne membrane pri debelejsih paci-
entih ali pacientih s poskodbo vratu bo morda potreben rez skozi
koZo in mehko tkivo.

©

OPOZORILO

Ko je injekcijski kateter v sapniku, igle nikakor ne smete
potisniti naprej, da ne bi prislo do perforacije zadnje stene
sapnika.

» Preverite, ali je tubus dobro namescen.

Prek prikljucka podaljSka je moZzno 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.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

=¥ POZOR

’ﬁ"\ o Zacitite pred vrocino in hranite na suhem.

“= o Ne izpostavljajte 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 clo-
veskega izvora.

o Nevarnost poskodbe: Konica igle in skalpel sta ostra.

v

Krikoidno membrano punktirajte z injekcijskim katetrom.

Preverite poloZaj. Z brizgo aspirirajte zrak, da dolocite poloZaj injek-
cijskega katetra. Ce je to mogoce, konica igle le7i v sapniku.

Igle ne potisnite globlje v sapnik.

Kanilo potisnite kavdalno ¢ez iglo, dokler prirobnica ne lezi na vratu
pacienta. Igla sluzi kot vodilo in preprecuje zvijanje kanile.
Odstranite iglo. Ce morate znova preveriti polozaj, brizgo namestite
na kanilo in aspirirajte zrak.

Na kanilo namestite vodilno Zico (g). Na vodilni Zici je vsakih 10 cm
orientacijska oznaka.

Vodilno Zico vstavite do druge oznake.

v

v v

v

v

v

Odstranite pripomocek za vstavljanje vodilne Zice. Vodilno Zico
trdno drZite in je ne izvlecite iz kanile.
Drite vodilno Zico na mestu in odstranite kanilo.

v

v

S skalpelom (a) naredite vodoraven rez priblizno 5 mm desno in
levo od vodilne Zice.
Tubus (c) s pomocjo prednamescenega dilatatorja preko vodilne
Zice vstavite v sapnik.
Prirobnica mora biti poravnana z bolnikovim vratom. Pri tem na
proksimalnem koncu drZite vodilno Zico na mestu.
Ce tako zahteva anatomija pacienta, je treba tubus po odprtju
prirobnice vstaviti globlje v sapnik. Na koncu privijte matico prirob-
nice, da preprecite aksialni zdrs tubusa.
Vodilno Zico odstranite iz tubusa.
Man3eto z brizgo napolnite na najmanjsi tlak, ki je potreben za
tesnjenje sapnika, in tesnjenje redno preverjajte.
Ce je treba polozaj znova preveriti, brizgo namestite na dilatator
in aspirirajte zrak.
Odklenite in odstranite dilatator. Pri tem ne spremenite poloZaja
tubusa.
POZOR
Pazite, da izdelka ne vrtite ali vleCete prevec. Pazite, da ne
pride do nenamernega odklopa ali stisnjenja namescenega
tubusa.

v v
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Tubus prikljucite na sistem za predihavanje.

Pri rocnih sistemih za predihavanje po potrebi uporabite priloZeni
cevni podaljSek (e).

Pri strojnem predihavanju poskrbite za ustrezno razbremenitev
napetosti.

Predihavajte pacienta. Z ustrezno metodo redno preverjajte pravi-
len polozaj in uspesno predihavanje.

Ovratni trak (d) speljite okrog vratu pacienta in ga trdno povezite
s prirobnico.

v

v

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacio-
nalnimi in mednarodnimi predpisi.
MASA

30-08-227-1
Masa (vklj. z embalazo) 250¢
Enota pakiranja 1
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Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Perkutant koniotomiset for att sakra fria andningsvagar vid obstruktion i

de ovre luftvdgarna eller som sista utvag om alla andra forsok att ventilera

patienten har misslyckats. Surgicric Il kan anvandas med andningsballong

eller andra vanliga ventileringssystem.

Klinisk nytta: Ventilering av patient.

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 &tgardas pa annat satt.

Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

[:E:I e Fore anvandning av produkten ska du lasa bruksanvisningen
noggrant, folj den och forvara den i narheten av produkten.

Produkten far endast anvdndas av ldkare eller auktoriserad

personal med medicinsk utbildning och som har tillrdckliga

kunskaper om hur man hanterar produkten.

Anvand inte produkten till annat an den avsedda patientmal-

gruppen.

Produkten far endast anvandas till patienter om tuben pa

6 mm ar lamplig fér koniotomi.

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvand-

ning av produkten maste anmélas av anvandaren och/eller

patienten till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i

EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor EU den ansva-

riga myndigheten i det aktuella landet) dér anvandaren och/

eller patienten &r bosatt.

Kontrollera fdre anvandning att produkten fungerar korrekt

(se kapitlet "Funktionskontroll”). En defekt produkt far inte

anvandas.

Produkten &r avsedd att tillfalligt sakerstalla fri luftvag. Den

maste, sa snart det ar mojligt, ersattas med ett alternativ for

att varaktigt sdkerstdlla fri luftvag. Maximal tid fér anvand-

ning: 4 timmar.

Kuffen pa tuben fr inte skadas av vassa foremal.

Overvaka andningen konstant med standardmetoder eller

observation av andningsrérelserna.

Produkten far inte férandras pa nagot satt.

Syrgas (oxygen) och luft kan ledas genom tuben och forlang-

ningsslangen.

Den medféljande forldngningsslangen é&r inte avsedd for

mekanisk ventilering.

Tubens luftslang far inte knickas.

Skalpell, injektionskateter och tub ska anvdndas med lamplig

kraft.

Las skalpellens sdkerhetsmekanism férst efter anvandningen

infor kasseringen.

Produkten &r inte MR-kompatibel.

Produkten &r avsedd fér engdngsbruk och fér inte dteranvan-
das och/eller reprocesseras. Produktens funktion forsamras av
reprocessering. Ateranvandning medfor risk for infektioner.
Produkten é&r steriliserad (etylenoxid).

Kontrollera fore anvandning att sterilbarridrsystemet ar oska-
dat.

Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad eller
utgangsdatum har passerats.

©e () ©®

FUNKTIONSKONTROLL

» Kontrollera att produkten &r oskadad och fri fran l6sa partiklar.

» Anvénd sprutan (b) till att fylla kuffen med luft, och kontrollera att kuffen
ar tat.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet "Kassering”).

» Tom kuffen helt med hjalp av sprutan.

ANVANDNING

()

©

0000000
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» Strack upp patientens huvud.

» Satt sprutan som anvands som handtag och till kontroll av place-
ringen pa injektionskatetern (f).

» Lokalisera membrana krikothyroidea vid den kannbara séankan mel-
lan skold- och krikoidbrosket. Stabilisera stdllet med tumme och
pekfinger for punktion.

OBS!

Hos overviktiga eller patienter med halstrauma kan ett snitt

genom hud och mjukdelar vara nodvandigt for att entydigt iden-

tifiera membrana krikothyroidea.

VARNING

Sa snart som injektionskatetern befinner sig i luftstrupen far
kanylen inte under nagra omstandigheter skjutas fram langre,
for att undvika perforering av luftstrupens bakre vagg.

v

Punktera membrana krikothyroidea med injektionskatetern.
Kontrollera placeringen. Aspirera luft med sprutan for att lokalisera
injektionskatetern. Om det gar, befinner sig ndlspetsen i luftstru-
pen.

Skjut inte in kanylen langre i luftstrupen.

Skjut fram kanylen i kaudal riktning tills flansen ligger an mot
patientens hals. Nalen fungerar da som ledskena och skyddar
kanylen fran att brytas.

Dra bort ndlen. Kontrollera eventuellt Iaget igen genom att sétta en
spruta pa kanylen och aspirera luft.

Satt styrtrdden (g) pa kanylen. Som orienteringshjalp har styrtraden
markeringar med 10 centimeters mellanrum.

Skjut in styrtraden till den andra markeringen.

v

v

v

v

v

-

v

Ta bort styrtradens inféringshjdlpmedel. Hall da fast styrtrdden och
dra inte ur den ur kanylen.
Hall fast styrtrdden och ta bort kanylen.

v

v

Lagg ett horisontellt snitt med skalpellen (a) till hger och till van-
ster om styrtraden, vardera snittet horisontellt ungefdr 5 mm.

For in tuben (c) over styrtraden in i luftstrupen med hjdlp av den
férmonterade dilatatorn.

Fldnsen ska ligga i niva med patientens hals. Hall i styrtrdden i den
proximala anden under den har manévern.

Om det &r nédvandigt pa grund av patientens anatomi maste
tuben foras in djupare i luftstrupen nér flansen dppnats. Dra sedan
at flansens mutter for att férhindra att tuben glider axialt.

Ta bort styrtraden ur tuben.

Anvéand sprutan till att fylla kuffen med luft. Valj ldgsta méjliga
tryck som behdvs for att astadkomma tatning mot trakea och kont-
rollera regelbundet.

Kontrollera eventuellt Idget igen genom att sétta en spruta pa dila-
tatorn och aspirera luft.

Lés upp dilatatorn och ta bort den. Se till att tubens lage inte and-
ras.

v

v

v

v

v

v

v

FORSIKTIGHET
Undvik kraftiga rotationsrorelser och dragning. Se till att den
inforda tuben inte lossnar eller viks av misstag.

» Koppla tuben till ett ventileringssystem.
Till manuella ventileringssystem ska vid behov den medfljande
forlangningsslangen (e) anvandas.
Vid mekanisk ventilering &r det viktigt att se till att det finns en
|amplig dragavlastning.

» Ventilera patienten. Kontrollera regelbundet med Iamplig metod att
placeringen ar korrekt och ventileringen effektiv.



» Ldgg nackbandet (d) om patientens nacke och fast bandet i flansen.
» Kontrollera att tuben sitter fast ordentligt.

Kopplingen pa férlangningsslangen méjliggor trakeal sugning med en
sugkateter < 16 Fr.

» Fore extubering ska kuffen témmas helt med en spruta.

Tuben ar synlig pa réntgenbilder.

LIVSLANGD
Produktens livslangd &r 5 &r fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum: se produktetiketten.

FORVARING OCH TRANSPORT

’:'ﬁ FORSIKTIGHET
. Forvaras torrt och skyddat mot hoga temperaturer.
= Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.

o Forvaras och transporteras i originalforpackningen.

KASSERING

FORSIKTIGHET

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

o Skaderisk, nalspetsen och skalpellen ar vassa.

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga natio-

nella och internationella lagbestammelser.
VIKT

30-08-227-1
Vikt (inkl. forpackning) 250¢g
Forpackningsenhet 1

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 solunum torbalari veya diger standart solunum sistemleriyle

birlikte kullanilabilir.

Klinik fayda: Hastanin solunumu.

Hedef hasta grubu: Yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik oncesi (askeri kullanim dahil).

ENDIKASYONLAR

o Acil durumlarda krikoid membrandan solunum yolu girisi. Hayati tehlike
olusturan, baska yollarla kontrol altina alinamayan solunum guiclig.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

Uriinii kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle oku-

yun, talimatlara uyun ve kilavuzu Griintin yaninda saklayin.

o Uriin yalnizca bir doktor tarafindan veya rintin kullanimi
konusunda yeterli bilgiye sahip yetkili ve egitimli tibbi personel
tarafindan kullanilabilir.

o Uriinii hedef hasta grubu disinda kullanmayin.

o Uriinii sadece 6 mm ic capli tipiin koniotomi icin uygun
oldugu hastalarda kullanin.

o Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin
bulundugu yerde, driinle ilgili olarak meydana gelen advers
olaylar ireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya
AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili Ulkenin yetkili
makamina) bildirmelidir.

e Kullanmadan 6nce Urlinde bir fonksiyon kontrolii yapin (bkz.
Bolim “Fonksiyon kontrolti”). Kusurlu driinler kullanilmama-
lidir.

o Uriin solunum yollarini gecici olarak giivence altina alma
amaclidi. Mimkin olan en kisa strede kalici bir solunum
yolu glivence sistemiyle degistirilmelidir. Maksimum uygulama
stiresi: 4 saat.

o Keskin kenarli nesnelerin tlip kafina hasar vermemesini sag-
layin.

o Standart tekniklerle ya da solunum hareketlerini gozlemleyerek
solunumu stirekli denetleyin.

o Uriin (izerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

o Tiip ve uzatma hortumu oksijen ve havayi iletmek icin uygun-
dur.

o Uriinle birlikte verilen uzatma hortumu makineyle ventilasyon
icin uygun degildir.

o Tipiin hava besleme hortumunu bikmeyin.

o Bisturi, enjeksiyon kateteri ve tlpl uygun derecede kuvvet
uygulayarak kullanin.

o Bisturinin emniyet mekanizmasini sadece kullanim bittikten
sonra imha icin kilitleyin.

o Uriin MR icin uygun degildir.

Uriin tek kullanimliktir ve tekrar kullanilmamali ve/veya yeni-
den islenmemelidir. Uriiniin yeniden islemeye tabi tutulmasi
fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon
tehlikesini beraberinde getirir.

Uriin sterildir (etilen oksit).

26

o Kullanimdan hemen dnce steril bariyer sisteminde herhangi bir
biitiinlik bozulmas olup olmadigini gorsel olarak kontrol edin.

ol
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e Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin asiimis oldugu
durumlarda Griin kullaniimamalidr.

®
&

FONKSIYON KONTROLU

» Uriinde hasar veya gevsek parcacik olup olmadigini kontrol edin.
» Kafin icine enjektérle (b) hava verin ve sizdirmazligini kontrol edin.
Kusurlu bir iiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “imha”).

» Kafin havasini enjektdrle tiimyle bosaltin.

UYGULAMA

» Hastanin kafasini arkaya dogru gerin.
» Tutamak ve pozisyon kontrolii gérevi goren enjektdrii enjeksiyon
kateterine (f) yerlestirin.

o » Tiroid kikirdagr ile krikoid kikirdagi arasindaki hissedilir cukurda
krikoid membrani lokalize edin. Buradan ponksiyon uygulanacagin-
dan, bu yeri isaret parmagi ve basparmakla stabilize edin.

NOT

Asirt sismanlik halinde ya da boyun travmalari geciren hastalarda

krikoid membrani kesin olarak tespit edebilmek icin cilt ve yumu-

sak dokuya kesi uygulanmasi gerekebilir.

» Hastaya ventilasyon uygulayin. Ventilasyonun basarisini uygun bir
yontemle diizenli araliklarla kontrol edin.
» Boyun bandini (d) hastanin ensesi altindan gecirin ve flansa sikica
baglayin.
» Tiptin saglam sekilde yerine oturdugunu kontrol edin.
Uzatma hortumunun konnektérii Gizerinden < 16 Fr aspirasyon katete-
riyle trakeal aspirasyon uygulanabilir.
» Kaf, ekstiibasyondan énce bir enjektér yardimiyla timuyle bosal-
tilmalidir.
Tiip réntgende gorilir.
KULLANIM OMRU
Uriintin kullanim mrii Gretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

Se< DIKKAT

= lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

‘T o Glines Isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.
o Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

iIMHA

(2] UYARI

Enjeksiyon kateteri trakea icine yerlestiginde trakea arka
duvarinin delinmesini dnlemek icin igne kesinlikle daha ileri
stirlilmemelidir.

v

Krikoid membrana enjeksiyon kateteriyle ponksiyon uygulayin.
Pozisyonu kontrol edin. Enjeksiyon kateterini lokalize etmek icin
enjektorle hava aspire edin. Bu islem basarili oldugunda ignenin
ucu trakea icinde bulunmaktadir.

igneyi daha fazla trakeaya ilerletmeyin.

Flans hastanin boynuna yerlesinceye kadar kanilii igne Uzerinden
kaudal yonde ilerletin. Bu sirada igne bir kilavuz ray gorevi gorir ve
kandliin bukdilmesini onler.

igneyi cikarin. Gerekirse pozisyonu tekrar kontrol etmek icin kaniile
enjektor takin ve hava aspire edin.

Kilavuz teli (g) kandlin izerine yerlestirin. Oryantasyon amaciyla
kilavuz tel iizerinde her 10 cm'de bir isaret bulunmaktadir.

Kilavuz teli ikinci isarete kadar ilerletin.

v v v v v

v

v

Kilavuz telin yerlestirme yardimcr elemanini ¢ikarin. Bu sirada kila-
vuz teli tutun ve kantlden disan ¢ikarmayin.
Kilavuz teli tutun ve kantili gikarin.

v

Bisturiyle (a) kilavuz telin sagina ve soluna yaklasik 5 mm'lik birer
yatay kesi uygulayin.

Tipti () 6n montajli dilator yardimiyla kilavuz tel tizerinden trake-
aya yerlestirin.

Flans hastanin boynuna diiz sekilde yerlesmelidir. Bu islem boyunca
kilavuz teli proksimal ucundan tutun.

Hastanin anatomik yapisi bunu gerektirdiginde, tip flans acildiktan
sonra trakeanin daha derinine siriimelidir. Ardindan tliptin aksiyal
yonde kaymasini énlemek icin flansin somununu sikin.

Kilavuz teli tipten gikarin.

Kafa enjektorle, trakeanin sizdirmamasi icin gerekli olan en diistik
basingla hava verin ve diizenli araliklarla kontrol edin.

Gerekirse pozisyonu tekrar kontrol etmek icin dilatdre enjektor
takin ve hava aspire edin.

Dilatérii acin ve cikarin. Bunu yaparken tipin konumunu degis-
tirmeyin.

v v

90000600

v

v v

v

o

DiKKAT

Asliri rotasyon ve cekme hareketlerinden kaginin. Yerlestirilen
tlptin yanlislikla bikilmesine veya baglantisinin ayrilmasina
izin vermeyin.

» TlpU bir ventilasyon sistemine baglayin.
Manuel ventilasyon sistemlerinde gerekirse driinle birlikte verilen
uzatma hortumunu (e) kullanin.
Makineyle ventilasyonda ise uygun bir gerinim 6nleyici kullanin.

DIKKAT

o Uriin, insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kon-
tamine olabilir.

o Yaralanma tehlikesi; ignenin ucu ve bisturi keskindir.

Kullanilmis veya kusurlu Grtinler yrirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
AGIRLIK

30-08-227-1
Agirhk (ambalaj dahil) 250 g
Uriin adedi 1
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SYMBOL DESCRIPTION

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical

BG - MeanumHcKo nsgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeanumHckoe usgenvie

CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka

DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek

EL - latpotexvohoyiko mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt

ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz

ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr

FI- - Laakinnallinen laite PL - Wyréb medyczny

DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante

EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator

BG - Mpowussoguten HU - Gyartd RU - Mpowussogutens

CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca

DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec

EL - KataokevaoTtrig LV - Razotajs SV - Tillverkare

ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici

ET - Tootja NO - Produsent

FI - Valmistaja PL - Producent

DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico

EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei

BG - [laTa Ha npou3BOACTBO HU - Gyartasi id6pont RU - [laTa usrotoBneHus

CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave

EL - Hpepounvia Kataokeunig LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum

ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi

ET - Tootmise kuupdev NO - Produksjonsdato

FI - Valmistuspaiva PL - Data produkgji

DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Vélido até

EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - Ase utiliza pand la

BG - [la ce n3non3ea npeau HU - Lejarati datum RU - Ucnonb3oBsatb 10

CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do

DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti

EL - Hpepounvia Aiéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum

ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi

ET - Kolblik kuni NO - Utlgpsdato

FI- - Viimeinen kayttépdivamaara PL - Data waznosci

DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.°do artigo
REF EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol

BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHblin Homep

CS - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku

DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka

EL - ApiBpdg mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer

ES - Numero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!

ET - Artikli number NO - Artikkelnummer

FI' - Tuotenumero PL - Numer artykutu

DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cadigo do lote

EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot

BG - MaptupeH kop 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

DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instruces de utilizacdo

EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare

BG - HanpageTte cnpaBka ¢ MHCTpyKLunTe HU - Kovesse a hasznalati utasitést RU - Cobntogatb MHCTPYKLWIO MO Npu-

3a ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso MeHeHMIo

CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SK - Precitajte si navod na pouzitie

DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SL - Upostevajte navodila za uporabo

EL - Tnpsite Tig 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen

ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Folg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin

ET - Jargige kasutamisjuhist
FI - Noudata kayttoohjeita

PL - PrzestrzegaC instrukgji uzycia
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DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHue HU - Figyelem RU - BHumaHue
CS - Pozor IT - Attenzione SK' - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoaooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL - Letop TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO - OBS
FI' - Huomautus PL - Uwaga
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid FR - Stérilisé a 'oxyde d'éthylene PT - Esterilizado com oxido de etileno
EN - Sterilized using ethylene oxide HR - Sterilizirano etilen oksidom RO - Sterilizat cu oxid de etilena
BG - CrepunusmpaHo ¢ eTuiIeHOB oKcug, HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal RU - Crepunn3oBaHO 3TUNEHOKCULOM
CS - Sterilizovano ethylenoxidem IT - Sterilizzato con ossido di etilene SK - Sterilizované etylénoxidom
DA - Steriliseret med ethylenoxid LT - Sterilizuotas etileno oksidu SL - Sterilizirano z etilenoksidom
EL - Amootelpwpévo pe o&eidlo tou alBule- LV - Sterilizéts ar etilénoksidu SV - Steriliserad med etylenoxid
viou NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir
ES - Esterilizado por oxido de etileno NO - Sterilisert med etylenoksid
ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga PL - Wysterylizowano tlenkiem etylenu
FI - Steriloitu etyleenioksidilla
DE - Einfaches Sterilbarrieresystem FR - Systeme de barriére stérile unique PT - Sistema de barreira tnica estéril
O EN - Single sterile barrier system HR - Sustav jednostruke sterilne barijere RO - Sistem cu barierd sterild unica
BG - EAvHMYHa cTepunHa 6apvepHa cuc- HU - Egyszeres steril hatarolérendszer RU - OpvHapHas ctepunbHas 6apbepHas
Tema IT - Sistema di barriera sterile singola cnuctema
CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry LT - Vieno sterilaus barjero sistema SK - Systém s jednou sterilnou bariérou
DA - System med enkelt steril barriere LV - Sistéma ar vienu sterilo barjeru SL - Sistem enojne sterilne pregrade
EL - ZVotnua povou oTeipou gpaypol NL - Toepassing van een enkelvoudige steriele SV - System med enkel sterilbarriar
ES - Sistema de barrera estéril Ginica barriére TR - Tekli steril bariyer sistemi
ET - Uhekordne steriilne kaitsemeetod NO - Enkelt sterilt barrieresystem
FI' - Yksinkertainen steriili estejdrjestelma PL - System pojedynczej bariery sterylnej
DE - Nicht wiederverwenden FR - Ne pas réutiliser PT - N&o reutilizar
EN - Do not re-use HR - Nije za viSekratnu uporabu RO - Anu se reutiliza
BG - [la He ce n3non3sa noBTOpHO HU - Tilos jra felhasznalni RU - He ucnonb3oBatb NOBTOPHO
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SK' - Nepouzivat opakovane
DA - Ma ikke genbruges LT - Nenaudokite pakartotinai SL - Niza ponovno uporabo
EL - Mnv emavaypnotporoleite LV - Vienreizéjai lietosanai SV - Far ej ateranvandas
ES - No reutilizar NL - Niet opnieuw gebruiken TR - Tekrar kullanmayin
ET - Arge taaskasutage NO - Ma ikke gjenbrukes
FI - Eisaa kayttaa uudelleen PL - Nie uzywac ponownie
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht verwen- ~ FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endom- PT - Néo utilizar caso a embalagem esteja
den. mageé. danificada.
EN - Do not use if package is damaged. HR - Ne rabiti ako je ambalaza ostecena. RO - Nu utilizati produsul dacd ambalajul este
BG - [la He ce n3non3ea npu nospeaeHa HU - Amennyiben a csomagolas sériilt, ne deteriorat.
onakoBKa. hasznalja. RU - He ncnonb3oBatb Npu noBpexaéH-
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. IT - Non utilizzare se la confezione & danneg- HO yraKoBKe.
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er giata. SK - Nepouzivat, ak je obal poskodeny.
beskadiget. LT - Nenaudokite, jei pazeista pakuote. SL - Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodo-
EL - Mn xpnotpormoteite edv n cuokevaoia LV - Nelietot, ja bojats iepakojums. vana.
£xeLumooTei {nud. NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking SV - Far ej anvandas om forpackningen ar
ES - No utilizar si el envase esta dafiado. beschadigd is. skadad.
ET - Kahjustatud pakendi korral arge kasutage. NO - Skal ikke brukes hvis innpakningen er TR - Ambalajt hasarli olan driinleri kullanma-
FI - Al4 kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut skadet. yin.
PL - Nie uzywac jesli opakowanie jest uszko-
dzone.
S DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiere du soleil PT - Proteger da luz solar
//?\ EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti RO - A se feri de razele solare
PN BG - [la ce na3u oT CTbHYeBa CBETANHA HU - Naptol védve tarolandd RU - Bepeub OT conHeyHoro ceeta
CS - Chrarite ped slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce solare SK - Chrérite pred sinecnym Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
EL - Alatnpeite pakptd amd o nhakd w¢g LV - Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Glines isigindan koruyun
ET - Kaitske paikesevalguse eest NO - Beskyttes mot sollys
I - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
LA, DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se péstra uscat
BG - [la ce CbXxpaHsBa Ha Cyx0 MACTO HU - Szérazon térolja RU - XpaHuTb B cCyxom mecte
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu
DA - Opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - Quldocoete o€ 0TeyVO pépog LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tert
I - Sailytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu
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DE - MR unsicher FR - Non compatible avec I'lRM PT - N&o adequado para RM
EN - MR Unsafe HR - Nije sigurna za MR RO - Fara siguranta RM
BG - He e 6e3onacHo B MP cpega HU - MR-kérnyezetben nem biztonsagos RU - He6esonacHo gns MPT
CS - Nebezpecné v prostiedi MR IT - Non sicuro per RM SK' - Nie je bezpecné pri pouziti v prostredi MR
DA - MR-usikker LT - MR nesuderinama SL - Nivamno za MR
EL - Mn ao@alég yla payvnTikn Topoypagia LV - Nav piemérots MR SV - Inte MR-séker
ES - Peligroso para RM NL - MR-onveilig TR - MR Gvenli Degil
ET - Eiole MR-kindel NO - Ikke MR-sikker
FI - Ei turvallinen magneettikuvauksessa PL - Produkt niebezpieczny w srodowisku MRI
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung  FR - Attention : la vente ou la prescription de PT - Cuidado: a compra ou a prescricao deste
RX dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt ce produit par un médecin est soumise aux produto por um médico estd sujeita a
only den Beschrankungen von Bundesgesetzen. restrictions de la loi fédérale. S'applique restricoes da legislagao federal. Apenas
Gilt nur fiir USA und Kanada. uniquement aux Etats-Unis et au Canada. valido para os EUA e o Canada.
EN - Caution: Federal law restricts this deviceto  HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
sale by or on the order of a physician. For prodaja ovog proizvoda dopustena je samo acestui produs poate fi efectuata doar
USA and Canada only. lijecnicima ili na lijecnicki recept. Vrijedi de catre un medic, conform restrictiilor
BG - BHumaHue: Mpogax6ata unu npegnumc- samo za SAD i Kanadu. impuse de legislatia federala. Valabil doar
BaHeTO Ha ToBa n3penve ot nekap nog- HU - Figyelem: Ezen termék eladasa vagy az pentru SUA si Canada.
NeX Ha orpaHuueHus ot Geagepantu orvos altali felirdsa a szovetségi torvények RU - BHMMaHue: npoaaxa unu HasHa-
3aKoHu. Baxu camo 3a CALL n Kanapa. szabalyozasai ala esik. Csak az USA-ra és UeHVe JaHHOrO U3AEeNs BPAUOM
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku Kanadara alkalmazando. orpaHuumnBaetcs GpeaepanbHbiM
lékatem podléha omezenim definovanymve  IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di 3aKoHogaTenbcTBoM. OTHOCUTCS
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA questo prodotto da parte di un medico sono Tonbko K CLUA n KaHage.
a Kanadu. soggette alle limitazioni delle leggi federali. ~ SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette pro- Valido solo per gli Stati Uniti e il Canada. produktu lekarom je predmetom obme-
dukt af en laege er underlagt begraensninger LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numa- dzeni federalnych zakonov. Plati len pre
i den foderale lovgivning. Geelder kun for tyti tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams USA a Kanadu.
USA og Canada. iSrasant $j gaminj ir jj parduodant. Taikoma ~ SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
EL - Mpoooxr: H opoomovdiakr vopobesia tik JAV ir Kanadai. ta izdelek prodajati in predpisovati samo
nieplopilel TNV MOANON AUTAG TG LV - Piesardzigi: uz 5a izstradajuma pardosanu zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.
OUOKEUNG amo 1aTPO 1 KATOTIV EVTONHG vai izrakstisanu, ko veic arsts, attiecas SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lag-
1atpou. loxvel povo yia HMA kat federalie tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. stiftning far denna produkt endast séljas
Kavada. NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven eller forskrivas av lakare. Géller enbart
ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este van dit product door een arts zijn de USA och Kanada.
producto por un médico estan sujetas a las beperkingen van (Duitse) nationale wetten TR - Dikkat: Bu dirliniin satisi ya da bir hekim
restricciones de las leyes federales alemanas. van toepassing. Geldt alleen voor de VS en tarafindan receteyle yazilmasi federal
Solo para EE. UU. y Canada. Canada. yasalarin 6ngordigi kisitlamalara tabidir.
ET - Ettevaatust: kdesoleva toote miitk voi NO - Forsiktig: Kjap eller forskrivning av dette Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
arsti poolt valjakirjutamine on allutatud produktet av en lege er underlagt begrens-
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib ainult ningene i tysk lovgivning. Gjelder bare for
USA ja Kanada kohta. USA og Canada.
FI' - Huomio: Taman tuotteen myynti ja kaytto PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
|aakarin maarayksesta on liittovaltion sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy tylko
Kanadaa. USA i Kanady.
DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations- FR - Marquage CE avec numéro d'identification ~ PT - Marcagdo CE com numero de identifica-
c E 0123 nummer der benannten Stelle. de I'organisme notifié. ¢do do organismo notificado.
EN - CE marking with identification number of HR - Oznaka CE s identifikacijskim brojem RO - Marcaj CE cu numar de identificare al
the notified body. imenovanog tijela. organismului notificat.
BG - CE mapkupoBkKa ¢ naeHtu¢ukaumorer  HU - CE-jel6lés a megnevezett helyen azonositd-  RU - MapkupoBka CE c uaeHtndukaum-
HOMep Ha HOTUGULIMPAHWA OpraH. szammal. OHHbIM HOMEPOM HOTUGULMPOBAH-
CS - Oznaceni CE s identifikacnim Cislem ozna- IT - Marchio CE con numero di identificazione HOro opraHa.
meného subjektu. dellente notificato. SK - Oznacenie CE s identifikacnym cislom
DA - CE-meerkning med identifikationsnummer LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos menovaného pracoviska.
for det bemyndigede organ. identifikaciniu numeriu. SL - Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
EL - ZApavon CE pe Tov avayvwpioTiko LV - CE markéjums ar nosauktas vietas identifika- priglasenega organa.
APIOO TOU KOWVOTIOINUEVOU OpYavL- Cijas mumuru. SV - CE-méarkning med identifikationsnummer
opov. NL - CE-markering met identificatienummer van for anmélt organ.
ES - Marca CE con nimero de identificacion del de aangemelde instantie. TR - CEisareti ve onaylanmis kurumun kimlik
lugar denominado. NO - CE-merking med kontrollorganets identifika- numarasl.
ET - CE-margis koos teavitatud asutuse identifit- sjonsnummer.
seerimisnumbriga. PL - Oznakowanie CE z numerem identyfikacyj-
FI' - CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnus- nym jednostki notyfikowane].

numero.
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