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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Perkutanes Koniotomie Set zur Sicherung der Atemwege im
Falle einer Obstruktion der oberen Atemwege.

Klinischer Nutzen: Beatmung eines Patienten
Patientenzielgruppe: Kinder und Erwachsene
Verwendungsort: Klinik und Praklinik inkl. militarische
Anwendung

INDIKATION

Obstruktion der oberen Atemwege oder als Ultima Ratio falls
alle anderen Versuche den Patienten zu beatmen gescheitert

sind.
KONTRAINDIKATION
Keine bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE
® Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des
[:E-] Produktes sorgfaltig lesen, beachten und beim
Produkt aufbewahren.
® Das Produkt darf nur von einem Arzt oder
A von autorisiertem und ausgebildetem medi-
zinischen Personal verwendet werden, das
ausreichende Kenntnisse im Umgang mit dem
Produkt besitzt.
® Das Produkt nicht auBerhalb der Patientenziel-
gruppe verwenden.
® Die Nadelspitze ist scharf.
® Der Anwender und/oder der Patient muss alle
im Zusammenhang mit dem Produkt aufge-
tretenen schwerwiegenden Vorfélle dem Her-
steller und der zustandigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen
Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn
ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in
dem der Anwender und/oder der Patient nie-
dergelassen ist.
® Vor der Anwendung das Produkt einer Sicht-
kontrolle auf Beschadigungen unterziehen
(siehe Kapitel ,Sichtkontrolle”). Ein mangel-
haftes Produkt darf nicht verwendet werden.
® Maximale Anwendungsdauer: 4 Stunden
® Beatmung durch Standardtechniken oder
Heben und Senken des Brustkorbes standig
liberwachen.
®  Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorge-
nommen werden.
® Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt
und darf nicht wiederverwendet und/oder auf-
bereitet werden. Die Funktion des Produktes
wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt.
Eine Wiederverwendung birgt das Gefahr-
dungspotenzial einer Infektion.

Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

Bei beschédigter Verpackung oder Gberschrit-
tenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht
verwendet werden.
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SICHTKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen und lose Partikel untersu-
chen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe

Kapitel , Entsorgung”).

ANWENDUNG

o » Kopf des Patienten Uberstrecken.

» Krikoidmembran (b) an der spiirbaren Mulde
zwischen Schildknorpel (a) und Ringknorpel (c)
lokalisieren.

» Diese Stelle mit Zeigefinger und Daumen stabili-
sieren.

» Krikoidmembran (b) senkrecht zur Trachea punk-
tieren.

Durch die konische Nadelspitze wird die Offnung in die
Trachea dilatiert. Eine initiale Hautinzision mit einem
Skalpell kann die dabei erforderliche Kraft reduzieren.

A VORSICHT

Die hintere Trachealwand kann durch zu
tiefes Einstechen der Quicktrach | oder
durch zu frihes Entfernen des Stoppers
verletzt werden.

o » Die Quicktrach I in Richtung kaudal bis zum Stop-
per einfihren.

Mittels Spritze Luft aspirieren, um die Lage der
Kanile zu lokalisieren. Eine mit z. B. normaler
Kochsalzlosung vorgefillte Spritze (2 - 3 ml) kann
hilfreich sein. Wenn eine Aspiration von Luft mog-
lich ist, befindet sich die Nadelspitze in der Trachea.
e » Stopper von der Kanile entfernen.

(4] VORSICHT
Die Nadel dient als Fiihrungsschiene und

darf nicht weiter eingefiihrt werden.

» Die Nadel in Position halten und die Kaniile entlang
der Nadel nach vorne schieben, bis der Flansch am
Hals des Patienten anliegt.

Die Nadel entfernen und die Kaniile bis zur Fixation
mit dem Halsband in Position halten.

Patienten direkt iiber den 15 mm Konnektor oder
fir mehr Flexibilitat Gber den mitgelieferten Verlan-
gerungsschlauch beatmen.

o » Kantle mit dem Halsband befestigen.
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Die Quicktrach | ermdglicht einen tempordren Atem-

weg und kann zur Beatmung der Lunge des Patienten

verwendet werden, bis eine andere Atemwegssiche-

rung erfolgt.

Entfernen nach der Anwendung

» Nach der Anwendung das Halsband und die Kaniile
entfernen.

LEBENSDAUER
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

¢/ VORSICHT
L}
;:\'T ® Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

/¢, * VorSonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
‘T ® In der Originalverpackung lagern und trans-
ENTSORGUNG

portieren.
ﬁ VORSICHT
® Das Produkt kann mit potenziell infektidsen

Stoffen menschlichen Ursprungs kontami-
niert werden.
* Die Nadelspitze ist scharf.

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen
Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN
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Patient Kind Erwachsene
Nadel 2.0 mm |.D. 4.0 mm 1.D.
Anschluss 15 mmA.D.
Kaniile
Anschluss Ver-
Isac:?:l:::glsjm 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
A.D. 1.D. A.D. 1.D.
Beatmungs-
system
Gewicht (inkl.
Verpackung) | 1109 | 1409 | 1450 | 145¢
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1 Stiick | 1Stlick | 1Stuck | 1 Stiick
Verpackungs- | in Blis- im in Blis- im
einheit terverpa-| Kunst- |terverpa-| Kunst-
ckung | stoffrohr | ckung | stoffrohr
MATERIALDATEN
Kaniile ABS (Acrylnitril-Butadien-Styrol), EVA
(Ethylen-Vinylacetat-Copolymere)
Stopper ASA (Acrylnitril-Styrol-Acrylat)
Nadel Edelstahl
Spritze PP (Polypropylen)
Innenseite: PU (Polyure-
Schaumstoff | than), AuBenseite: PA
Halsband (Polyamid)
Klettver- PES (Polyester),
schluss PP (Polypropylen)
. 30-04-002-1, 30-04-004-1: Silikon
Verlangerungs-
schlauch 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(Polypropylen)

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: children and adults

Place of use: hospital and prehospital including military use
INDICATION

Upper airway obstruction or ultima ratio if all other attempts
CONTRAINDICATION
None known.
SAFETY INSTRUCTIONS
I:E‘ Read and follow the instructions for use care-
with the product.
The product may only be used by a physician
or authorised and trained medical personnel
who have sufficient knowledge in handling
® Only use the product for the patient target
group.
The needle tip is sharp.
The user and/or patient must report all serious
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
Before use, the product must be inspected vis-
ually for damages (see “Visual inspection”). A
faulty product must not be used.
Maximum application time: 4 hours
ard techniques or the rising and falling of the
chest.
® |tis not permitted to make any changes to the
product.

to ventilate the patient have failed.
fully before using the product and keep them
AN
the product.
adverse events that occurred in connection
which the user and/or patient is located.
Constantly monitor ventilation through stand-
® The product is not suitable for MRI.

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

The product is sterile (ethylene oxide).

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

K| @@

VISUAL INSPECTION

» Check the product for damage and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see "Disposal”).
USE
o » Extend the neck of the patient.

» Locate the cricothyroid membrane (b) by the pal-
pable depression between the thyroid cartilage (a)
and cricoid cartilage (c).

Stabilise this site with index finger and thumb.
Puncture the cricothyroid membrane (b) perpendic-
ular to the trachea.

Due to the conical needle tip, the opening into the tra-
chea is dilated. An initial skin incision with a scalpel
could reduce the force required.

CAUTION

The posterior tracheal wall can be injured
by inserting the Quicktrach | too deeply or
by removing the stopper too early.

e » Insert the Quicktrach | in caudal direction to the
stopper.
» Aspirate air with the syringe to determine the posi-
tion of the cannula. A syringe pre-filled with e.g.
normal saline (2 - 3 ml) can be helpful. If aspiration
of air is possible, the needle tip is in the trachea.
e » Remove the stopper from the cannula.

o
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CAUTION
The needle serves as a guide and must not
be inserted further.

» While holding the needle in position, advance the
cannula along the needle until the flange is flush
with the patient's neck.

Remove the needle, while holding the cannula in
position.

Ventilate the patient directly via the 15 mm con-
nector or via the included extension tubing for
enhanced flexibility.

e » Secure the cannula with the necktape.

v

v

Quicktrach | provides a temporary airway and can be
used to ventilate the patient's lungs until the airway
can be secured by other techniques.
Removal after use
» After use, remove the necktape and the cannula.
SHELF LIFE
Use-by date: See product label.
STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS
_Se CAUTION
/:i\ ® Protect from heat and store in a dry place.
.7, * Keep away from sunlight and light sources.
‘T ® Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

CAUTION

® The product may be contaminated with
potentially 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
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Patient Child Adult
Needle 2.0mm I.D. 4.0 mm .D.
Cannula 15 mm O.D.
connection
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Connection

::;?:ST(;] 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm

g/ oD | 1D | ob | 1D
breathing

system

Weight (incl.

packaging) 140q | 1409 | 1459 | 1459

Tpcin [ Tpcin | Tpcin | 1pcin

Packaging unit| blister | plastic | blister | plastic

pack tube pack tube

MATERIAL DATA

Cannula ABS (acrylonitrile butadiene styrene),

EVA (ethylene vinyl acetate copolymers)

Stopper ASA (acrylonitrile styrene acrylate)

Needle Stainless steel

Syringe PP (polypropylene)

Foam Inside: PU (polyurethane),

Necktape outside: PA (polyamide)

p Hook and PES (polyester),
loop fastener [ PP (polypropylene)
. 30-04-002-1, 30-04-004-1: Silicone

Extension

tubing 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP

(polypropylene)
bbvarapckun

NPEAHA3HAYEHUE

KomnnekT 3a nepkyTaHHa KOHMOTOMMA, NpeaHas-
HayeH 3a 0cBOGOX/jaBaHe Ha AVXaTeNHWUTe MbTULLA
B C/lyyail Ha OOCTPYKLMA Ha TrOpHUTE AVXaTeNnHu
nbTULa.

KnuHnyHa nonsa: obavwBaHe Ha nauneHT

Llenea rpyna oT nauueHTH: fieLia 1 Bb3pacTHU
MsAcTo Ha ynotpeba: NpeAKNMHNYHO U KIIMHUYHO,
BK/TIOUNTENHO BOGHHO NPUJIOXKEHe

NOKA3AHME

OBCTPYKUMA Ha ropHWUTE AMXaTeNHW MbTUWa unn
KaTo ultima ratio, ako BCMYKM OCTaHanu onuTn 3a
obanLBaHe Ha NaLMeHTa ca HeyCrnewHn.
NPOTUBOMOKA3AHUE

HAama nssectHu.
YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT
*  MNpeawn ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO
I:E VHCTPyKUUUTe 3a ynotpeba Ha uspenw-
eTo, CrasBaiiTe MM U M CbXpaHABaiiTe
npwv n3genuero.

*  W3spgenuneto Tpab6Ba fja ce U3nonssa camo

A OT JleKap UK OT YMbJIHOMOLLIEH 1 06yUeH

MeANLVHCKA NepcoHan C AO0CTaTbuHO

no3HaHuA 3a 6opaseHe C U3fenneTo.

*  He v3non3galiTte n3aen1eTo N3BbH Lene-
BaTa rpyrna ot naLueHTu.

*  BbpxbT Ha urnata e ocTbp.

*  [loTpebuTenaT n/wnn NauneHTsT TpAGBa
[la NOKNajBaT BCUYKM CEPUO3HN UHLM-
[IeHTV BbB BPb3Ka C U3AENNETO Ha Npo-
V3BOAUTENA U KOMMETEHTHWA oOpraH
Ha AbpaBaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha
KOMMETEHTHUA OpraH Ha CbOTBeTHaTa
[IbpXaBa, ako HaCTbNN UHLINEHT U3BbH
EC), B koATO npebuBasaT notpebutenaT
W/VNN NauyeHTHT.

* Tpegn ynotpe6a w3penueto TpAGBa
[la ce MOJJIOKM Ha BU3yanHa NpoBepKa
3a nospeau (Bx. rnasa ,BusyanHa npo-
Bepka”). MoBpeaeHo n3aenuve He TpAdBa
[la ce u3nonsea.

* MakcvmanHa NpoAbIKUTENHOCT Ha yno-
Tpeba: 4 yaca

* Cnepete HenpeKkbcHaTo 06AMLIBAHETO
4pes CTaHAaPTHN TEXHUKW NN NoBAura-
HETO V1 CNaJJaHeTO Ha FPbAHKA KOLW.

* Tlo n3pgenveTo He TpAGBa Aa Cce U3BbBPLL-
BaT NPOMEHMN.

*  V3penueto He e rogHo 3a MPT.

Vizgenveto e npegHasHaueHo 3a efHO-
KpaTHa ynotpeba u He TpsabBa Aa ce
13ros3Ba NOBTOPHO W/vNu fia ce noanara
Ha noBTOpHa 0bpaboTka. DyHKLMOHan-
HOCTTa Ha M3[eNneTo ce Hapylasa npu
noBTopHata o6paboTka. [loBTopHaTa
ynotpeba npeacTaBnABa NoTeHUMaNHa
OMacHOCT OT NHpeKLuMA.
Vizgenveto e cTepunHo
oKkcng).

I'Ipm noepefeHa onakoBKa Wan UsTeKbn
CPOK Ha roAHOCT u3fenneTo He Tpﬂ6Ba
Aa ce n3nonssea.

(eTuneHos

.
&

BU3YAJIHA MPOBEPKA

» lpernepaiiTe M3aenneTo 3a NOBPEAU U OTKbC-
HaTu Yactruyn.

LledextHo m3genvie TpA6Ba fAa ce U3XBbPAU (BX.

rnasa,llpenasaHe 3a otnagbum”).

YNOTPEBA

o » HaknoHete rnaBata Ha naymeHTa Makcu-

MasiHo Ha3ap.

JlokanusmpaiiTe KpUKOTMpeougHaTa Mem-

6paHa (6) npn ocesaemata BANbOHATUHA

MeXAy WUTOBMAHMUA (a) N NPBCTEHOBUAHNA

(B) xpywsn.

Crabunusvpante ToBa MACTO C naney wu

riokasarneu.

M3Bbpliete nNyHKUMA Ha KpuKoTMpeoua-

HaTa Mem6paHa (6), nepneHANKyNapHO Ha

TpaxesTa.

OTBOpBT B TpaxeATa ce pasluMpsABa OT KOHWY-

HUA BPbX Ha urnarta. [bpBoHayanHa MHUM3NA

Ha KoXaTa CbC CKanmen Moxe fa pefyuupa

HeobxoAuMmaTa Npv ToBa Cuna.

i’i BHUMAHUE

3agHata TpaxeanHa CTeHa MoXe fa
6bae HapaHeHa Nopaau TBbpAe Abi-
60ko BbBexaaHe Ha Quicktrach | unn
npex, HO OTCTP Ha
cronepa.

v

v
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Bkapaiite Quicktrach | B kayaanHa nocoka
Ao cTonepa.
Acnupupaiite Bb3ayx NOCPeACTBOM CMPUH-
LIOBKa, 33 fla JIoKanu3npare MnojoKeHNeTo
Ha KaHionata. lMpeABapuTeNHO HambfHeHa
Hanp. ¢ 06uKHOBeH $r3noNornyeH pasTop
cnpuHuoBKa (2 - 3 ml) moxe faa e ot nonsa.
KoraTo e Bb3MOXHa acnmpauusa Ha Bb3gyx,
BbPXbT Ha UrnaTta ce Hammpa B TpaxedTa.
OTcTpaHeTe cTornepa oT KaHionata.
A Wrnata cnyxu KaTo HanpasnABalja n
He TpAbBa fa ce BKapBa No-AbA6OKo.
» lMopabpxaite B Mo3vuMA urnata v Tiac-
HeTe Hanpej KaHionata no Ab/iKWHaTa Ha
urnarta, gokato d)]'laHeLl'bT Aonpe wuATa Ha
naywveHTa.
OTcTpaHeTe Urnata v NOAAbPXKaiiTe B No3u-
uMA KaHionata ¢ noggbpxallata JieHTa o
dukcaumaTa.
Ob6avwBaiTe nauveHTa AWPEKTHO uYpe3
KOHeKTOopa 15 mm wnnm - 3a noBeye rbBKa-
BOCT - Ypes BK/IOYEHNA B OKOMIMJIEKTOBKaTa
Ha foCTaBKaTa yAb/IXUTENIEH MapKyY.

v

v

v

BHUMAHUE

v

v

-5/36-



» 3aKkpenete KaHlonata C noggbpaiiata
neHTa.

Quicktrach | ocurypaBa BpemeHeH AuxateneH

MbT U MOXeE fla Ce U3MOoN3Ba 3a BEHTUNALUUA Ha

6ennte poboBe Ha NaljeHTa, AOKATO Ce OCUu-

rypu Apyr HauuH 3a NoAAbpXKaHe Ha NPOXoA-

MOCTTa Ha UXaTeNHuTe MbTULA.

OTcTpaHnABaHe ceg ynotpe6a

» Cnep ynotpeba oTcTpaHeTe nogabpKallata
NeHTa 1 KaHlonata.

CPOKHATOOQHOCT
CpoK Ha rOAIHOCT: BX. €TUKeTa Ha U3fenneTo.
YCNOBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMOPTU-

PAHE

ez, BHUMAHUE
A
/.\\ * [la ce nasu ot TonIMHa 1 Aa ce Cbxpa-
g HABA Ha CyX0 MACTO.

[la ce nasw OT ClbHYeBa CBETANHA U
M3TOYHULM Ha CBETIMHA.
* Jla ce cbXxpaHfBa M TpaHCMopTVpa B
OpUrMHanHaTa onakoska.

‘_’

N3XBBPNAHE

i’i BHUMAHUE
* Vspenveto moxe pa ce 3ambpcu C

noTteHunanHo I/lHd)eKLlI/IOSHVI BelecTBa
OT YOBELUKN MPOU3XOA.

*  BbpxbT Ha UMiata e ocTbp.

Vi3nonssaHoTo nnn noepeaeHo nsgenvie Tpabsa aa
Ce N3XBbP/IN CbIMACHO MPUIOKNMITE HALUMOHAIHN
1 MeXAYHapOAHUN 3aKOHOBM NpeanucaHuna.
CNEUNOUKALUUU HA UBLENIUETO

slalz] s
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< 4 < 4
o o o o
m Ll m Ll
MauvneHTn [Heua Bb3pacTHu
Wrna 2,0 mm BbTP. 4,0 mm BBTp.
anam. nam.
Bpr3ka 15 mm BbH. guam
KaHlona
Bpbska
YADIKI- 15mm | 22mm [ 15 mm | 22 mm
TeneH
BbH. | BBLTP. | BbBH. | BBIp.
Mapky kbm vam | avam | avam | avam
cncremarasa | &
6
Terno(BKn. | 1400 | 140g | 1459 | 145
onakoBKa) 9 9 9 9
16p.8 16p.5 16p.B 16p.5
OnakoBbYHa nnacr- nnacr-
6nmc- 6nmc-
eAnHMLa Tep MacoBa Tep MacoBa
Tpbba Tpbba
BAHHU 3A MATEPUATIUTE
ABS (akpunoHutpun-6ytaau-
KaHiona eH-cTupeH), EVA (cbnonumepu Ha
eTuneHa 1 BUHWNaLleTara)
Cronep ASA (akpunoHuTpun-cTn-
peH-akpunar)
Wrna Hepbxpaaema ctomaHa

Ci PP (nonunponuneH)

BbTpeluHa cTpaHa:
MNeHon- PU (nonuypertan),
nact BbHLHa cTpaHa: PA
Moanwpxawa (nonvamug)
neHTa Tlenenx 1aMAL
enerka PES (nonuectep), PP
™n,Ben-
o (nonunponuneH)
KpoO!
30-04-002-1, 30-04-004-1:
YabmKUTENeH |CUINKOH
MapKy4 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(nonunponwunen)

Cesky

UCEL POUZITI

Perkutanni koniotomicka souprava pro zajisténi dychacich
cest v pripadé nepriichodnosti hornich cest dychacich.
Klinické vyuziti: ventilace pacientl

Cilova populace pacientl: déti a dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostiedi vcetné pouziti
v armadé

INDIKACE

Neprtichodnost hornich cest dychacich nebo jako krajni

feSeni v pipadé, ze vsechny ostatni pokusy o ventilaci paci-
enta selzou.
KONTRAINDIKACE
74dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNi POKYNY
® Pred pouzitim vyrobku si dikladné prectéte
[:E-] navod k pouziti a fidte se jim. Ukladejte ho
spolecné s vjrobkem.
® Vyrobek smi pouzivat pouze lékaf nebo auto-
A rizovany personal se zdravotnickym vzdélanim,
ktery je dostatecné seznamen s jeho pouziva-
nim.
® Vyrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou
populaci pacientd.
® Jehla ma ostry hrot.
® Uzivatel a/nebo pacient musi vechny zavazné
nezadouci prihody, k nimz dojde v souvislosti
s vyrobkem, nahlasit vjrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu EU (nebo pfislusnému
(fadu jiného statu, pokud k piihodé dojde
mimo EU), v némz ma uZivatel a/nebo pacient
své sidlo ¢i bydlisté.
® \Vyrobek je tieba pred kazdym pouzitim vizu-
alné zkontrolovat, zda nevykazuje poskozeni
(viz kapitola , Vizualni kontrola"). Vadny vyro-
bek se nesmi pouzivat.
* Maximalni doba pouZivani: 4 hodiny
® Neustale monitorujte ventilaci pomoci stan-
dardnich technik nebo podle zvedani a klesani
hrudniku.
Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
® Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezo-
nanci.

Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti
a nesmi byt pouzivan opétovné ani pfipravovan
na opétovné pouziti. Pfipravou vyrobku na opa-
kované pouziti mize byt negativné ovlivnéna
spravna funkce vyrobku. Opétovné pouziti
s sebou nese potencialni riziko infekce.
Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).
V pfipadé poskozeného obalu nebo prosiého
data pouziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

®
D

&

VIZUALNI KONTROLA

» Zkontrolujte, zda tubus neni poskozeny a nejsou v ném
volné castecky.

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvi-

dace”).

POUZITI

0 » Zaklorite hlavu pacienta.

» Nahmatejte krikoidni membranu (b) v prohlubni
mezi Stitnou chrupavkou (a) a prstencovou
chrupavkou (c).

Stabilizujte toto misto ukazovéackem a palcem.
Provedte punkci krikoidni membrany (b) svisle
k trachei.

Kénickym hrotem jehly roztahnéte otvor v trachei.
Punkci Ize provést snaze, pokud kizi skalpelem nafiz-
nete.

v v
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POZOR

Zavedenim jehly soupravy Quicktrach |
prilis hluboko nebo predcasnym odstrané-
nim zarazky mizete poranit zadni sténu

A

UDAJE O MATERIALU

trachey.

e » Zavedte jehlu soupravy Quicktrach | kaudalnim
smérem aZ po zarazku.

Natazenim vzduchu do injekéni stitkacky zkon-
trolujte  polohu  kanyly. Doporucujeme pouzit
napf. injekéni stiikacku naplnénou fyziologickym
roztokem (2 - 3 ml). Pokud Ize injekéni stitkackou
nasat vzduch, nachazi se hrot jehly v trachei.

e » Odstraiite z kanyly zarazku.

v

(4] POZOR
Jehla slouzi pouze jako vodi€, nezavadéjte

Kanvla ABS (akrylnitril-butadien-styrol), EVA
Y (ethylen-vinylacetat-kopolymer)
Zarazka ASA (akrylnitril-styrol-akrylat)
Jehla Uslechtila ocel
Injekéni
stiikacka PP (polypropylen)
Pénova Vnitni strana: PU (pgly—
hmota uretan), vnéjsf strana: PA
Kréni paska (polyamid)
L PES (polyester),
Suchy zip PP (polypropylen)
Prodlus ; 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
hadicka 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropylen)

i hloubgji.

» Pridrzujte jehlu v zavedené poloze a posouvejte
kanylu po jehle dopfedu az k pfirubé na pacien-
tové krku.

» Vytahnéte jehlu a kanylu aZ do fixace pfidrzujte
kréni paskou v zavedené poloze.

» Zahajte ventilaci pfimo pfes 15 mm konektor nebo
pro vétsi flexibilitu pres dodavanou prodluzovaci
hadicku.

o » Fixujte kanylu kr¢ni paskou.

Souprava Quicktrach | slouzi k docasnému zajisténi
dychacich cest a mlize byt pouzita k ventilaci plic do
doby, nez bude zajisténa jina dychaci cesta.
Odstranéni po pouziti
» Po pouziti odstrante kréni pasku a kanylu.
ZIVOTNOST
Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku
SKLADOVACIi A PREPRAVNi PODMINKY

e POZOR
® Chrarite pred vysokymi teplotami a uchova-
ol vejte v suchu.
Chrarite pred slunecnim zarenim a svétlem.
® Uchovavejte a prepravujte v originalnim
obalu.

LIKVIDACE

é POZOR

® Vyrobek mize byt kontaminovan potenci-

alné infekcnimi latkami lidského pavodu.
* Jehla ma ostry hrot.

Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi

narodnimi a mezinarodnimi zakonnymi predpisy pro likvidaci

odpadu.

SPECIFIKACE VYROBKU

& & by 3
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Pacient Déti Dospéli
2,0 mm vnitini 4,0 mm vnitfni
Jehla oy oy
primér primér
Pfipojeni cve o
kanyly 15 mm vnéjsi pramér
Pfipojeni
prodluzovaci | 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
hadicky vnéjsi | vnitini | vnéjsi | vnitini
k ventilacnimu| primér | pramér | primér | primér
systému
Hmotnost
(véetns obalu) 1409 | 140qg | 145¢ | 145¢
1ks 1ks 1ks 1ks
Obsah baleni | " bl[s- v pIa;- v bl[s- v plals-
trovém | tové | trovém | tové
baleni | trubicce | baleni | trubicce

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Perkutant cricothyrotomi-seet til sikring af luftvejene i til-
faelde af gvre luftvejsobstruktion.

Klinisk nytte: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Bern og voksne

Anvendelsessted: Klinik og preeklinik inkl. militaer
INDIKATION

Obstruktion af de gvre luftveje eller som ultima ratio, safremt
alle andre forsag pa at ventilere patienten mislykkedes.
KONTRAINDIKATION
Ingen kendte.
SIKKERHEDSANVISNINGER
® Las og felg brugsanvisningen omhyggeligt for
I:E brug af produktet, og opbevar den i nerheden
af produktet.
® Produktet md kun anvendes af en lage eller
A af autoriseret, medicinsk uddannet personale,
der har tilstraekkeligt kendskab til handteringen
af produktet.
® Produktet ma ikke anvendes uden for patient-
malgruppen.
® Nalespidsen er skarp.
® Brugeren ogleller patienten skal underrette
producenten og det bemyndigede organ i
EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopzel, om alle alvorlige haen-
delser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller underrette den ansvarlige myndighed i
det pageeldende land, hvis der opstar en haen-
delse uden for EU).
® For anvendelsen skal produktet kontrolleres
visuelt for beskadigelser (se kapitlet “Visuel
kontrol”). Et mangelfuldt produkt ma ikke
anvendes.
® Maksimal anvendelsesvarighed: 4 timer
® Ventilering vha. standardteknikker eller over-
vagning, om brystkassen hele tiden haver og
saenker sig.
®  Der md ikke foretages aendringer pa produktet.
®  Produktet er ikke MR-egnet.

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

®  Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Produktet mé ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, eller hvis udlebsdatoen er over-
skredet.

=10
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BHyTpeHHAa
Bcne- cTopoHa: PU
HEHHbIN (nonuypertaH),
LLleiiHan neHTa [MaTepuan |HapyxHaa CTOpOHa:
PA (nonuamun)
" PES (nonuactep),
3acTéxka
PP (nonunponuneH)

30-04-002-1, 30-04-004-1:

' Tenb- |CUNNKOH
Has Tpy6Ka 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(nonunponwunen)
Slovencina
UCEL POUZITIA

Stiprava na perkutannu koniotomiu na zaistenie dychacich
ciest v pripade obstrukcie hornych dychacich ciest.

Klinické vyuzitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: deti a dospeli

Miesto pouZitia: v nemocnici a zachranarstve, vratane vojen-
ského pouzitia

INDIKACIA

Obstrukcia hornych dychacich ciest alebo ako posledny

pokus, ak zlyhali v3etky ostatné pokusy o ventilaciu pacienta.
KONTRAINDIKACIA
Ziadne nie st zname.
BEZPECNOSTNE POKYNY
® Pred pouzitim tejto pomocky si dokladne
[:E-] precitajte ndvod na pouzitie, dodrziavajte ho
a uschovajte ho spolu s pomdckou.
® Pomdcku moéze pouzivat len lekdr alebo
A autorizovany a medicinsky vyskoleny personal
s dostatocnymi znalostami o zaobchadzani
s pomdckou.
® Pomdcku nepouzivajte mimo cielovej skupiny
pacientov.
*  Spicka ihly je ostré.
® Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vietky
zavazné prihody stvisiace s pomdckou vyrob-
covi a kompetentnému dradu ¢lenského Statu
EU (prip. kompetentnému Gradu  prislugného
$tatu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU), v kto-
rom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.
® Pred pouzitim je potrebné pomdcku vizualne
skontrolovat na poskodenia (pozri Cast |, Vizu-
alna kontrola”). Chybna pomdcka sa nesmie
pouZit.
Maximélna doba pouZivania: 4 hodiny
Nepretrzite sledujte ventilaciu pomocou Stan-
dardnych technik alebo podla dvihania a klesa-
nia hrudného kosa.
Na pomacke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.
Pomacka nie je vhodna na vysetrenie MRT.

Pomdcka je urcend na jednorazové pouzitie
a nesmie sa opakovane pouzivat ani spraco-
vavat. Opakovanym spracovanim sa zhorsuje
funkénost pomaocky. Pri opakovanom pouziti
hrozi riziko infekcie.

®  Pomdcka je sterilnd (etylénoxid).

V pripade poskodeného obalu alebo po uply-
nuti datumu exspirdcie sa pomdcka nesmie
pouZzivat.

=10

VIZUALNA KONTROLA

» Skontrolujte, ¢i pomdcka nie je poskodena a ¢i neobsa-
huje volné Castice.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri cast , Likvida-

cia").

POUZITIE
o » Prehnite hlavu pacienta.

» Lokalizujte krikoidni membranu (b) na hmatatelnej
priehlbine medzi $titnou chrupavkou (a) a prsten-
covou chrupavkou (c).

Toto miesto stabilizujte ukazovakom a palcom.
Krikoidnii membrénu (b) prepichnite kolmo na
tracheu.

Konickym hrotom ihly sa rozsiri otvor do trachey.
Pociatocny rez pokozky skalpelom moze pritom znizit
potrebnd silu.

i’i UPOZORNENIE

Prilis hlbokym vpichnutim pomadcky Quic-
ktrach | alebo priliS skorym odstranenim
zatky sa moze poranit zadnd trachedlna
stena.

v v

e » Zavedte pomdcku Quicktrach | kaudalne az po
zatku.

Na lokalizaciu polohy kanyly natiahnite striekackou
vzduch. Napomocnd moze byt striekacka vopred
naplnend napr. fyziologickym roztokom (2 - 3 ml).
Ak je mozné natiahnut vzduch, hrot ihly sa nacha-
dza v trachei.

o » Zatku odstrarite z kanyly.

(4] UPOZORNENIE
Ihla slazi ako vodiaca pomdcka a nesmie sa

zavadzat dalej.
» Drzte ihlu na mieste a posuvajte kanylu dopredu
pozdlz ihly, az kym lemovany okraj neprilieha ku
krku pacienta.
Odstrarite ihlu a drzte kanylu na mieste az do fixa-
cie pomocou fixacnej pasky.
Ventilujte pacienta priamo pomocou 15 mm konek-
tora alebo pomocou dodanej predizovacej trubice
pre vacsiu flexibilitu.
o » Kanylu upevnite fixacnou paskou.

v

v

v

Quicktrach | umoznuje docasny dychaci priechod
a mdze sa pouzit na ventilaciu plic pacienta, kym sa
nevykona iné zaistenie dychacich ciest.
Odstranenie po pouziti
» Po pouziti odstrarite fixacny pas a kanylu.
2IvoTNOST
Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.
SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

e UPOZORNENIE
/‘i\ ® Chranite pred teplom a uchovavajte v suchu.
/v, * Chrénte pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi
zdrojmi.
® _Uchovavaite a prepravuite v pévodnom baleni.

LIKVIDACIA

é UPOZORNENIE
® Pomocka moze byt kontaminovana poten-

cidlne infek¢nymi latkami [udského povodu.
*  Spicka ihly je ostra.

Pouzita alebo chybna pomacka sa musi zlikvidovat v stlade
s aplikovatelnymi prislusnymi narodnymi a medzinarodnymi
smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY
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Pacient Dieta Dospeli

2,0 mm vnit 4,0 mm vnut.
lhla

priem priem
Konektor ]
15 mm vonk. priem.

kanyly
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Konektor
predlzovacej | 15mm | 22mm | 15mm | 22 mm
hadice k ven- | vonk. vnit. vonk. vnit.
tila¢nému priem. | priem. | priem. | priem.
systému
Hmotnost
(vrat. balenia) 140 g 140 g 1459 1459
Jednotkové ! k_s Tks ! k_s Tks
5 vblis- | vplas- | vblis- | vplas-
mnoistvo . .
. trovom | tovej | trovom | tovej
v baleni . . . .
baleni | rirke [ baleni | rirke

UDAJE O MATERIALOCH
ABS (akrylnitrilbutadiénstyrol), EVA

Kanyla (etylénvinylacetatovy kopolymér)
Zatka ASA (akrylnitril-styrol-akrylat)
lhla uslachtila ocel
Injekéna .
striekacka PP {polypropylén)
Vnutorna strana: PU

Pena (polyuretan), vonkajsia

Fixacna paska strana: PA (polyamid)
L PES (polyester),
Suchy zips PP (polypropylén)

N . 30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
PredlZovacia

hadica 30-04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polypropylén)
Slovens¢ina

PREDVIDENA UPORABA

Perkutani komplet za koniotomijo za zagotovitev dihalne
poti v primeru obstrukcije zgornjih dihal.

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljna skupina pacientov: otroci in odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomo¢, vklj. z
uporabo v vojski

INDIKACIJA
Obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep ultima ratio, ce so
bili izvedeni vsi drugi poskusi za vzpostavitev predihavanja
pacienta.
KONTRAINDIKACIE
Ni znanih.
VARNOSTNI NAPOTKI
®  Pred uporabo izdelka natan¢no preberite navo-
I:E dila za uporabo in jih upostevajte ter shranite
poleg izdelka.
® lzdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblas-
A Ceno in usposobljeno medicinsko osebje, ki
dobro pozna delo s tem izdelkom.
® lzdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spa-
dajo v ciljno skupino pacientov.
® Konica igle je ostra.
® Uporabnik infali pacient morata vse resne
dogodke, ki nastopijo v povezavi s tem izdel-
kom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristoj-
nemu organu v zadevni drZavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedez in/
ali pacient prebivalisce.
® Pred uporabo izdelek vizualno preglejte glede
poskodb (glejte poglavje »Vizualni pregled«).
Ce ima izdelek pomankljivosti, ga ne smete
uporabiti.
NajdaljSe trajanje uporabe: 4 uri
Stalno spremljajte predihavanje s standardnimi
tehnikami oziroma dviganje in spuscanje
prsnega kosa.
Izdelka ni dovoljeno spreminjati.
lzdelek ni primeren za uporabo z magnetnore-
sonancno tomografijo (MRT).

®

lzdelek je namenjen za enkratno uporabo
in ga ni dovoljeno ponovno uporabiti in/ali
reprocesirati. Reprocesiranje skodljivo vpliva
na delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa

@
morebitno tveganje za okuzbo.

® lzdelek je sterilen (etilenoksid).

@ ® lzdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je emba-

laZa poskodovana ali ce je izdelku potekel rok
VIZUALNI PREGLED

uporabnosti.
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan in so na njem
nepritrjeni delci.
Izdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavje »Odlaganje
med odpadke«).
UPORABA
0 » Glavo pacienta nagnite nazaj.

» Dolocite polozaj krikoidne membrane (b) na
zaznavni vdolbini med tiroidnim (a) in krikoidnim
hrustancem (c).

To mesto stabilizirajte s kazalcem in palcem.
Krikoidno membrano (b) punktirajte pravokotno
na sapnik.

S konusno konico igle se odprtina v sapnik dilatira.
Predhodna incizija koze s skalpelom lahko pri tem
zmanjsa mog, ki je potrebna pri tem postopku.

POZOR

Ce pripomocek Quicktrach | zabodete
pregloboko ali ¢e prezgodaj odstranite
ustavljalnik, lahko poskodujete zadnjo
steno sapnika.

v v

» Pripomocek Quicktrach | vstavite v kavdalni smeri
do ustavljalnika.

» 7 brizgo aspirirajte zrak, da lahko lokalizirate polo-
zaj kanile.V pomo¢ vam je lahko npr. brizga, napol-
njena z obicajno fiziolosko raztopino (2 - 3 ml). Ko
je aspiracija zraka mozna, je konica igle v sapniku.

e » Ustavljalnik odstranite s kanile.

POZOR
Igla se uporablja kot vodilo in je ni dovoljeno
vstavljati Se naprej.

» lIglo drzite na mestu in kanilo potisnite naprej po
igli, dokler prirobnica ne lezi na vratu pacienta.

» Odstranite iglo in kanilo drzite na mestu, dokler je
ne fiksirate z ovratnim trakom.

» Pacienta zacnite takoj predihavati prek 15-mm
prikljucka ali, za vec fleksibilnosti, prek prilozenega
cevnega podaljska.

e » Kanilo fiksirajte z ovratnim trakom.

Pripomocek Quicktrach | omogoca zacasno dihalno pot
in se lahko uporablja za predihavanje plju¢ pacienta,
dokler ni zagotovljena druga dihalna pot.
Odstranjevanje po uporabi

» Po uporabi odstranite ovratni trak in kanilo.

ZIVLJENJSKA DOBA
Uporabno do: glejte etiketo izdelka.
POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

;)5'< POZOR

/_\'\ ® Zaicitite pred vrocino in hranite na suhem

mestu.

T ® Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom
svetlobe.

® Hranite in prenasajte v originalni embalazi.
ODLAGANJE MED ODPADKE

é POZOR
® lzdelek se lahko kontaminira s potencialno

kuznimi snovmi cloveskega izvora.
® Konica igle je ostra.

Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z
veljavnimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.
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SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA
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Pacient Otrok Odrasel
1ala notr. premer notr. premer
9 2,0 mm 4,0 mm
Prikljucek
Kanile zun. premer 15 mm
Prikljucek
cevnega zun. notr. zun. notr.
podaljska premer | premer | premer | premer
na sistem za 15mm | 22mm [ 15mm | 22 mm
predihavanje
Masa (vkli-z | 1100 | 1409 | 1459 | 145¢
. Wkos_v 1kosv Wkos_v 1kosv
Enota paki- preti- o | preti- o
. plasticni plasticni
ranja snem i snem i
omotu omotu
PODATKI O MATERIALIH
. ABS (akrilnitril-butadien-stirol), EVA
Kanila N !
(etilen-vinilacetat-kopolimer)
Ustavljalnik ASA (akrilnitril-stirol-akrilat)
Igla Nerjavno jeklo
Brizga PP (polipropilen)
Notranja stran: PU
Pena (poliuretan), zunanja
Ovratni trak — stran: PA (poliamid)
Prij PES (poliester),
trakova libronil
(jezek) PP (polipropilen)
30-04-002-1, 30-04-004-1: silikon
Cevni podaljsek|30.:04-902-1, 30-04-904-1: PP
(polipropilen)

® Fore anvandning ska kontrolleras visuellt att
produkten ar oskadad (se avsnittet “Visuell
kontroll"). En defekt produkt far inte anvandas.

® Maximal tid fr anvandning: 4 timmar

* Overvaka standigt andningen med standard-
metoder eller kontrollera att brostkorgen hojs
och sanks.

®  Produkten fér inte fordndras pa nagot satt.

® Produkten ar inte kompatibel med MRT.

® Produkten ar avsedd for engangsbruk och far
inte ateranvandas och/eller reprocesseras. Pro-
duktens funktion forsamras av reprocessering.
Ateranvandning medfor risk for infektioner.
Produkten ar steril (etylenoxid).

® Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad eller utgangsdatum har passerats.

K| @@

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att produkten ar oskadad och fri fran losa
partiklar.

En felaktig produkt méste kasseras (se avsnittet “Kasse-

ring").

ANVANDNING

0 >

Strack upp patientens huvud.

v

Lokalisera membrana krikothyroidea (b) vid den
kannbara sénkan mellan skéldbrosket (a) och kri-
koidbrosket (c).

Stabilisera stéllet med tumme och pekfinger.
Punktera krikoidmembranet (b) vinkelratt mot
trakea.

Den koniska nalspetsen dilaterar oppningen i trakea.
Ett initialt hudinsnitt med en skalpell kan minska den

v v

Svenska

AVSEDD ANVANDNING

Perkutant koniotomiset for att sakra fria andningsvagar vid
obstruktion i de dvre luftvagarna.

Klinisk nytta: Ventilering av patienter

Patientmalgrupper: barn och vuxna

Anvandningsplats: Kliniskt och prekliniskt, inkl. militdr
anvandning

INDIKATION

Obstruktion i de 6vre luftvagarna eller som sista utvag om
alla andra forsok att ventilera patienten har misslyckats.
KONTRAINDIKATIONER

Inga kénda.
SAKERHETSANVISNINGAR
® Las bruksanvisningen noggrant fore anvand-
I:E ning av produkten, folj den och forvara den i
narheten av produkten.
® Produkten far endast anvéndas av lakare eller
A auktoriserad personal med medicinsk utbild-
ning, som har tillrdckliga kunskaper om hur
man hanterar produkten.
® Anvénd inte produkten till annat dn den
avsedda patientmalgruppen.
® Nalspetsen ar vass.
Alla allvarliga handelser som intraffar i sam-
band med anvandning av produkten maste
anmélas av anvandaren och/eller patienten till
tillverkaren och den ansvariga myndigheten i
EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfor
EU den ansvariga myndigheten i det aktuella
landet) dér anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

kraft som kravs.
A FORSIKTIGHET
Quicktrach | sticks in for djupt eller om
stoppet tas bort for tidigt.

Bakre trakeavdggen kan skadas om
o » Forin Quicktrach | i kaudal riktning till stoppet.

» For att lokalisera kanylen aspirerar du luft med en
spruta. En spruta som t.ex. forfyllts med 2 - 3 ml
vanlig koksaltlosning kan vara till hjalp. Om det gar
att aspirera luft, befinner sig nalspetsen i trakea.

e » Ta bort stoppet fran kanylen.
o A Nélen fungerar som ledskena och far inte
foras in langre.

» Hall ndlen i lage och skjut fram kanylen langs nalen
tills flansen ligger an mot patientens hals.

» Ta bort ndlen och hall kanylen pa plats tills den
fixerats med halsbandet.

» Ventilera patienten direkt via kopplingen pa 15 mm
eller via den medfoljande f6rlangningsslangen for
mer flexibilitet.

o » Fast kanylen med halshandet.

Med Quicktrach | gar det att skapa en tillfallig luftvag
som kan anvandas till ventilering av patienten, tills en
annan metod kan sakra andningsvagen.

FORSIKTIGHET

Bort efter indning
» Efter anvandningen ska halsbandet och kanylen
tas bort.
LIVSLANGD

Utgangsdatum: se produktetiketten.
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Symbol Description

DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
MD EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG- MeauuuHcKko nsgenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU- MeauuuHckoe nsaenve
CS - Zdravotnicky prostfedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomdcka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyiko mpoiov LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI_- Lagkinnallinen laite PL - Wyrob medyczny
DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
‘ EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- Mpowussoaunten HU - Gyarto RU - MpowussoaunTtens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - KataokeuaoTtig LV - RaZotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO- Produsent
Fl_- Valmistaja PL - Producent
DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
ﬂ EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG- [lata Ha NPOM3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU- [lata n3rotosnexna
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Datum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Huepopnvia kataokeung LV - Izgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupéev NO - Produksjonsdato
FI_- Valmistuspéiva PL - Data produkgji
DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
E EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pana la
BG- [la ce n3nonssa npegun HU - Lejérati datum RU - Ucnonb3oBaTtb 4o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hugpounvia Aj€nc LV - Izlietot lidz SV - Utgéngsdatum
- Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
- Kolblik kuni NO- Utlepsdato
- Viimeinen kayttopaivamaara  PL - Data waznosci
- Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.° do artigo
- Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numér articol
BG- KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbiit Homep
CS - Cislo vjrobku IT" - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - Ap1Bpdg mpoiovtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI_- Tuotenumero PL - Numer artykutu
LOT DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MapTuaeH kog HU - Tételszam RU- Koa naptun
(S - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kod Sarze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdikog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI_- Erdtunnus PL - Kod partii
DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisa-  PT - Cumpra as instrucdes de
[:Ei] EN - Consult instructions for use tion utilizacdo
BG- HanpaseTe cnpaBka ¢ HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de
VHCTPYKLMUTE 3a yno- HU - Kovesse a hasznalati utasitast utilizare
Tpeba IT - Rispettare le istruzioni per RU - CobntopaTb UHCTPYKLMIO
CS - Ridte se navodem k pouziti I'uso Mo NPUMEHeHI0
DA - Overhold brugsanvisningen LT - Laikykités naudojimo instrukci- SK - Preitajte si ndvod na pouzitie
EL - Tnpeite 11 08nyieg xpriong jos SL - Upostevajte navodila za
ES - Véanse las instrucciones de LV - levérot lietosanas instrukciju uporabo
uso NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen SV - Las bruksanvisningen
ET - Jargige kasutamisjuhist NO- Felg bruksanvisningen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate
FI_- Noudata kéyttdohjeita PL - Przestrzegac instrukgji uzycia alin
DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
A EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG- BHumanue HU - Figyelem RU - BHumanue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL - Let op TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO- 0BS
FI - Huomautus PL - Uwaga
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[STERILE| Eﬂ

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EN - Sterilized using ethylene oxide

BG- CrepunusupaHo c etune-
HOB OKCUf

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL - Amootelpwpiévo pe o&egidlo
Tou alBuleviou

ES - Esterilizado por oxido de
etileno

ET - Steriliseeritud etiileenoksiidiga

FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthylene

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU - Sterilizalva ethylen-dioxiddal

IT - Sterilizzato con ossido di
etilene

LT - Sterilizuotas etileno oksidu

LV - Sterilizéts ar etilenoksidu

NL - Gesteriliseerd met ethy-
leenoxide

NO - Sterilisert med etylenoksid

PL - Wysterylizowano tlenkiem

PT - Esterilizado com 6xido de
etileno

RO - Sterilizat cu oxid de etilena

RU - CrepnnnsoBaHo 3TUNEHOK-
cmpom

SK - Sterilizované etylénoxidom

SL - Sterilizirano z etilenoksidom

SV - Steriliserad med etylenoxid

TR - Etilen oksit ile sterilize edilmis-
tir

FI_- Steriloitu etyleenioksidilla etylenu
O DE - Einzelnes Sterilbarrieresystem  FR - Systeme de barriére stérile PT - Sistema Unico de barreira
EN - Single sterile barrier system unique estéril
BG- EavHunuHa cTepuiHa HR - Jednostruki sustav sterilne RO - Sistem individual de bariera
nperpagHa cucrema barijere sterild

CS - Jednoduchy systém sterilni
bariéry

DA - System med enkelt steril
barriere

EL - Z0otnpa povou oteipou
@paypov

ES - Sistema de barrera estéril
Unico

ET - Uks steriilne kaitsemeetod

FI' - Erillinen steriilisuojausjarjes-
telmd

HU - Egyszeres sterilgat-rendszer

IT - Sistema di barriera sterile
singolo

LT - Atskira sterilaus barjero
sistema

LV - Atseviska sterila barjersistema

NL - Enkelvoudig steriel barrieresys-
teem

NO - Enkelt sterilt barrieresystem

PL - System pojedynczej bariery
sterylnej

RU - OanHouHasA cTepunbHan
6apbepHas cuctema

SK - Systém jednej sterilnej bariéry

SL - Enojni sistem sterilne pregrade

SV - Enkelt sterilbarridrsystem

TR - Tekli steril bariyer sistemi

DE - Nicht wiederverwenden

EN - Do not re-use

BG- [la He ce n3non3ga nos-
TOpHO

CS - Nepouzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

EL - Mnv emavaypnotpomnoleite

ES - No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

Fl_- Ei saa kéyttda uudelleen

FR - Ne pas réutiliser

HR - Nije za visekratnu uporabu
HU - Tilos Ujra felhasznalni

IT - Non riutilizzare

LT - Nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreizéjai lietosanai

NL - Niet opnieuw gebruiken
NO- M ikke gjenbrukes

PL - Nie uzywac ponownie

PT - Néo reutilizar

RO - A nu se reutiliza

RU - He ucnonb3sosatb
MOBTOPHO

SK - Nepouzivat opakovane

SL - Ni za ponovno uporabo

SV - Far ej &teranvandas

TR - Tekrar kullanmayin

DE - Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

EN - Do not use if package is
damaged.

BG- [la He ce u3nonsga npun
NoBpeAeHa OnakoBKa.

CS - NepouZzivejte, je-li obal
poskozeny.

DA - M4 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget.

EL - Mn xpnolpormoleite €av n
GUOKEVAO(a EXEL UTTOOTET
(npa.

ES - No utilizar si el envase esta
dafiado.

ET - Kahjustatud pakendi korral
arge kasutage.

FI - Al4 kaytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

FR - Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé.

HR - Ne rabiti ako je ambalaZa
ostecena.

HU - Amennyiben a csomagolas
sérlilt, ne hasznalja.

IT - Non utilizzare se la confezione
¢ danneggiata.

LT - Nenaudokite, jei pazeista
pakuoté.

LV - Nelietot, ja bojats iepakojums.

NL - Niet gebruiken wanneer de
verpakking beschadigd is.

NO - Skal ikke brukes hvis innpak-
ningen er skadet.

PL - Nie uzywac jesli opakowanie
jest uszkodzone.

PT - N&o utilizar caso a embalagem
esteja danificada.

RO - Nu utilizati produsul daca
ambalajul este deteriorat.

RU - He ucnonb3sosatb npwu
MOBPEXAEHHON YNaKoBKe.

SK - Nepouzivat, ak je obal posko-
deny.

SL - Ne uporabite, ¢e je ovojnina
poskodovana.

SV - Fér ej anvandas om forpack-
ningen ar skadad.

TR - Ambalaji hasarli olan Grtinleri
kullanmayin.

1/

l)\\./,
A

DE - Vor Sonnenlicht schiitzen

EN - Keep away from sunlight

BG- [la ce na3u oT cnbHYeBa
CBETNNHA

CS - Chrarite ped slunecnim
svétlem

DA - Skal beskyttes mod sollys

EL - Alatnpeite pakptd and 1o
NAaKS Pwe

ES - Proteger de la luz solar

ET - Kaitske paikesevalguse eest

FI_- Suojaa auringonvalolta

FR - Protéger de la lumiére du soleil

HR - Zastititi od izravne sunceve
svjetlosti

HU - Naptol védve téarolando

IT - Conservare al riparo dalla luce
solare

LT - Saugoti nuo saulés spinduliy

LV - Sargat no saules gaismas

NL - Beschermen tegen zonlicht

NO - Beskyttes mot sollys

PL - Chronic przed promieniowa-
niem stonecznym

PT - Proteger da luz solar

RO - A se feri de razele solare

RU - Bepeub OT conHeuHoro
cBeTa

SK - Chrarite pred sinecnym
Ziarenim

SL - Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

SV - Skydda mot solljus

TR - Glines isigindan koruyun
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DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco

EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat

BG- [la ce cbxpaHsia Ha cyxo  HU - Szarazon tarolja RU - XpaHuTb B Cyxom MecTe
MACTO IT - Conservare in luogo asciutto ~ SK - Uchovavat v suchu

CS - Uchovavejte v suchu LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem

DA - Opbevares tort LV - Glabat sausa vieta SV - Férvaras torrt

EL - DuhdooeTe OE OTEYWO NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
Hépog NO - Oppbevares tort

ES - Guardar en lugar seco PL - Przechowywac w suchym

ET - Sailitage kuivas miejscu

FI_- Séilytettdvd kuivassa

DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM PT - Néo apto para utilizacdo em

EN - MRI, not suitable HR - Nije prikladno za MRT RM

BG- HeroaHo 3a MPT HU - MR-vizsgalat alatt nem RO - Incompatibil RMN

CS - Nekompatibilni s MR alkalmazhatd RU - HenpurogHo ana MPT

DA - MR-inkompatibel IT - Non idoneo per RM SK - Nevhodné pre MRT

EL - AKaTtaMn)o yla aneiko- LT - Nesuderinamas su MRT SL - Ni primerno za MRI
vion payvnTikou ouvtovi- LV - Nav piemérots magnétiskai SV - MR-farlig
opoU (MRI) rezonansei TR - MRT icin uygun degildir

ES - RM no compatible NL - MRI ongeschikt

ET - MRT jaoks mittekélblik NO - lkke MR-kompatibel

FI_- MK-vaarallinen PL - Brak kompatybilnosci z MRI

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder FR - Attention : la vente ou la PT - Cuidado: a compra ou a
die Verschreibung dieses prescription de ce produit par prescricao deste produto por
Produktes durch einen Arzt un médecin est soumise aux um médico esta sujeita a
unterliegt den Beschrankungen restrictions de la loi fédérale. restrices da legislacéo federal.
von Bundesgesetzen. Gilt nur S'applique uniquement aux Apenas valido para os EUA e o
fir USA und Kanada. Etats-Unis et au Canada. Canada.

EN - Caution: Federal law restricts ~ HR - Pozor: Americkim saveznim RO - Precautie: Vanzarea sau pre-
this device to sale by or on the zakonom prodaja ovog scrierea acestui produs poate
order of a physician. For USA proizvoda dopustena je samo fi efectuata doar de catre un
and Canada only. lijecnicima ili na lijecnicki medic, conform restrictiilor

BG- BHumaHue: Mpopax6ata recept. Vrijedi samo za SAD i impuse de legislatia federala.
VW NpeanncBaHeTo Ha Kanadu. Valabil doar pentru SUA si
TOBa VU3fenue oT fiekap HU - Figyelem: Ezen termék eladésa Canada.

MOANEXM Ha OrpaHmNyeHns vagy az orvos dltali felirasaa ~ RU- BHumaHue: npogaxa nnu
oT defepanHm 3aKoHu. szOvetségi torvények szabalyo- Ha3HauyeHve JaHHOro
Baxu camo 3a CALL 1 zasai ala esik. Csak az USA-ra n3genus Bpauom orpaHu-
KaHapa. és Kanadara alkalmazando. umBaetcs pefepanbHbIM

CS - Pozor: Prodej nebo predpis IT - Attenzione: la vendita o la 3aKOHOJATENbCTBOM.
tohoto vyrobku lékafem pod- prescrizione di questo prodotto OTHOCUTCA ToNbKO K CLUA
|éha omezenim definovanym da parte di un medico sono v KaHage.
ve spolkovych zakonech. Plati soggette alle limitazioni delle  SK - Upozornenie: Predaj alebo
pouze pro USA a Kanadu. leggi federali. Valido solo per predpisovanie produktu leka-

DA - Forsigtig: Salg eller ordinering gli Stati Uniti e il Canada. rom je predmetom obmedzeni
af dette produkt af en leege er LT - Atsargiai: federaliniuose federalnych zakonov. Plati len
underlagt begreensninger i den jstatymuose numatyti tam pre USA a Kanadu.
federale lovgivning. Gaelder tikri apribojimai, taikomi SL - Pozor: V skladu z zveznimi
kun for USA og Canada. gydytojams iSrasant 3j gaminj zakoni smejo ta izdelek

EL - Mpoooyn: H opoomovdiakn ir ji parduodant. Taikoma tik prodajati in predpisovati samo
vopoBeaia meplopilet JAV ir Kanadai. zdravniki. Velja samo za ZDA in
NV TWANON AUTAG TNG LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma Kanado.

GUOKEUAG amo 1atpod f pardosanu vai izrakstisanu, ko SV - Forsiktighet: | enlighet med
KATOTV EVTOAAG 1aTPOU. veic arsts, attiecas federalie federal lagstiftning far denna
loxvet povo yia HMA kat tiesibu akti Tikai ASV un produkt endast saljas eller
Kavada. Kanada. forskrivas av lakare. Galler

ES - Atencion: La venta o la NL - Let op: op de verkoop of het enbart USA och Kanada.
prescripcion de este producto voorschrijven van dit product TR - Dikkat: Bu driintin satisi ya da
por un médico estan sujetas door een arts zijn de beper- bir hekim tarafindan receteyle
a las restricciones de las leyes kingen van (Duitse) nationale yazilmasi federal yasalarin
federales alemanas. Solo para wetten van toepassing. Geldt 6ngordiigu kisitlamalara
EE. UU. y Canada. alleen voor de VS en Canada. tabidir. Sadece ABD ve Kanada

ET - Ettevaatust: kéesoleva NO - Forsiktig: Kjep eller forskriv- icin gecerlidir.
toote muiik voi arsti poolt ning av dette produktet av en
valjakirjutamine on allutatud lege er underlagt begrensnin-
foderaalseaduste piirangutele. gene i tysk lovgivning. Gjelder
Kehtib ainult USA ja Kanada bare for USA og Canada.
kohta. PL - Ostroznie: Prawo federalne

FI' - Huomio: Tdman tuotteen dopuszcza sprzedaz tego

myynti ja kaytto laékarin
maéarayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain
Yhdysvaltoja ja Kanadaa.

urzadzenia wytacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie.
Dotyczy tylko USA i Kanady.
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CE€ouzs

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifi-
kationsnummer der benannten
Stelle.

EN - CE marking with identification
number of the notified body.

BG- CE mapKupoBKa ¢ ngeH-
TUPMKaLMOHeH Homep Ha
HOTUMLMpPaHUA OpraH.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim
Cislem ozndmeného subjektu.

DA - CE-meerkning med iden-
tifikationsnummer for det
bemyndigede organ.

EL - Zpavon CE pe tov ava-
YVWPIOTIKO aptOpd Tou Kol
VOTIOINUEVOU OPYAVICHOU.

ES - Marca CE con nimero de
identificacion del lugar
denominado.

ET - CE-margis koos teavitatud
asutuse identifitseerimisnumb-
riga.

FI - CE-merkintd ja ilmoitetun
laitoksen tunnusnumero.

FR

HR -

HU -

IT

)

v

NL -

NO-

PL

- Marquage CE avec numéro

d'identification de I'organisme
notifié.

Oznaka CE s identifikacijskim
brojem imenovanog tijela.
CE-jelolés a megnevezett
helyen azonositoszammal.

- Marchio CE con numero

diidentificazione dell’ente
certificatore.

- CE zenklinimas su notifikuo-

tosios jstaigos identifikaciniu
numeriu.

- CE markejums ar nosauktas

vietas identifikacijas mumuru.
CE-markering met identifica-
tienummer van de aangemelde
instantie.

CE-merking med kontrollorga-
nets identifikasjonsnummer.

- Oznakowanie CE z numerem

identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

PT - Marcacdo CE com nimero de
identificacdo do organismo
notificado.

RO - Marcaj CE cu numar de identi-
ficare al organismului notificat.

RU - Mapkuposka CE c npeHTu-
dUKaLMOHHBIM HOMEPOM
HOTUGNLMPOBAHHOTO
opraHa.

SK - Oznacenie CE s identifikacnym
Cislom menovaného praco-
viska.

SL - Oznaka CE z identifikacijsko
stevilko priglasenega organa.

SV - CE-mérkning med identifika-
tionsnummer for anmalt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig
kurumun kimlik numarasi.
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