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Cricothyrotomy set - Scalpel technique
Set consisting of:

Suction Cap
0.D. 15 mm <16Fr

#10 Length 40 cm I.D.22 mm male Luer

14 Fr
Intended to be left blank.
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A VORSICHT
UbermaBige Rotationshewegungen und Zug unterlas-
sen. Versehentliche Diskonnektion oder Abknicken des
platzierten Tubus vermeiden.

» Tubus an ein Beatmungssystem anschlieBen.
Bei manuellen Beatmungssystemen ggf. den beigelegten Ver-
langerungsschlauch verwenden.
Bei maschineller Beatmung fiir eine geeignete Zugentlastung
sorgen.

» Patient beatmen. Korrekte Platzierung und erfolgreiche Beat-
mung durch eine geeignete Methode regelméBig Uberprifen.

» Halsband um den Nacken des Patienten fiihren und fest mit
dem Flansch verbinden.

» Tubus auf sicheren Halt priifen.

» Durch den Konnektor des Verlangerungsschlauches ist eine tra-
cheale Absaugung mit einem Absaugkatheter < 16 Fr mdglich.

» Vor Extubation des Tubus den Cuff mit einer Spritze komplett
entleeren.

Der Tubus ist rontgenologisch sichtbar.

LEBENSDAUER

Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

VORSICHT

o \Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

e Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

e |n der Originalverpackung lagern und transportieren.
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ENTSORGUNG

A VORSICHT
e Das Produkt kann mit potenziell infektidsen Stoffen
menschlichen Ursprungs kontaminiert werden.
o Verletzungsgefahr, das Skalpell ist scharf.

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemdB den
anwendbaren nationalen und internationalen gesetzlichen Rege-
lungen entsorgt werden.

GEWICHT

30-08-447-1

Gewicht (inkl. Verpackung) 0,21kg

Verpackungseinheit 1
MATERIALDATEN

Skalpell Klinge: Kohlenstoffstahl; Griff: PA, SAN

Bougie PE

Tubus Tubus: PVC; Konnektor: PSU; Flansch: PP

Verléngerungsschlauch PP

Drehkonnektor Konnektor: PC; Absaugkappe: SI; O-Ring: EPDM
Spritze PP, IR
Halsband Schaumstoff Innenseite: PU; AuBenseite: PA

Klettverschluss PES, PP

English

INTENDED USE

Surgical cricothyrotomy set for securing the airway in case of

upper airway obstruction or as ultima ratio if all other attempts

to ventilate the patient have failed. ScalpelCric can be used with

resuscitation bags or other standard ventilation systems.

Clinical benefit: Ventilation of a patient

Patient target group: Adults

Location of use: Hospital and prehospital including military use

INDICATION

o Emergency airway access via the cricothyroid membrane. Life-

threatening dyspnoea that cannot be controlled in any other
way.

CONTRAINDICATION

o Not known.

SAFETY INFORMATION

I:III o Read and follow the instructions for use carefully before
using the product and keep them with the product.

A e The product must only be used by a physician or by
authorized and trained medical personnel with ade-
quate skills in the use of the product.

e Only use the product for the patient target group.

e Only use the products for patients for whom a 6 mm
tube is suitable for cricothyrotomy.

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

o Before use, the product must be inspected acc. to a
functional check (see "Functional check”). A faulty
product must not be used.

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

e Tube and extension tubing are suitable for conducting

oxygen and air.

The enclosed extension tubing is not suitable for use
with mechanical ventilation systems.

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

Do not kink the inflation line of the tube.

Use the scalpel, bougie and tube with appropriate force.
It is not permitted to make any changes to the product.
The product is not suitable for MRI.

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

fremdedl @ The product is sterile (ethylene oxide).

@ The product must not be used if the packaging is dam-
g aged or the expiration date has expired.

®
®

FUNCTIONAL CHECK
» Check the products for damage and loose particles.
» If required, shape the bougie to the desired form.
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» Inflate the cuff with the syringe and check for leakage.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).

» Remove all air from the cuff with the syringe.

USE

» Hyperextend the patient’s head.

» @ Locate the cricothyroid membrane by the palpable depres-
sion between the thyroid cartilage and the cricoid cartilage and
stabilise this site with index finger and thumb.

If the cricothyroid membrane is palpable, proceed as described
in €. If the cricothyroid membrane is impalpable, proceed as
described in €.

» € Make a horizontal stab incision through the skin and cri-
cothyroid membrane using the scalpel. Proceed as described
in €.

» €D Make a midline vertical skin incision using the scalpel.

» Separate tissues with fingers of both hands.

» Identify and stabilize the cricothyroid membrane again.

» Make a horizontal stab incision through the cricothyroid mem-
brane.

» © Keep the scalpel perpendicular to the skin and turn the
sharp edge 90° caudally.

» @ Maintain gentle traction, pulling the scalpel towards you in
order to open the incision and to keep it open for the insertion
of the bougie.

» Slide the bougie down the scalpel blade into the trachea.

» © Rotate the bougie caudally and advance gently up to 10 -
15 cm into the trachea (according to the distance marks).

» Remove the scalpel.

» @ Hold the bougie and railroad the tube gently over the bou-
gie into the trachea, until the flange is flush with the patient's
neck. Lubricate the tube if required.

» Remove the bougie. Make sure that the position of the tube
is not changed.

» If required the tube can be repositioned after loosening the
flange.

The distance marks on the tube indicate the insertion depth.

» Then tighten the flange to prevent axial dislocation of the tube.

» Inflate the cuff to the minimum pressure required to seal the
trachea using the syringe and check the cuff at regular inter-
vals.

A CAUTION
Refrain from excessive rotating movements and trac-
tion. Avoid accidental disconnection or kinking of the
inserted tube.

» Connect the tube to a ventilation system.
If necessary, use the enclosed extension tubing when using
manual ventilation systems.
During mechanical ventilation ensure for proper strain-relief.

» Ventilate the patient. Verify correct placement and successful
ventilation at regular intervals by a suitable method.

» Place the necktape around the patient’s neck and connect it
firmly to the flange.

» Check the tube for secure hold.

» Tracheal suctioning is possible through the connector of the
extension tubing with a suction catheter < 16 Fr.

» Prior to extubation deflate the cuff completely with a syringe.

The tube is radiopaque.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of manu-
facture.

Expiration date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

f;it CAUTION
=, * Protect from heat and store in a dry place.
o Keep away from sunlight and light sources.
e Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

A CAUTION
e The product may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin.
e |njury hazard, the scalpel is sharp.

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

Weight (incl. packaging)

30-08-447-1

0.21kg (7.4 02)

Packaging unit 1

MATERIAL DATA
Scalpel Blade: Carbon steel; handle: PA, SAN
Bougie PE
Tube Tube: PVC; connector: PSU; flange: PP
Extension tubing PP

Swivel connector Connector: PC; suction cap: SI; o-ring: EPDM

Syringe PP, IR

Necktape Foam Inside: PU; outside: PA

PES, PP

Hook and loop fastener
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Cesky

UCEL POUZIT

Chirurgickd koniotomick4 souprava pro zajisténi dychacich cest

v pfipadé nepriichodnosti hornich cest dychacich nebo jako krajni

feSeni v pripadé, Ze vSechny ostatni pokusy o ventilaci pacienta

selzou. ScalpelCric Ize pouZzivat s resuscitacnimi vaky nebo jinymi

standardnimi ventilacnimi systémy.

Klinické vyuziti: ventilace pacientl

Cilova populace pacientt: dospéli

Misto pouziti: klinické i neklinické prostredi vcetné pouziti

v armadé

INDIKACE

e Zpriichodnéni dychacich cest v nouzovych pripadech pres kri-

koidni membranu. Zivot ohroZuijici dechova tisen, kterou nelze
vyfesit jinymi zpGsoby.

KONTRAINDIKACE

e /&dné nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

EIII o Pred pouZitim vyrobku si dikladné prectéte ndvod k pou-
Ziti a fidte se jim. Ukladejte ho spole¢né s vjrobkem.

A e \/yrobek smi pouzivat pouze lékaf nebo autorizovany
persondl se zdravotnickym vzdélanim, ktery je dosta-
tecné sezndmen s jeho pouzivanim.

e \/yrobek nepouzivejte u osob mimo cilovou populaci
pacientd.

o \/yrobek pouZzivejte pouze u pacientd, u nichZ je 6 mm
tubus vhodny ke koniotomii.

o UZivatel nebo pacient musi vSechny zavazné nezadouci
pthody, k nimz dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit
vyrobci a pfislusnému Uradu clenského statu EU (nebo
pfisluSnému Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
mimo EU), v némz ma uzivatel nebo pacient své sidlo
¢ bydlisté.

e Pred pouzitim provedte kontrolu funkce vyrobku (viz
kapitola , Funk¢ni kontrola”). Vadny vyrobek se nesmi
pouzivat.

o \/yrobek slouzi k docasnému zajisténi dychacich cest.
Jakmile je to ze zdravotnického hlediska mozné, musi
byt nahrazen trvalym zajisténim dychacich cest. Maxi-
malni doporucena doba pouzivani: 4 hodiny.

o Tubus a prodluzovaci hadicka jsou vhodné pro priichod
kysliku a vzduchu.

o PfiloZzend prodluZovaci hadicka neni vhodna pro umélou
plicni ventilaci.

e Dbejte na to, abyste manzetu tubusu neposkodili ost-

rymi predméty.

Nezalamujte inflacnf linku tubusu.

Skalpel, buzii a tubus pouzivejte s pfimérenou silou.
Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

®

® o \/yrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi byt
pouzivan opétovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku
miZze byt negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku.
Opétovné pouZiti s sebou nese potencialni riziko infekce.

o \/yrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

e \/ pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data pou-
g Ziti nesmi byt vyrobek pouzivan.

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Zkontrolujte, zda vyrobky nejsou poskozené a nejsou v nich
volné castecky.

» V pripadé poteby ohnéte buzii do pozadovaného tvaru.

» Nafouknéte manZetu stfikackou a zkontrolujte, zda z ni neu-
niké vzduch.

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

» ManZetu UpIné odvzdusnéte stfikackou.

POUZITI

» Zaklorite hlavu pacienta.

» @ Nahmatejte krikoidni membranu v prohlubni mezi &titnou
chrupavkou a prstencovou chrupavkou a stabilizujte toto misto
ukazovackem a palcem.

Pokud je krikoidni membrana hmatna, postupujte podle popisu
v bodé €B). Pokud krikoidni membrana neni hmatna, postupuite
podle popisu v bodé €.

» € Pomoci skalpelu vytvorte horizontalni bodnou incizi skrz
kozi a krikoidni membranu. Poté pokracujte podle popisu
v bodé €.

» €D Pomoci skalpelu vytvoite sttedovou vertikalni kozni incizi.

» Oddélte tkan pomoci prstd.

» Znovu lokalizujte a stabilizujte krikoidni membréanu.

» Pomoci skalpelu vytvofte horizontalni bodnou incizi skrz kriko-
idni membranu.

» € Drite skalpel v pravém thlu ke k{iZi a feznou hranu cepele
otocte 0 90° kaudalnim smérem.

» @ Povytshnéte skalpel mirnym tahem smérem k sobé, aby se
otevrela incize a bylo mozné do ni zavést buzii.

» Zavedte buzii podél cepele skalpelu do trachey.

» © Otocte buzii kaudalnim smérem a opatrné ji zavedte do
trachey do vzdalenosti 10 az 15 cm. Ridte se pfitom znacenim
délky.

» Odstrarite skalpel.

» @ Pevné uchopte buzii a zavadéjte tubus opatrné pomoci
buzie do trachey, dokud nebude hrdlo v jedné roviné s krkem
pacienta. Tubus mtiZe byt v pfipadé potieby pohyblivy.

» Odstrarite buzii. Dbejte na to, aby se nezménila poloha tubusu.

» Pokud je to nutné, miZzete tubus po otevieni hrdla pfemistit.
Znaceni délky na tubusu slouzi k rozpoznani hloubky jeho
zavedeni.

» Poté dotdhnéte pevné hrdlo, aby se zamezilo axialnimu posu-
nuti tubusu.

» Nafouknéte manZetu na nejmensi mozny tlak, ktery je zapo-
trebi k utésnéni trachey, a pravidelné jej kontrolujte.

POZOR

Vyhybejte se pfilis intenzivnim rotacnim pohybim
a tahu. Davejte pozor, aby nedoslo k nahodnému odpo-
jeni nebo zalomeni umisténého tubusu.

» Pripojte tubus k ventila¢nimu systému.
U manuélnich ventilacnich systém pfipadné pouzijte pfiloZe-
nou prodluzovaci hadicku.
Pri pouziti umélé plicni ventilace zajistéte dostatecné odlehceni
od tahu.
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» Zahajte ventilaci pacienta. Pravidelné pomoci vhodnych metod
kontrolujte spravné umisténi a provadéni plicni ventilace.

» Obtocte kréni pasku kolem krku pacienta a pevné ji pfipojte
k hrdlu tubusu.

» Zkontrolujte, zda tubus spravné drzi.

» Pfes koncovku prodluZovaci hadicky Ize provadét trachedlni
odsavani pomoci odsévaciho katétru o velikosti <16 Fr.

» Pfed extubaci tubusu zcela vyprazdnéte manzetu strikackou.

Tubus je viditelny na rentgenovych snimcich.

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.

Pouzitelné do: viz Stitek na vyrobku.

SKLADOVACi A PREPRAVNI PODMINKY

i POZOR
=, ® Chrafite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte
v suchu.
o Chrarite pred slunecnim zafenim a svétlem.
o Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR

o \/yrobek mZze byt kontaminovan potencialné infekc-
nimi latkami lidského pdvodu.

o Riziko poranéni, skalpel je ostry.

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

30-08-447-1
Hmotnost (vCetné obalu) 0,21 kg
Obsah baleni 1

UDAJE O MATERIALU
Skalpel Cepel: uhlikové ocel; rukojet: PA, SAN
Buzie PE
Tubus Tubus: PVC; koncovka: PSU; hrdlo: PP

Prodluzovaci hadicka PP
Koncovka: PC; odsavaci vicko: SI; O-krouzek: EPDM

Otocna koncovka

Injekeni stikacka PP IR
Kréni paska Pénova hmota Vnitini strana: PU; vnéjsi
strana: PA
Suchy zip PES, PP

Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Kirurgisk cricothyrotomi-saet til sikring af luftvejene i tilfeelde af

en obstruktion af de evre luftveje eller som ultima ratio, safremt

alle andre forsag pa at ventilere patienten mislykkedes. Scalpel-

Cric kan anvendes med respirationsposer eller andre standard-

respirationssystemer.

Klinisk nytte: Ventilation af en patient

Patientmalgruppe: Voksne

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik inkl. militaer

INDIKATION

o Adgang til luftvejene gennem cricothyroid-membranen i akutte

situationer. Livstruende andenad, som ikke kan behandles pa
andre méder.

KONTRAINDIKATION

* Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

I:Ii] e Las og felg brugsanvisningen omhyggeligt for brug af
produktet, og opbevar den i naerheden af produktet.

A o Produktet ma kun anvendes af en lzege eller af autorise-
ret, medicinsk uddannet personale, der har tilstraekkeligt
kendskab til handteringen af produktet.

o Produktet ma ikke anvendes uden for patientmalgruppen.

o Produktet ma kun anvendes pa patienter, hvor en 6 mm-
tube er egnet til koniotomi.

o Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten
og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten har sin bopael, om alle alvor-
lige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet
(eller underrette den ansvarlige myndighed i det pageel-
dende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

e Produktets funktion skal kontrolleres for funktion fer
hver anvendelse (se kapitlet “Funktionskontrol”). Et
defekt produkt ma ikke anvendes.

o Produktet er egnet til midlertidig sikring af luftvejene.
Produktet skal, sd snart det er medicinsk forsvarligt,
erstattes af et andet produkt til permanent sikring af
luftvejene. Maksimal anbefalet anvendelse: 4 timer.

o Tubus og forleengerslangen er egnede til gennemstrem-
ning af ilt og luft.

e Den vedlagte forlaengerslange er ikke egnet til maskinel
ventilering.

o Cuffen i tubus ma ikke blive beskadiget af skarpe gen-
stande.

e Insufflationsslangen til tubus ma ikke fa knaek.

o Benyt skalpel, bougie og tubus med passende kraftan-
vendelse.

o Der ma ikke foretages aendringer pa produktet.

o Produktet er ikke MR-egnet.

®

@ o Produktet er beregnet til engangsbrug og ma ikke gen-
anvendes og/eller oparbejdes igen. Produktets funktion
pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse
indebaerer en potentiel risiko for en infektion.
Produktet er sterilt (ethylenoxid).

Produktet méa ikke anvendes, hvis emballagen er beska-
diget, eller hvis udlebsdatoen er overskredet.

I)CI@E
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Slovencina

UCEL POUZITIA

Chirurgickd koniotomick4 stprava na zaistenie priechodnosti

dychacich ciest pri obstrukcii hormnych dychacich ciest, resp.

posledny pokus o ventilaciu pacienta, ak ostatné pokusy zlyhali.

ScalpelCric sa mdze pouzivat s resuscitacnymi dychacimi vakmi

alebo inymi Standardnymi ventilacnymi systémami.

Klinické vyuZitie: ventilacia pacienta

Cielova skupina pacientov: dospelé osoby

Miesto pouzitia: v nemocnici a zachrandrstve, vratane vojenského

pouzitia

INDIKACIA

e Pristup k dychacim cestdm v nddzovom stave cez kriko-

idni membranu. Zivot ohrozujlce respira¢né zlyhanie, ktoré
nemozno inym spdsobom zvladnut.

KONTRAINDIKACIA

e /iadna nie je zndma.

BEZPECNOSTNE POKYNY

EIII e Pred pouzitim tejto pomocky si dokladne precitajte
navod na pouZitie, dodrziavajte ho a uschovajte ho
spolu s pomockou.

A e Pomocku moze pouzivat len lekar alebo autorizovany
a medicinsky vyskoleny personal s dostatocnymi znalos-
tami o zaobchadzani s pomdckou.

e Pomocku nepouzivajte mimo cielovej skupiny pacientov.

e Pomocku pouZivajte iba u pacientov, pre ktorych je na
koniotdmiu vhodny tubus velkosti 6 mm.

o Pouzivatel a/alebo pacient musi hlsit vsetky zavazné
prihody stvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetent-
nému radu ¢lenského 3tatu EU (prip. kompetentnému
Gradu prislusného Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo
EU), v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.

e Pred pouZitim vykonajte test funkénosti pomécky (pozri
kapitolu ,Kontrola funk¢nosti”). Chybna pomocka sa
nesmie pouZzit.

e Pomocka slizi na docasné zaistenie priechodnosti
dychacich ciest. Hned, ako je to medicinsky mozné,
nahradte ju trvalym zaistenim priechodnosti priechod-
nosti dychacich ciest. Maximalna odportcana doba pou-
Zivania: 4 hodiny.

e Tubus a predlZovacia hadica st vhodné na privadzanie
kyslika a vzduchu.

o PriloZzend predlZovacia hadica nie je vhodna na strojovu
ventilaciu.

e Manzetu tubusu neposkodte predmetmi s ostrymi hranami.

e Infla¢n linku tubusu neldmte.

o Skalpel, bougie a tubus zavedte vynaloZenim primerane]
sily.

° N:Z pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.

e Pomocka nie je vhodna pri vysetreni MRT.

®

® e Pomocka je urcend na jednorazové pouZzitie a nesmie
sa opakovane pouzivat ani spracovavat. Opakovanym
spracovanim sa zhorsuje funk¢nost pomdcky. Pri opako-
vanom pouziti hrozi riziko infekcie.

e Pomdcka je sterilna (etylénoxid).

oV pripade poskodeného obalu alebo po uplynuti datumu
g exspiracie sa pomdcka nesmie pouzivat.

KONTROLA FUNKCNOSTI

» Skontrolujte pomdcky z hladiska poskodeni a uvolnenych
Castic.

» V pripade potreby uvedte bougie do pozadovaného tvaru.

» ManZzetu zavzdusnite pomocou striekacky a skontrolujte, ¢i je
tesna.

Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”).

» Pomocou striekacky Uplne odvzdunite manzetu.

POUZITIE

» Zahnite hlavu pacienta.

» @ Lokalizujte krikoidnt membranu na citelnej priehlbine
medzi Stitnou chrupavkou a prstencovou chrupavkou a stabi-
lizujte toto miesto ukazovakom a palcom.

Ak mozno nahmatat krikoidni membranu, postupujte podla
popisu na @. Ak nemozno nahmatat krikoidnt membranu,
postupujte podra popisu na €D).

» € Pomocou skalpela vykonajte horizontalny rez vpichom cez
pokozku a krikoidni membranu. Nasledne postupujte podla
popisu na €.

» @O Pomocou skalpela vykonajte stredovy, vertikalny rez
pokozky.

» Prstami tkanivo oddelte.

» Krikoidnt membranu znova lokalizujte a stabilizujte.

» Pomocou skalpela vykonajte horizontélny rez vpichom cez kri-
koidn membranu.

» € Drite skalpel v pravom uhle k pokozke a rezn(i hranu ¢epele
otacajte 0 90° kaudalne.

» @ Jemne tahajte skalpel smerom k sebe, aby ste otvorili rez
a udrzali ho roztvoreny pre zavedenie bougie.

» Bougie zavedte pozdl7 cepele skalpela do priedusnice.

» © Bougie otocte kaudalne a opatrne ho podla oznacenia
dizky zasurite cca 10 a7 15 cm do priedugnice.

» Skalpel odstrarite.

» @ Bougie pevne drte a tubus cez bougie opatre zavadzaite
do priedusnice, az kym lem neprilieha na krk pacienta. V pri-
pade potreby aplikujte na tubus lubrikant.

» Bougie vytiahnite. Poziciu tubusu pritom nemerite.

» Ak je to potrebné, mozete polohu tubusu po otvoreni lemu
upravit.

Oznacenie dizky na tubuse slizi na rozpoznanie hibky zasu-
nutia.

» Nésledne lem pevne utiahnite, aby sa zabrénilo axidlnemu
posunutiu tubusu.
tlak potrebny na utesnenie priedusnice trachey a pravidelne ju
kontrolujte.

A UPOZORNENIE
Vyhnite sa nadmernému otacaniu a tahaniu. Predcha-
dzajte ndhodnému odpojeniu alebo zalomeniu umiest-
neného tubusu.

» Tubus pripojte k ventilacnému systému.
Pri manualnych ventilacnych systémoch prip. pouZite prilozent
predlZovaciu hadicu.
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V pripade strojovej ventilacie zabezpecte vhodné odlahcenie
tahu.

» Pacienta ventilujte. Vhodnymi metddami pravidelne kontrolujte
spravne umiestnenie a Uspesnu ventilaciu.

» Vedte fixacnl pasku okolo $ije pacienta a pevne ju spojte
s lemom.

» Skontrolujte bezpecné upevnenie tubusu.

» Prostrednictvom konektora predlZzovacej hadice je pomocou
odsévacieho katétra < 16 Fr moZné odsavanie z priedusnice.

» Pred extubaciou tubusu Uplne odvzdu$nite manzetu pomocou
striekacky.

Tubus je radiologicky viditelny.

ZIvoTNOST

Zivotnost pomacky je 5 rokov od datumu vyroby.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky.

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

5&’1 UPOZORNENIE
=, Chrafite pred teplom a skladujte v suchu.
o Chrante pred slnecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
o Skladujte a prepravujte v pdvodnom baleni.

LIKVIDACIA

UPOZORNENIE

o Pomdcka moze byt kontaminovana potencialne infekc-
nymi latkami ludského povodu.

o Nebezpecenstvo poranenia, skalpel je ostry.

Pouzita alebo chybna pomdcka sa musf zlikvidovat v stlade s apli-
kovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.
HMOTNOST

30-08-447-1
Hmotnost (vrat. balenia) 0,21 kg
Jednotkové mnozstvo v baleni 1
UDAJE O MATERIALOCH
Skalpel Cepel: uhlikova ocel; rukovt: PA, SAN
Bougie PE
Tubus Tubus: PVC; konektor: PSU; lem: PP

PredlZovacia hadica PP

Otocny konektor Konektor: PC; odsavaci uzaver: SI; O-krizok: EPDM

Striekacka PP IR
Fixacné paska Pena Vntorna strana: PU;
vonkajsia strana: PA
Suchy zips PES, PP

Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Kirurski komplet za koniotomijo se uporablja za zagotovitev

dihalne poti v primeru obstrukcije zgornjih dihal oz. kot ukrep

ultima ratio, e so bili izvedeni vsi drugi poskusi za vzpostavitev

predihavanja pacienta. ScalpelCric se lahko uporablja z baloni za

predihavanje ali drugimi standardnimi sistemi za predihavanje.

Klini¢na uporaba: predihavanje bolnika

Ciljina skupina bolnikov: odrasli

Kraj uporabe: klinika in nujna medicinska pomog, vklj. z uporabo

v vojski

INDIKACIJA

e Dostop do dihalnih poti v nujnem primeru prek krikoidne mem-

brane. Zivljenjsko ogroZajo¢ nujen dihalni primer, pri katerem
predihavanja ni mogoce vzpostaviti na drug nacin.

KONTRAINDIKACIJE

o Niznanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

I:Ii] o Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za
uporabo in jih upostevajte ter shranite poleg izdelka.

A o |zdelek sme uporabljati le zdravnik ali pooblasceno in
usposobljeno medicinsko osebje, ki dobro pozna delo s
tem izdelkom.

e |zdelka ne uporabljajte pri osebah, ki ne spadajo v ciljno
skupino pacientov.

o |zdelek uporabljajte le pri bolnikih, pri katerih je pri-
merna uporaba 6-mm tubusa za konikotomijo.

e Uporabnik in/ali pacient morata o vsakem resnem
zapletu, do katerega pride v zvezi s pripomockom, obve-
stiti proizvajalca in pristojni organ drzave c¢lanice EU (oz.
pristojnemu organu v zadevni drZavi, Ce se je dogodek
zgodil zunaj EU), v kateri imata uporabnik in/ali pacient
stalno prebivalisce.

e Pred uporabo preverite delovanje izdelka (glejte pog-
lavje »Preskus delovanja«). Pomanjkljivega izdelka ne
smete uporabiti.

o |zdelek je namenjen za zacCasno zagotovitev dihalne
poti. Takoj ko je medicinsko mogoce, je izdelek treba
nadomestiti s trajno zagotovitvijo dihalne poti. Najdaljse
priporoceno trajanje uporabe: 4 ure.

e Tubus in cevni podaljSek sta primerna za dovajanje
kisika in zraka.

e PriloZeni cevni podaljSek ni primeren za strojno predi-

havanje.

Mansete tubusa ne poskodujte z ostrimi predmeti.
Polnilne cevke tubusa ne stisnite.

Skalpel, vodilo in tubus uporabljajte z ustrezno silo.
Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

Izdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno
tomografijo (MRT).

Izdelek je namenjen za enkratno uporabo in ga ni dovo-
lieno ponovno uporabiti in/ali reprocesirati. Reprocesi-
ranje skodljivo vpliva na delovanje izdelka. Ponovna
uporaba prinasa tveganje za okuzbo.

zdelek je sterilen (etilenoksid).

Izdelka ni dovoljeno uporabljati, ¢e je embalaza posko-
dovana ali Ce je izdelku potekel rok uporabnosti.

® ®

I)CI@E
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Symbol Description

DE -Medizinprodukt

EN -Medical Device
BG-MepuuynHcKko nsgenve
CS -Zdravotnicky prostiedek

DA -Medicinsk udstyr

EL -latpotexvoloyiko poidv
ES -Producto sanitario

ET -Meditsiiniseade

FI' -Laakinnallinen laite

FR -Dispositif médical

HR - Medicinski proizvod
HU-Orvostechnikai eszkéz
IT -Dispositivo medico

LT -Medicinos priemoné
LV -Mediciniska ierice

NL -Medisch hulpmiddel
NO-Medisinsk utstyr

PL -Wyréb medyczny

PT -Dispositivo médico

RO - Dispozitiv medical
RU-MeawnumHcKkoe nsgenue
SK -Zdravotnicka pomacka

SL -Medicinski pripomocek

SV - Medicinteknisk produkt

TR -Tibbi cihaz

‘ DE - Hersteller

EN - Manufacturer
BG-lMpowussoguten
CS - Vyrobce
DA-Producent

EL -Kataokevaotrg
ES - Fabricante

ET -Tootja

FI' -Valmistaja

FR - Fabricant
HR - Proizvodac
HU-Gyarto

IT -Fabbricante
LT -Gamintojas
LV -Razotajs
NL - Fabrikant
NO- Produsent
PL -Producent

PT -Fabricante

RO - Producator
RU-Mpowussogutens
SK - Vyrobca

SL -Proizvajalec

SV -Tillverkare

TR - Uretici

@ DE -Herstellungsdatum

EN - Date of manufacture
BG-[laTa Ha Npon3BOACTBO
CS - Datum vyroby
DA-Fremstillingsdato
EL -Hpgpopunvia kataokeung
ES -Fecha de fabricacion
ET -Tootmise kuupaev
FI -Valmistuspdivamadra

FR -Date de fabrication
HR - Datum proizvodnje
HU - Gyartasi idGpont

IT -Data di fabbricazione
LT -Pagaminimo data

LV -Izgatavo$anas datums
NL - Productiedatum
NO-Produksjonsdato

PL -Data produkdji

PT -Data de fabrico
RO-Data fabricatiei
RU-[laTa nsrotoBneHnsa
SK -Datum vyroby

SL -Datum izdelave

SV -Tillverkningsdatum

TR - Uretim tarihi

g DE - Verwendbar bis
EN - Use-by date
BG-[la ce n3non3sea npean
CS -Datum exspirace
DA-Kan anvendes indtil
EL -Hugpounvia Ajéng
ES - Fecha de caducidad
ET -Kalblik kuni
FI' -Viimeinen kayttopaivamaara

FR - A utiliser jusqu'au
HR - Uporabiti do

HU- Lejérati datum

IT -Data di scadenza
LT -Naudoti iki

LV - Izlietot lidz

NL -Te gebruiken tot
NO- Utlgpsdato

PL -Termin waznosci

PT -Vélido até

RO-A se utiliza pana la

RU-Wcnonb3oBatb g0
SK -Pouzitelné do

SL -Rok uporabnosti

SV -Utgdngsdatum

TR -Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer

EN - Catalogue number
BG-KaTanoxeH Homep
CS - Cislo vyrobku

DA- Artikelnummer

EL - Ap1Budg mpoiovtog
ES -Numero de articulo
ET - Artikli number

FI -Tuotenumero

FR -Numéro d'article
HR -Broj artikla

HU- Cikkszam

IT -Numero articolo
LT -Gaminio numeris
LV -Artikula numurs
NL - Artikelnummer
NO- Artikkelnummer
PL -Numer artykutu

PT -N.° do artigo
RO -Numdr articol
RU-ApTtukyn

SK -Cislo vyrobku
SL -Stevilka izdelka
SV - Artikelnummer
TR - Uriin numarasi

DE - Charge

EN -Batch code
BG-MapTuaeH kop

(S -Cislo Sarze
DA-Batchkode

EL - Kwdikdg maptidag
ES -Cddigo de lote

ET - Partii kood

FI- -Erdtunnus

FR -Numéro de lot
HR -Kod serije
HU-Tételszam

IT -Numero di lotto
LT -Partijos numeris
LV -Partijas kods
NL -Batchcode

NO- Batchnummer
PL -Kod partii

PT -Cddigo do lote
RO-Cod lot
RU-Kop naptun
SK -Kod sarze

SL -Koda serije

SV -Batchkod

TR -Parti kodu
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DE - Gebrauchsanweisung beachten

EN - Consult instructions for use

BG-HanpaseTe cnpaBKa C MHCTPYKLU-
uTe 3a ynotpeba

CS -Ridte se ndvodem k pouiti

DA-Qverhold brugsanvisningen

EL -Tnpeite TIc 08nyieg xpriong

ES -Véanse las instrucciones de uso

ET - Jargige kasutamisjuhist

FI' -Noudata kayttdohjeita

FR -Respecter le mode d’emploi

HR - Slijediti upute za uporabu
HU-Kévesse a hasznélati utasitast

IT -Rispettare le istruzioni per I'uso
LT - Laikykités naudojimo instrukcijos
LV -levérot lietosanas instrukciju

NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen
NO- Felg bruksanvisningen

PL - Przestrzegac instrukdji uzycia

PT -Cumpra as instrugBes de utilizacao

RO -Respectati instructiunile de utilizare

RU-CobniofiaTb MHCTPYKLMIO NO NpUMe-
HeHuio

SK - Precitajte si ndvod na pouzitie

SL -Upostevajte navodila za uporabo

SV -Lds bruksanvisningen

TR -Kullanim kilavuzunu dikkate alin

DE -Achtung

EN - Caution
BG-BHumaHune
CS -Pozor
DA-0BS

EL -Mpoooxn
ES -Atencién
ET -Tahelepanu
FI' -Huomautus

FR -Attention
HR - Oprez
HU-Figyelem
IT -Attenzione
LT -Démesio
LV -Uzmanibu
NL -Let op
NO-0BS

PL -Uwaga

PT -Atencao
RO-Atentie
RU-BHumaHune
SK -Upozornenie
SL -Pozor

SV -Observera
TR - Dikkat

DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid

EN - Sterilized using ethylene oxide

BG-CrepununsnpaHo c eTuieHoB OKCuA

CS - Sterilizovano ethylenoxidem

DA - Steriliseret med ethylenoxid

EL -AmooTtelpwpévo pe o&gidlo Tou
atBuleviou

ES - Esterilizado por 6xido de etileno

ET - Steriliseeritud etileenoksiidiga

FI' -Steriloitu etyleenioksidilla

FR -Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

HR - Sterilizirano etilen oksidom

HU- Sterilizalva ethylen-dioxiddal

IT -Sterilizzato con ossido di etilene
LT -Sterilizuotas etileno oksidu

LV -Sterilizéts ar etilénoksidu

NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide
NO- Sterilisert med etylenoksid

PL -Wysterylizowano tlenkiem etylenu

PT -Esterilizado com ¢xido de etileno

RO - Sterilizat cu oxid de etilend
RU-Creprnn3oBaHo 3TUNEHOKCMAOM
SK -Sterilizované etylénoxidom

SL -Sterilizirano z etilenoksidom

SV -Steriliserad med etylenoxid

TR -Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE -Einfaches Sterilbarrieresystem

EN -Single sterile barrier system

BG-EavHMYHa cTepunHa bapriepHa
cuctema

CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry

DA-System med enkelt steril barriere

EL -X0oTnpa povol oteipou gpaypol

ES -Sistema de barrera estéril Ginica

ET - Uhekordne steriilne kaitsemeetod

FI' - Yksinkertainen steriili estejarjestelma

FR -Systeme de barriere stérile unique

HR - Sustav jednostruke sterilne barijere

HU-Egyszeres steril hatarolérendszer

IT -Sistema di barriera sterile singola

LT -Vieno sterilaus barjero sistema

LV -Sistema ar vienu sterilo barjeru

NL -Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriere

NO-Enkelt sterilt barrieresystem

PL -System pojedynczej bariery sterylnej

PT -Sistema de barreira Unica estéril

RO-Sistem cu barierd sterild unica

RU-OpvHapHas cTepunbHasa 6apbepHas
cuctema

SK - Systém s jednou sterilnou bariérou

SL -Sistem enojne sterilne pregrade

SV -System med enkel sterilbarriar

TR - Tekli steril bariyer sistemi

DE - Nicht wiederverwenden

EN -Do not re-use

BG-[la He ce n3nonsea NOBTOPHO
CS-NepouZzivejte opakované
DA-Ma ikke genbruges

EL -Mnv emavaypnotpomnoleite

ES -No reutilizar

ET - Arge taaskasutage

FI' -Ei saa kdyttaa 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-Ma ikke gjenbrukes

PL -Nie uzywac ponownie

PT -Ndo reutilizar

RO-A nu se reutiliza

RU-He ncnonb3osatb NOBTOPHO
SK -Nepouzivat opakovane

SL -Ni za ponovno uporabo

SV -Far ej ateranvandas

TR -Tekrar kullanmayin

DE - Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

EN -Do not use if package is damaged.

BG-[la He ce n3non3ea npu noBpeaeHa
ornakoBKa.

CS - NepouZivejte, je-li obal poskozeny.

DA-Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

EL -Mn xpnolpomoleite €4V n CUCKELQ-
oia éxel umooTei nuia.

ES -No utilizar si el envase esta dafiado.

ET -Kahjustatud pakendi korral &rge kasutage.

FI -Ala kayts, jos pakkaus on rikkoutunut.

FR -Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
magé.

HR - Ne rabiti ako je ambalaZa o3tecena.

HU-Amennyiben a csomagolés sérilt, ne
hasznalja.

IT -Non utilizzare se la confezione & danneg-
giata.

LT -Nenaudokite, jei paZeista pakuote.

LV -Nelietot, ja bojats iepakojums.

NL - Niet gebruiken wanneer de verpakking
beschadigd is.

NO-Skal ikke brukes hvis innpakningen er
skadet.

PL -Nie uzywac w przypadku uszkodzonego
opakowania.

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

RO-Nu utilizati produsul daca ambalajul este
deteriorat.

RU-He ncnonb3osatb npu noBpexaéH-
HOVi ynaKoBKe.

SK -NepouZivat, ak je obal poskodeny.

SL -Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodo-
vana.

SV -Far ej anvandas om forpackningen &r
skadad.

TR -Ambalaji hasarli olan drdinleri kullanmayin.
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DE - Vor Sonnenlicht schiitzen.

EN - Keep away from sunlight.

BG-/la ce na3u oT cnbHYEBa CBET/IMHA.
CS - Chrarite pred slune¢nim svétlem.
DA-Skal beskyttes mod sollys.

EL - Alatnpeite pakpld amo o NALOKO Guwe.
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-Naptdl védve tarolandd.

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 - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecz-
nym.

PT -Proteger da luz solar.

RO-A se feri de razele solare.
RU-Bepeub oT conHeyHoro cseTa.
SK - Chrarite pred sinecnym Ziarenim.
SL -Ne izpostavljajte soncni svetlobi.
SV -Skydda mot solljus.

TR -Glnes 1si§gindan koruyun.

DE - Trocken aufbewahren

EN -Keep dry

BG-/la ce cbxpaHABa Ha Cyxo MACTO
CS - Uchovavejte v suchu

DA-Skal opbevares tort

EL - DUAGOOETE OE OTEYVO HEPOG

ES -Guardar en lugar seco

ET -Sailitage kuivas

FI -Séilytettava kuivassa

FR -Conserver au sec

HR - Cuvati na suhom

HU - Szérazon térolja

IT -Conservare in luogo asciutto

LT -Laikyti sausoje vietoje

LV -Glabat sausa vieta

NL - Droog bewaren

NO- Oppbevares tort

PL -Przechowywac w suchym miejscu

PT -Conservar em local seco
RO-A se pastra uscat
RU-XpaHutb B cyxom mecte
SK -Uchovavat v suchu

SL -Hranite na suhem

SV -Forvaras torrt

TR -Kuru depolayin

DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei-
bung dieses Produktes durch einen Arzt
unterliegt den Beschrankungen von
Bundesgesetzen. Gilt nur fir USA und
Kanada.

EN - Caution: Federal law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.
For USA and Canada only.

BG-BHumaHue: Mpopax6ata nnm
npeAnMcBaHeTo Ha ToBa U3fenve ot
neKap NOAMEeXN Ha OrpaHNyeHs oT
dbepepantu 3akoHN. Baxu camo 3a
CALL n KaHaga.

CS -Pozor: Prodej nebo predpis tohoto
vyrobku lékafem podléhd omezenim
definovanym ve spolkovych zakonech.
Plati pouze pro USA a Kanadu.

DA-Forsigtig: Salg eller ordinering af
dette produkt af en lage er underlagt
begreensninger i den federale lovgivning.
Geelder kun for USA og Canada.

EL -Mpoooxn: H opoomovsiakr vopo-
Beoia meplopilel TNV TWANON AUTAG
TNG CUOKEUNG amo 1aTtpd A KATOTIV
€VTOAAG LaTpoV. loxVel povo yia HIMA
Kat Kavada.

ES -Atencién: La venta o la prescripcion
de este producto por un médico estan
sujetas a las restricciones de las leyes
federales alemanas. Solo para EE. UU. y
Canada.

ET -Ettevaatust: kdesoleva toote miiik voi
arsti poolt valjakirjutamine on allutatud
foderaalseaduste piirangutele. Kehtib
ainult USA ja Kanada kohta.

FI' - Huomio: Tdman tuotteen myynti ja kaytto
|aakdrin maarayksesta on liittovaltion
lakien alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja
Kanadaa.

FR -Attention : la vente ou la prescription de
ce produit par un médecin est soumise
aux restrictions de la loi fédérale.
S'applique uniquement aux Etats-Unis et
au Canada.

HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom
prodaja ovog proizvoda dopustena je
samo lijecnicima ili na lijecnicki recept.
Vrijedi samo za SAD i Kanadu.

HU- Figyelem: Ezen termék eladasa vagy
az orvos altali felirdsa a szovetségi
torvények szabalyozasai ala esik. Csak az
USA-ra és Kanadara alkalmazando.

IT -Attenzione: la vendita o la prescrizione
di questo prodotto da parte di un medico
sono soggette alle limitazioni delle leggi
federali. Valido solo per gli Stati Uniti e il
Canada.

LT -Atsargiai: federaliniuose jstatymuose
numatyti tam tikri apribojimai, taikomi
gydytojams israsant $j gaminj ir jj parduo-
dant. Taikoma tik JAV ir Kanadai.

LV -Piesardzigi: uz $a izstradajuma par-
dosanu vai izrakstisanu, ko veic arsts,
attiecas federalie tiesibu akti. Tikai ASV
un Kanada.

NL - Let op: op de verkoop of het voorschrij-
ven van dit product door een arts zijn
de beperkingen van (Duitse) nationale
wetten van toepassing. Geldt alleen voor
de VS en Canada.

NO-Forsiktig: Kjep eller forskrivning av
dette produktet av en lege er underlagt
begrensningene i tysk lovgivning. Gjelder
bare for USA og Canada.

PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez
lekarza lub na jego zlecenie. Dotyczy
tylko USA i Kanady.

PT -Cuidado: a compra ou a prescricdo deste
produto por um médico estd sujeita a
restricdes da legislacdo federal. Apenas
valido para os EUA e o Canada.

RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea
acestui produs poate fi efectuatd doar
de catre un medic, conform restrictiilor
impuse de legislatia federald. Valabil doar
pentru SUA si Canada.

RU-BHuMaHwue: npopaxa nnv HasHa-
UeHwe JaHHOTO N3[eNnA Bpauom
orpaHuumnBaetca pefiepanbHbiM
3aKoHogaTenbcTBom. OTHoOCKTCA
Tonbko K CLUA n KaHage.

SK -Upozornenie: Predaj alebo predpiso-
vanie produktu lekarom je predmetom
obmedzeni federalnych zakonov. Plati len
pre USA a Kanadu.

SL -Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo
ta izdelek prodajati in predpisovati samo
zdravniki. Velja samo za ZDA in Kanado.

SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lag-
stiftning far denna produkt endast saljas
eller forskrivas av lakare. Géller enbart
USA och Kanada.

TR -Dikkat: Bu Griiniin satigi ya da bir hekim
tarafindan regeteyle yazilmasi federal
yasalarin ongérdigu kisitlamalara tabidir.
Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.
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DE - MRT untauglich

EN - MRI, not suitable

BG-HerogHo 3a MPT

CS -Nekompatibilni s MR

DA - MR-inkompatibel

EL - AKATAANAO yla aTTEIKOVION Payvn-
TIKOU cuVTOoVIoHOU (MRI)

ES -RM no compatible

ET - MRT jaoks mittekélblik

FI' -MK-vaarallinen

FR -Incompatibilité IRM

-Nije prikladno za MRT

HU- MR-vizsgélat alatt nem alkalmazhato
IT -Non idoneo per RM

LT -Nesuderinamas su MRT

LV -Nav piemérots magnétiskai rezonansei
NL - Niet geschikt voor MRT

NO- lkke MR-kompatibel

PL -Brak kompatybilnosci z MRI

PT -Né&o apto para utilizacdo em RM
RO - Incompatibil RMN
RU-HenpuroaHo ana MPT

SK -Nevhodné pre MRT

SL -Ni primerno za MRI

SV -MR-farlig

TR -MRT icin uygun degildir

C€oms

DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikations-
nummer der benannten Stelle.

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

BG-CE mapKkumpoBKa ¢ naeHTndukaymo-
HEeH HOMep Ha HOTI/I¢I/IL|VIpaHI/Iﬁ
opraH.

CS -Oznaceni CE s identifikacnim Cislem
oznameného subjektu.

DA-CE-meerkning med identifikationsnum-
mer for det bemyndigede organ.

EL -XApavon CE pe Tov avayvwploTiko
aplBPS ToU KOWVOTTOINHEVOU OpYaVI-
opou.

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

ET - CE-margis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

FI -CE-merkintd ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero.

FR -Marquage CE avec numéro d'identifica-
tion de I'organisme notifié.
-Oznaka CE s identifikacijskim brojem
imenovanog tijela.
- CE-jeldlés a megnevezett helyen azonosi-
tészammal.
IT -Marchio CE con numero di identifica-
zione dell’ente certificatore.
LT - CE Zenklinimas su notifikuotosios jstaigos
identifikaciniu numeriu.
LV - CE markejums ar nosauktas vietas
identifikacijas mumuru.
- CE-markering met identificatienummer
van de aangemelde instantie.
NO-CE-merking med kontrollorganets identi-
fikasjonsnummer.
PL -Oznakowanie CE z numerem identyfika-
cyjnym jednostki notyfikowanej.

H

=

H

fam

N

=

PT -Marca CE com numero de identificagdo
do organismo notificado.

RO -Marcaj CE cu numér de identificare al
organismului notificat.

RU-MapkupoBska CE c ngeHTrduKaym-
OHHbIM HOMEPOM HOTI/Id)I/ILlI/IpOBaH‘
HOTO OpraHa.

SK -Oznacenie CE s identifikacnym cislom
menovaného pracoviska.

SL -0Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko
priglasenega organa.

SV - CE-markning med identifikationsnummer
for anmélt organ.

TR - CE isareti ve onaylanmig kurumun kimlik
numarasi.
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