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English

INTENDED USE

Percutaneous cricothyrotomy set for securing the airway in
case of upper airway obstruction.

Clinical benefit: ventilation of a patient

Patient target group: adults

Place of use: hospital and prehospital including military use
INDICATION

Upper airway obstruction or ultima ratio if all other attempts

to ventilate the patient have failed.

Further indications are not known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

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

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

® Only use the product for the patient target
group.

® The needle tip is sharp.

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

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

®  Maximum application time: 4 hours

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

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

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

¢ The product is not suitable for MRI.

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

The product is sterile (ethylene oxide).

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

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

216

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

o » Hyperextend the neck of the patient.

» Evacuate the cuff with the inserted syringe com-
pletely. Remove and fill syringe for inflating the cuff
with 10 ml air.

Locate the cricothyroid membrane by palpation
of the depression between the thyroid and cricoid
cartilage. Stabilise this point with index finger and
thumb for puncture.

» Puncture the cricothyroid membrane in a 90° angle.

v

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

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

v

o»
o»

v

Ventilate the patient directly via the 15 mm connec-

tor or via the included extension tubing for enhanced

flexibility.

EXTUBATION

o » Prior to extubation deflate the cuff completely with
asyringe.

SHELF LIFE

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

manufacture.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

_Se< CAUTION
’-4“\ ® Protect from heat and store in a dry place.
T ®  Keep away from sunlight and light sources.

® Store and transport in the original packaging.
DISPOSAL

CAUTION

®  The product may be contaminated with poten-
tially infectious substances of human origin.

® The needle tip is sharp.

The used or faulty product must be disposed of in accord-
ance with the applicable national and international legal
regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Patient
Needle

Cannula con-
nection

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

Adult
4.0 mm 1.D.

15mm O.D.

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

22 mm L.D.

144 g
(4.63 02)
1 pcin blister
pack

1704
(5.47 0z)
1 pcin plastic
tube

Packaging unit
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MATERIAL DATA

Cannula incl. cuff

TPU, ABS, PUR, PVC

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

UCEL PoUZITI

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

®®

g
®
&

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

Odstrarite pojistku ventilu.

Nafouknéte manzetu stfikackou a zkontrolujte tésnost
manzety.

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

» ManZetu odvzdusnéte stiikackou.

PouZITi
o » Zaklorite pacientovi hlavu.

Cilova populace pacientt: dospéli
Misto pouziti: klinické i neklinické prostiedi vetné pouziti
v armadé

INDIKACE

Nepriichodnost hornich cest dychacich nebo jako krajni

feseni v pripadé, Ze vsechny ostatni pokusy o ventilaci paci-

enta selZou.

Dalsi indikace nejsou znamy.

KONTRAINDIKACE

74dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNI POKYNY

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

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

* Vyrobek nepouZivejte u osob mimo cilovou
populaci pacientd.

®  Jehla ma ostry hrot.

¢ Uzivatel nebo pacient musi viechny zavazné
nezadouci pihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému
(fadu clenského statu EU (nebo pfislusnému
(fadu jiného statu, pokud k pfihodé dojde mimo
EU), v némz ma uZivatel nebo pacient své sidlo
G bydlisté.

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

® Maximalni doba pouzivani: 4 hodiny

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

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

*  Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

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

V piipadé poskozeného obalu nebo proslého

data pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

v

v v

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

v

Nahmatejte krikoidni membranu v prohlubni mezi
stitnou chrupavkou a prstencovou chrupavkou. Sta-
bilizujte toto misto ukazovackem a palcem, protoze
v tomto misté provadite punkci.
Provedte punkci krikoidni membrany svisle (pod
Ghlem 90°).
Diky ostrému konickému zakonceni injekéni stfikacky
neni nutné provadét nejprve incizi. Stoma se vytvori
predevsim dilataci, coz zaroven snizuje riziko krvaceni.
o » Zavadéjte jehlu soupravy Quicktrach Il pod Ghlem
45° kaudalné ve sméru trachey az po zarazku.
Zarazka brani prilis hlubokému zavedeni a mozné perfo-
raci zadni stény trachey.
» Natazenim vzduchu do injekcni stiikacky zkontro-
lujte polohu kanyly.
Pokud Ize vzduch natahnout, nachazi se hrot injekéni
stiikacky v trachei.
Varianta: Pokud vzduch nelze kvdli adipéznimu krku
natahnout, je mozné po odstranéni zarazky kovovou
jehlu a plastovou kanylu zavadét hloubgji, dokud se
nepodafi vzduch natahnout.
o » Odstraiite z plastové kanyly zarazku.

v

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

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

Zahajte ventilaci pfimo pfes 15mm koncovku nebo

pro vétsi flexibilitu pres dodavanou prodluzovaci

hadicku.

EXTUBACE

e » Ped extubaci manzetu zcela vyprazdnéte injekéni
stfikackou.

v

o»
°>

v

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku.

SKLADOVACI A PREPRAVNi PODMINKY

_e< POZOR

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

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

POZOR

® Vyrobek miize byt kontaminovan potencialné
infekénimi ltkami lidského pivodu.

* Jehla ma ostry hrot.

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

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

Pacient Dospéli

Jehla 4,0 mm vnitfni pramér

Pfipojeni

kanyly 15 mm vnéjsi primér

Pfipojeni
prodluzovaci
hadicky 22 mm vnitni primér
k ventilacnimu
systému

Hmotnost

(véetné obalu) 1449 1709

1 ks v blistrovém | 1 ks v plastové

Obsah baleni baleni trubicce

UDAJE O MATERIALU

Kanyla véetné | 1o\, 2 puR, pyc

manzety

Zarazka Silikon

Jehla Uslechtila ocel
Pvr’lpevnovau VA

priruba

Bezpecnostni pC

svorka

Injekéni

stiikacky PP IR

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

Prodluzovaci
hadicka

PP, POE (TPO)
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MALZEME BiLGILERI

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

igne Paslanmaz celik

Tespit flangi EVA

Givenlik klipsi | PC

Enjektorler PP IR

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

{zatma hor- | bp, pok (p0)

Symbol Description

DE - Medizinprodukt ES - Producto sanitario PL - Wyrdb medyczny
MD EN - Medical Device FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SV - Medicinteknisk produkt
DA - Medicinsk udstyr NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
DE - Hersteller ES - Fabricante PL - Producent
‘ EN - Manufacturer FR - Fabricant PT - Fabricante
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SV - Tillverkare
DA - Producent NL - Fabrikant TR - Uretici
DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion PL - Data produkdji
d| EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SV - Tillverkningsdatum
DA - Fremstillingsdato NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad PL - Data waznosci
2 EN - Use-by date FR - A utiliser jusqu‘au PT - Valido até
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SV - Utgéngsdatum
DA - Kan anvendes indtil NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
REF DE - Artikelnummer ES - Numero de articulo PL - Numer artykutu
EN - Catalogue number FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
(S - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SV - Artikelnummer
DA - Artikelnummer NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
DE - Charge ES - Codigo de lote PL - Kod partii
EN - Batch code FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
(s - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SV - Batchkod
DA - Batchkode NL - Batchcode TR - Parti kodu
DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso PL - Przestrzegac instrukji uzycia
[:E-] EN - Consult instructions for use ~ FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrucoes de
(S - Ridte se ndvodem k pouziti  IT - Rispettare le istruzioni per I'uso utilizacao
DA - Overhold brugsanvisningen NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
DE - Achtung ES - Atencion PL - Uwaga
A EN - Caution FR - Attention PT - Atencdo
CS - Pozor IT - Attenzione SV - Observera
DA - 0BS NL - Let op TR - Dikkat
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steiLe[eo | DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid ES - Esterilizado por dxido de etileno PL - Wysterylizowano tlenkiem
EN - Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé & I'oxyde d'éthyléne etylenu
CS - Sterilizovano ethylenoxidem  IT - Sterilizzato con ossido di etilene PT - Esterilizado com 6xido de
DA - Steriliseret med ethylenoxid ~ NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide etileno
SV - Steriliserad med etylenoxid
TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir
O DE - Einfaches Sterilbarrieresystem  ES - Sistema de barrera estéril nica PL - System pojedyncze] bariery
EN - Single sterile barrier system ~ FR - Systéme de barriére stérile sterylnej
CS - Jednoduchy systém sterilni unique PT - Sistema de barreira Gnica estéril
bariéry IT - Sistema di barriera sterile SV - System med enkel sterilbarriar
DA - System med enkelt steril barriere singola TR - Tekli steril bariyer sistemi
NL - Toepassing van een enkelvou-
dige steriele barriere
DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar PL - Nie uzywac ponownie
® EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser PT - N&o reutilizar
CS - Nepouzivejte opakované IT - Non riutilizzare SV - Fér €] ateranvandas
DA - Ma ikke genbruges NL - Niet opnieuw gebruiken TR - Tekrar kullanmayin
DE - Bei beschadigter Verpackung ~ ES - No utilizar si el envase esta PL - Nie uzywac jesli opakowanie
@ nicht verwenden. dafiado. jest uszkodzone.
EN - Do not use if package is FR - Ne pas utiliser si I'emballage  PT - Nao utilizar caso a embalagem
damaged. est endommagé. esteja danificada.
CS - Nepouzivejte, je-li obal IT - Non utilizzare se la confezione SV - Far ej anvandas om forpack-
poskozeny. & danneggiata. ningen dr skadad.
DA - Ma ikke anvendes, hvis NL - Niet gebruiken wanneer de TR - Ambalaji hasarli olan Grinleri
emballagen er beskadiget. verpakking beschadigd is. kullanmayin.
ez |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen ES - Proteger de la luz solar PL - Chronic przed promieniowa-
/:\'\ EN - Keep away from sunlight FR - Protéger de la lumiére du soleil niem stonecznym
CS - Chrante ped slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce  PT - Proteger da luz solar
DA - Skal beskyttes mod sollys solare SV - Skydda mot solljus
NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Giines Isigindan koruyun
L DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym
EN - Keep dry FR - Conserver au sec miejscu
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto ~ PT - Conservar em local seco
DA - Opbevares tort NL - Droog bewaren SV - Forvaras torrt
TR - Kuru depolayin
DE - MRT untauglich ES - RM no compatible PL - Brak kompatybilnosci z MRI
EN - MRI unsafe FR - Incompatibilité RM PT - Nao apto para utilizagdo em RM
CS - Nekompatibilni s MR IT - Non idoneo per RM SV - MR-farlig
DA - MR-inkompatibel NL - MRI ongeschikt TR - MRT icin uygun degildir
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder ES - Atencion: La venta o la PL - Ostroznie: Prawo federalne
die Verschreibung dieses prescripcion de este producto dopuszcza sprzedaz tego
Produktes durch einen Arzt por un médico estan sujetas urzadzenia wytacznie przez
unterliegt den Beschrankungen a las restricciones de las leyes lekarza lub na jego zlecenie.
von Bundesgesetzen. Gilt nur federales alemanas. Solo para Dotyczy tylko USA i Kanady.
fiir USA und Kanada. EE. UU.y Canada. PT - Cuidado: a compra ou a
EN - Caution: Federal law restricts ~ FR - Attention : la vente ou la prescricao deste produto por
this device to sale by or on the prescription de ce produit par um médico esta sujeita a
order of a physician. For USA un médecin est soumise aux restricoes da legislacao federal.
and Canada only. restrictions de la loi fédérale. Apenas valido para os EUA e o
CS - Pozor: Prodej nebo predpis S'applique uniguement aux Canada.
tohoto vyrobku lékafem pod- Etats-Unis et au Canada. SK - Upozornenie: Predaj alebo
léha omezenim definovanym T - Attenzione: la vendita o la predpisovanie produktu
ve spolkovych zakonech. Plati prescrizione di questo prodotto lekarom je predmetom obmed-
pouze pro USA a Kanadu. da parte di un medico sono zeni federalnych zakonov. Plati
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering soggette alle limitazioni delle len pre USA a Kanadu.
af dette produkt af en laege er leggi federali. Valido solo per TR - Dikkat: Bu riintin satisi ya da
underlagt begraensninger i den gli Stati Uniti e il Canada. bir hekim tarafindan receteyle
foderale lovgivning. Gaelder ~ NL - Let op: op de verkoop of het yazilmasi federal yasalarin
kun for USA og Canada. voorschrijven van dit product 6ngordug kisitlamalara
door een arts zijn de beper- tabidir. Sadece ABD ve Kanada
kingen van (Duitse) nationale icin gecerlidir.
wetten van toepassing. Geldt
alleen voor de VS en Canada.
C € 0123 DE - CE-Kennzeichnung mit Identifi- ES - Marca CE con nimero de PL - Oznakowanie CE z numerem
kationsnummer der benannten identificacion del lugar identyfikacyjnym jednostki
Stelle. denominado. notyfikowanej.
EN - CE marking with identification FR - Marquage CE avec numéro PT - Marcacdo CE com nlimero de
number of the notified body. d'identification de I'organisme identificacdo do organismo
CS - Oznaceni CE s identifikacnim notifié. notificado.
Cislem ozndmeného subjektu. T - Marchio CE con numero SV - CE-mérkning med identifikati-
DA - CE-maerkning med iden- di identificazione dell’ente onsnummer for anmalt organ.
tifikationsnummer for det certificatore. TR - CE isareti ve onaylanmis
bemyndigede organ. NL - CE-markering met identifica- kurumun kimlik numarasi.

tienummer van de aangemelde
instantie.
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