Tension Pneumothorax Access Kit

For Single Use Only
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Instructions For Trained Medical Personnel

The TPAK/TPAK10 is a sterile device intended for introduction into the body to facilitate
removal of air from the pleural cavity in patients with a tension pneumothorax.

Select the location for the needle/catheter to enter 4

by identifying: ¥,

- The second intercostal space on the anterior MIDCLAVICULAR o

chest at the mid-clavicular line on the same side SE“’N"S'"'EM‘L

of the body as the injury

The fourth intercostal space on the anterior
axlllary line on the same side of the body as
the injury

Use antimicrobial solution to cleanse the
needle-insertion site.

Inspect that the safety seal is intact. If not intact, do not use the kit. With a firm grip on the
TPAK/TPAK10, twist the red hex cap to break the seal, and remove cap.

Remove the TPAK/TPAK10 needle/catheter from its case.

Insert the needle/catheter assembly into the patient’s skin in the selected location, just above
the superior edge of the rib, avoiding the inferior rib edge. Direct the needle/ catheter into the
intercostal space at a 90° angle to the chest wall.

- If using mid-clavicular line, ensure that the needle entry into the chest is not medial to
the nipple line and is not directed towards the heart.

- If using anterior axillary line, ensure that the needle entry point is not inferior to the nipple

Once the needle/catheter is properly in the pleural space, you will hear a sudden escape of air
as the tension pneumothorax is decompresses - hold needle in place for 5-10 seconds.

Remove the needle but leave the catheter in place. Secure it in a manner directed by
your training.

Monitor the patient carefully for any tension pneumothorax recurrences or respiratory distress.

Note: Any serious incident that occurs in relation to the device shall be reported to the
manufacturer and competent authority in which the user/patient is established.

Body Substance Isolation Alert

Always use appropriate body substance isolation procedures and personal protective equipment
in order to prevent contact with contaminated fluids.

Caution

TPAK/TPAK10 - Tension Pneumothorax Access Kit should only be used by personnel who have
received proper training on procedures for relieving a tension pneumothorax. Improper use of
TPAK/TPAK10 could cause injury. Use TPAK/TPAK10 as directed by your EMS authority or by a
physician.

Potential hazards of needle decompression include cardiac tamponade, life-threatening
bleeding due to pulmonary artery, aorta or intercostal vessel injury, non-therapeutic insertion
and potential nerve injury at insertion site. Hazards can be avoided by adhering to approved
protocols, training and site placement. Failure to adhere may result in patient decompensation,
injury and/or death.

Disposal

TPAK/TPAK10 i for single-use only. It is not re-usable under any circumstances. It may be used
once, and then must be properly disposed. Dispose of TPAK/TPAK10 in a way that
assures body substance isolation of potentially infectious substances and prevents sharps
injury.

Storage

Keep TPAK/TPAK10 - Tension Penumothorax Access Kit dry. Stored in temperatures between
10°F and 140°F.

Limited Warranty

The products and components contained in this package are medical devices intended solely
for use by appropriately trained healthcare professionals. TyTek Medical Inc. warrants that the
products and components are free from defects in material and workmanship and fit soley for
use as medical devices for the specific purpose described in the manual by trained healthcare
professionals for a period of 12 months from the date of shipment by TyTek Medical Inc. Any
use of the products or components beyond the specific use described in this manual or by a
person not trained or legally authorized to use the products or components voids this limited
warranty. EXCEPT AS SET FORTH HEREIN, TYTEK MEDICAL INC. MAKES NO OTHER WARRANTIES,
EXPRESS OR IMPLIED, REGARDING THE PRODUCTS OR COMPONENTS AND SPECIFICALLY
DISCLAIMS THE IMPLIED WARRANTIES OF MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR
PURPOSE.

This item sold and to be used strictly per terms and conditions at

www.tytekmedical.com. w k®
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Istruzioni per il personale medico specializzato

TPAK/TPAK10 & un dispositivo medico sterile inseribile per agevolare I'estrazione dell‘aria

presente nella cavita pleurica di pazienti con pneumotorace iperteso.

« Localizzare il punto di inserimento dell'ago/catetere
individuando:

- Il secondo spazio intercostale sulla parete toracica
anteriore all'altezza della linea medio-clavicolare sullo
stesso lato dove é rilevata la lesione

- ll quarto spazio intercostale sulla linea ascellare
anteriore sullo stesso lato dove é rilevata la lesione

« Utilizzare una soluzione antimicrobica per ripulire il sito
diinserimento dell'ago.

« Verificare che il sigillo di sicurezza sia intatto. In caso

contrario, non utilizzare il kit. Afferrando saldamente

il TPAK/TPAK10, ruotare il tappo esagonale rosso per rompere il sigillo e rimuovere il tappo.

Rimuovere I'ago/catetere TPAK/TPAK10 dalla relativa custodia.

- Inserire I'insieme ago/catetere nella pelle nel punto selezionato, appena al di sopra del margine
superiore della costola, evitando il margine inferiore della costola superiore. Dirigere I'ago/
catetere nello spazio intercostale con un angolo di 90° rispetto alla parete toracica.

- Sesisceglie la linea mediana clavicolare, assicurarsi che il punto di inserimento nel torace non
sia mediale alla linea dei capezzoli e non sia diretto verso il cuore.

- Sesisceglie la linea ascellare anteriore, assicurarsi che il punto di inserimento non sia inferiore
al capezzolo.

+ Una volta che I'ago/catetere & penetrato correttamente nello spazio pleurico, si avvertira
un'improvvisa fuoriuscita di aria nel momento in cui lo pneumotorace iperteso si decomprime -
mantenere I'ago in posizione per 5-10 secondi.

« Estrarre I'ago ma lasciare il catetere in posizione. Bloccarlo secondo quanto appreso durante

la formazione.

Monitorare attentamente il paziente per individuare eventuali ricorrenze dello pneumotorace

iperteso o problemi nella respirazione.

Nota: qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo andra prontamente

segnalato al produttore e alle autorita che hanno competenza territoriale sull'utente/sul paziente.

Avviso sull'isolamento dei fluidi corporei

Adottare sempre procedure adeguate di isolamento e utilizzare dispositivi di protezione
individuale per prevenire il contatto con fluidi contaminati.

seconboshAzio
INTERCOST)

D

Avvertenza
Il kit di decompressione toracica TPAK/TPAK10 deve essere utilizzato solo da personale che
abbia ricevuto una formazione adeguata sulle procedure di decompressione dello
pneumotorace. L'uso improprio di TPAK/TPAK10 pué provocare danni fisici. Utilizzare TPAK/
TPAK10 seguendo le istruzioni fornite dalle autorita di emergenza sanitaria locali o sotto
controllo medico.

| rischi potenziali derivanti dalla decompressione dell'ago includono tamponamento cardiaco,
emorragia potenzialmente letale dovuta a lesione dell'arteria polmonare, dell'aorta o dei vasi
intercostali, inserimento non terapeutico e possibili lesioni nervose nel punto di inserimento. Tali
rischi possono essere evitati aderendo ai protocolli approvati, alle indicazioni fornite in fase di
formazione e alle istruzioni sul posizionamento corretto. La mancata adesione puo provocare
scompensi, lesioni e/o il decesso del paziente.

Smaltimento

TPAK/TPAK10 & un dispositivo monouso. Non deve essere riutilizzato in alcuna circostanza. Pud
essere impiegato una sola volta e va smaltito correttamente. Smaltire TPAK/TPAK10 in maniera
tale da assicurare l'isolamento dei fluidi corporei potenzialmente infetti e impedire lesioni da
taglio.

Conservazione

Conservare il kit di decompressione toracica TPAK/TPAK10 in un luogo asciutto a una
temperatura com-presa tra 10°F e 140°F.

Garanzia limitata

| prodotti e i componenti contenuti in questa confezione sono dispositivi medici il cui impie-

go é riservato esclusivamente a operatori sanitari adeguatamente formati. TyTek Medical Inc.
garantisce che i prodotti e i componenti sono privi di difetti nei materiali e nella manodopera e
idonei esclusivamente per I'utilizzo come dispositivi medici per le finalita specifiche descritte nel
manuale da parte di operatori sanitari adeguatamente formati per un periodo di 12 mesi a partire
dalla data di spedizione effettuata da TyTek Medical Inc. Qualsiasi utilizzo dei prodotti o compo-
nenti diverso da quello specifico descritto nel manuale o da parte di una persona non formata

o legalmente autorizzata all'uso dei prodotti o componenti rendera nulla la presenta garanzia
limitata. FATTO SALVO QUANTO STABILITO NEL PRESENTE DOCUMENTO, TYTEK MEDICAL INC.
NON FORNISCE ALCUNA ALTRA GARANZIA, ESPRESSA O IMPLICITA, RIGUARDANTE | PRODOTTI O
| COMPONENTI ED ESCLUDE NELLO SPECIFICO LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA E
IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE.

Il presente articolo, una volta acquistato, va utilizzato esclusivamente
in conformita con i termini e le condizioni riportati all'indirizzo
www.tytekmedical.com. ®
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Kit d'acces avec aiguille
de décompression pour pneumothorax (TPAK)

A usage unique
- I * ®
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Mode d’emploi pour le personnel médical formé

« Le TPAK/TPAK10 est un dispositif stérile destiné a étre introduit dans le corps des patients
présentant un pneumothorax sous tension afin de faciliter le retrait de I'air de la cavité pleurale.
e

« Sélectionner le point d'insertion de I'aiguille/du kY

cathéter en identifiant : y,
e i égi DEUXIEME ESPACE
_le dggxleme espace m(erco§ta| sur !a région il G
antérieure du thorax sur la ligne médio-claviculaire, LA LIGNE W

du méme coté du corps que la blessure ;

- le quatrieme espace intercostal sur la ligne axillaire
antérieure, du méme c6té du corps que la blessure.

Nettoyer le site d'insertion de 'aiguille avec une

solution antimicrobienne.

« Veérifier que le sceau de sécurité est intact. Dans le cas contraire, ne pas utiliser le kit. En tenant
fermement le TPAK/TPAK10, tourner le capuchon hexagonal rouge pour briser le sceau, puis retirer le
capuchon.

« Retirer l'aiguille/cathéter TPAK/TPAK10 du kit.

« Insérer I'ensemble aiguille/cathéter dans la peau du patient a I'emplacement choisi, juste au-
dessus du bord supérieur de la cote et en évitant le bord inférieur de la cote. Diriger Iaiguille/le
cathéter dans I'espace intercostal a un angle de 90° par rapport a la paroi thoracique.

- Silaligne médio-claviculaire est utilisée, sassurer que I'insertion de I'aiguille dans le thorax
n’est pas médiale par rapport a la ligne du mamelon et n'est pas dirigée vers le cceur.

- Silaligne axillaire antérieure est utilisée, s'assurer que le point d'insertion de l'aiguille n'est
pas inférieur au mamelon.

Lorsque I'ensemble aiguille/cathéter est correctement inséré dans I'espace pleural, un

échappement d'air soudain se fait entendre durant la décompression du pneumothorax sous

tension. Maintenir l'aiguille en place pendant cing a dix secondes.

« Retirer I'aiguille, mais laisser le cathéter en place. Sécuriser le cathéter conformément aux

procédures de I'établissement.

« Surveiller attentivement le patient pour détecter toute nouvelle tension thoracique ou toute
détresse respiratoire.

+ Remarque : tout incident grave survenant en relation avec le dispositif doit étre signalé au

fabricant et a I'autorité compétente dans laquelle I'utilisateur/le patient est établi.

Alerte relative a I'isolement des substances organiques

Toujours utiliser les procédures appropriées d'isolement des substances organiques et porter
I'équipement de protection individuelle adéquat pour éviter tout contact avec des fluides contaminés.

Mise en garde

Le kit d'accés avec aiguille de décompression pour pneumothorax (TPAK) ne doit étre utilisé que
par un personnel ayant recu une formation adéquate sur les procédures de décompression d'un
pneumothorax sous tension. Une utilisation incorrecte du TPAK/TPAK10 peut provoquer des
blessures. Utiliser le TPAK/TPAK10 comme indiqué par le SAMU local ou par un médecin.

Les risques d'une décompression a l'aiguille compr nt une tamponnade cardiaque, une
hémorragie potentiellement mortelle due & une Iésion de I'artére pulmonaire, de I'aorte ou des
vaisseaux intercostaux, une insertion non thérapeutique et une lésion nerveuse potentielle au
niveau du site d'insertion. Ces risques peuvent étre évités en respectant les protocoles approuvés,
la formation nécessaire et I'emplacement indiqué du site. Le non-respect de ces instructions peut
entrainer une décompensation du patient, des blessures ou la mort.

Mise au rebut

Le TPAK/TPAK10 est a usage unique. Il nest en aucun cas réutilisable. Il peut étre utilisé une
seule fois et doit ensuite étre mis au rebut de maniére appropriée. Mettre le TPAK/TPAK10 au
rebut de maniére a garantir 'isolement des substances organiques potentiellement infectieuses
et a prévenir les blessures par objets tranchants.

Entreposage

Garder le kit d'accés avec aiguille de décompression pour pneumothorax (TPAK/TPAK10) au sec.
Entreposer a des températures comprises entre 10 °F et 140 °F.

Garantie limitée

Les produits et composants contenus dans cet emballage sont des dispositifs médicaux destinés
a étre utilisés uniquement par des professionnels de santé diiment formés. TyTek Medical

Inc. garantit que les produits et composants sont exempts de tout défaut de matériau et de
fabrication et quils sont uniquement destinés a étre utilisés en tant que dispositifs médicaux
pour I'usage spécifique décrit dans le manuel par des professionnels de santé dament formés,
et ce sous 12 mois a compter de la date d'expédition par TyTek Medical Inc. Toute utilisation

des produits ou composants au-dela de I'usage spécifique décrit dans ce manuel, ou par une
personne non formée ou non autorisée légalement & utiliser les produits ou composants,
annulera cette garantie limitée. A LEXCEPTION DES STIPULATIONS ENONCEES DANS LE PRESENT
DOCUMENT, TYTEK MEDICAL INC. N'OFFRE AUCUNE AUTRE GARANTIE, EXPRESSE OU IMPLICITE,
SUR LES PRODUITS OU LES COMPOSANTS ET REJETTE SPECIFIQUEMENT LES GARANTIES
IMPLICITES DE QUALITE MARCHANDE ET DADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.

Cet article est vendu et doit étre utilisé strictement selon les
conditions générales indiquées a I'adresse www.tytekmedical.com. w k®
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Kun til engangsbrug
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Instruktioner til uddannet medicinsk personale

TPAK/TPAK10 er en steril anordning, der er beregnet til indforing i kroppen for at lette
fiernelse af luft fra pleurahulen hos patienter med en spaendingspneumothorax.

Veelg det sted, hvor nélen/kateteret skal ga ind ved

atidentificere:

- Det andet interkostalrum pa den forreste del af oD
brystkassen ved midten af kravebenslinjen pa samme
side af kroppen som skaden

- Det fierde interkostalrum pa den forreste akillerlinje
pé samme side af kroppen som skaden I

o

Brug antimikrobiel oplasning til at
rense naleindferingsstedet.
Kontroller, at sikkerhedstaetningen er intakt. Hvis den ikke er intakt, ma saettet ikke anvendes. Du
skal dreje den rade, sekskantede haette med et fast greb om TPAK'en, for at bryde forseglingen
og fierne hzetten.
Fjern TPAK/TPAK10-nalen/kateteret fra sit hylster.
Indszet nalen/kateterenheden i patientens hud p det valgte sted, lige over ribbenets overste
kant og undga den nederste ribbenkant. For nalen/kateteret ind i interkostalrummet i en vinkel
pa 90°i forhold til brystvaeggen.
- Hvis der anvendes en linje midt i kravebenet, skal det sikres, at nélens indgang i brystkassen
ikke er medial til brystvorte-linjen og ikke er rettet mod hjertet.
- Hvis der anvendes en anterior axillzer linje, skal det sikres, at naleindgangspunktet ikke er
lavere end brystvorten.
Nar nalen/kateteret er korrekt placeret i pleurarummet, vil du hore en pludselig
, nar oraxet es - hold nalen pé plads i 5-10

sekunder.

Fjern nélen, men lad kateteret sidde pa plads. Sikre det pa den méde, der er instrueret af
din uddannelse.

+ Overvag patienten omhyggeligt for eventuelle af i eller
é&ndedreetsbesvaer.
« Bemaerk: Enhver alvorlig haendelse, der opstar i i med ar i skal ir

til fabrikanten og den kompetente myndighed, hvor brugeren/patienten er etableret,
Advarsel om isolering af kropsstoffer

Brug altid passende procedurer for isolering af kropsstoffer og personlige vaernemidler for at
forhindre kontakt med forurenede veesker.

Advarsel
TPAK/TPAK10 - til spzendil rorax ber kun anvendes af personale, der har
modtaget den rette uddannelse i procedurer til at afhjeelpe en spaendingspneumothorax. Ukorrekt
brug af TPAK/TPAK10 kan forérsage personskade. Brug TPAK/TPAK10 som anvist af
sundhedsmyndighederne eller af en laege.

farer ved nals ion omfatter hjer li de bledning pa
grund af skade pa pulmonalarterie, aorta eller interkostalkar skade, |kke terapeutisk indsaettelse
og potentiel nerveskade pa indstiksstedet. Farer kan undgas ved at overholde godkendte
protokoller, uddannelse og placering pa stedet. Manglende overholdelse kan resultere i
dekompensation af patienten, skade og/eller dad.

rev 20220776

Bortskaffelse

TPAK/TPAK10 er kun til engangsbrug. Den kan under ingen omstaendigheder genbruges. Det mé&
kun bruges én gang og skal derefter bortskaffes pa en forsvarlig méade. Bortskaf TPAK/TPAK10 pa
en made, der sikrer isolering af potentielt smitsomme stoffer fra kroppen og forhindrer skader
med skarpe instrumenter.

Opbevaring

Opbevar TPAK/TPAK10 - til spaendi tort. Op! ved
temperaturer mellem 10° F og 140° F.

Begraenset garanti

Produkterne og komponenterne i denne pakke er medicinsk udstyr, der udelukkende er beregnet
til brug af beherigt uddannet sundhedspersonale TyTek Medical Inc. garanterer, at produkterne
og er fri for jelle - jlog ¢ de er egnet til brug

som medicinsk udstyr til det specifikke formél der er beskrevet i manualen, af uddannet
sundhedspersonale i en periode pa 12 méaneder fra datoen for forsendelse fra TyTek Medical Inc.
Enhver brug af produkterne eller komponenterne ud over den specifikke brug, der er beskrevet i
denne manual, eller af en person, der ikke er uddannet eller ikke er lovligt autoriseret il at bruge
produkterne eller komponenterne, gor denne begransede garanti ugyldig. BORTSET FRA DET
HERI ANF@RTE, GIVER TYTEK MEDICAL INC. INGEN ANDRE GARANTIER, HVERKEN UDTRYKKELIGE
ELLER ANTYDEDE, VEDRGRENDE PRODUKTERNE ELLER KOMPONENTERNE OG FRASKRIVER SIG
SPECIFIKT DE ANTYDEDE GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.

Denne vare seelges og skal bruges strengt i henhold til vilkar og
pa www. al.com.
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Spannungspneumothorax-Zugangskit

AusschlieBlich zum Einmalgebrauch
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Anweisungen fiir geschultes medizinisches Personal

- TPAK/TPAKIO ist ein steriles Instrument zum Einfiihren in den Krper, um das Entfernen von Luft aus

dem Pleuraspalt bei Patienten mit Spannungspneumothorax zu erleichtern.

Wihlen Sie die Einstichstelle fiir die Nadel/ den Katheter, e

indem Sie folgende Punkte beachten:

- Identifizieren Sie den zweiten
auf der Vorderseite des Brustkorbes an der 2R
Medioklavikularlinie auf derselben Seite des Korpers, """ *TA%
auf der sich die Verletzung befindet

- Identifizieren Sie den vierten Interkostalraum auf der VOROEREA
Vorderseite der vorderen Axillarlinie auf derselben  resosy
Seite des Korpers, auf der sich die Verletzung befindet

Verwenden Sie eine antimikrobielle Losung, um die

Nadel-Einstichstelle zu reinigen.

- L (] Sie, ob der Sic i hluss intakt ist. Falls er nicht unversehrt ist, diirfen Sie den Kit

nicht verwenden. Halten Sie das TPAK/TPAK10 fest, drehen Sie die rote Sechskantkappe, um das

Siegel zu brechen, und entfernen Sie die Kappe.

Nehmen Sie die TPAK/TPAK10-Nadel / -Katheter aus der Hiille.

Filhren Sie die Nadel- / Katheter-Einheit an der ausgewahlten Stelle, knapp iber der Oberkante der

Rippe, in die Haut des Patienten ein und vermeiden Sie die untere Rippenkante. Fiihren Sie die

Nadel/ den Katheter in den in einem 90>-Winkel zur ein.

- Falls Sie an der Medioklavikularlinie ansetzten, miissen Sie sicherstellen, dass die Nadel nicht medial
zur Brustwarzenlinie in den Brustkorb eingefiihrt wird und nicht in Herzrichtung gerichtet ist.

- Falls Sie an der vorderen Axillarlinie ansetzen, miissen Sie sicherstellen, dass die
Nadeleinstichpunkt nicht unterhalb der Brustwarze liegt

Sobald die Nadel / der Katheter sich ordnungsgema8 im P\euralraum befindet, werden Sie ein

plétzliches Entweichen von Luft aufgrund der D héren -

halten Sie die Nadel in Position fiir weitere 5 bis 10 Sekunden.

Entfernen Sie die Nadel, belassen Sie jedoch den Katheter in Position. Sichern Sie den Katheter geméB

der Ausbildungsinstruktionen.

« Uberwachen Sie den Patienten sorgfaltig auf Wit des oder
Atemnot.
+ Hinweis: Jeder sci ieg Vorfall im mit dem Produkt muss dem Hersteller

und der fiir den Benutzer/Patienten zustandigen Behorde gemeldet werden.

Korpersubstanzisolation-Warnung

Um den Kontakt mit inierten Fliissigkeiten zu i wenden Sie stets di prechenden
Verfahren zur Isolierung von und verwenden Sie persénliche Sc i
Achtung

TPAK/TPAK10 - Der Spannungspneumothorax Zugangskit sollte nur vom Personal mit der
entsprechenden Ausbildung zur Linderung eines Spannungspneumothorax verwendet werden. Eine
unsachgemaBe Verwendung des TPAK kénnte zu Verletzungen fiihren. Verwenden Sie das TPAK/
TPAK10 entsprechend den Anweisungen der EMS (Behorde fiir medizinische Notfalldienste] oder
eines Arztes.

Die moglichen Risiken bei einer ion umfassen

aufgrund einer g der L ie, der Aorta oder der Inlerkostalgefasse, nicht-
therapeutisches Einfiihren und mégliche ungen an der Risiken
konnen vermieden werden, wenn Sie sich an die bewahrten , die i

und die Einstichstelle halten. Nichtbeachtung der obigen Anweisungen kann zu
und/ oder Tode fithren.

Entsorgung

Das TPAK/TPAK10 darf nur einmalig verwendet werden. Es ist unter keinen Umstanden
wiederverwendbar. Es kann einmal verwendet werden und muss dann ordnungsgema entsorgt
werden. Sorgen Sie dafiir, dass das TPAK/TPAK10 entsprechend entsorgt wird, um eine Aussetzung der

potentiell infektio auszuschlieBen und Verletzungen durch scharfe
Gegenstinde zu vermeiden.

Aufbewahrung

Halten e das Spannungspneumothorax Zugangsk rocken. Lagern Siees bel Tempersturen
zwischen 10° F und 140°F.

Eingeschrénkte Garantie

Die in dieser Packung Produkte und sind ,

ausschlieRlich zur Verwendung durch entsprechend geschultes medizinisches Fachpersonal bestimmt
sind. TyTek Medical Inc. garantiert, dass die Produkte und Komponenten frei von Material- und
Verarbeitungsfehlern sind und fiir einen Zeitraum von 12 Monaten ab dem Datum der Lieferung von
TyTek medical Inc. von ausschlieBlich geschultem medizinischem Fachpersonal fiir den in diesem

Handbuch beschri Zweck als Medizi verwendet werden diirfen. Jegliche
Verwendung der Produkte oder Komponenten iber die in diesem Material beschriebene speifische
g hinaus oder die g durch eine Person, die nicht geschult oder gesetzlich zur

Verwendung der Produkte oder Komponenten befugt ist, fiihrt zum Erloschen dieser eingeschrankten
Garantie. SOFERN HIER NICHT ANDERWEITIG FESTGELEGT, UBERNIMMT TYTEK MEDICAL INC. KEINE
ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER STILLSCHWEIGENDEN GEWAHRLEISTUNGEN IN BEZUG AUF DIE
PRODUKTE ODER BESTANDTEILE UND SCHLIESST INSBESONDERE DIE STILLSCHWEIGENDEN
GEWAHRLEISTUNGEN FUR MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK AUS.

Verkauf und Gebrauch dieses Artikels erfolgt ausschlieBlich nach den
Allgemeinen Geschaftsbedingungen von ®
www.tytekmedical.com. y e
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vy tckmedea com [ec [ rep]
0dnyieg yla eKMaISUPEVO 1ATPIKO TPOCWMIKO
+ ToTPAK/TPAK10 eivat pia (PWHEVN OUGKEUT TToU ZeTan yia soaywyn 0To owua,
TIPOKEIEVOU VOl SIEUKONGVEL TV GQAIPEDT Gpa amd TV UMEWKOTIKN] KOINGTNTA OF GOBEVEIG e untd
a0 TVEUHOBWPaK. WS
+ Em)\é€re  B¢on s10aywyric e BeNdvag/tou kaBeTripa Yy
evtoniovrag Ta e€Ac: L/ /
- To8eUtepo HedOTAEUPIO BIGTTHA TV AMMIBENTER O
EzomAen

TP6OBIa EMpavela Tou Bpaka TNV euEia TG
HECOKAEIBIKIC Ypappric otnV iia meupd Tou
OWUATOG HE TV KaKWOn
- Totétapto pecomhedplo SiGoTNLA oTNY Bk TG
Tp6oBiac paoxahaiac ypaprc oty idia meupa
TOU OWUATOG E TV KAKWON
XPNOILOTOGTE AVTIHIKPOBIAKS Sidhupa yia va
KkaBapioeTe TV TEPIOYT E10ayWYRG TNG BeAdvVaC.
BeBawBeite 6Ti N 6ppayion ac@ahelac eivat GBI, Edv S eival ABIKTN, 1N XPNOILOTIONGETE TO KIT.
Kpatrote otaBepd 1o TPAK0, TIEPIGTPEYTE TO KSKKIVO EEQYWVIKG TIOHA Y10l vl CTIGGETE TN GQPAyIon Kat
agaipéote To bpa.
Agaipéote T Beova/tov kaBetripa TPAK/TPAK10 amd T Orkn Toug.
Etoaydyete T Sidtagn Behévac/kabetripa oto Séppa tou aoBevous oty emheypévn B€an, akpIBAG Endvw
a6 1o Gvw XeAog TG VPG, AToPEGYOVTaG To KTw Xeihog TG meupdc, KateuBuvete T Beva/tov
KaBeTipa péoa oto uﬁcon)\evplo 51G0TA UT6 ywvia 90° GE GXEON He 10 8wPAKIKD ToiWLS.

- Eav voaupn, B ite 6170 0Mcio E156500 e fEAGvac aToV
Swpaka Bev elvcu saw TNG YPAHHAG T MV Kat ot n eV TIPOG TNV KapSId.
- v p6odia ia ypappr, B 1e 6T To onyiio 10650V TG BENVac

otov BipaKa Sev eivat katw and m Bk,

M6NG N Behdva/o Kabetripac Bpebel 0woTd 11£0a oTov UME(wKOTIKG XWPo, Ba aKOUOETE a aiguibia
10Uy aépa, kaBx o UM Taon Keatfiote  BeAéva ot B2on e via
5-10 SeutepohemTa.

AgaipéaTe n BeAGvaL, MG aQrioTE Tov KaBETipa G B0 Tou. ETEEWOTE GUMPWVA HE TV EKaiSeuan
70U éxete ABeL.

. i Tov 0BV yia TUYG ou U6 TéoN dpaka e
avanveuoTikiic SuoxEpEIaC,

npeiwon: Tuxév oBapd MEpIGTTIKG 10U OYETICOVTal | T GUGKEUY| MPETIEL Ve GVQEQOVTal GTOV

Kat otV appddia apyi ot i epnimtet o/n XprioT/aoBevic.
Eid i 16 ¢ anoé amucn'lxsc ouoisg
NEVTOTE KATEMANA Q16 WHATIKEG OUGIEC Kal EE0TINOLIG ATOUIKAC
3 a 0 ™V Enagr pe éva uypd.
Mpoocoxn
ToKir ¢ uné taon " TPAK/TPAK10 Ba mpémet va XpnOIHOTIOLEiTal aokAEIoTIKA
ané MPOsWKG Tou éxel AGBel TV KaTé i YVia XelpIoHOUg feong uné téon

TveupoBipaKa. H pn evBESeHEVn xprion Tou TPAK/TPAK10 6a kmopouce va mpokahéaet kaKkwor).
70 TPAK/TPAK10 00HQWVa e TiG 08nyieg TG BikrlG 0ag 1aTpikriG UMnpeoiag KTaktng
Quaykng f ev6G [aTpou.

TToug O KvSUVOUC TG ieong pe PeNdva 3 0 Kapdiakdg 66N
ameii yia tn Cwn aipoppayia Ayw KAKWOTG TG TVEUHOVIKIG apTnpia, s GopTriG | Twv

, n excaywyi xwpic 1 a0 v KAK®On ToU VeGPV ot
6¢on eaywyric. Ot kivbuvor propodv va O pe
omv Kal oTiC B£0EIG Aduvapia Hnopei va oSnyroet oe pn

, kéwon f/kat Bavaro.

Anéppupn

To TPAK/TPAK1 0 npoopl{srcu yia pia xpf]an HOvo. Aev gival EMAVayPNOILOTOINGIHO UTIO OUSEia
va { pia popa Kau KaToTV TPENELVa anoppipBEei KatahAna.

Aroppirmtete To TPAK/TPAK10 e TpG1io 11ou vt 1a0@aiCel TV amopevwon o GwpaTIkéG ouoies

He SuvnTika £G OUOIEG Kal va £TTEL TNV KAKWOT QIO Atypnp it
®UAagn
Matnpeite o Kit £\aiong uné Taon — TPAK/TPAK10 oteyvé. QuNaaoete oe
Beppokpaoieg petatl mepimou —12° C kat 60° C (10° F kat 140° F).
Meprlopiopévn syyonon
Tanpoiévta katta g TIOU TIEPIEXOVTAL OTNV TTapoUoa ia eival
TIpoidvTa mou mpoopilovtal va 0 4 a6 KatGMnAa eKaISEUPEVOUG
enayyehpartieg uyeiac. H TyTek Medical Inc. eyyuarai 6ti ta mpoiovra kai ta e§aptripata ivat eelBepa
ENATTWHATWY OE UNKO Kat epvamu Ka appolovv yia xprion wg
TIpOidVTa yia Tov 6 IOV a OTO EYXEeIPIdI 0
EnayyeAuaTiEq UYEIaG Vi Hia Tepiodo 12 nviv and T Nepopnvia anootohiic amé v TyTek
Medical Inc. Omoiadrmote xprion Twv mpoid NTwv dTwv mépav TG

XPIGNG TTOU TIEPIYPAPETAL GTO TIAPGV EYXEWISIO 1 a6 GTopo TTou Sev givat ekMaIGeupévo 1y

VOUIpa eE0UTIOSOTNEVO Va XPNOIHOTIOLE Ta TIPOIOVTA I Ta EAPTAHATA AKUPWVEL TV TIapoloa
TiEploplopévn eyyonon. METHN EZAIPEZH TON ANAGEPOMENQON XTO MAPON, H TYTEK MEDICAL
INC. AEN MAPEXEI KAMIA EMTYHEH, PHTHH YIOAHAOYMENH, ANAQGOPIKA ME TA MPOIONTA HTA
EZAPTHMATA KAI AMOMOIEITAI EIAIKATIZ YIOAHAOYMENEX. EMTYHZEIZ EMIOPEYMATIKOTHTAZ
KAI KATAAAHAOTHTAZ T1A ENAN XYTKEKPIMENO ZKOMO.

To mapév avTikeipevo MwAETal kat EMel va xpnotpomoleitat
QUOTNPG CUHPWVA HE TOUG BPOUG KAl TIC TIPOUTIOBETEIC TTou ®
avaypagovtal atov lotoTono www.tytekmedical.com. y
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Kit de acceso para neumotérax a tension

De un solo uso

®
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Instrucciones para personal médico cualificado

TPAK/TPAK10 es un dispositivo estéril destinado a su introduccion en el cuerpo con el fin de

extraer el aire de la cavidad pleural en pacientes con neumotérax a tension.

Elija el punto de insercién del conjunto de aguja y " &4

catéter identificando: Kl

- el segundo espacio intercostal en la parte anterior del
térax, sobre la linea medioclavicular del mismo
lado del cuerpo que la lesién.

- el cuarto espacio intercostal en la linea axilar anterior
del mismo lado del cuerpo que la lesién.

« Limpie el punto de insercién con una solucién
antimicrobiana.

- Verifique que el sello de seguridad esté intacto.

No utilice el kit si el sello no estd intacto. Sujetando

firmemente el kit de acceso para neumotérax a tension (Tension Pneumothorax Access Kit, TPAK/

TPAK10), gire el tapén hexagonal rojo hasta romper el sello y retire el tapon.

Extraiga el conjunto de aguja y catéter TPAK/TPAK10 de la funda.

« Inserte el conjunto de aguja y catéter bajo la piel del paciente en el punto de insercién correcto,
justo por encima del borde superior de la costilla y evitando el borde inferior de la costilla
misma. Guie el conjunto de aguja y catéter hacia el espacio intercostal en un angulo de 90° con
respecto a la pared toracica.

- Siutiliza como referencia la linea medioclavicular, asegtrese de que la aguja no penetre en el
pecho de forma medial con respecto a la linea mamilar y de que no apunte hacia el corazén.

- Siutiliza como referencia la linea axilar anlenov asegurese de que el punto de insercién de la
aguja no se encuentre por debajo del pez

« En el momento en que el conjunto de aguja y catéter penetre correctamente en el espacio
pleural, la descompresion del neumotorax a tension provocara un repentino escape audible de

aire. Mantenga la aguja correctamente colocada entre 5y 10 segundos.

Extraiga la aguja, pero deje colocado el catéter. Fije este segin se le haya explicado en el cursillo.

Mantenga al paciente debidamente vigilado por si se produjese dificultad respiratoria o una

recurrencia del neumotérax a tension.

+ Nota: Toda incidencia grave que se produz(a en rela(lon con el producto se debera comunicar
tanto al fabricante como a la al usuario o paciente.

Aviso sobre aislamiento de ﬂuldos corporales

Evite el contacto con fluidos corporales contaminados aplicando en todo momento los
procedimientos de aislamiento adecuados y utilizando equipo de proteccién personal.

Precaucion

El producto TPAK/TPAK10 debe ser utilizado exclusivamente por personal que haya recibido la
formacién adecuada sobre los procedimientos de alivio de un neumotérax a tensién. El uso
inadecuado del producto TPAK/TPAK10 podria causar lesiones. Utilice TPAK/TPAK10 siguiendo
las indicaciones de las autoridades sanitarias pertinentes o de un médico.

Los riesgos potenciales asociados a la descompresién con aguja son los siguientes: taponamiento
cardiaco, sangrado potencialmente mortal por lesion de la aorta, de una arteria pulmonar o de
vasos intercostales, dafos por insercién incorrecta y lesién nerviosa en el punto de insercién.
Estos riesgos se pueden evitar si se cumplen tanto los protocolos de trabajo aprobados como los
requisitos de formacién y de aplicacion del producto. Cualquier incumplimiento podria provocar
una descompensacion, lesiones o incluso la muerte del paciente.

Desechado del producto

El producto TPAK/TPAK10 es de un solo uso. No debe reutilizarse bajo ningtin concepto. Se
puede utilizar una tinica vez, tras lo cual debera desecharse correctamente. Deseche el producto
TPAK asegurandose de aislar debidamente los fluidos corporales potencialmente infecciosos e
impidiendo que el producto pueda causar lesiones por puncion o corte.

El producto TPAK/TPAK10 debe guardarse en un lugar seco. a temperaturas entre -12° Cy 60° C (10° F
a140°F)

Garantia limitada

Los productos y componentes incluidos en este paquete son dispositivos médicos destinados
exclusiy a i médicos i te cualificados. TyTek Medical Inc. garantiza
que los productos y componentes estan libres de defectos en cuanto a materiales y mano de
obra. Dichos productos y componentes solo son adecuados para su uso como dispositivos
médicos y han sido disefiados especificamente para el propésito descrito en el manual

I Deberan ser uf dos exclusi por i médicos
debldamente cualificados en un plazo maximo de 12 meses contados desde la fecha de
suministro por TyTek Medical Inc. Cualquier uso de los productos o componentes con un fin no
especificado en este manual, o por una persona no cualificada o legalmente autorizada para
usarlos, anulara esta garantia limitada. TYTEK MEDICAL INC. NO OFRECE NINGUNA OTRA
GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA MAS ALLA DE LAS GARANTIAS SOBRE PRODUCTOS Y
COMPONENTES ESTABLECIDAS EN ESTE DOCUMENTO, Y DENIEGA ESPECIFICAMENTE TODA
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.

Laventa y utilizacién de este producto se rigen estrictamente por nuestras I I k
condiciones, que pueden consultarse en www.tytekmedical.com. e
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Pingelise pneumotooraksi juurdepéasukomplekt
Ainult Gihekordseks kasutamiseks
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Juhised koolitatud meditsiinipersonalile
. TPAK/TPAKIOon s(erulne seade mis on nai kehasse si: i etho
ohu pingelise ksi ienti

Valige néela/kateetri sisestamise koht, tuvastades
jargneva:

RINDKERETEISE

- Rindkere eesmisel keskjoonel teine roidevahe P
vigastusega samal kehapoolel

- Eesmisel aksillaarjoonel neljas roidevahe
vigastusega samal kehapoolel

« Kasutage noela sisestuskoha puhastamiseks
antimikroobset lahust.

Kontrollige, et ohutustihend oleks terve. Vastasel juhul darge komplekti kasutage. Hoides TPAK/
TPAK10 kindlalt kinni, keerake punast kuuskantkorki, et purustada tihend ja eemaldada kork.
Eemaldage TPAK/TPAK10 noel/kateeter selle korpusest.

Sisestage noela/kateetri komplekt patsiendi nahka, selleks valitud kohas, vahetult roide
tlemise serva kohal, véltides roide alumist serva. Suunake néel/kateeter rindkere seina suhtes
90° nurga all roidevahesse.

- Rangluu j i et néela si: ine ri ei toimuks
mediaalselt nibujoone suhtes ega suunaga siidame poole.
- Eesmise aksillarjoone nduge, et néela sisestuskoht ei oleks
rinnanibust
« Kui néel/kateeter on korralikult is, kuulete pingelise pneumotooraksi

i ajal akilist 6hu
Eemaldage noel, kuid jatke kateeter paigale. Kindlustage see oma koolitusel saadud
juhiste jargi.
Jalgige hoolikalt patsienti pingelise i ise voi hi i suhtes.

~ hoidke néela 5-10 sekundit paigal.

Mérkus! Koikidest seoses esil tosistest ji itest tuleb teatada TSI-le ja
selle riigi padevale asutusele, kus kasutaja/patsient asub.

Keha ainete isoleerimise hoiatus

Kasutage alati sobivaid keha ainete isoleerimise protseduure ja isikukaitsevahendeid, et véltida
kokkupuudet saastunud vedelikega.

Et ust!

TPAK/TPAK10 - pingelise i ju 44 i tohib kasutada ainult personal,
kes on saanud nouetekohase koolituse pingelise pneumotooraksi leevendamise protseduuride
kohta. TPAK/TPAK10 ebakohane kasutamine voib pohjustada vigastusi. Kasutage TPAK/TPAK10
vastavalt oma kiirabiasutuse véi arsti juhistele.

Noela i voimalil ohud hé U 1a tamponaadi,
verejooksu kopsuarteri, aordi voi roi i vigastuse tottu, mit
sisestamist ja voimalikku narvikahjustust sisestuskohas. Ohte saab viltida, kui jargite heaks
kiidetud protokolle, valjadpet ja paigutust. Nouete mittejérgimine voib pohjustada patsiendi
dekompensatsiooni, vigastusi ja/vSi surma.

Utiliseerimine
TPAK/TPAK10 on ainult ihekordseks kasu(amlseks See ei ole uhelg\ Juhul korduvkasu(atav Seda
voib kasutada ks kord ja see tuleb seej' el haselt L TPAK/TPAK10

viisil, mis tagab kehaainete i
esemete pohjustatud vigastusi.

alnelest ja valdib teravate

Séilitamine

Hoidke TPAK/TPAK10 pingelise kuiv.  Sailif
temperatuuril vahemikus -12 °C kuni 60 °C (10 °F kuni 140 °F).

Piiratud garantii

Selles pakendls sisalduvad (oo(ed lja komponendld on meditsiiniseadmed, mis on méeldud

ainult asj ter GOtajate poolt. TyTek Medical Inc. garanteerib,
ettootedja kom id on vabad materali-ja todefektidest ning sobivad iseks koolitatud
poolt a ainult erig mida on juhendis kirjeldatud,
12 kuu jooksul alates TyTek Mediical Inc. poolt toodete tarnimise kuupaevast. Toodete véi komponentide
juhendis ki muul viisil véi isiku poolt, kes

eiole ldbinud koolitust voi saanud seaduslikku luba selleks, et tooteid véi komponente kasutada, toob
kaasa selle piiratud garantii kehtetuse. VALJA ARVATUD SIIN TOODU, TYTEK MEDICAL INC. EI ANNA
TOODETE VOI KOMPONENTIDE SUHTES MUID SELGESONALISI EGA VIIDATUD GARANTIISID NING LOOBUB
SPETSIIFILISELT KAUBELDAVUSE JA EESMARGIKS SOBIVUSE KOHTA KAUDSETE GARANTIIDE ANDMISEST.

Seda eset miiiakse ja seda tuleb kasutada rangelt veebisaidilt
www. ical.com leitavate tingi kohaselt.
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Kit de acesso a pneumotérax de tensao

Para utilizagao tnica
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Instrucées para pessoal médico qualificado

TPAK/TPAK10 é um dispositivo estéril destinado & introdugao no corpo para facilitar a
remocao de ar da cavidade pleural em pacientes com pneumotérax de tensio.

+ Selecione o ponto de introducio da agulha/cateter, Y
identificando: ¥
- O segundo espaco intercostal no térax anterior na  secunoo esago 4

linha médio-clavicular do mesmo lado do corpo !

que a lesao

0 quarto espaco intercostal na linha axilar

anterior do mesmo lado do corpo que

alesdo

« Utilize uma solucao antimicrobiana para limpar
o local de entrada da agulha.

o

MEDIO-CLAVI

Quags
INTERC

« Verifique se o selo de seguranca esta intacto. Se nao estiver intacto, nao utilize o kit. Segure no
dispositivo TPAK/TPAK10 com firmeza, rode a tampa hexagonal vermelha para quebrar o selo e
remova a tampa.

+ Remova o conjunto agulha/cateter TPAK/TPAK10 da embalagem.

Insira o conjunto agulha/cateter na pele do paciente no local selecionado, imediatamente acima

do rebordo costal superior, evitando o rebordo costal inferior. Direcione a agulha/cateter para o

espaco intercostal num angulo de 90° em relagao a parede toracica.

- Se utilizar a linha medio-clavicular, certifique-se de que a entrada da agulha no peito é nao
medial a linha do mamilo e nao esté direcionada para o coragao.

- Se utilizar a linha axilar anterior, certifique-se de que o ponto de entrada da agulha néo é

inferior ao mamilo

Assim que o conjunto agulha/cateter estiver devidamente colocado no espaco pleural, ouvnra

uma stbita fuga de ar a medida que a tensio do pr

agulha no lugar durante 5-10 segundos.

Remova a agulha, mas mantenha o cateter colocado. Termine o procedimento de acordo com a

sua formagao.

Monitorize cuidadosamente o paciente para recorréncias de pneumotdrax de tensao ou

dificuldades respiratorias.

Nota: qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e & autoridade competente do pais em que se encontra o utilizador/paciente.

Alerta de isolamento de substancias corporais

Aplique sempre procedimentos adequados de isolamento de substancias corporais, bem como
utilize equipamento de protecao pessoal para evitar o contacto com fluidos contaminados.

Aviso

TPAK/TPAK10 - O kit de acesso a pneumotdrax de tensao deve ser utilizado apenas por pessoal com
formacéo adequada sobre procedimentos para o alivio de um pneumotdrax de tensao. A utilizacao
indevida do dispositivo TPAK/TPAK10 pode provocar ferimentos. Utilize TPAK/TPAK10 tal como
indicado pela autoridade dos servicos médicos de emergéncia ou por um médico.

Os potenciais perigos de descompressao da agulha incluem tamponamento cardiaco, hemorragia
com risco de vida devido a lesdo da artéria pulmonar, aorta ou vaso intercostal, insercao nao
terapéutica e potencial lesao nervosa no local de insercio. Os perigos podem ser evitados através
do cumprimento de protocolos aprovados, formagéo e colocagéo no local. O incumprimento pode
resultar em descompensacao, ferimento e/ou morte do paciente.

Eliminacao
O dispositivo TPAK/TPAK10 destina-se a utilizacdo unica. Nao é reutilizavel em nenhuma
circunstancia. Pode ser utilizado uma vez e depois deve ser i eliminado. O di: i

TPAK/TPAK10 deve ser eliminado de forma a assegurar o isolamento de substancias corporais
potencialmente infeciosas e evitar ferimentos provocados por material cortante.

Ar to

O kit TPAK/TPAK10 de acesso a pneumotérax de tensao deve ser mantido seco. Armazenado em
temperaturas entre -12 °C e 60 °C (10 °F e 140 °F) .

Garantia limitada

0Os produtos e componentes contidos nesta ispositivos médicos
exclusivamente a serem utilizados por profissionais de saude devidamente qualificados. A TyTek
Medical Inc. garante que os produtos e componentes estao isentos de defeitos de material e

de méo de obra, e sdo adequados apenas para utilizagao como dispositivos médicos para o fim
especifico descrito no manual, por profissionais de satide qualificados durante um periodo de

12 meses a partir da data de envio pela TyTek Medical Inc. Qualquer utilizacio dos produtos ou
componentes para além da utilizacao especifica descrita neste manual ou por uma pessoa sem
formacéo ou sem autorizagao legal para utilizar os produtos ou componentes anula esta garantia
limitada. EXCETO CONFORME AQUI ESTABELECIDO, A TYTEK MEDICAL INC. NAO DA OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, RELATIVAMENTE AOS PRODUTOS OU COMPONENTES E
DECLINA ESPECIFICAMENTE AS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO E ADEQUACAO A
UM DETERMINADO FIM.

Este artigo é vendido e deve ser utilizado estritamente de acordo
com os termos e condicdes indicados em www.tytekmedical.com.
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Kun for engangsbruk
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Instruksjoner for faglzert helsepersonell
TPAK/TPAKTO0 er sterilt medisinsk utstyr indisert for innfering i kroppen for é lette fierning av
Iuft fra pleurahulen hos pasienter med spenningspneumothorax.
Velg stedet hvor nalen/kateteret skal fores inn ved
4 identifisere:

- det andre interkostalrommet pa anteriort bryst MIDT-KLAVIKULERT

ved midt-klavikuleerlinjen p& samme side av ANDRE INTEF

kroppen som skaden Rong
- det fjerde interkostalrommet pa anterior "

aksillzerlinje pd samme side av kroppen ‘FERDE 108

som skaden
Bruk antimikrobielle stoffer for & rense
naleinnferingsstedet.
Kontroller at sikkerhetsforseglingen er intakt. Hvis den ikke er intakt, ma du ikke bruke
settet. Mens du har et fast grep om TPAK/TPAK10, vrir du den rede sekskanthetten for & bryte
forseglingen og fierner hetten.
Ta TPAK/TPAK10-nélen/-kateteret ut av pakningen.
For kany\en/katetermontenngen inn i pasientens hud pa valgt sted, like over den ovre kanren
av ribbeinet. Unngé den nedre ri ten. For inniir
vinkel pa 90° mot brystveggen.

- Hvis du bruker midt-klavikulaerlinjen, ma du srge for at nalen ikke fares inn i brystet
medialt i forhold til brystvortelinjen eller er rettet mot hjertet.

- Hvis du bruker anterior aksillaerlinje, ma du serge for at nélens inngangspunkt ikke er
inferiort til brystvorten

Nér nalen/kateteret er riktig plassert i pleurarommet, kommer du til & hore et plutselig utslipp av
luft ndr trykket i 1oraxen - hold nélen pa plass i 5-10 sekunder.

Fjern nalen, men la kateteret vaere pa plass. Serg for slkrlng i henhold til opplaering.

Overvak pasienten noye i tilfelle gj av reumothorax eller
respirasjonsbesvzer.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som oppstdr i forbindelse med utstyret, skal rapporteres ti
pr og den 1 der brukeren/pasienten er etablert.

Vaer oppmerksom at kroppssubstanser ma isoleres

Bruk alltid egnede prosedyrer for isolering av kroppssubstanser og personlig verneutstyr for &
hindre kontakt med kontaminerte vaesker.

Viktig
TPAK/TPAK10 — Tllgangssett for spenmngspneumothorax skal kun brukes av helsepersonell
som har fatt riktig i behandlir er for spen Feil bruk
av TPAK/TPAK10 kan fore til skade. BrukTPAK/TPAK1O som anvlst av helsemyndighetene eller
aven lege.

Potensielle farer ved na jon omfatter hjer livstruende bladninger
P grunn av lungearterien, skade pa aorta eller interkostale kar, ikke-terapeutisk innsetting

og potensiell nerveskade pa innferingsstedet. Farer kan unngas ved a overholde godkjente
retningslinjer, oppleering og innferingssted. Unnlatelse av & felge retningslinjene kan fore til at
pasienten dekompenseres, til skade, og/eller til dod.

K ing

TPAK/TPAK10 er kun til engangsbruk. Den kan ikke gjenbrukes under noen omstendigheter. Den
kan brukes én gang, og mé deretter kasseres pa riktig mate. Kasser TPAK/TPAK10 pa en méate som
sikrer isolering av ielt smittsomme og forhindrer at det oppstar skader
pa skarpe ting.

Oppbevaring

Oppbevar TPAK/TPAK10 - Tilgangssett for spenningspneumothorax tert. Oppbevares i
temperaturer fra-12 til 60 °C (10 til 140 °F).

Begrenset garanti

Produktene og idenne i er isinsk utstyr kun beregnet for bruk
av helsepersonell med passende opplzering. TyTek Medical Inc. garanterer at produktene og
komponentene er fri for defekter i materialet og utferelsen, og kun egnet for bruk som
medisinsk utstyr for det spesifikke formalet beskrevet i bruksanvisningen av utdannet
helsepersonell, i en periode pa 12 méaneder fra forsendelsesdatoen fra TyTek Medical Inc. All
bruk av produktene eller komponentene utover den spesifikke bruken som er beskrevet i denne
bruksanvisningen eller av en person som ikke er opplaert eller lovlig autorisert til &

bruke produktene eller komponentene, opphever denne begrensede garantien. UTOVER DET
SOM ER LAGT FRAM HER, GIRTYTEK MEDICAL INC. INGEN ANDRE GARANTIER, UTTRYKT ELLER
UNDERFORSTATT, FOR PRODUKTENE ELLER KOMPONENTENE, OG FRASKRIVER SEG SPESIFIKT
UNDERFORSTATTE GARANTIER FOR SALGBARHET OG EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.
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Denne varen skal kun selges og brukes i henhold til vilkr og
betingelser p4 www.tytekmedical.com.
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Janniteilmarinnan purkusarja
Yksinomaan kertakaytt6inen
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Ohjeet koulutetulle hoitohenkilostolle
+ TPAK/TPAK10 on sterill laite, joka on tarkoitettu i kehon siséan )
ilman tyhj a keuhk t innan

Valitse asetettavan neulan/katetrin sijainti

etsimalld seuraavat:

- Toinen interkostaalinen tila eturinnassa
keskiklavikulaarisella linjalla samalla puolella
kehoa kuin vamma

- Neljas interkostaalinen tila etummaisella
aksillaarilinjalla samalla puolella kehoa
kuin vamma

Puhdista neulan pistokohta antimikrobisella

liuoksella.

Varmista, etta turvasinetti on ehja. Jos se ei ole ehja,

ld kdytd sarjaa. Tartu JIPS:aan (Tension Pneumothorax Access Kit, TPAK) lujalla otteella, riko

sinetti kiertamalla punaista kuusiokorkkia ja irrota korkki.

Poista JIPS:n neula/katetri kotelostaan.

Aseta neula-/katetrikokoonpano potilaan valittuun paikkaan po(llaan mnssa heti kylk\luun

ylareunan ylapuolelle valttaen kylkiluun Ohjaa tilaan

90 asteen kulmassa rintakehaan.

- Jos kaytét keskiklavikulaarista linjaa, varmista, ettd neulan sisaanmenokohta rinnassa ei ole
mediaalinen suhteessa ndnnien linjaan eika suuntaudu sydénta kohti.

- Jos kdytdt etummaista aksillaarista linjaa, varmista, etta neulan sisaanmenokohta ei ole
nénnin alapuolella.

Kun neula/katetri on asetettu oikein ket i kuulet ilman poi: akillisesti
janniteilmarinnan painuessa kasaan. Pida neulaa paikallaan 5-10 sekunnin ajan.

Irrota neula, mutta jata katetri paikalleen. Kiinnité se koulutuksesi mukaisella tavalla.

Seuraa potilasta tarkasti silta varalta, etté janniteilmarinta uusiutuu tai hanelle tulee
hengitysvaikeuksia.

. Huomaulus Kalklsla Iallteeseen |II(tYVISta vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
ja alueella, jossa kéyttaja/potilas sijaitsee.

Ruumunnestelden enstysh Iytys

Kayta aina r i ja henkilskohtaisia
suojavarusteita, jotta pystyt estdméan kosketuksen saastuneisiin nesteisiin.

Huomio
JIPS (jénniteilmarinnan purkusarja) -sarjaa saavat kdyttaa vain tyontekijat, jotka ovat saaneet

i i janniteil i 1 lievil i a. JIPS:n vi i kaytto
voi aiheuttaa vammoja. Kéyta JIPS:ad pelastusviranomaisen tai ladkarin ohjeiden mukaan.

Neulan dekompressioon liittyvia mahdollisia vaaroja ovat syddmen tamponaatio,

isuonen, aortan tai ir
vamman vuoksi, hyédyton plstosja mahdollinen (potential) hermovaurio plstoskohdassa Vaarat
idaan valttaad jé protokollia, ja kohteen sijoif . Jos

ei noudateta, voi aiheutua potilaan dekompensaatio, vamma ja/tai kuolema.

Havittaminen

JIPS on kertakayttoinen. Sité ei saa kdyttaa uudelleen missaan olosuhteissa. Tuotetta voidaan
kéyttaa kerran, minka jalkeen se on havitettéva asianmukaisesti. Havité JIPS siten, ettd
tulehdusriskin aiheuttavat aineet on eristetty ja terédvista esineistd aiheutuvat vammat estetty.

Sailytys

Pid& JIPS - ja

ja kuivana. Saif aan 12-60 °C:ssa..

Rajoitettu takuu

Taman pakenn snsal(amat tuoneet;a komponentit ovat laakinnéllisia laitteita, jotka on tarkoitettu

jen terveydenhoidon ammattilaisten kayttéon. TyTek
Medical Inc. takaa, ettei tuotteiden ja ttien iaalissa ja tyon jéljessé ole vikoja ja
ettd ne soveltuvat vain kaytettéviksi laakinnéllisina laitteina oppaassa kuvattuun tarkoitukseen
koulutettujen terveydenhoidon ammattilaisten toimesta 12 kuukauden ajan siitd, kun TyTek
Medical Inc. on lahettényt tuotteen. Jos tuotteita tai komponentteja kdytetaan muuhun kuin
téssa oppaassa kuvattuun tarkoitukseen tai niita kdyttaa sellainen henkild, jota ei ole koulutettu
tai jolla ei ole oikeudellisia valtuuksia tuotteiden tai komponenttien kaytt6on, tima rajoitettu
takuu mitatsityy. MUUTOIN KUIN TASSA ASIAKIRJIASSA MAARITETYN OSALTA TYTEK MEDICAL
INC. El ANNA MUITA NIMENOMAISIA TAI OLETETTUJA TAKUITA TUOTTEILLE TAl KOMPONENTEILLE
SEKA SANOUTUU IRTI OLETETUISTA VAKUUTUKSISTA MYYNTIKELPOISUUDESTA JA
SOVELTUVUUDESTATIETTYYN TARKOITUKSEEN.

Tama tuote myydaan ja sité saa kdyttaa ainoastaan osoitteessa
www.tytekmedical.com annettujen ehtojen mukaisesti.
®
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Zestaw dostepowy do odmy preznej

Wytacznie do jednorazowego uzytku
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Instrukcje dla przeszkolonego personelu medycznego

« TPAK/TPAK10 jest jatowym wyrobem przeznaczonym do wprowadzenia do ciata w celu

pomocy w usunieciu powietrza z jamy optucnej u pacjentéw z odma prezna.

Wybra¢ lokalizacje wprowadzenia igly/cewnika

poprzez identyfikacje:

- drugiej przestrzeni miedzyzebrowej na SropKowgICEDNES
przedniej Scianie Klatki piersiowej przy linii MIEDZY2 o
srodkowoobojczykowej po tej samej stronie ciata,
po ktorej wystepuje uraz.

- czwartej przestrzeni miedzyzebrowej na przedniej pezeon
pachowej linii po tej samej stronie ciata, po ktorej e
wystepuje uraz.

Uzyé antybakteryjnego roztworu do oczyszczenia

miejsca wktucia igty.

« Sprawdzi¢, czy zabezpieczenie jest nienaruszone. Jesli jest uszkodzone, nie nalezy uzywac

zestawu. Chwyci¢ mocno TPAK/TPAK10, przekreci¢ szesciokatng nakretke, aby zlamac

zabezpieczenie, i usuna¢ nakretke.

Wyja¢ ighe/cewnik TPAK/TPAK10 z opakowania.

Wprowadzi¢ zespét igty/cewnika przez skére pacjenta do wybranej lokalizacji powyzej

gornego krarica zebra, unikajac dolnego krarica zebra. Skierowac igte w kierunku przestrzeni

miedzyzebrowej pod katem 90° do sciany klatki piersiowej.

- W ia linii 3 ykowej zapewni¢, aby wktucie nie byto
srodkowe w strone linii gruczotu sutkowego ani w kierunku serca.

- W przypadku wykorzystywania linii pachowej upewnic sie, ze miejsce wktucia igly jest na
dole gruczotu sutkowego.

Kiedy igta/cewnik znajdzie sie w przestrzeni oplucnowej, bedzie mozna uslysze¢ nagta ucieczke

powietrza, poniewaz odma prezna zostanie poddana dekompresji — przytrzymac igte

w miejscu przez 5-10 sekund.

Usunac igle, ale pozostawic w miejscu cewnik. Zabezpieczy¢ w sposéb pokazany na szkoleniu.

Monitorowac pacjenta pod katem nawrotéw odmy preznej lub niewydolnosci oddechowej.

Uwaga: Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi

i wlasciwemu organowi kraju, w ktérym uzytkownik/pacjent zamieszkuje.

Ostrzezenie o izolacji substancji org

Zawsze uzywac odpowiednich procedur izolaji substancji organlzmu oraz $rodkéw ochrony
indywidualnej, aby zapobiec kontaktowi z zanieczyszczonymi plynami

Uwaga
TPAK/TPAK10 - zestaw dostepowy do odmy preznej powinien by¢ uzywany jedynie przez.
personel, ktdry przeszedt odpowiednie szkolenie z zakresu procedur zmniejszania cisnienia
podczas odmy preznej. Niewtasciwe uzytkowanie TPAK/TPAK10 moze spowodowac uraz.
Uzywac TPAK/TPAK10 zgodnie ze wskazaniami organu EMS lub lekarza.

Potencjalne niebezpieczeristwo dekompresji igtowej obejmuje tamponade serca, krwawienie
zagrazajace zyciu z powodu urazu tetnicy plucnej, aorty lub naczynia miedzyzebrowego,
nielecznicze wprowadzenie oraz potencjalne uszkodzenle nerwu w miejscu wkluc\a
Niebezpieczeristw mozna unikna¢ poprzez J
i szkolen. Nieprzestrzeganie tych zalecery moze doprowadzwc do obrazen clada urazu lub
$mierci pacjenta.

Utylizacja
TPAK/TPAK10 przeznaczony jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie
pod zadnym pozorem. Mozna wykorzystac go jeden raz, a nastepnie odpowiednio zutylizowat.
Zutylizowac TPAK/TPAK10 w sposob, ktory zapewnia izolacje substancji orgamzmu od potencjalnie
zakazonych substancji oraz iega urazom z ostrych

Przechowywanie

Przechowywac TPAK/TPAK10 - zestaw dostepowy do odmy preznej w suchym miejscu.
Przechowywac w temperaturze od -12°C do 60°C (10°F-140°F).

Ograniczona gwarancja

Produkty i zawarte w i medycznymi przeznaczonymi do
uzytkujedyme przez przeszkolony personel medyczny Firma TyTek Medical Inc. zapewnia, ze
produkty i nie maja wa ych i powstalych podczas produkdji oraz ze

spetniaja kryteria wyrobu medycznego i moga by¢ uzyte zgodnie z przeznaczeniem opisanym
winstrukdji przez przeszkolony personel medyczny przez okres 12 miesiecy od daty wysytki przez
firme TyTek Medical Inc. Wszelkie uzycie lub komponentéw Z przeznaczeniem
opisanym w instrukdji lub przez osoba nieprzeszkolong lub niedopuszczona prawnie do uzytku

lub ograniczona gwarancje. Z WYJATKIEM PRZYPADKOW
OKRESLONYCH W NINIEJSZYM DOKUMENC\E FIRMA TYTEK MEDICAL INC. NIE UDZIELA ZADNYCH
INNYCH GWARANCJI, WYRAZNYCH LUB DOROZUMIANYCH, DOTYCZACYCH PRODUKTOW LUB
KOMPONENTOW | W SZCZEGOLNOSCI WYLACZA DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI
HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.

Niniejszy produkt musi by¢ sprzedawany i uzywany $cisle wedtug
warunkow zawartych na stronie www.tytekmedical.com.
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Tenziés penumothorax leszivé készlet

Kizarolag egyszer hasznalatos
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Hasznalati utasitas képzett egészségligyi személyzetnek

+ ATPAK/TPAK10 egy steril eszkz, mely a szervezetbe val bejuttatésra szolgdl, hogy
megkonnyitse a pleuralis tiregbdl torténé levegé eltavolitasat tenziés pneumothoraxban

szenvedd betegeknél. e
« Valassza ki a tli/katéter behatoldsi helyét az )
aldbbiak beazonositasaval: ¥ ¥4
o o o MEDIOKLAVIKULARIS
- Amasodik bordakozi tér a mellkas eliilsé voua. mAsoUlg O
részén, a medioklavikularis vonalnél a test
sériiléssel azonos oldalan.
- Anegyedik bordakozi tér az eliils6 —
honaljvonalon a test sériiléssel azonos NEGYCOIK
oldalan

Hasznaljon antimikrobialis oldatot a tliszuras
helyének tisztitasahoz.

Ellendrizze, hogy a biztonséagi tapasztés sértetlen-e. Ha nem sértetlen, ne hasznalja a készletet.
Egy erdteljes mozdulattal csavarja el a piros hatszdglett kupakot a TPAK/TPAK10 eszkz6n, hogy
elszakitsa a tapasztast, és vegye le a kupakot.

Vegye ki a TPAK/TPAK10 ttit/katétert a tokjabol.

Vezesse be a t(t/katétert a paciens bérébe a kivalasztott helyre, kézvetlendil a borda felsé széle
félé, elkeriilve a borda alsé szélét. Iranyitsa a tdt/katétert a bordakézi térbe 90°-os szégben a
melikasfalhoz képest.

- Haa kulcscsont kozéps6 vonalét haszndlja, Ggyeljen arra, hogy a tiibemenet a mellkasba nem
medidlis a mellbimbévonalhoz képest, és nem a sziv felé iranyul.

- Haellilsé honaljvonalat haszndl, tigyeljen arra, hogy a ti bemeneti pontja ne legyen
alacsonyabb a mellbimbonal.

Miutén a tii/katéter megfeleléen a pleuralis térben van, hallani fogja, ahogy a levegé

hirtelen elszokik, mivel a pneumothorax fesziiltsége megsz(inik - tartsa a t(t a helyén

5-10 masodpercig.

Huzza ki a t(it, de a katétert hagyja a helyén. Rogzitse a képzés altal meghatarozott médon.

Gondosan figyelje meg a beteget, hogy nem ujul-e ki a tenziés pneumothorax, vagy nem

kovetkezik-e be légzési nehézség.

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a

felhasznald/beteg székhelye szerinti illetékes hatosagnak.

Testizolacios figyelmeztetés

Mindig hasznalj 6 testizolacios eljarasokat és egyéni véds ést, hogy
a a é valé éri J
Figyelmeztetés
ATPAK/TPAK10 - tenziés pneumothorax leszivé készlet kizdrélag olyan személyek dltal hasznalhato,
akik megfelel6 képzést kaptak a tenzios vonatkozé 6l. ATPAK/

TPAK10 helytelen hasznalata sérilést okozhat. Hasznalja a TPAK/TPAK10 eszkozt az EMS hatéséga
vagy egy orvos utasitasainak megfeleléen.

A tlivel végzett dekompresszid lehetséges veszélyei kizé tartozik a szivtampondd, az életveszélyes

vérzés a pulmoniris artériat, az aortat vagy a bordakozi eret ért sérilés miatt, a nem terapias
helyezés és a lehetség ériilés a szuras helyén. A veszélyek a jovahagyott protokollok,

aképzés ésa megfelelo szurasi hely betartasaval elkeriilhetok. Ezek eimulasztasa a beteg

Artalmatlanitas

A TPAK/TPAK10 kizérolag egyszer 4 eszkéz. ilyen kérilmények kozott nem
hasznalhat6 fel Gjra. Egyszer hasznélhato, majd megfeleléen artalmatlanitani kell. A TPAK/TPAK10
eszkozt Ugy drtalmatlanitsa, hogy biztositsa a test izolalésat a potencialisan fert6z6 anyagoktdl és
megakadalyozza az éles targyak altal okozott sériilést.

Tarolas

Tartsa a TPAK/TPAK10 - tenziés penumothorax leszivo készletet szarazon. Tarolja ~12,2 °C és 60 °C
(10 °F-140 °F) kozotti hémérsékleten.

Korlatozott jotallas

A csomagban talilhato tErmEkek és alkatrészek olyan orvostechnikai eszkozok, amelyeket
kizérélag ett A yTek Medical Inc.
szavatolja, hogy a termekek és alkatrészek anyag- és gyartasi hibaktdl mentesek, és kizarélag
orvostechnikai eszkézként valo a kéziknyvben leir é
képzett egészségiigyi szakembevek altal, a TyTek Medical Inc altali kiszall
szamitott 12 honapig. A termékek vagy alkatrészek barmely, a jelen kézikényvben leirt konkrét
felhasznalason tili vagy olyan személy altali hasznalata, aki nem képzett vagy nem torvényesen
felhatalmazott a termékek vagy alkatrészek hasznalatara, érvényteleniti ezt a korlatozott
jotallast. AZ ITT MEGHATAROZOTTAK KIVETELEVEL, A TYTEK MEDICAL INC. NEM VALLAL

EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST A TERMEKEKRE VAGY ALKATRESZEKRE
VONATKOZOAN ES KIFEJEZETTEN ELUTASITJA AZ ELADHATOSAGRA ES A MEGHATAROZOTT
CELRAVALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO HALLGATOLAGOS JOTALLAST.

Ez a tétel szigorian a www.tytekmedical.com webhelyen talilhato
szerzGdési feltételek szerint kerdil értékesitésre, és azoknak
megfeleléen hasznalandd.
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PFistupova souprava pro tenzni pneumotorax
Pouze k jednorazovému pou;
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Pokyny pro vyskoleny zdravotnicky personal

TPAK/TPAK10 je sterilni zafizeni ur¢ené k zavedeni do téla pro usnadnéni odstranéni vzduchu

2 pleuralni dutiny u pacientd s tenznim pneumotoraxem. T
+ Identifikovanim vyberte misto, do kterého se méa )
jehla/katetr zavést: STREDNI KLAVIKULARNI 7
o

R . - . UHY MEZIZEBERNI.
- Druhy mezizeberni prostor na predni strané PROSTOR
hrudniku v poloviné kli¢ni ¢ary na stejné strané
téla, jako je zranéni
i . o il A Pheonl
- Ctvrty mezizeberni prostor na predni axilarni RTY)
na stejné strané téla, jako je zranéni
+ Kocisténi mista vpichu jehly pouzijte
antimikrobialni roztok.

Zkontrolujte, zda je bezpeénostni plomba neporusené. Pokud neni neporusen, soupravu
nepouzivejte. Pevné uchopte soupravu TPAK/TPAK10, otocte cervenym 3estihrannym uzavérem,
abyste porusili tésnéni, a uzavér sejméte.
Vyjméte jehlu/katetr TPAK/TPAK10 z pouzdra.

Zavedte sestavu jehly/katetru do kiize pacienta na zvolené misto tésné nad horni okraj zebra,
vyhnéte se dolnimu okraji Zebra. Nasméruijte jehlu/katetr do mezizeberniho prostoru v Gihlu 90°
vici hrudni sténé.

- Pokud pouzivate stfedni klicni ¢aru, zajistéte, aby vstup jehly do hrudniku nebyl medialné od
linie bradavky a nesméfoval k srdci.

- Pokud pouzivate pfedni axilarni linii, zajistéte, aby misto vstupu jehly nebylo inferiorni
viici bradavce.

Jakmile je jehla/katetr spravné v pleurdlnim prostoru, uslysite néhly tnik vzduchu pfi
dekompresi tenzniho pneumotoraxu - jehlu drzte na misté po dobu 5-10 sekund.

Vyjméte jehluy, ale katetr ponechte na misté. Zajistéte jej zplisobem, jak jste byli proskoleni.

Peclivé sledujte pacienta, zda se tenzni pneumotorax neopakuje nebo zda nedochazi
k dechové tisni.

Poznamka: Jakakoli zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
hldsena vyrobci a pfislusnému organu, pod ktery uzivatel/pacient spada.

Upozornéni na izolaci télnich tekutin

Vzdy pouzivejte vhodné postupy izolace télnich tekutin a osobni ochranné prostfedky pro
zabranéni kontaktu s kontaminovanymi tekutinami.

Upozornéni
Pristupovou soupravu pro tenzni pneumotorax TPAK/TPAK10 by mél pouzivat pouze personal
ktery byl fadné vyskolen v postupech uvolfiovani tenzniho é pouziti
TPAK/TPAK10 by mohlo zptsobit zranéni. TPAK/TPAK10 pouzivejte podle pokynu organu zachranné
sluzby nebo lékafe.

Potencialni nebezpe¢i pfi dekompresi jehlou zahrnuje srdeéni tamponadu, zivot ohrozujici krvaceni
v dusledku poranéni plicni tepny, aorty nebo mezizebernich cév, neterapeutické zavedeni a mozné
poranéni nervil v misté zavedeni. Nebezpedi Ize predejit dodrzovanim schvalenych protokold,
proskolenim a na zékladé mista vpichu. Nedodrzeni mdze mit za nasledek dekompenzaci, zranéni
a/nebo smrt pacienta.

Likvidace

TPAK/TPAK10 je uréen pouze k jednorazovému pouziti.V zadném piipadé jej nelze pouzlt opakovane
Muze byt pouzit pouze jednou a poté musi byt fadné zlikvidovan. TPAK/TPAK10 zlikvi
ktery zajisti izolaci potencialng infekénich latek od téla a zabrani poran&ni ostrymi predméty.

Skladovani

Pistupovou soupravu pro tenzni TPAK/TPAK10 uchovavejte v suchu. Skladujte
pii teplotéch od -12 °C do 60 °C (od 10° F do 140° F).

Omezena zaruka

Vyrobky a soucésti obsazené v tomto baleni jsou zdravotnické prostiedky uréené vyhradné pro
pouiti nalezité vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky. Spolecnost TyTek Medical Inc. zarucuje,
e vjrobky a soucésti jsou bez vad materialu a zpracovani a jsou vhodné vyhradné pro pouziti
jako zdravotnické prostredky pro konkrétni el popsany v navodu vy3kolenymi zdravotnickymi
pracovniky po dobu 12 mésicti od data odeslani spole¢nosti TyTek Medical Inc. Jakékoli pouziti
vyrobkii nebo soucsti nad rémec specifického pouziti popsaného v této piruéce nebo pouziti
osobou, ktera nenf proskolena nebo neni zékonem opravnéna vyrobky nebo souéasti pouzivat,
rusi platnost této omezené zéruky. S VYJIMKOU PRIPADU UVEDENYCH V TOMTO DOKUMENTU
SPOLECNOSTITYTEK MEDICAL INC. NEPOSKYTUJE ZADNE DALS| ZARUKY, VYSLOVNE ANI
PREDPOKLADANE, TYKAJICI SE VYROBKU NEBO SOUCAST A VYSLOVNE ODMITA PREDPOKLADANE
ZARUKY PRODEINOSTI AVHODNOSTI PRO URCITY UCEL.

Toto zboi je proddvéno a pouzivéno vhradné v souladu

s podminkami ymi na adrese www. ical.com. w k®
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Spriedzes pneimotoraksa piekluves komplekts
Tikai vienreizéiai lietosanai
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Noradijumi apmacitam medicinas personélam
« TPAK/TPAK10 ir sterila ierice, kas éta i i5anai kermeni, lai atvi gaisa izvadisanu

no pleiras dobuma pacientiem ar spriedzes pneimotoraksu.

Izvélieties adatas/katetra ievadidanas

viety, identificéjot:

- otro starpribu spraugu priekséja kraskurvi pie
vidéjas klavikularas linijas taja pasa kermena pusé,
kura ir trauma;

- ceturto starpribu spraugu uz priekséjas padusu
linijas taja pasa kermena pusé, kura ir trauma.

« Lai attiritu adatas ievadisanas vietu, izmantojiet

antimikrobo skidumu.

Parbaudiet, vai drosibas aizslégs ir neskarts.

Neizmantojiet komplektu, ja tas ir bojats. Stingri satverot TPAK/TPAK10, pagrieziet sarkano

sesstara vacinu, lai parpléstu aizslégu, un nonemiet vacinu.

Iznemiet TPAK/TPAK10 adatu/katetru no tas/ta ietvara.

levietojiet adatas/katetra ierici pacienta ada izvélétaja vieta tiesi virs ribas augséjas malas,

izvairoties no apakséjas ribas malas. Virziet adatu/ katetru starpribu sprauga 90° lenki pret

kraskurvja sienu.

- Jatiek izmantota vidéja klavikulara linija, parliecinieties, vai adatas ievadisana kraskurvi nav
mediala pret krasgalu liniju un nav vérsta sirds virziena.

- Jatiekizmantota priekiéja padusu linija, parliecinieties, vai adatas ievadisanas punkts nav
zemaks par krasgalu

Kad adata/katetrs ir atbilstosi pleiras dobuma, jus dzirdésiet peksnu gaisa izpladi, samazinoties
spriedzes pneimotoraksa spiedienam - turiet adatu nekustigu 5—10 sekundes.

Iznemiet adatu, bet atstajiet katetru vieta. Nostipriniet to veida, ka noradits jasu apmaciba.

Rapigi novérojiet pacientu, vai nav spriedzes pnei atkarto3anas vai
traucéjumu.

Piezime: Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas notiek saistiba ar ierici, jazino razotajam un
kompetentajai iestadei, kura lietotajs/pacients ir registréts.

Bridinajums par kermena vielu izolaciju

Vienmér izmantojiet atbilstosas kermena vielu izolacijas proceduras un individualos aizsardzibas
lidzek|us, lai novérstu saskari ar piesarnotiem skidrumiem.

U, ib

TPAK/TPAK10 - spriedzes pneimotoraksa piek|uves komplektu drikst izmantot tikai personals,
kas atbilstosi apmacits veikt procedaras, lai novérstu spriedzes pneimotoraksu. Nepareiza
TPAK/TPAKH) izmantosana var radit traumas. lzmantojiet TPAK/TPAK10 atbilstosi savas

as mediciniskas palidzibas iestades vai arsta

Potencialie adatas dekompresijas riski ietver sirds tamponadi, dZIVIbaI bistamu asmoianu plausu
artérijas, aortas vai starpribu asi traumas dé|, 15 un i

nervu traumu ievadidanas vieta. Riskus var novérst, ievérojot apstiprinatos protokolus, apmacibu
un ievadisanas vietu. To neievéro3ana var izraisit pacienta dekompensaciju, traumu un/vai navi.

Likvidésana
TPAK/TPAK10 ir tikai vienreizéjai lietodanai. Ta nekados apstaklos nav izmantojama atkartoti.
To var izmantot vienu reizi, un péc tam ta pareizi jalikvidé. Likvidéjiet TPAK/TPAK10 tada veida,
kas nodrosina kermena vielu izolaciju no potenciali infekciozam vielam un novers traumas ar
asiem priek$metiem.

Uzglabas

Glabajiet TPAK/TPAK10 - spriedzes il piek|uves sausu. L asana
temperatra no -12 °C lidz 60 °C (10 °F lidz 140 °F).

lerobeZota garantija

Saja iepakojuma ieklautie produkti un komponenti ir medicinas ierices, kas paredzétas
izmanto3anai vienigi atbilstosi apmacitiem veselibas apripes specialistiem. TyTek Medical Inc.
garanté, ka produkti un komponenti ir bez materialu un razosanas defektiem un ir pieméroti
tikai apmacitu veselibas aprupes specialistu izmanto3anai ka medicinas ierices konkrétajam
noltkam, kas aprakstits rokasgramata, 12 ménesu perioda no dlenas, kad tos izsuta TyTek Medical
Inc. Jebkura produktu vai komponentu i; 3ana, kas nav Saja

vai ja tos izmanto persona, kura nav apmacita vai likumigi pilnvarota izmantot produktus vai
komponentus, anulé %o ierobezoto garantiju. IZNEMOT SEIT MINETO, TYTEK MEDICAL INC.
NESNIEDZ NEKADAS CITAS TIESAS VAI NETIESAS GARANTIJAS ATTIECIBA UZ PRODUKTIEM VAI
KOMPONENTIEM UN TPASI ATSAKAS NO NETIESAM GARANTIJAM ATTIECIBU UZ TIRGOJAMIBU
UN ATBILSTIBU KONKRETAM MERKIM.

Si prece tiek pardota un izmantojama stingri saskana ar noteikumiem
un nosacijumiem vietné www.tytekmedical.com.
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Stiprava na vytvorenie pristupu k tenznému
pneumotoraxu

Len na jedno pouzitie
)
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Pokyny pre skoleny zdravotnicky personal

Suprava TPAK/TPAK10 je sterilna pomdcka urcena na zavedenie do tela na ulahcenie odvodu
vzduchu z pleurdlnej dutiny u pacientov s tenznym pneumotoraxom. T
Pri vybere miesta zavedenia ihly/katétra WE 3

identifikujte nasledujuce: ’i

- druhy medzirebrovy priestor na prednej strane ;ﬁi‘;'qemv'mw
e

hrudnika v Grovni medioklavikularnej ¢iary na
rovnakej strane tela ako poranenie,

- stvrty medzirebrovy priestor na prednej axllarnej f—
Ciare na rovnakej strane tela ako poranenie.

Vycistite miesto zavedenia ihly pomocou
antimikrobialneho roztoku.

Skontrolujte, ¢i je bezpe¢nostna pecat neporusena. Ak je porusen, stipravu nepouzivajte.

Pevne uchopte stipravu TPAK/TPAK10 a otocenim ¢erveného sesthranného uzaveru zlomte

pecat a odstrante uzéver.

Vyberte ihlu/katéter stipravy TPAK/TPAK10 z puzdra.

Zavedte zostavu ihly/katétra do koze pacienta na vybranom mleste, tesne nad hornym okra)om

rebra, pricom sa vyhnite spod 1 okraju rebra. do

priestoru pod 90° uhlom k hrudnej stene.

- Ak pouzivate medioklavikularnu Giaru, zaistite, aby zavedenie ihly do hrudnika nebolo
medialne k bradavkovej ¢iare a nesmerovalo k srdcu.

- Ak pouzivate prednu axilarnu ¢iaru, zaistite, aby vstupny bod ihly nebol pod bradavkou.

Po spravnom zavedem ihly/katétra do pleuralneho priestoru budete pocut nahly unik vzduchu
pri ii tenzného pr - podrzte ihlu na mieste 5 - 10 sekund.

Vyberte ihlu, ale katéter nechajte na mieste. Zabezpeéte ho podla pokynov ziskanych
v rémci $kolenia.

Pozorne sleduijte, ¢i sa u pacienta znova neobjavi tenzny pneumotorax alebo respira¢na tiesen.

Poznamka: Kazda zivazn udalost, ktord sa vyskytne v stvislosti s pomockou, sa ma oznamit
vyrobcovi a prislusnému organu, v ktorom je pouzivatel/pacient registrovany.

Upozornenie na izolaciu telesnych latok

Aby ste zabranili kontaktu s kontaminovanymi tekutinami, vzdy pouzivajte vhodné postupy
izolacie telesnych latok a osobné ochranné prostriedky.

Upozornenie
TPAK/TPAK10 - Stipravu na vytvorenie pristupu k tenznému pneumotoraxu smie pouzivat iba
personal, ktory absolvoval vhodné $kolenie o postupoch na uvolnenie tenzného pneumotoraxu.
Nespravne pouZitie stipravy TPAK/TPAK10 moze sposobit poranenie. Stipravu TPAK/TPAK10 pouzivajte
podfa pokynov pohotovostnej zdravotnej sluzby (Emergency Medical Services, EMS) alebo lekéra.
Medzi potencialne rizika dekompresie ihlou patri (amponada srdca, Zivot ohrozujuce krvacame

v dosledku poranenia plicnej tepny, aorty alebo ych ciev, ké

a potencialne poranenie nervov v mieste zavedenia. Rizikdm je mozné zabranit dodrziavanim
schvalenych protokolov, preskolenim a na zaklade spravneho miesta vpichu. Nedodrzanie pokynov
moze viest k dekompresii, poraneniu a/alebo smrti pacienta.

Likvidacia
Suprava TPAK/TPAK10 je iba na jedno poutzitie. Za Ziadnych okolnosti ju nie je mozné pouzivat
opakovane. Stpravu je mozné pouzit raz a potom sa musi riadne zlikvidovat. Zlikviduje sipravu
TPAK/TPAK10 sposobom, ktory zabezpeciizolaciu potenciélne infekénych telesnych latok a zabrani
poraneniu ostrymi predmetmi.

Skladovanie

Stpravu na vytvoreni pri istupu k TPAK/TPAK10 ucl
v suchu. Uchovavajte pri teplotéch v rozmedzi —12 °C a2 60 °C (10 °F a2 140 °F).

Obmedzena zaruka

Vyrobky a komponenty obsiahnuté v tomto baleni st zdravotnicke pomacky urcené vylucne

na pouzivanie prislune vy3kolenymi zdravotnickymi pracovnikmi. Spolo¢nost TyTek Medical

Inc. zaruéuje, ze vyrobky a komponenty st bez materidlovych a vyrobnych chyb a st vhodné
vyluéne na pouzitie ako zdravotnicke pomacky na konkrétny tcel opisany v prirucke vyskolenymi
zdravotnickymi pracovnikmi po dobu 12 mesiacov od datumu odoslania spolo¢nostou TyTek
Medical Inc. Akékolvek pouzitie vyrobkov alebo komponentov nad ramec 3pecifického pouzitia
opisaného v tejto priruke alebo poutitie osobou, ktora nie je vyskolend alebo zakonne
opravnena pouzivat vyrobky alebo komponenty, rusi platnost tejto obmedzenej zaruky.

S VYNIMKOU PRIPADOV UVEDENYCH V TOMTO DOKUMENTE, SPOLOCNOST TYTEK MEDICAL INC.
NEPOSKYTUJE ZIADNE INE ZARUKY, VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE, TYKAJUCE SA VYROBKOV
ALEBO KOMPONENTOV, A VYSLOVENE SA ZRIEKA PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI

AVHODNOSTI PRE KONKRETNY UCEL.
| ylek

medical

Tato polozka sa predava a pouziva vyhradne podla podmienok
uvedenych na webovych strankach www.tytekmedical.com.

|tampos pneumotorakso prieigos rinkinys
Vienkartinio naudojimo
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Nurodymai iSmokytiems medicinos darbuotojams

TPAK ir TPAK10 yra sterilios priemonés, skirtos jvesti j kiina, kad bty lengviau pasalinti org i$
pleuros ertmés jtampos pneumotoraksa turintiems pacientams.

Pasirinkite vnelq, i kurig bus jvedama adata arba kateteris, .

nustatyda
- antraj[tavpsonkaulinitarpq priekingje kratings dalyje  ““Taasse mecviasane
0 A AGUO

ties vidurine raktikaulio linija toje pacioje kino
puséje, kurioje jvyko suzalojimas;

- ket mq;narpsonkaulmg tarpg pnekme;e pazasties
linijoje toje pacioje kiino puséje, kurioje jvyko
suzalojimas.

Antimikrobiniu tirpalu nuvalykite adatos jvedimo vieta.

Patikrinkite, ar nepazeistas apsauginis sandarlklls Jei pazelstas, rinkinio nenaudoklte Tvirtai

laikydami TPAK arba TPAK10, pasukite raudona j dangtelj, kad sandariklj,

ir nuimkite dangtelj.

Isimkite TPAK arba TPAK10 adata arba kateterj is deklo.

Adatos arba kateterio mazga jveskite j paciento oda pasirinktoje vietoje, Siek tiek auk3ciau

virdutinio 3onkaulio krasto, vengdami apatinio 3onkaulio krasto. Adata arba kateterj nukreipkite j

tarpsonkaulinj tarpa 90° kampu j kratinés lastos sienele.

- Jei pasirinkote viduring raktikaulio linija, jsitikinkite, kad adata j kriting jvesta nemedialiai nuo
speneliy linijos ir néra nukreipta  Sirdj.

- Jei pas!nnkote priekine pazasties linij, jsitikinkite, kad adatos jvedimo vieta néra zemiau

spenelio.
« Kai adata arba kateteris bus tinkamai jvesti j pleuros ertme, |§g|r5|te staigy oro issiverzima, nes
atliekama jtampos adata vietoje 5-10 sekundziy.

Ktraukite adata, bet palikite kateterj vietoje. Pritvirtinkite ji taip, kaip buvo nurodyta mokymo metu.

Atidziai stebékite pacienta, ar nepasikartoja jtampos pneumotorakso pozymiai arba ar néra
kvépavimo sutrikimy.

Pastaba. Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus pranesama gamintojui ir tos 3alies,
kurioje yra sisteiges naudotojas arba gyvena pacientas, kompetentingai tarnybai.
Perspéjimas dél apsaugos pri iy

Visada naudokite tinkamas asmenines apsaugos priemones, kad iSvengtuméte salycio su
uzterstais skysciais.

Da sy
TPAK arba TPAK10 jtampos pneumotorakso prieigos rinkinj turi naudoti tik darbuotojai, tinkamai
ismokyti atlikti jtampos pneumotorakso salinimo proceduras. Netinkamai naudojant TPAK ir
TPAK10 galima sukelti suzalojima. TPAK ir TPAK10 naudokite taip, kaip nurodé jiisy skubiosios
pagalbos tarnyba arba gydytojas.
Galimi dekompresijos adata keliami pavojai

irdies tamponada, gyvybei pavojingas kraujavimas

deél plauciy arterijos, aortos ar és kraujag jvedimas ir
galimas nervy suzalojimas jvedimo vletoje Pavojy gallma ivengti laikantis patvirtinty protokoly,
mokymo ir vietos parinkimo iy gali sukelti paciento

dekompensacij, suzalojima ir (arba) let!

Salinimas

TPAK ir TPAK10 rinkiniai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Jokiomis aplinkybémis jy negalima
naudoti pakartotinai. Juos galima naudoti viena karta, o paskui reikia tinkamai pasalinti. TPAK
ir TPAK10 3alinkite taip, kad baty uztikrinta apsauga nuo galimai uzkreciamy medziagy ir baty
isvengta suzalojimy astriais jrankiais.

Laikymas

TPAK arba TPAK10 jtampos pneumotorakso prieigos rinkinj laikykite sausai. Laikykite nuo —12 iki
60°C (nuo 10 iki 140 °F) temperataroje.

Ribotoji garantija

Sioje pakuotéje esantys gaminiai ir komponentai yra medicinos priemongés, skirtos naudoti

tik tinkamai iSmokytiems sveikatos priezitros specialistams. ,TyTek Medical Inc” garantuoja,

kad gaminiai ir komponentai yra be medziagy ir gamybos defekty ir yra tinkami naudoti

tik kaip medicinos priemoneés, kurias pagal instrukcijoje aprasyta paskirtj naudoja ismokyti
sveikatos prieziaros specialistai, 12 ménesiy nuo,TyTek Medical Inc isiuntimo dienos. Bet koks
gaminiy ar komponenty naudojimas ne pagal 3ioje instrukcijoje nurodyta konkrecia paskirtj
arba asmens, kuris néra iSmokytas ar teisiskai jgaliotas naudoti gaminius ar komponentus,
naudojimas panaikina $ia ribotaja garantija. ISSKYRUS TAI, KAS CIA NURODYTA, .TYTEK MEDICAL
INC NESUTEIKIA JOKIY KITY AISKIY AR NUMANOMY GARANTUY, SUSUUSIY SU GAMINIAIS AR
KOMPONENTAIS, IR KONKRECIAI ATSISAKO NUMANOMUY TINKAMUMO PARDUOTI IR TINKAMUMO
TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJY.

Si preke parduodama ir turi buti naudojama grieztai pagal salygas,

pateiktas www.tytekmedical.com. ®
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Kit for spanningspneumothorax

Endast for engangsbruk
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Instruktioner for utbildad medicinsk personal

TPAK/TPAK10 &r en steril anordning avsedd att foras in i kroppen fér att underlatta

avlagsnande av luft fran pleurahélan hos patienter med spanningspneumothorax.

Vil en plats for nalen/katetern att inforas, genom att L]

identifiera foljande: =
Det andra interkostalutrymmet pa det frimre T AKULARA

brostet vid mellanklavikularlinjen pa samma sida o T

av kroppen som skadan.

- Det fiérde interkostalutrymmet pé den framre
axillarlinjen pa samma sida av kroppen
som skadan.

Anvénd en antimikrobiell 16sning for att rengora

nélinforingsstallet.

Kontrollera att sakerhetsforseglingen ar intakt. Om det inte r intakt, anvand inte kitet. Med

ett fast grepp pa TPAK/TPAK10 vrider du det réda sexkanthdljet for att bryta tatningen och tar

bort héljet.

Ta bort TPAK/TPAK10-nélen/katetern frén dess holje.

Férin nalen/kateterenheten i patientens hud pa den valda platsen precls ovanfor revbenens

oversta kant, undvik den undre rey ninii trymmet i

en vinkel pa 90° mot bréstviggen.

- Om du anvénder en mittklavikulér linje, se till att nalens inféring i brostet inte &r medialt
mot bréstvartelinjen och inte riktas mot hjértat.

- Om du anvander framre axillar linje, se till att nalens ingdngspunkt inte &r under brostvértan.

Nér nalen/katetern befinner sig ordentligt i pleurutrymmet hér du ett plétsligt luftfléde nar

den spanda pneumothorax dekomprimeras - héll nalen pa plats i 5 - 10 sekunder.

Ta bort nlen men It katetern vara pa plats. Sakra den pa ett satt som anvisas i utbildningen.

Overvaka pati noggrant for Ila aterfall av spanni eller

andningsbesvar.

Observera: Alla allvavllga |nc|denter som |ntraffar i samband med anordnlngen ska rapporteras

till tillyerkaren och dei1 d. P 1 ér etabler:

Varnlng om Isol erlng av kroppsamnen

Anvand alltid limpliga isoleringsprocedurer for kroppsamnen och personlig skyddsutrustning
for att forhindra kontakt med férorenade vatskor

Varning
TPAK/TPAK10 - Kit for spannir bor endast anvéandas av personal som har fatt
ordentlig utbildning i procedurer fér att lindra en spanni Felaktig anvandni

av TPAK/TPAK10 kan férorsaka skador. Anvénd TPAK enligt instruktioner fran myndigheten for
ambulanssjukvérd eller av en lakare.

Potentiella faror med na de blédning

pé grund av Iungartar, aorta eller interkostal skada, |cke -terapeutisk inféring och potentiell
nervskada pd inforingsstéllet. Faror kan undvikas genom att folja godkénda protokoll, utbildning
och inféringsplacering. Underlatenhet att folja detta kan resultera i dekompensation av
patienten, skada och/eller dodsfall.

Bortskaffande

TPAK/TPAK10 &r endast for engéngsbruk. Det far under inga omsténdigheter ateranvandas. Det
kan endas( anvandas en gang och maste sedan kasseras pé ratt salt Avyttra TPAK/TPAK10 pa ett
satt som att isoleras fran amnen och férhii
skérskador.

Forvaring

TPAK/TPAK10 - Kit fér spanningspneumothorax ska férvaras torrt. Forvaras vid en temperatur
mellan 10 °F och 140 °F.

Begrdnsad garanti

Produkterna och komponenterna i detta paket & medicintekniska produkter som endast &r
avsedda att anvandas av lampligt utbildad vardpersonal. TyTek Medical Inc. garanterar att
produkterna och komponenterna ér fria fran material- och tillverkningsfel och passar endast for
anvandning som medicintekniska produkter for det specifika andamalet av utbildad vérdpersonal
som beskrivs i handboken, under en period av 12 manader fran leveransdatumet fran TyTek
Medical Inc. indning av eller na utéver den specifika anvandnil
som beskrivs i denna bruksanvisning eller av en person som inte &r utbildad eller juridiskt behérig
att anvanda produkterna eller komponenterna ogiltigforklarar denna begrénsade garanti.
UTOVER VAD SOM NAMNTS HAR, GER TYTEK MEDICAL INC. INGA ANDRA GARANTIER,
UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, OM PRODUKTER ELLER KOMPONENTER OCH FRISKRIVER
SPECIFIKT DE UNDERFORSTADDA GARANTIERNA FOR SALJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT
SARSKILT SYFTE.

Denna artikel séljs och ska strikt anvandas enligt villkoren p&
www.tytekmedical.com.

Tylek

medical

Toegangsset spanningspneumothorax

Uitsluitend voor eenmalig gebruik
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Instructies voor opgeleide zorgverleners
De TPAK/TPAK10 s een steriel hulpmiddel dat bestemd is voor inbrenging in het lichaam om de door een
lucht uit de te i )
Kies de plek waar de naald dient te worden ingebracht door de
volgende locaties vast te stellen:
- De tweede intercostale ruimte op de anterieure
borstkas bij de mid-claviculaire lijn aan de kant van het ,,,51‘;",2‘,:‘;';’,:’:“;‘,'5,&
lichaam waar het letsel zich bevindt.
- De vierde intercostale ruimte op de anterieure axillaire
lijn aan de kant van het lichaam waar het letsel
7ich bevindt.
Reinig de plek waar de naald zal worden ingebracht met
een antibacteriéle oplossing.
Controleer of de veiligheidsverzegeling intact is.
Gebruik de set niet indien de verzegeling niet intact is. Draai terwijl u de TPAK/TPAK10 stevig vasthoudt
aan de rode ige dop om de i en haal de dop eraf.
Haal de TPAK-/TPAK10-naald/katheter uit zijn omhulsel.
Breng de naald/katheterset in op de geselecteerde locatie, net boven de superieure rand van de rib.
Vermijd de inferieure rand van de rib. Voer de naald/katheter onder een hoek van 90° in de borstkaswand
op in de intercostale ruimte.
- Zorg er, bij gebruik van de mid-claviculaire lijn, voor dat de naald niet mediaal aan de tepellijn en
niet richting het hart wordt ingebracht.
- Zorg er, bij gebruik van de anterieure axillaire lijn, voor dat de naald niet inferieur aan de tepel wordt
ingebracht.
Zodrade zich volledig in de bevindt, hoort u een plotselinge ontsnapping
van lucht terwijl de drukin de Klaplong wordt afgelaten. Houd de naald 5-10 seconden op zijn plaats.
Verwijder de naald maar houd de Katheter op zijn plaats. Zet deze vast volgens de manier die u is
aangeleerd.
Houd in de gaten of er niet opnieuw een spanningspneumothorax ontstaat en of de patiént goed kan
blijven ademhalen.
Opmerking: Elk emnstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld
bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit waar de gebruiker/patiént is gevestigd.

Waarschuwing met betrekking tot de isolatie van

lichaamsvloeistoffen

Houd altijd geschikte procedures voor de isolatie van lichaamsvloeistoffen aan en maak gebruik van
beschermende kleding om contact met te

Waarschuwing

De TPAK/TPAK10 i mag alleen door worden gebruikt die

zijn opgeleid in procedures voor het aflaten van lucht uit een klaplong. Onjuist gebruik van de TPAK/TPAK10
Kan ltsel veroorzaken. Gebruk de TPAK/TPAK1O0volgens de aanwijzingen van ambulancepersoneel of eenars

Mogelijke gevaren van naalddecompressie zijn onder andere har

vanwege letsel aan de aorta of vaten, niet i en mogelijk
zenuwletsel op de inbrengplaats. Gevaren kunnen worden vermeden door de goedgekeurde protocollen
en training te volgen en de juiste inbrengplaats aan te houden. Als u zich hier niet aan houdt, kan dit
decompensatie, letsel en/of overliiden van de patiént tot gevolg hebben.

Afvoer
TPAK/TPAK10 s uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel mag onder geen enkele
voorwaarde opnieuw worden gebruikt. Het hulpmiddel mag één keer worden gebruikt en moet vervolgens
op de juiste wijze worden afgevoerd. Voer de TPAK/TPAK10 zodanig af dat lichaamsvloeistoffen die mogelijk
infectueuze stoffen bevatten, geisoleerd zijn en letsel door scherpe objecten wordt voorkomen.

Opslag

Sla TPAK/TPAK10 toegangsset spanningspneumothorax op in een droge omgeving. Opslaan bij een
temperatuur tussen de -12,2 °C en 60 °C (10 °F en 140 °F).

Beperkte garantie

De producten en indeze ing zijn medische i die uitsluitend bestemd zijn voor
gebruik door zorgverleners die een mepassemke opleiding hebben gevolgd. TyTek Medical Inc. garandeert

dat de producten en geen i bevatten en uitsluitend geschikt zijn

voor gebruik als medische door opgeleide voor het in de

specifieke beoogde doel gedurende een periode van 12 maanden vanaf de datum van verzending door

TyTek Medical Inc. Als de producten of onderdelen op enige andere wijze worden gebruikt dan het in deze
handleiding omschreven gebruik, of door een persoon die niet opgeleid of wettelijk bevoegd is om de
producten of onderdelen te gebruiken, vervalt deze beperkte garantie. TYTEK MEDICAL INC. GEEFT MET
UITZONDERING VAN WAT HIERIN UITEENGEZET IS GEEN ANDERE GARANTIES, UITDRUKKELLIK OF IMPLICIET,
MET BETREKKING TOT DE PRODUCTEN OF ONDERDELEN, EN WIJST IN HET BIJZONDER DE IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL AF.

Dititem moet strikt volgens de algemene voorwaarden op
www.tytekmedical.com worden verkocht en gebruikt.
®
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Tansiyon Pnémotoraks Girisim Kiti

Sadece Tek Kullanimliktir
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Egitimli Saglik Personeline Yonelik Talimatlar

TPAK/TPAK10, tansiyon pnémotoraksli hastalarda plevral bosluktan havanin gikariimasini
kolaylastirma amaciyla vicuda sokularak isev goren steril bir chazdir.

. i igneni in girecegi ET
yeri secin: H
- Viicudun yarayla ayni tarafinda orta klavikiller  omAkAvdiER
hat tzerinde yer alan 6n gbgiis ikinci interkostal Pl ¢ 9y
bosluk

- Viicudun yarayla ayni tarafinda 6n aksiller hat
tizerinde yer alan dérdiinci interkostal bosluk
Antimikrobiyal soltisyon kullanarak igne giris
bolgesini temizleyin.
Giivenlik miihriintin bozulmamis oldugunu kontrol
edin. Bozulmus ise kiti kullanmayin. TPAK/TPAK10'1 sikica kavrayarak kirmizi altigen kapagi
dondarip mahri kinn ve kapag gikarin.
TPAK/TPAK10 ignesini/kateterini kabindan cikarin.

Igne/kateter diizenegini, alt kaburga kenarina temas etmeden, tist kaburga kenarinin hemen

iizerindeki secilen konumda hastanin cildine yerlestirin. igneyi/kateteri gégiis duvarina 90°

aglyla interkostal bosluga yonlendirin.

- Orta klavikiiler hat kullaniliyorsa, ggiise igne girisinin meme basi hattini ortalamadigindan
ve kalbe yonelmediginden emin olun.

- On aksiller hat kullaniliyorsa, igne giris noktasinin meme basinin altinda olmadigindan emin
olun

igne/kateter, plevral bosluga dogru bir sekilde girdiginde, tansiyon pnémotoraks basinci
azaldikca ani bir hava kagist duyacaksiniz (igneyi 5-10 saniye yerinde tutun).

igneyi cikann ancak kateteri yerinde birakin. Aldiginiz egitime uygun sekilde sabitleyin.

Tansiyon pnémotoraks niiksii veya respiratuvar distres bakimindan hastay: dikkatlice izleyin.

Not: Cihaza iliskin olarak meydana gelen ciddi bir durum Ureticiye ve kullanicinin/hastanin
yerlesik oldugu bolgedeki yetkili makama bildirilmelidir.
Viicut Sivisi Izolasyonu Uyarisi

Daima uygun viicut sivisi izolasyon prosediirleri ve kisisel koruyucu ekipman kullanarak kontam-
ine swilarla temasi Gnleyin.

Dikkat

TPAK/TPAK10 - Tansiyon Pnémotraks Girisim Kiti, sadece tansiyon pnémotoraks basincini
distirme prosedrleri konusunda uygun egitimi almis personel tarafindan kullaniimalidir. TPAK/
TPAK10'in hatali kullanimi yaralanmaya neden olabilir. TPAK/TPAK10't EMH kurumunun veya bir
hekimin talimatlan dogrul-tusunda kullanin.

Igne dekompresyonunun potansiyel tehlikeleri arasinda kardiyak tamponad, pulmoner arter, aort
veya interkostal damar hasarina bagli hayati risk arz eden kanama, tedavi edici olmayan uygula—
mave iyel sinir hasan yer Onayl

ve bélge yerlesimine riayet etmek suretiyle tehlikeler 6nlenebilir. Bu hususlara riayet edilmemesi
hastanin dekompansasyonuna, yaralanmasina ve/veya olimine yol acabilir.

Bertaraf

TPAK/TPAK10 sadece tek kullanimliktir. Hicbir durumda ikinci kez kullanilamaz. Bir defa
kullanilabilir ve ardindan uygun sekilde bertaraf edilmesi gereklidir. TPAK/TPAK10", bulasici olma
potansiyeline sahip maddelerin viicut sivisi izolasyonunu temin edecek ve sivri alet
yaralanmalarini 6nleyecek sekilde bertaraf edin.

Sakl

TPAK/TPAK10 - Tansiyon Pnémotraks Girisim Kitini kuru halde muhafaza edin. 10° File 140° F
arasindaki sicakliklarda saklayin.

Sinirh Garanti

Bu paketin icindeki tiriinler ve bilesenler, sadece uygun sekilde egitim almis saglik uzmanlar
tarafindan kullaniimasi amaglanan tibbi cihazlardir. TyTek Medical Inc,, Griinlerin ve bilesenlerin
malzemesinde ve isciliginde kusur olmadigini ve egitim almis saglk uzmanlan tarafindan
kilavuzda agiklanan belirli amaglar dogrultusunda, TyTek Medical Inc. tarafindan génderim
tarihi itibariyle 12 ay boyunca tibbi cihaz olarak uygun oldugunu garanti
Uriin veya bilesenlerin bu kilavuzda agiklanan spesifik kullanim haricinde ya da egitim almamis
veya yasal olarak kullanma yetkisi olmayan kisiler tarafindan kullanilmasi, bu sinirli garantiyi
gecersiz kilar. BURADA BELIRTILEN HUSUSLAR HARICINDE, TYTEK MEDICAL INC., URUNLER
VEYA BILESENLERE DAIR, AGIK VEYA ZIMNI, BASKA HICBIR GARANTI SUNMAMAKTA, SATISA
ELVERISLILIK VE BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUK NOKTASINDA ZIMNI GARANTILERI PESINEN
REDDETMEKTEDIR.

Bu diriiniin satisi ve kullanimi kesin surette www.tytekmedical.com
adresindeki sart ve hiikiimlere tabidir.
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